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Olsztyn, dnia 06-03-2019
Wojewodzki Szpital Specjalistyczny
ul. Zotnierska 18
10 - 561 Olsztyn

do wiadomosci uczestnikow postgpowania

PYTANIA 1 ODPOWIEDZI
Dotyczy: postegpowania o udzielenie zamdwienia w trybie przetargu nieograniczonego na implanty
zakotwiczone w koS$ci skroniowej ( Biuletyn Zamowien Publicznych, Ogloszenie nr 519832-N-2019

z dnia 28-02-2019 ).

Dzialajac na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamowienn _publicznych, informujemy,

iz w przedmiotowym postepowaniu do Zamawiajacego wplynely nastepujace wnioski o

wyjasnienie tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéow Zamowienia:

Pytanie 1. Dotyczy punktu VIA.4. SIWZ: Czy Zamawiajacy wyraza zgode by wymog dostarczenia
Demo Kit uzna¢ za spetniony za sprawg dostarczonego we wczesniejszym postepowaniu DemoKit -
znajdujacego sie juz w posiadaniu Zamawiajgcego?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na powyzsze. Zamawiajacy wezwie
Wykonawce, ktorego oferta zostanie najwyzej oceniona, do zlozenia systemu demonstracyjnego
/Demo Kit/ w celu potwierdzenia zgodnoS$ci zaoferowanych implantow z opisem przedmiotu
zamoéwienia oraz zaprezentowania dzialania procesora przed kwalifikacja chorego do zabiegu
operacyjnego. Ponadto rola Wykonawcy jest dostarczenie wymaganych przez Zamawiajacego
dokumentéw, probek i in. zgodnie ze Specyfikacja Istotnych Warunkéw zamdéwienia w terminie
iw miejsce wskazane przez Zamawiajacego.

Pytanie 2.Dot. OPZ: Czy Zamawiajagcy pod pojeciem procesor zauszny rozumie procesor
jednomodutowy (bez kabli taczacych jego cze$ci) mocowany w catosci na implancie?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze procesor zauszny winien by¢ jednomodulowy, bez kabli
laczacych jego cze$ci, mocowany w calos$ci na implancie. W powyZzszym zakresie Zamawiajacy
dokonal stosownej modyfikacji tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw zamowienia.

Pytanie 3. SIWZ, punkt VLA, podpunkt 4: Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na odstgpienie od
wymagania dostarczenia systemu demonstracyjnego (Demo-Kit) w przypadku, gdy Oferujacy zapewni
obecnos¢ inzyniera klinicznego, posiadajacego niezbedny do kwalifikacji sprzet, podczas kwalifikacji
Pacjenta, w terminie ustalonym przez Zamawiajacego?

Uzasadnienie: Obecnos$¢ podczas kwalifikacji inzyniera klinicznego, posiadajacego niezbedny sprzet,
pozwoli na przeprowadzenie kwalifikacji Pacjenta oraz moze wspomoc lekarza w przypadku, gdyby
ze strony kwalifikowanego Pacjenta pojawily si¢ pytania zwigzane z dziataniem systemu implantu.
Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na powyzsze. Zestaw demonstracyjny
/Demo Kit/ stuzy nie tylko do zaprezentowania dzialania procesora przed kwalifikacja chorego
do zabiegu operacyjnego ale réwniez w celu potwierdzenia zgodnosci zaoferowanych implantow
z opisem przedmiotu zamowienia. Do jego dostarczenia w terminie wyznaczonym przez
Zamawiajacego zostanie wezwany Wykonawca, ktorego oferta zostanie oceniona najwyzej.
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Pytanie 4. Zalacznik nr 3, paragraf 6, punkt 1: Czy Zamawiajagcy w celu obnizenia kosztow
zakupu, zgodzi si¢ na pelng gwarancje, trwajaca przez 24 miesigce na przedmiotowy sprzet?
Uzasadnienie: Jest to gwarancja udzielana standardowo przez producenta i powszechnie stosowana w
tozsamych postepowaniach przetargowych na terenie naszego kraju.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na powyzsze. Wykonawca na
zaoferowany sprzet, zgodnie z umowa winien zapewnic pelng 36miesiaczna gwarancje.

Pytanie 5. Zalacznik nr 3 do SIWZ, paragraf 6 punkt 4 oraz Zalacznik nr 6, cze$¢ nr 1, punkt
2.7: Czy Zamawiajacy zgodzi si¢, ze w przypadku stwierdzenia przez Zamawiajacego wady procesora
fabrycznie nowego — naprawa procesora w ciggu 10 dni roboczych?

Uzasadnienie: W przypadku stwierdzenia przez Zamawiajacego wady procesora wykonawca
zobowiazuje si¢ do kompleksowej naprawy procesora dzwigku, dzigki czemu w mozliwie najkrotszym
terminie, pacjent otrzymuje sprawne urzadzenie.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na powyzsze. W przypadku
stwierdzenia przez Zamawiajacego wady procesora fabrycznie nowego musi nastapic, zgodnie z
umow3a wymiana na fabrycznie nowy w ciagu 14 dni.

Pytanie 6. Czy w ramach przeprowadzanego postgpowania, w celu poszerzenia wyboru metody
leczenia pacjentdw, Zamawiajacy zgodzi si¢ na wydzielenie osobnego pakietu na system implantu
zakotwiczonego w kos$ci wraz z procesorem dzwigku o nastgpujacej specyfikacji:

L.p. Parametry wymagane | Warunek graniczny
(Wymagany)
| Cze$¢ implantowa
1.1 Implant wykonany z | Tak

tytanu, samogwintujacy
sig, o S$rednicy nie
mniejszej niz 4,4 mm

1.2 Dhlugo$¢ implantu w | Tak
dwoéch rozmiarach: 3
mm i 4 mm, peha
dostepnosé

srédoperacyjna w obu
rozmiarach w zalezno$ci
od zapotrzebowania w
trakcie realizacji umowy

1.3 Mozliwo$¢ odkregcania i | Tak
wkrecenia zaczepu
magnetycznego do
implantu podczas
implantacji

1.4 Pomiar stabilnosci | Tak

implantéw metodg RFA
sroédoperacyjnie jak i do
czasu obcigzenia
procesorem oraz
podczas wizyt
kontrolnych w
przypadku zastosowania
zaczepu/wspornika

penetrujacego tkanki
migkkie. W przypadku
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zastosowania  zaczepu
magnetycznego - pomiar
stabilnosci metodg RFA
tylko $rédoperacyjnie.

1.5

Mozliwos¢ dostarczenia

wspornika  pokrytego
hydroksyapatytem.

Tak

1.6

Mozliwos¢ dostarczenia
zaczepu magnetycznego

Tak

1.7

Jeden punkt mocowania
implantu ~ w  kosci
skroniowej

Tak

Osprzet chirurgiczny wymagany do
przeprowadzania
(jednorazowego uzytku)

implantacji

2.1

Wiertto  naprowadzajace
umozliwiajace wykonanie
W czaszce  wstepnego
otworu (pod implant) o
min dwoéch glebokosciach
3mmi4 mm.

Tak

2.2

Przyrzad do wykonania w
skorze otworu pod
wspornik (zaczep
procesora)

Tak

| Procesor dzwieku

Zauszny procesor dzwicku
wykorzystujacy
standardowe ogoblnie
dostepne baterie zasilajace
lub akumulator.

Tak

32

Wzmocnienie  procesora
min 45 dB HL lub 55 dB
HL Iub 65dB HL w
zaleznosci od
zapotrzebowania w trakcie
realizacji umowy

Tak

3.3

Mozliwo$¢ protezowania
pacjenta na elastycznej
opasce do  momentu
obcigzenia implantu z
wykorzystaniem
oferowanego  procesora
dzwigku a nie
dodatkowego aparatu
sluchowego.

Tak

34

W  pelni automatyczny
wielokanatowy mikrofon
kierunkowy z funkcja
kompensacji pozycji w
celu eliminacji  cienia
matzowiny usznej

Tak

3.5

Sposob zatrzaskiwania

Tak
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samego procesora do
wewnatrz zaczepu.

4 | Inne

4.1 Obecno$¢  inzyniera | Tak
klinicznego przy
wszystkich zabiegach

4.2 Przeprowadzenia Tak
szkolen
specjalistycznych
zwigzanych z
wszczepieniem
implantow
otolaryngologicznych
W terminie
uzgodnionym z
przedstawicielem
Zamawiajacego

43 Czas trwania serwisu | Tak
od dostarczenia przez
pacjenta do odbioru
nie dtluzszy niz 10 dni
roboczych

4.4 Zestaw  chirurgiczny | Tak/Nie - PODAC
do przeprowadzenia
implantacji
zapewniony na czas
zabiegu

Uzasadnienie: Wydzielenie osobnego pakietu na system implantu zakotwiczonego w kosci wraz z
procesorem dzwicku o przedstawionej wyzej specyfikacji pozwoli na poszerzenie mozliwosci
dopasowania najbardziej odpowiedniego rodzaju systemu implantu do wady stuchu i stanu zdrowia
Pacjenta. Pewna grupa Pacjentow, ze wzgledu na nawracajgce problemy skorne oraz kwestie
estetyczne, nie jest dobrymi kandydatami do wykorzystania systemu wspornikowego. W takich
przypadkach zastosowanie bardziej dyskretnego systemu magnetycznego, ktory nie posiada elementu
przechodzacego przez skore¢ (wspornika) jest dobrym rozwigzaniem. W przypadku znacznego
pogorszenia si¢ wady stuchu u Pacjenta, oferowany system pozwala na przej$cie z rozwigzania
magnetycznego do rozwigzania wspornikowego z wykorzystaniem juz umieszczonego w kosci
skroniowej Pacjenta implantu. Dodatkowo, oferowany w powyzszej specyfikacji procesor dzwicku
moze dziata¢ zard6wno z rozwigzaniem magnetycznym, jak i rozwigzaniem wspornikowy

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, Ze nie wyraza zgody na wydzielenia do odrebnych czesci i
oczekuje na zlozenie oferty przetargowej zgodnej z wymogami szczegélowo opisanymi w
Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia.

Dyrektor
Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego
w Olsztynie
Irena Kierzkowska



