Załącznik  nr 1.1
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW TECHNICZNO – UŻYTKOWYCH

GRANICZNE (ODCINAJĄCE)

Przedmiot przetargu: SYSTEM IMPLANTÓW – 25 szt.
Producent/Firma:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .              Typ  implantu :. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Wersja konstrukcyjna z roku: . . . . . . . . . . . . . . .                Rok produkcji:    . . . . . . . . . . . . . . . . . 

	Lp.
	PARAMETR/
	Spełnienie wymaganego
	TAK/NIE
	Opis warunków oferowanych

	
	WARUNEK
	warunku
	
	

	1
	2
	3
	4
	5

	1.
	Urządzenie przeznaczone do zastosowania w przypadku niedosłuchów rodzaju odbiorczego, mieszanego i przewodzeniowego. W zakresie wskazań audiometrycznych do systemu, progi słyszenia dla przewodnictwa kostnego, dla częstotliwości 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz i 4000 Hz mieszczą się w zakresie co najmniej od 40 dB HL do 60 dB HL.
	TAK
	
	

	2.
	Urządzenie częściowo wszczepialne- dwa elementy składowe: część wewnętrzna (implant) oraz część zewnętrzna (procesor).
	TAK
	
	

	3.
	Przetwornik wyjściowy posiada system mocujący z co najmniej jednym punktem podparcia w obrębie kości, mocowanym przy pomocy śrub.
	TAK


	
	

	4.
	Jeśli system posiada kilka rozwiązań mocujących przetwornik do kości czaszki, uzależnionych od stanu układu kostnego- każdy z 25 zestawów wyposażony we wszystkie dostępne jego rodzaje
	TAK
	
	

	5.
	Przetwornik wyjściowy elektromagnetyczny lub piezoelektryczny.
	TAK
	
	

	6.
	Część wewnętrzna (implant) zakotwiczona i usytuowana w kości i uchu środkowym. Brak elementów implantu przechodzących przez skórę.
	TAK
	
	

	7.
	Implant bez wewnętrznych (umieszczonych w ciele) źródeł zasilania.
	TAK
	
	

	8.
	Sprzęgacze mechaniczne umożliwiający podłączenie części aktywnej przetwornika do minimum trzech wybranych struktur ucha środkowego- w ilości po 1 szt. każdego rodzaju, do każdego zamówionego urządzenia.
	TAK
	
	

	9.
	Możliwość sprzężenia aktywnego przetwornika z zachowanym łańcuchem kosteczek słuchowych bez ingerencji w jego ciągłość, metodą stykową, bez konieczności korzystania z dodatkowych sprzęgaczy i innych materiałów spajających.
	TAK
	
	

	10.
	Cyfrowe przetwarzanie sygnału w procesorze zewnętrznym.
	TAK
	
	

	11.
	Przezskórna, radiowa transmisja sygnału z procesora (części zewnętrznej) do implantu.
	TAK
	
	

	12.
	Możliwość zapewnienia obecności przedstawiciela dostawcy lub producenta gwarantującego przeprowadzenie pierwszego zabiegu operacyjnego i ustawienia procesora zewnętrznego.
	TAK
	
	

	13.
	System implantu oraz część zewnętrzna (procesor) przystosowany do ucha prawego i lewego.
	TAK
	
	

	14.
	Minimum 3 dostępne kolory obudowy zewnętrznej procesora. Procesor dostarczany standardowo w kolorze beżowym.
	TAK
	
	

	15.
	Jednorazowa, zawarta w cenie, możliwość wymiany koloru obudowy części zewnętrznej w okresie 6 miesięcy od dostawy urządzenia, lub takiej części zewnętrznej, której konstrukcja umożliwi wymianę przedniego panelu obudowy – najbardziej widocznej części procesora dźwięku.
	TAK
	
	

	16.
	Dostarczenie w ramach oferowanej ceny niezbędnego, pełnego zestawu narzędzi chirurgicznych, przymiarów, śrub i innych niezbędnych elementów dla przeprowadzenia 25 zabiegów wszczepienia implantu. 
	TAK
	
	

	17.
	Część zewnętrzna- aparat słuchowy (lub urządzenie równorzędne) połączone z częścią wewnętrzną przy pomocy magnesu.
	TAK
	
	

	18.
	Ilość regulowanych pasm częstotliwości w torze przetwarzania sygnału procesora ( 8
	TAK
	
	

	19.
	Obudowa implantu z materiałów biokompatybilnych z udziałem tytanu
	TAK
	
	

	20.
	Elementy i  podzespoły zamienne oraz  eksploatacyjne (magnes i bateria)- minimum po 2 szt. każdego elementu na każdy dostarczony system
	TAK
	
	

	21.
	Zestaw demo zawierający minimum- model implantu (części wewnętrznej), model procesora (części zewnętrznej), zestaw akcesoriów będących w standardowym zestawie dostarczanym pacjentowi wraz z protezą
	TAK
	
	

	22.
	Dostarczenie oprogramowania do dopasowywania części zewnętrznej protezy i co najmniej 4 przewodów łączących zgodnych z interfejsem Hi-Pro lub Noah-Link (jeśli niezbędne do programowania urządzenia) lub dostarczenie oprogramowania, interfejsu i niezbędnych akcesoriów do programowania urządzenia jeśli oferowany  system jest niezgodny ze standardowym systemem wymiany danych dla interfejsów Noah Link lub Hi-Pro
	TAK
	
	

	23.
	Jeśli procedura chirurgiczna wymaga: dostarczenie oprogramowania, interfejsu  oraz innych niezbędnych narzędzi do przeprowadzenia badań i pomiarów śródoperacyjnych (z wykluczeniem dostarczenia systemu wibrometru laserowego LDV jeśli niezbędny do pomiarów) dla przeprowadzenia 25 zabiegów wraz z zawartym w cenie szkoleniem
	TAK
	
	

	24.
	Dostarczenie (w ramach oferowanej ceny) dodatkowego zestawu wszystkich oferowanych rodzajów magnesów do części zewnętrznej (procesora)  w ilości po minimum 10 szt. każdego rodzaju. 
	TAK
	
	


Oświadczamy, że oferowane, powyżej wyspecyfikowane urządzenie jest kompletne 


i będzie gotowe do użytkowania bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji 


(poza materiałami eksploatacyjnymi)

Należy obowiązkowo dokonać opisu spełnienia warunku w kolumnie 5







                                                                         . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 







                                                                                                   (podpis osoby upoważnionej








                                                                                          do reprezentowania  Firmy  na  zewnątrz) 

Załącznik  nr 1.2
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW OCENIANYCH
Przedmiot przetargu: SYSTEM IMPLANTÓW – 25 szt.
Producent/Firma:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .              Typ  implantu :. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Wersja konstrukcyjna z roku: . . . . . . . . . . . . . . .                Rok produkcji:    . . . . . . . . . . . . . . . . . 

	Lp.
	PARAMETR/
	Spełnienie wymaganego
	TAK/NIE
	Opis warunków oferowanych

	
	WARUNEK
	warunku
	
	

	1
	2
	3
	4
	5

	1.
	Dostarczenie (w ramach oferowanej ceny) dodatkowego zestawu wszystkich oferowanych rodzajów magnesów do części zewnętrznej (procesora)  
	10 sztuk- 0 pkt., 15 szt.- 1 pkt., 20 szt.- 2 pkt.
	
	

	2.
	Zestaw demo zawierający minimum- model implantu (części wewnętrznej), model procesora (części zewnętrznej), zestaw akcesoriów będących w standardowym zestawie dostarczanym pacjentowi wraz z protezą
	1 sztuka- 0 pkt., 3 szt.- 3 pkt., 5 szt. – 5 pkt.
	
	

	3.
	Możliwość przeprowadzenia badania rezonansu magnetycznego (MRI)  z wszczepionym implantem
	Nie- 0 pkt., 

w polu do 1.5 Tesli- 5 pkt., 

w polu powyżej 1.5 Tesli - 10 pkt.
	
	


Oświadczamy, że oferowane, powyżej wyspecyfikowane urządzenie jest kompletne 


i będzie gotowe do użytkowania bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji 


(poza materiałami eksploatacyjnymi)

Należy obowiązkowo dokonać opisu spełnienia warunku w kolumnie 5







                                                                         . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 







                                                                                                   (podpis osoby upoważnionej








                                                                                          do reprezentowania  Firmy  na  zewnątrz)
