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Załącznik nr 1 a
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW TECHNICZNO – UŻYTKOWYCH

GRANICZNE (ODCINAJĄCE)

Przedmiot przetargu: SYSTEM IMPLANTU – 50 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.
	System częściowo wszczepialny- procesor dźwięku – aparat słuchowy (lub urządzenie równorzędne) zawierający ogniwo zasilające umieszczony poza ciałem.
	TAK
	
	

	2.
	Zakres dopasowania systemu pozwala na kompensację ubytków słuchu typu mieszanego i przewodzeniowego, 
dla których wartości progów słyszenia dla przewodnictwa kostnego wyznaczonych na podstawie wyniku badania audiometrii tonalnej (dla częstotliwości 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz, 3000 Hz) zawierają się 
w przedziale co najmniej od 0 dB HL 
do 45 dB HL.
	TAK
	
	

	3.
	Zastosowanie w kompensacji niedosłuchów typu przewodzeniowego i mieszanego, jak również w protezowaniu jednostronnej głuchoty w opcji CROS (contralateral routing of signal).
	TAK
	
	

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

	5.
	Wszczepialny aktywny przetwornik drgający (implant) wywołujący wymuszone drgania mechaniczne (wibracje) w obrębie kości czaszki.
	TAK


	
	

	6.
	Mocowanie aktywnego przetwornika drgającego (implantu) w kości czaszki minimum w 2 punktach przy pomocy śrub.
	TAK


	
	

	7.
	Możliwość usytuowania aktywnego przetwornika drgającego (implantu) w różnych pozycjach (miejscach) w kości czaszki w zależności od uwarunkowań anatomicznych pacjenta.
	TAK
	
	

	8.
	Aktywny przetwornik drgający (implant) bez wewnętrznych źródeł zasilania.
	TAK
	
	

	9.
	Cyfrowe przetwarzanie sygnału 
w procesorze zewnętrznym.
	TAK
	
	

	10.
	Procesor dźwięku posiadający minimum 8 kanałów przetwarzania sygnału i minimum 2 programowalne dla pacjenta programy słuchowe.
	TAK
	
	

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

	12.
	Wszczepialny aktywny przetwornik drgający (implant) umieszczony całkowicie podskórnie.
	TAK
	
	

	13.
	Zapewnienie obecności przedstawiciela dostawcy lub producenta gwarantującego przeprowadzenie pierwszej aktywacji procesora u pacjenta.
	TAK
	
	


	14.
	System implantu przystosowany 
do obu uszu.
	TAK
	
	

	15.
	System mikrofonów kierunkowych 
i system redukcji szumów zaimplementowane 
w procesorze zewnętrznym.
	TAK
	
	

	16.
	Jednorazowa, zawarta w cenie możliwość wymiany koloru całej obudowy procesora dźwięku lub takiej jego części, której konstrukcja umożliwi wymianę przedniego panelu obudowy- widocznej części procesora, w okresie 3 miesięcy od wydania urządzenia pacjentowi.
	TAK
	
	

	17.
	Dostarczenie oprogramowania do dopasowywania procesora dźwięku 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
	
	

	18.
	Zawarte w cenie demo urządzenia zawierające minimum rzeczywisty model: procesora zewnętrznego i części wszczepialnej (implantu), zestaw akcesoriów będących w standardowym zestawie dostarczanym pacjentowi wraz z protezą.
	TAK
	
	

	19.
	Dożywotnia licencja na dostarczone oprogramowanie, umożliwiająca jego instalację na co najmniej 5 stanowiskach, z zapewnieniem bezpłatnej aktualizacji przez 5 kolejnych lat licząc od daty dostawy procesorów dźwięku.
	TAK
	
	

	20.
	Zasilanie standardowymi bateriami cynkowo-powietrznymi typ: 10 lub 312 lub 13 lub 675.
	TAK
	
	

	21.
	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) wraz z zawartym w cenie szkoleniem.
	TAK
	
	

	22.
	Osprzęt chirurgiczny wielorazowego użytku (sterylizowany) zawierający wszystkie (zgodnie z sugerowaną procedurą chirurgiczną producenta systemu, z wyłączeniem wiertarki) niezbędne elementy, narzędzia i przymiary dla przeprowadzenia określonej liczby zabiegów implantacji, odpowiadającej wolumenowi zamówienia. Kompletny osprzęt dostarczany wraz z zamówieniem.
	TAK
	
	

	23.
	Wszystkie niezbędne po zabiegu chirurgicznym elementy jednorazowego użytku (tj. specjalne elementy wspomagające lub zabezpieczające ranę pooperacyjną, zgodnie z sugerowaną procedurą producenta systemu) dostarczone w ilości sztuk odpowiadającej wolumenowi zamówienia.
	TAK
	
	

	24.
	Wszystkie niezbędne podczas zabiegu chirurgicznego elementy jednorazowego użytku (komplet jednorazowy) dostarczone w ilości sztuk odpowiadającej wolumenowi zamówienia.
	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
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