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10WSzKzP SPZOZ
Powstańców Warszawy 5
85-681 Bydgoszcz
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[nazwa zamawiającego, adres]
Pismo nr: 4683/24
WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego:
	Nazwa zamówienia:
	[bookmark: _Hlk168662379]Dostawy sukcesywne sprzętu jednorazowego użytku dla Oddziału Klinicznego Otolaryngologii na okres 12 miesięcy.

	Numer referencyjny:
	59/2024



	WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ


Zamawiający, 10WSzKzP SPZOZ, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2023r. poz. 1605), udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	[bookmark: _Hlk168662355]Pytanie nr 1

1. Dotyczy: formularz cenowy, zadanie 15.
Czy Zamawiający dopuści system aktywnego implantu na przewodnictwo kostne o poniższej specyfikacji lub wydzieli osobny pakiet (w ramach zadania 15) dla opisywanego systemu?
Uzasadnienie:
Oferowany system pozwala na kompensację niedosłuchów do progu 55dB HL (jest to więcej, niż wymagane 45dB HL), ma jeden punkt przekazywania drgań do kości czaszki, gwarantuje możliwość wykonania rezonansu magnetycznego do 3.0T bez usuwania implantu oraz wymaga mniejszej głębokości wiercenia (3mm lub 4mm) niż wskazane w opisie.

Opis charakterystycznych parametrów technicznych systemu aktywnego implantu słuchowego ucha środkowego

	
Lp.
	PARAMETRY WYMAGANE
	
	PARAMETRY OFEROWANE – opis* ( str folderu, ulotki)

	
	
	Spełnienie wymaganego warunku
	

	
1.
	System częściowo wszczepialny- procesor dźwięku zawierający moduł/baterie zasilające umieszczony poza ciałem.
	


TAK/NIE
	

	


2
	Zakres dopasowania systemu pozwala na kompensację ubytków słuchu typu mieszanego i przewodzeniowego, dla których wartości wzmocnienia progów słyszenia dla przewodnictwa kostnego zawierają się w przedziale co najmniej od 0 dB HL
do 55 dB HL.
	


TAK/NIE
	

	

3
	Zastosowanie w kompensacji niedosłuchów typu przewodzeniowego, mieszanego oraz jednostronnej głuchoty w opcji CROS (contralateral routing of signal).
	

TAK/NIE
	

	

4
	Certyfikat CE dla urządzeń medycznych
i potwierdzenie zgłoszenia systemu do właściwych instytucji państwowych zgodnie
z obowiązującymi przepisami prawa.
	
TAK/NIE
	

	


5
	
Wszczepialny aktywny przetwornik drgający (implant) wywołujący wymuszone drgania mechaniczne (wibracje) w obrębie kości czaszki mocowany w kości czaszki w 1 punkcie
	


TAK/NIE
	

	



6
	

Możliwość usytuowania aktywnego przetwornika drgającego (implantu) w różnych pozycjach (miejscach) w kości czaszki w zależności od uwarunkowań anatomicznych pacjenta.
	


TAK/NIE
	

	

7
	
Przetwornik drgający mocowany do implantu wykonanego z tytanu, samogwintującego się o dostępnych długościach 3mm lub 4mm.
	

TAK/NIE
	

	

8
	
Aktywny przetwornik drgający (implant) bez wewnętrznych źródeł zasilania, całkowicie umieszczany podskórnie.
	

TAK/NIE
	

	
9
	
Cyfrowe przetwarzanie sygnału   w procesorze zewnętrznym.
	
TAK/NIE
	

	

11
	Przezskórna transmisja radiowa sygnału
z procesora (części zewnętrznej) do aktywnego przetwornika/implantu drgającego. Część wewnętrzna (implant) niepołączona mechanicznie z częścią zewnętrzną (procesorem).
	

TAK/NIE
	

	

12
	
Aktywny przetwornik drgający kompatybilny z niezależnym implantem tytanowym
	

TAK/NIE
	

	
13
	Możliwość przeprowadzenia badania MRI do 3.0 Tesla bez konieczności usuwania całego implantu.
	
TAK/NIE
	

	
14
	System implantu przystosowany do obu uszu.
	
TAK/NIE
	

	

15
	

Procesor dźwięku wyposażony w dwa mikrofony
	

TAK/NIE

	

16
	

Dioda sygnalizująca pracę procesora dźwięku
	

TAK/NIE
	

	

17
	
Procesor dźwięku zasilany standardowymi bateriami dostępnymi na rynku
	

TAK/NIE
	

	

18
	
Ochrona przed wnikaniem czynników zewnętrznych spełniająca normę min. IP54
	

TAK/NIE
	

	

19
	
Możliwość elektronicznej identyfikacji implantu przez procesor dźwięku
	

TAK/NIE
	

	


20
	

Wypożyczenie na czas trwania umowy laptopa z oprogramowaniem i osprzętem niezbędnym do przeprowadzenia ustawień procesora dźwięku.
	


TAK/NIE
	

	

21
	Wszystkie niezbędne podczas zabiegu chirurgicznego elementy jednorazowego użytku (komplet jednorazowy) dostarczone w ilości sztuk odpowiadającej wolumenowi zamówienia.
	

TAK/NIE
	

	

22
	Zestaw chirurgiczny do przeprowadzenia implantacji zapewniony na czas zabiegu – odbiór i zwrot potwierdzony obustronnie podpisanym protokołem
	

TAK/NIE
	

	

23
	Zapewnienie obecności przedstawiciela dostawcy lub producenta gwarantującego przeprowadzenie pierwszej aktywacji procesora u pacjenta.
	

TAK/NIE
	

	
	GWARANCJA I SERWIS
	
	

	
A
	
Implant ( część wszczepialna) min. 5 lat
	
	

	
B
	
Procesor mowy ( część zewnętrzna) min. 2 lata
	
	

	c
	Serwis – nazwa, adres, telefon
	
	


* wypełnia Wykonawca

	
L.P.
	

Parametry /Warunek
	
TAK/NIE
	
Punktacja
	Wartość oferowanych parametrów (opis)
WYPEŁNIA WYKONAWCA

	1
	2
	3
	4
	5

	

1.
	Badanie progów słyszenia dla przewodnictwa kostnego poprzez procesor z wykorzystaniem standardowego oprogramowania producenta (tzw. audiometria in-situ).
	

TAK/NIE ⃰
	
NIE-0 pkt. TAK- 5 pkt.
	

	
2.
	
Manualna regulacja zmiany programu
	
TAK/NIE ⃰
	NIE- 0 pkt.

TAK- 5 pkt.
	

	
3.
	Informacja akustyczna dla pacjenta o wyczerpującej się baterii.
	
TAK/NIE ⃰
	NIE- 0 pkt.

TAK- 1 pkt.
	

	
4.
	Informacja wizualna (dioda LED na obudowie procesora) o stanie baterii.
	
TAK/NIE ⃰
	NIE- 0 pkt.

TAK- 1 pkt.
	

	

5.
	
Procesor dźwięku dostosowywany do ucha prawego lub lewego wyłącznie poprzez rekonfigurację programową.
	

TAK/NIE ⃰
	
NIE – 0 pkt. TAK – 10 pkt.
	

	




6.
	


Możliwość przeprowadzania badania rezonansu magnetycznego MRI z wszczepioną częścią wewnętrzną – możliwość usunięcia części magnetycznych na czas badania.
	




TAK/NIE ⃰
	NIE – 0 pkt.

TAK (indukcja pola magnetycznego do 
wartości 1.5 Tesli) – 5 pkt.
TAK (indukcja pola magnetycznego do 
wartości 3 Tesli) – 10 pkt.
	



Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zgodnie z zapisami SWZ.

2. Dotyczy: formularz cenowy, zadanie 15
Czy Zamawiający wymaga, aby implant posiadał jedynie jeden punkt mocowania w kości czaszki?

Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający nie wymaga.

3. Dotyczy: formularz cenowy, zadanie 15
Czy Zamawiający wymaga, aby implant posiadał możliwość przeprowadzenia badania z wykorzystaniem rezonansu magnetycznego do 3.0T bez konieczności usuwania implantu?

Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający nie wymaga.

4. Dotyczy: formularz cenowy, zadanie 1
Czy Zamawiający wymaga, aby w ramach oferowanego systemu była możliwość wyboru pomiędzy wspornikami przechodzącymi przez skórę, jak i magnesem umieszczanym pod skórą (oba rozwiązania w ramach tego samego implantu umieszczonego w kości czaszki)?

Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający nie wymaga.
5. Dotyczy: formularz cenowy, zadanie 1
Czy Zamawiający wymaga, aby w ramach oferowanego systemu była możliwość wyboru (w zależności od poziomu niedosłuchu Pacjenta) pomiędzy jednomodułowym procesorem dźwięku o mocy do 55dB HL (zasilanego przez ogólnodostępne baterie) oraz dwumodułowym procesorem dźwięku o mocy do 65dB HL (zasilanego przez dołączone do zestawu akumulatory)

Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający nie wymaga.

6. Dotyczy: formularz cenowy, zadanie 1
Czy Zamawiający wymaga, aby dostarczone wsporniki były pokryte warstwą hydroksyapatytu, o udowodnionym wpływie na redukcję problemów skórnych związanych z wszczepionym wspornikiem?

Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający nie wymaga.

7. Dotyczy: formularz cenowy, zadanie 1
Czy Zamawiający wymaga, aby w ramach już wszczepionego do kości czaszki implantu była możliwość wykręcenia wspornika i wkręcenia w jego miejsce implantu magnetycznego (co może być istotne w przypadku Pacjentów z problemami skórnymi charakterystycznymi dla rozwiązań wspornikowych)?

Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający nie wymaga.


8. Dotyczy: formularz cenowy, zadanie 1
Czy Zamawiający wymaga, aby przynajmniej jeden z oferowanych w ramach systemu procesorów dźwięku charakteryzował się wodoodpornością na poziomie minimum IP68?

Stanowisko (wyjaśnienie) Zamawiającego:
Zamawiający nie wymaga.

	


Zamawiający










Wykonano w 2 egz. na 3 ark.
Egz. 1 – a/a kancelaria  
Egz. 2 – Wykonawcy poprzez str. int. 10wsk.mil.pl i e-propublico.pl; SZPubl. T2612 B5
Wyk. Paulina Kucharska – tel. 261 417 449, paulina.kucharska@10wsk.mil.pl 
Data: 11.06.2024 r.
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