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                                                                      Bydgoszcz. 08.05.2018 r.
Nr sprawy:  8/2018/PN
Do Wykonawców:


Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienie publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na  urządzeń do leczenia głębokiego niedosłuchu,
                      W związku z pytaniami wystosowanymi przez Wykonawców udzielamy wyjaśnień na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2017 r., poz. 1579 ze zm.)
I. System implantu ślimakowego do leczenia głębokich niedosłuchów – 15 kpl.
 Pytanie nr 1

W pkt 1 Załącznika dotyczącym parametrów wymaganych Zamawiający wskazał wymóg dostarczenia implantu, gdzie apikalna średnica aktywnej części elektrody modiolarnej jest nie większa niż 0,4 mm. 

Czy Zamawiający dopuści, aby zamiast średnicy aktywnej części elektrody modiolarnej brana była pod uwagę alternatywnie powierzchnia przekroju apikalnej części elektrody? 

Uzasadnienie: Rozwiązania oferowane przez Wykonawcę charakteryzują się specyficznym przekrojem wiązki elektrod ze względu na ich wyjątkowe właściwości mechaniczne i atraumatyczne. W części apikalnej powierzchnia przekroju elektrody jest związana z wymiarami odpowiednio 0,5x0,5 mm oraz 0,5x0.26 mm dla dwóch rodzajów oferowanych elektrod.

Odpowiedź: tak.

Pytanie nr 2

W pkt 2 Załącznika dotyczącym parametrów wymaganych Zamawiający wskazał wymóg dostarczenia procesora dźwięku z wbudowanym aparatem słuchowym do jednoczasowej stymulacji elektro-akustycznej. W przypadku wykluczającym zastosowanie procesora dźwięku na małżowinie usznej, wymagana jest możliwość zastosowania procesora dźwięku umieszczonego poza uchem (bez kabla łączącego cewkę nadawczą z procesorem dźwięku).
Czy Zamawiający rozważy,  w przypadku wykluczającym zastosowanie zausznego procesora dźwięku na małżowinie usznej, dopuszczenie możliwości zastosowania procesora dźwięku umieszczonego poza uchem z kablem łączącym cewkę nadawczą z procesorem dźwięku?

Uzasadnienie: Wykonawca oferuje jedyny na rynku procesor zewnętrzny z mikrofonem w transmiterze umiejscowionym na głowie wraz z kablem łączącym oba elementy systemu. Umożliwia to w specyficznych przypadkach, zastosowanie systemu implantu ślimakowego bez nadmiernego obciążenia i konieczności stosowania silnych magnesów, przy jednoczesnym zachowaniu właściwych parametrów stymulacji i komfortu użytkowania. 

Odpowiedź: nie.
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Pytanie nr 3

W pkt 3 Załącznika dotyczącym parametrów wymaganych Zamawiający wskazał wymóg dostarczenia produktu zapewniającego możliwość przeprowadzenia bezpośredniego bezprzewodowego pomiaru odpowiedzi nerwu słuchowego za pośrednictwem implantu, procesora dźwięku i urządzenia zdalnie sterowanego (pilot) bez dodatkowych urządzeń i kabli pośredniczących.

Czy Zamawiający dopuści możliwość przeprowadzenia bezpośredniego bezprzewodowego pomiaru odpowiedzi nerwu słuchowego za pośrednictwem implantu, procesora dźwięku i komputera przenośnego?

Uzasadnienie: Pomiar śródoperacyjny za pomocą komputera przenośnego pozwala na bardzo dokładny szybki i elastyczny pomiar w kilku różnych trybach. Funkcjonalność takiego  rozwiązania  nie jest mniejsza od rozwiązania wymaganego przez Zamawiającego, które oferowane jest na polskim rynku wyłącznie przez jednego producenta implantów ślimakowych. 

Odpowiedź: tak.

Pytanie nr 4

W pkt 4 Załącznika dotyczącym parametrów wymaganych Zamawiający wskazał wymóg dostarczenia implantu, gdzie maksymalna średnica części aktywnej elektrody modiolarnej <0,6mm.

Czy Zamawiający dopuści, aby zamiast maksymalnej średnicy aktywnej części elektrody modiolarnej, brana była pod uwagę alternatywnie maksymalna powierzchnia przekroju apikalnej części elektrody?

Uzasadnienie: Rozwiązania oferowane przez Wykonawcę charakteryzują się specyficznym przekrojem wiązki elektrod ze względu na ich właściwości mechaniczne i atraumatyczne. Maksymalna powierzchnia przekroju elektrod w ich części aktywnej wynosi odpowiednio 0,7x0,7 mm oraz 0,76x0.56 mm, dla dwóch oferowanych typów elektrod.

Odpowiedź: nie.
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Pytanie nr 5

W pkt 5 Załącznika dotyczącym parametrów wymaganych Zamawiający wskazał wymóg zapewnienia możliwości wyboru 3 rodzajów elektrod w zależności od warunków anatomicznych i niedosłuchu pacjenta (w tym możliwość dostarczenia implantu z elektrodą prostą dla przypadków wykluczających zastosowanie elektrod z układem perimodiolarnym).

Czy Zamawiający dopuści w ramach oferowanej ceny wybór spośród 2 rodzajów elektrod w zależności od warunków anatomicznych i niedosłuchu pacjenta (w tym możliwość dostarczenia implantu z elektrodą prostą dla przypadków wykluczających zastosowanie elektrod z układem perimodiolarnym)?

Uzasadnienie: Parametr wymagany przez Zamawiającego spełnia tylko jedna firma produkująca implanty ślimakowe. Tymczasem Wykonawca oferuje elektrodę prostą i perimodiolarną, które  produkowane są przez jedną z dwóch firm na świecie.

Odpowiedź: nie.
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Pytanie nr 6

W pkt 7 Załącznika dotyczącym parametrów wymaganych, Zamawiający wskazał wymóg zapewnienia liczby rzeczywistych kanałów stymulacji - niezależnych źródeł stymulacji w implancie ≥ 20 elektrod.

Czy Zamawiający dopuści  rozwiązanie, w którym liczba rzeczywistych kanałów stymulacji - niezależnych źródeł stymulacji w implancie - wynosi 16?

Uzasadnienie: Wykonawca oferuje jedyny na świecie system, który dzięki 16 niezależnym źródłom prądowym w implancie może kreować do 120 wirtualnych kanałów stymulacji. 
System pozwala na stymulację dwóch sąsiadujących elektrod równocześnie, różnym natężeniem prądu. Pozwala to na kontrolę przestrzennego rozkładu ładunku w znacznie precyzyjniejszy sposób, niż w konwencjonalnych rozwiązaniach stosowanych przez inne firmy, a tym samym liczba rzeczywistych elektrod nie jest parametrem stanowiącym o jakości i precyzji stymulacji.

Odpowiedź: tak.

Pytanie nr 7

W pkt 1 Załącznika dotyczącym parametrów ocenianych Zamawiający wskazał na kryterium oferowania zewnętrznego mikrofonu bezpośrednio komunikującego się z procesorem dźwięku w technologii 2,4GHz, bez dodatkowych urządzeń i kabli pośredniczących.
Czy Zamawiający rozważy zmianę powyższego zapisu, tak aby zewnętrzny mikrofon bezpośrednio komunikujący się z procesorem dźwięku bez dodatkowych urządzeń i kabli pośredniczących mógł być wykonany w technologii innej niż 2,4 GHz?

Uzasadnienie: Parametr wymagany przez Zamawiającego spełnia tylko jedna firma produkująca implanty ślimakowe. Wykonawca posiada tymczasem w swojej ofercie bezprzewodowy system CROS (mikrofon zewnętrzny umieszczany na uchu przeciwnym) pracujący na innej częstotliwości, w pełni zgodnej z polskim prawem (10,6 MHz). 

Odpowiedź: nie.
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Pytanie nr 8

W pkt 2 Załącznika dotyczącym parametrów ocenianych Zamawiający wskazał na kryterium oferowania możliwości zmiany parametrów (progi słuchowe Mapy, głośność, czułość) ustawień procesora dźwięku za pośrednictwem pilota.
Czy Zamawiający rozważy przyznanie punktów także w przypadku oferowania możliwości zmiany parametrów za pośrednictwem pilota, który posiada funkcjonalności takie jak: Zmiana programów Program, Battery Status (Stan akumulatora), Volume Level (Poziom głośności), Sensitivity Level (Poziom czułości), Lock Status (Stan połączenia z implantem), Current Lock Count (Aktualny licznik zerwanych połączeń z implantem) oraz kontrola kierunkowego słyszenia ZoomControl dla pacjentów zaimplantowanych obuusznie?

Odpowiedź: tak.

Pytanie nr 9

W pkt. 4 Załącznika dotyczącym parametrów ocenianych Zamawiający wskazał na kryterium oferowania możliwości dostarczenia procesora zausznego spełniającego normę IP68.
Czy Zamawiający rozważy przyznanie punktów także za procesor zauszny spełniający normę IP 57 wraz z akcesorium Aqua Case spełniającym normę IP 68?

Uzasadnienie: Na rynku krajowym i zagranicznym nie ma aktualnie zausznego procesora dźwięku, który spełnia normę IP 68 bez dodatkowych akcesoriów.

Czy Zamawiający przyzna punkty za procesor dźwięku spełniający normę IP 68 niebędący procesorem zausznym?

Uzasadnienie: Wykonawca posiada w ofercie jedyny na świecie procesor dźwięku spełniający normę IP 68 niebędący procesorem zausznym, bez konieczności stosowania dodatkowych akcesoriów.

Odpowiedź: tak.

***

Wymaga podkreślenia, że zmiany SIWZ, o dokonanie których wnosi Wykonawca, w żaden sposób nie wpłyną na jakość świadczenia oferowanego pacjentom przez Zamawiającego i mają na celu jedynie umożliwienie udziału w postępowaniu innym podmiotom działającym na rynku, co pozwoli na przeprowadzenie postępowania charakteryzującego się znacznie większym stopniem konkurencyjności niż dotychczas. Specyfikacja zamówienia stworzona na potrzeby niemniejszego postępowania premiuje bowiem konkretnego wykonawcę, co nie znajduje obiektywnego uzasadnienia. 

Obowiązek przeprowadzenia konkurencyjnego postępowania przewiduje art. 7 ust. PZP, zgodnie z którym „Zamawiający przygotowuje i przeprowadza postępowanie o udzielenie zamówienia w sposób zapewniający zachowanie uczciwej konkurencji i równe traktowanie wykonawców oraz zgodnie z zasadami proporcjonalności i przejrzystości”.

Konkurencyjność postępowań przetargowych wzmacnia dodatkowo art. 29 ust. 2 PZP, który wskazuje, że „przedmiotu zamówienia nie można opisywać w sposób, który mógłby utrudniać uczciwą konkurencję”. 

W świetle powyższego, Zamawiający ma obowiązek określić kryteria wyboru ofert oraz warunki udziału w postępowaniu w taki sposób, który nie będzie dyskryminował wykonawców, skoro nie istnieją ku temu żadne obiektywne przesłanki. Argumentacja Wykonawcy potwierdzona jest przez uznane orzecznictwo Krajowej Izby Odwoławczej, a więc organu czuwającego nad prawidłowym przebiegiem postępowań o udzielenie zamówień publicznych:

a) „Przejawem naruszenia uczciwej konkurencji jest nie tylko opisanie przedmiotu zamówienia z użyciem oznaczeń wskazujących na konkretnego producenta lub konkretny produkt albo   użyciem parametrów wskazujących na konkretnego dostawcę, wyrób, ale także określenie na tyle rygorystycznych wymagań co do parametrów technicznych, które nie są uzasadnione obiektywnymi potrzebami zamawiającego i które uniemożliwiają ubieganie się niektórych wykonawców o udzielenie zamówienia, ograniczając w ten sposób krąg podmiotów zdolnych do wykonania zamówienia.” (wyrok z dnia  19 kwietnia 2017  r, sygn. KIO 607/17);
b) „Zasada proporcjonalności stanowi, że wszelkie działania podmiotu zamawiającego w ramach procedury o udzielenie zamówienia publicznego winny respektować cele tego postępowania przy zastosowaniu adekwatnych środków zmierzających do uzyskania zamierzonych wyników tego postępowania (tj. dokonania wyboru oferty najkorzystniejszej z poszanowaniem zasad uczciwej konkurencji, przejrzystości oraz równego traktowania wykonawców, w tym z wykorzystaniem konkurencyjnych trybów udzielenia zamówienia określonych w art. 10 p.z.p.)” (wyrok  z dnia  29 marca 2017  r., sygn. akt KIO 470/17);

c) „Zasadą jest nieograniczony dostęp wykonawców do zamówienia. Każdy z wykonawców samodzielnie decyduje, który produkt chce zaoferować. Sztuczne - bezpodstawne ograniczanie przez Zamawiającego parametrów, stanowi o ograniczaniu ilości wykonawców, którzy mogą złożyć ofertę.” (wyrok  z dnia  30 stycznia 2017  r., sygn. KIO 68/17);

d) „Zasada proporcjonalności stanowi jeden z gwarantów poszanowania zasady uczciwej konkurencji. Warunek proporcjonalny to przede wszystkim taki, który zachowuje właściwą proporcję do przedmiotu zamówienia, czyli nie jest w stosunku do niego nadmierny, nie zaś wyłącznie taki, który pozostaje w określonym arytmetycznym stosunku do niego.
Istota proporcjonalności musi sprowadzać się do odpowiedzi na pytanie, czy warunek nie ogranicza w sposób nieuzasadniony dostępu do zamówienia podmiotom zdolnym do jego należytego wykonania” (wyrok  z dnia  31 maja 2016  r., sygn. KIO 786/16);

e) „Opisu przedmiotu zamówienia należy dokonywać z najwyższą starannością. Zamawiający decydując się na wyartykułowanie określonych cech zamawianych dóbr winien po pierwsze, znajdować uzasadnienie dla ich określenia w konkretnym kształcie, po drugie, Zamawiający winien mieć pewność, że prowadzone postępowanie nie zaburza konkurencji na rynku. Nie chodzi bowiem jedynie o pozorne zagwarantowanie realizacji zasady uczciwej konkurencji” (uchwała  z dnia  13 maja 2016  r., sygn. KIO/KD 32/16).

II. System implantu magnetycznego na przewodnictwo kostne – 5 szt
Pytanie 1: punkt 3.8:
Dotyczy zapisu: „wykorzystujący standardowe, ogólnie dostępne baterie zasilające”

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę wskazanego zapisu na „wykorzystujący akumulatory lub standardowe, ogólnie dostępne baterie zasilające”?

Uzasadnienie: możliwość wykorzystania akumulatorów, jako źródła zasilania procesora dźwięku, wpływa na obniżenie kosztów oraz wygodę użytkowania urządzenia przez pacjenta.

Odpowiedź: tak.

 

Pytanie 2: Parametry oceniane – punkt 2:
Dotyczy zapisu: „zabezpieczenie baterii przed przypadkowym wyjęciem”

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę wskazanego zapisu na „zabezpieczenie źródła zasilania przed przypadkowym wyjęciem”?

Odpowiedź: tak.

Pytanie 3 - dotyczy pozycji 3, punkt 1.1 
Czy Zamawiający dopuści implant o parametrach: Długość implantu 39 mm, głębokość 2,6 mm, pełna dostępność śródoperacyjna w zależności od zapotrzebowania w trakcie realizacji kontraktu?

Odpowiedź: tak
Pytanie 4 - dotyczy pozycji 3, punkt 1.2 
Czy Zamawiający dopuści min 4 punkty mocowania za pomocą „mini śrub” dających wielokrotnie większą stabilność aniżeli jeden punkt mocowania?

Odpowiedź: nie, w przypadku dzieci z niewielką grubością kości czaszki , dodatkowe punkty uchwytu - śruby tytanowe zwiększają ryzyko penetracji do opony w związku z czym preferujemy rozwiązanie oparte na mocowaniu 1 punktowym.

Pytanie 5 - dotyczy pozycji 3, punkt 3.3 
Czy Zamawiający dopuści możliwość protezowania pacjenta z niedosłuchem mieszanym z komponentem odbiorczym (średni ubytek słuchu dla przewodnictwa kostnego w audiometrii tonalnej) do 45 dB HL lub do 53 dB HL w zależności od potrzeb Zamawiającego?
Odpowiedź: tak.
Pytanie 6 - dotyczy pozycji 3, punkt 8
Czy Zamawiający dopuści łączność pomiędzy procesorem, a telefonem przewodowo lub za pomocą urządzeń pośredniczących? Takie rozwiązanie ma jako jedyna na świecie  firma Cochlear.

Odpowiedź: nie, dodatkowe kable zmniejszają znacznie komfort użytkowanie i nie są pożądane u dzieci.
Pytanie 7 - dotyczy pozycji 3, punkt 9
Czy Zamawiający dopuści system bez zestawu umożliwiającego wymianę magnesu na wspornik? Takie rozwiązanie ma jako jedyna na świecie  firma Cochlear.

Odpowiedź: tak.
III.  Procesor mowy  implantu Baha 5 -  3 szt. 

Pytanie 1: pozycja nr 4:
Czy Zamawiający może doprecyzować, czy oczekuje od Wykonawcy możliwości dostarczenia jedynie procesora dźwięku o  wzmocnieniu 45dB HL, czy analogicznie, jak ma to miejsce w przypadku załącznika nr 2 do SIWZ, pozycja nr 3, punkt 3.3 (dotyczy zapisu: „możliwość protezowania pacjenta z niedosłuchem mieszanym z komponentem odbiorczym (średni ubytek słuchu dla przewodnictwa kostnego w audiometrii tonalnej) do 45dB HL lub do 55dB HL lub 65dB HL w zależności od potrzeb Zamawiającego”) również możliwości dostarczenia procesora dźwięku o wzmocnieniu 55dB HL lub procesora dźwięku o wzmocnieniu 65dB HL, w zależności od zapotrzebowania?

Uzasadnienie: Możliwość wyboru spośród procesorów dźwięku o różnych wzmocnieniach pozwoli na wybranie najbardziej korzystnego rozwiązania z punktu widzenia pacjenta.

Odpowiedź: tak.
                                                                                                                z up. Dyrektora
                                                                                              Wojewódzkiego Szpitala Dziecięcego
                                                                                                im. J. Brudzińskiego w Bydgoszczy
                                                                                    Z-ca Dyrektora ds. Administracyjno-Technicznych
                                                                                                       mgr inż. Jarosław Cegielski
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