Przetarg IFPS/03/14
Załącznik  nr 1a
ZESTAWIENIE GRANICZNYCH PARAMETRÓW TECHNICZNO – UŻYTKOWYCH

(ODCINAJĄCYCH)

Przedmiot przetargu:  SYSTEM IMPLANTÓW NA PRZEWODNICTWO KOSTNE – 12 szt.
Producent/Firma:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .              Typ  aparatu:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Wersja konstrukcyjna z roku: . . . . . . . . . . . . . . .                Rok produkcji:    . . . . . . . . 

	L.P.
	Parametry graniczne- minimalne
	Tak/Nie
	Opis parametru oferowanego musi być potwierdzony załączonymi ogólnodostępnymi broszurami, w tym katalogiem produktu (wypełnia Wykonawca pod rygorem nieważności oferty)

	1. Ogólne

	1.1.
	Urządzenie składające się z 2 części (wewnętrznej i zewnętrznej)- Implantu tytanowego/ magnetycznego , całkowicie wszczepialnego  i aparatu słuchowego (lub urządzenia równorzędnego)  wyposażonego w element

magnetyczny/tytanowy.
	
	

	1.2.
	Zakres dopasowania części zewnętrznej: Średni próg dla przewodnictwa kostnego wyznaczony audiometrycznie dla częstotliwości  500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz jest co najmniej mniejszy lub równy 45 dB HL.
	
	

	1.3.
	Zastosowanie w leczeniu niedosłuchów przewodzeniowych i mieszanych.
	
	

	1.4.
	Certyfikat CE dla urządzeń medycznych i potwierdzenie zgłoszenia systemu do właściwych Instytucji Państwowych zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa.
	
	

	1.5.
	System posiada minimum:

a) 5 lat gwarancji na część wewnętrzną.

b) 2,5 roku gwarancji na część zewnętrzną.

c) 1 rok gwarancji na wszystkie elementy zużywalne oprócz baterii.

Gwarancja na część wewnętrzną liczona od momentu wszczepienia urządzenia pacjentowi. Gwarancja na część zewnętrzną liczona  od momentu aktywacji urządzenia u pacjenta.
	
	

	2. Część wewnętrzna (implantowana)

	2.1.
	Część wewnętrzna (implant) zakotwiczona w kości skroniowej. Brak elementów implantu przechodzących przez skórę. Implant całkowicie podskórny.
	
	

	2.2.
	Wybór z co najmniej 2 różnych długości śrub tytanowych mocujących element magnetyczny/tytanowy wewnętrzny do kości czaszki (długość każdej maksymalnie 4 mm).
	
	

	2.3.
	Jeden punkt mocowania implantu w kości skroniowej.
	
	

	2.4.
	Osprzęt chirurgiczny zawierający elementu jednorazowe, śrubki, urządzenie do wkręcania śrub, klucz dynamometryczny do dokręcania elementu magnetycznego/tytanowego, miarki, wiertarka- dostarczone wraz z zamówieniem.
	
	

	2.5.
	Elementy sterylizowane w ilości 1 szt. każdego elementu, elementy jednorazowe powinny być dostarczone w ilości 12 sztuk - w całym przetargu.
	
	

	3. Część zewnętrzna

	3.1.
	Część zewnętrzna- aparat słuchowy (lub urządzenie równorzędne) dostępne w minimum 4 kolorach.
	
	

	3.2.
	Jednorazowa, zawarta w cenie, możliwość wymiany koloru obudowy części zewnętrznej w okresie 6 miesięcy od dostawy urządzenia.
	
	

	3.3.
	Możliwość wyboru spośród minimum 3 różnych mocy magnesów umiejscawianych w części zewnętrznej-aparacie słuchowym (lub urządzeniu równorzędnym).
	
	

	3.4.
	Możliwość zapewnienia obecności przedstawiciela dostawcy  lub producenta gwarantującego przeprowadzenie pierwszego ustawienia parametrów części zewnętrznej- aparatu słuchowego (lub urządzenia równorzędnego) 
u pacjenta.
	
	

	3.5.
	Interfejs wraz z oprogramowaniem działającym pod bazą NOAH, umożliwiający zaprogramowanie części zewnętrznej.
	
	

	3.6.
	Część zewnętrzna wyposażona w elementy chroniące przed wilgocią .
	
	

	3.7.
	Część zewnętrzna- aparat słuchowy (lub urządzenie równorzędne) posiadające funkcję redukcji sprzężenia zwrotnego i system redukcji szumów.
	
	

	3.8.
	Część zewnętrzna- aparat słuchowy (lub urządzenie równorzędne) bez zaczepowe.
	
	

	3.9.
	Opcja zamocowania aparatu słuchowego (lub urządzenia równorzędnego) na opasce do momentu implantacji części wewnętrznej lub podczas wczesnego okresu pooperacyjnego.
	
	

	3.10.
	Zasilanie standardowymi bateriami cynkowo-powietrznymi.
	
	

	3.11.
	Część zewnętrzna- aparat słuchowy (lub urządzenie równorzędne) posiadające  minimum 8 kanałów przetwarzania sygnału.
	
	

	3.12.
	Część zewnętrzna - aparat słuchowy (lub urządzenie równorzędne) współpracujące z interfejsem Hi-Pro oraz systemami wspomagania słyszenia FM
	
	


Oświadczamy, że oferowane, powyżej wyspecyfikowane urządzenie jest kompletne i będzie gotowe do  użytkowania bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji (poza materiałami eksploatacyjnymi)

Oferowane urządzenie obok spełnienia odpowiednich parametrów funkcjonalnych, gwarantuje bezpieczeństwo pacjentów i personelu medycznego oraz zapewnia wymagany poziom świadczonych usług medycznych

W cenie oferty są zawarte wszystkie wyspecyfikowane powyżej funkcje implantu

Do oferty należy dołączyć firmowe materiały informacyjne.

Należy obowiązkowo dokonać opisu spełnienia warunku w kolumnie 4
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(podpis osoby upoważnionej do reprezentowania  Firmy  na  zewnątrz) 
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