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Załącznik  nr 1c
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW TECHNICZNO – UŻYTKOWYCH

GRANICZNE (ODCINAJĄCE)

Przedmiot przetargu: IMPLANTY DO SYSTEMÓW NA PRZEWODNICTWO KOSTNE – 40 szt. (PAKIET II)
Producent/Firma:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  . . . . . . . . . . . . .              Typ  implantu :. . . . . . . . . . . . .  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Wersja konstrukcyjna z roku: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  . . . . . . . . . .                Rok produkcji:    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .. . . . .  . . . . . . . 

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

	
	WARUNEK
	warunku
	
	

	1
	2
	3
	4
	5

	1.
	Implant wraz z zaczepem (system przezskórny) na przewodnictwo kostne kompatybilny z częścią zewnętrzną systemu Oticon Medical Ponto.
	TAK
	
	

	2.
	Zastosowanie w kompensacji niedosłuchów przewodzeniowych 
i mieszanych.
	TAK
	
	

	3.
	System przezskórny posiada minimum 5 lat gwarancji. Gwarancja liczona od daty wszczepienia implantu pacjentowi.
	TAK
	
	

	4.
	Implant  zakotwiczany w kości skroniowej na bazie zjawiska osteointegracji. Implant samogwintujący.
	TAK
	
	

	5.
	Implant zakotwiczany w kości skroniowej w jednym punkcie (konieczność nawiercenia maksymalnie jednego otworu 
w kości czaszki).
	TAK
	
	

	6.
	Wybór z co najmniej 2 różnych długości implantów (długość każdego wynosi maksymalnie 4 mm).
	TAK
	
	

	7.
	Średnica oferowanego implantu w zakresie od 4 mm do 4,5 mm.
	TAK
	
	

	8.
	Wybór z co najmniej 4 różnych długości zaczepów, przy czym oferowane 2 z nich muszą mieścić się w przedziale długości od 6 do 9 mm.
	TAK
	
	

	9.
	Oferowane systemy przezskórne pozwalają na podłączenie standardowego procesora Oticon Medical Ponto.
	TAK
	
	

	10.
	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
	
	

	11.
	Wszystkie niezbędne podczas zabiegu chirurgicznego elementy jednorazowego użytku (komplet jednorazowy) dostarczone w ilości sztuk odpowiadającej wolumenowi zamówienia.
	TAK
	
	

	12.
	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
	
	

	13.
	Certyfikat CE dla urządzeń medycznych i potwierdzenie zgłoszenia systemu do właściwych Instytucji Państwowych zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa.
	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
UWAGA 
Należy dołączyć katalogi oferowanych produktów, specyfikacje, metodyki, karty charakterystyki, atesty lub inne dokumenty potwierdzające spełnienie parametrów określonych w niniejszym załączniku (dopuszczalne jest przekazanie dokumentacji w języku angielskim).







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