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Załącznik  nr 1.3
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW TECHNICZNO – UŻYTKOWYCH

GRANICZNE (ODCINAJĄCE)

Przedmiot przetargu: SYSTEM IMPLANTÓW WG „STANDARDU II” – 25 kpl.

Producent/Firma:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .              Typ  implantu :. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
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 tytanowy/magnetyczny.
	
	

	1.2.
	Zakres dopasowania części zewnętrznej: Średni próg dla przewodnictwa kostnego wyznaczony audiometrycznie dla częstotliwości  500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz i 3000 Hz jest równy lub mniejszy 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 na bazie zjawiska osteointegracji niepenetrująca tkanki skórnej.
	
	

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

	2.3.
	Jeden punkt mocowania implantu w kości skroniowej.
	
	

	2.4.
	Osprzęt chirurgiczny wielorazowego użytku (sterylizowany) zawierający wszystkie niezbędne elementy, narzędzia i przymiary dla przeprowadzenia określonej liczby zabiegów implantacji, opowiadającej wolumenowi zamówienia, dostarczany wraz z zamówieniem. 
	
	

	2.5.
	Elementy jednorazowego użytku niezbędne podczas zabiegu chirurgicznego (zgodnie z sugerowaną procedurą producenta) powinny być dostarczone w ilości odpowiadającej wolumenowi zamówienia.
	
	

	2.6.
	Elementy jednorazowego użytku niezbędne po zabiegu chirurgicznym (tj. elementy wspomagające lub zabezpieczające ranę pooperacyjną, zgodnie z sugerowaną procedurą producenta) powinny być dostarczone w ilości odpowiadającej wolumenowi zamówienia.
	
	

	3. Część zewnętrzna

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

	3.2.
	Jednorazowa, zawarta w cenie możliwość wymianu koloru obudowy części zewnętrznej w okresie 6 miesięcy od daty aktywacji urządzenia.
	
	

	3.3.
	Dostarczenie oprogramowania do dopasowywania 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, wraz z zamówieniem.
	
	

	3.4.
	Elementy i podzespoły zamienne oraz eksploatacyjne: 

1.Żyłka zabezpieczająca z klipsem.

2.Bateria.

3.Zestaw pielęgnacyjny.

Minimum po 1 szt. każdego wymienionego elementu na każdy dostarczony system.
	
	

	3.5.
	Możliwość wyboru spośród minimum 3 różnych mocy magnesów umiejscawianych w  części zewnętrznej.
	
	

	3.6.
	Możliwość zapewnienia obecności przedstawiciela dostawcy  lub producenta gwarantującego przeprowadzenie pierwszego ustawienia parametrów części zewnętrznej- aparatu słuchowego (lub urządzenia równorzędnego) 
u pacjenta.
	
	

	3.7.
	Część zewnętrzna wyposażona w elementy chroniące przed wilgocią.
	
	

	3.8.
	Część zewnętrzna- aparat słuchowy (lub urządzenie równorzędne) posiadające funkcję redukcji sprzężenia zwrotnego i system redukcji szumów.
	
	

	3.9.
	Część zewnętrzna aparatu na przewodnictwo kostne typu BAHA posiada płynną lub skokową regulację głośności z elementem regulacyjnym umiejscowionym na obudowie lub jest wyposażona w pilota pozwalającego zdalnie na taką formę regulacji.
	
	

	3.10.
	Część zewnętrzna- aparat słuchowy (lub urządzenie równorzędne) posiadające  minimum 8 kanałów przetwarzania sygnału.
	
	

	3.11.
	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.
	
	

	3.12. 
	Dostarczenie wraz z zamówieniem  zestawu demonstracyjnego: część zewnętrzna - aparat słuchowy (lub urządzenie równorzędne), opaska elastyczna/pałąk lub równorzędny element umożliwiający zademonstrowanie pracy urządzenia.
	
	


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.
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
(podpis osoby upoważnionej do reprezentowania  Firmy  na  zewnątrz) 
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Załącznik  nr 1.4
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW TECHNICZNO – UŻYTKOWYCH

OCENIANYCH

Przedmiot przetargu: SYSTEM IMPLANTÓW WG „STANDARDU II” – 25 kpl.

Producent/Firma:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .              Typ  implantu :. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Wersja konstrukcyjna z roku: . . . . . . . . . . . . . . .                Rok produkcji:    . . . . . . . . . . . . . . . . . 

	L.P.
	Parametry /Warunek
	TAK/NIE
	Punktacja
	Wartość oferowanych parametrów (opis)

WYPEŁNIA WYKONAWCA

	1
	2
	3
	4
	5

	1.
	Okres gwarancji na część wewnętrzną.
	TAK
	5 lat – 0 pkt.

> 5 lat  ≤ 10 lat – 5 pkt.

>10 lat – 10 pkt.
	

	2.
	Ilość niezależnych kanałów w torze przetwarzania sygnału.
	TAK
	≤8 - 0 pkt.

>8 – 1 pkt.
	

	3.
	Część zewnętrzna współpracująca z systemami wspomagającymi słyszenie.
	TAK
	- bezprzewodowo- tylko komunikacja radiowa – 2 pkt.

- przewodowo za pomocą łącza Direct Audio Input i bezprzewodowo (komunikacja radiowa) – 3 pkt.
	

	4.
	Badanie progów słyszenia poprzez część zewnętrzną z wykorzystaniem standardowego oprogramowania producenta (tzw. audiometria in-situ).
	TAK/NIE ⃰
	NIE-0 pkt.

TAK-1pkt.
	

	5.
	Sposób programowania części zewnętrznej. 
	Przewodowy/

Bezprzewodowy *
	- przewodowy- procesor dźwięku łączony przewodem z interfejsem– 0 pkt

- bezprzewodowy -procesor dźwięku komunikujący się bezprzewodowo z interfejsem– 5 pkt.

- przewodowy i bezprzewodowy (procesor dźwięku łączony przewodem z interfejsem lub procesor dźwięku komunikujący się bezprzewodowo z interfejsem)– 10 pkt.
	

	6.
	Manualna regulacja głośności wraz z możliwością programowalnej dezaktywacji regulacji głośności.
	TAK/NIE ⃰
	NIE- 0 pkt.

TAK- 5 pkt.
	

	7.
	Wejście DAI (Direct Audio Input) i programowalna możliwość regulacji wzajemnego poziomu sygnału pochodzącego z mikrofonu i z wejścia DAI.
	TAK/NIE ⃰
	NIE- 0 pkt.

TAK- 1 pkt.
	

	8.
	Możliwość regulacji wzajemnego poziomu sygnału pochodzącego z mikrofonu aparatu i akcesoriów bezprzewodowych.
	TAK/NIE ⃰
	NIE- 0 pkt.

TAK- 1 pkt.
	

	9.
	Możliwość programowego ustawienia kierunkowości jako stałej (fixed directionality) lub automatycznej adaptacyjnej (adaptive directionality).
	TAK/NIE ⃰
	NIE- 0 pkt.

TAK- 1 pkt.
	

	10.
	Informacja akustyczna dla pacjenta o wyczerpującej się baterii.
	TAK/NIE ⃰
	NIE- 0 pkt.

TAK- 1 pkt.
	

	11.
	Informacja akustyczna dla pacjenta o zmianie głośności.
	TAK/NIE ⃰
	NIE- 0 pkt.

TAK- 1 pkt.
	

	12.
	Informacja wizualna (dioda LED na obudowie) o stanie baterii.
	TAK/NIE ⃰
	NIE- 0 pkt.

TAK- 1 pkt.
	

	13.
	Wielostopniowa regulacja poziomu redukcji szumów (co najmniej 3 stopnie- np. wyłączona, min., maks.) zaimplementowana i programowalna w części zewnętrznej. 
	TAK/NIE ⃰
	NIE- 0 pkt.

TAK- 1 pkt.
	

	14.
	Część zewnętrzna dostosowywana do ucha prawego lub lewego wyłącznie poprzez rekonfigurację programową.
	TAK/NIE ⃰
	NIE – 0 pkt.

TAK – 5 pkt.
	

	15.
	Możliwość przeprowadzania badania rezonansu magnetycznego MRI z wszczepionym systemem 
	TAK/NIE ⃰
	NIE – 0 pkt.

TAK – indukcja pola magnetycznego do 1,5 T – 5 pkt.

TAK – indukcja pola magnetycznego do 3 T – 10 pkt.
	


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 w kolumnie 5.
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
(podpis osoby upoważnionej do reprezentowania  Firmy  na  zewnątrz)
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