dot.: PN 11/20

Standardy jakościowe odnoszące się do wszystkich istotnych cech przedmiotu zamówienia (o których mowa w art. 91 ust. 2a Pzp):
W opisie przedmiotu zamówienia określono standardy jakościowe odnoszące się do wszystkich istotnych cech przedmiotu zamówienia. Przedmiot zamówienia został określony w sposób wyczerpujący, z uwzględnieniem wszystkich potrzeb Zamawiającego w zakresie jego prawidłowej realizacji. Przedmiotowe zamówienie nie generuje żadnych dodatkowych kosztów po stronie Zamawiającego (posiadamy środki finansowe na wszystkie etapy cyklu życia).

Reasumując, standardy jakościowe zostały określone w opisie przedmiotu zamówienia  poprzez podanie wszystkich istotnych cech zamawianych produktów. Opis ten jest na tyle precyzyjny, że bez względu na fakt, kto jest wykonawcą zamówienia jedynym czynnikiem różnicującym oferty jest cena. Poprzez wskazanie cech produktów, które będą dostarczone w ramach umowy, opis przedmiotu zamówienia uwzględnia również koszty ponoszone w całym okresie korzystania z przedmiotu zamówienia. Dodatkowo zaznaczyć należy, że zamawiane produkty charakteryzują się jednorazowym użyciem (podaniem).
Opis przedmiotu zamówienia uwzględnia wszystkie elementy, które mają wpływ na koszty związane z eksploatacją i utylizacją przedmiotu zamówienia. Koszty ponoszone przez Zamawiającego w całym okresie korzystania z produktów spełniających podane parametry będą takie same bez względu na szeroko rozumianego producenta poszczególnych produktów.
ZAŁĄCZNIK (PAKIET) NR  1
WADIUM: 80 000,00 PLN
FORMULARZ OFERTOWY
NAZWA WYKONAWCY .....................................................................................
SIEDZIBA .............................................................................................................. 
REGON ................................................. NIP ......................................................... 
adres elektroniczny (e-mail) ................................................................ (do kontaktu z Zamawiającym!)

Oferuję realizację zamówienia na warunkach określonych w siwz, za cenę:

	LP.
	ASORTYMENT
	ILOŚĆ

sztuk
	CENA

NETTO

sztuki/

/zestawu
	VAT

w %
	WARTOŚĆ

NETTO

ZAMÓWIENIA
	WARTOŚĆ

BRUTTO

ZAMÓWIENIA
	PRODUCENT

KOD PRODUKTU

	1. 
	System implantu ślimakowego – implant ślimakowy wraz z procesorem dźwięku
	30 sztuk
	
	
	
	
	

	2.
	Narzędzia chirurgiczne dostosowane do założenia implantu ślimakowego

-przymiar implantu

-przymiar procesora

-przymiar łoża kostnego

-widełki do mocowania elektrody dostosowane do zamawianego implantu

-pinceta dostosowana do zamawianego elementu
	1 zestaw
	
	
	
	
	


Wymagane parametry graniczne:
1) Implant ślimakowy z obudową wszczepialnego odbiornika/stymulatora w całości wykonaną z tytanu.

2) Możliwość dostarczenia implantu wyposażonego w sztylet ułatwiającego wprowadzenie elektrody w trudnych chirurgicznie warunkach.

3) Ze względu na pacjentów pediatrycznych i z zespołami wad wrodzonych, w ramach oferowanej ceny  możliwość wyboru innych 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) – należy podać szczegółowy opis możliwych do zastosowania elektrod: ………………………………………………………………………. (wypełnia Wykonawca)
a) Możliwość dostarczenia implantu gdzie apikalna średnica aktywnej części elektrody modiolarnej jest nie większa niż 0.4mm

b) Możliwość dostarczenia implantu, gdzie maksymalna średnica części aktywnej elektrody modiolarnej jest mniejsza niż 0.6mm

4) Liczba rzeczywistych kanałów stymulacji – niezależnych źródeł stymulacji w implancie nie mniejsza niż 20 – należy określić precyzyjnie deklarowaną ilość niezależnych źródeł stymulacji: ………………………………………………..………………. (wypełnia Wykonawca)
5) Zauszny procesor dźwięku wyposażony w wbudowaną cewkę telefoniczną.

6) System implantu ślimakowego pozwalający na ścisłą elektroniczną identyfikację pomiędzy implantem a procesorem, uniemożliwiającą przypadkową zamianę procesorów dźwięku, pochodzących od różnych pacjentów lub z różnych stron.
7) Zauszny procesor dźwięku z wbudowanym, zintegrowanym aparatem słuchowym w celu stymulacji elektroakustycznej w przypadku zachowania resztek słuchowych. W przypadku braku możliwości zastosowania procesora dźwięku w wersji zausznej, możliwość dostarczenia procesora jednomodułowego umieszczonego poza małżowiną uszną (bez kabla łączącego cewkę nadawczą z procesorem).

8) Możliwość automatycznej zmiany programów akustycznych w procesorze dźwięku. Możliwość zmiany parametrów (głośność, czułość, progi słuchowe mapy) ustawień procesora dźwięku za pośrednictwem pilota zdalnego sterowania. Bezpośredni pomiar odpowiedzi nerwu słuchowego za pośrednictwem implantu i pilota zdalnego sterowania.

9) Możliwość wykonywania badań MRI u pacjenta zaimplantowanego bez konieczności usunięcia implantu na urządzeniu będącym w posiadaniu jednostki.  

10) Obecność przedstawiciela Wykonawcy systemu implantu podczas operacji wraz z zapasowym implantem ślimakowym przy pierwszym ustawianiu procesorów dźwięku.

11) Zapewnienie systematycznych aktualizacji oprogramowania służącego do programowania procesora dźwięku i dokonywania stosownych pomiarów funkcjonowania implantu.
12) Zapewnienie szkolenia dla przedstawicieli zespołu Kliniki dotyczącego stosowanego systemu implantu ślimakowego, przede wszystkim w zakresie nowych możliwości technicznych i aktualizacji oprogramowania.
13) Wymagana gwarancja i serwis: 

a) Implant (część wszczepialna) - minimum 10 lat.
b) Procesor mowy (część zewnętrzna) - minimum 3 lata.
c) Serwis - podać dane teleadresowe: ………………………………………………………………………. (wypełnia Wykonawca)
UWAGA! Brak opisu lub potwierdzenia wymaganego parametru/warunku traktowany będzie jako brak danego parametru/warunku w oferowanym asortymencie i skutkować będzie odrzuceniem oferty Wykonawcy.
WARTOŚĆ NETTO ZAMÓWIENIA: ..............................................

WARTOŚĆ BRUTTO ZAMÓWIENIA: ........................................
Stosownie do treści art. 91 ust. 3a Pzp, Zamawiający informuje, że jeżeli Wykonawca składa ofertę, której wybór prowadziłby do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towarów i usług, Zamawiający w celu oceny takiej oferty dolicza do przedstawionej w niej ceny podatek od towarów i usług, który miałby obowiązek rozliczyć zgodnie z tymi przepisami. Wykonawca, składając ofertę, informuje Zamawiającego (załączając do niniejszego formularza ofertowego stosowne oświadczenie), czy wybór oferty będzie prowadzić do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego, wskazując w oświadczeniu nazwę (rodzaj) towaru lub usługi, których dostawa lub świadczenie będzie prowadzić do jego powstania, oraz wskazując ich wartość bez kwoty podatku. 
Brak w/w informacji (oświadczenia) traktowany będzie przez Zamawiającego, że sytuacja taka nie ma miejsca.  
Informujemy, że Zamawiający żąda również wskazania przez Wykonawcę (w treści złożonego wraz z ofertą oświadczenia z art. 25a Pzp) części zamówienia, których wykonanie zamierza powierzyć Podwykonawcom i podania przez Wykonawcę firm Podwykonawców.

Oświadczenie wymagane od Wykonawcy w zakresie wypełnienia obowiązków informacyjnych przewidzianych w art. 13 lub art. 14 RODO:

Niniejszym oświadczam, że wypełniłem obowiązki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO1) wobec osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskałem w celu ubiegania się o udzielenie zamówienia publicznego w niniejszym postępowaniu.*
______________________________

1) rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych), (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1). 

* W przypadku gdy Wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niż bezpośrednio jego dotyczących lub zachodzi wyłączenie stosowania obowiązku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO, treści oświadczenia Wykonawca nie składa (usunięcie treści oświadczenia np. przez jego wykreślenie).

Oświadczamy (pod rygorem odpowiedzialności karnej), że wszystkie przedstawione powyżej dane są prawdziwe oraz zobowiązujemy się (w przypadku wybrania naszej oferty) do dostarczenia Zamawiającemu przedmiotu zamówienia spełniającego wszystkie wyspecyfikowane parametry.
Oświadczamy, że zapoznaliśmy się z warunkami niniejszego zamówienia i nie wnosimy do nich zastrzeżeń, że zdobyliśmy konieczne informacje do przygotowania oferty oraz że podpiszemy umowę na warunkach określonych we wzorze umowy stanowiącym załącznik do specyfikacji istotnych warunków zamówienia.

Oświadczamy, że uważamy się za związanych niniejszą ofertą na czas wskazany w specyfikacji istotnych warunków zamówienia.

Nadto oświadczam(y), iż świadom(i) jestem(śmy) odpowiedzialności karnej za czyny określone w treści art. 297 § 1 Kodeksu karnego.
Opracował: mgr Anna Łohynowicz, dr med. Michał Kotowski
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