Załączniki do SIWZ nr WSZ-EP-14/2018

Zał. nr 1 do SIWZ 
FORMULARZ OFERTY

Nazwa wykonawcy………………………………………………………..……………………………

Adres Wykonawcy………………………………………………………………….…………………

TEL………………………   FAX……………………….……… E-MAIL……………………..……

NIP……………………………………………. REGON……………………………………………..

Osoba upoważniona do kontaktu z Zamawiającym w sprawie przedmiotu zamówienia

…………………………………………………………………………………………………………..

/imię i nazwisko, numer telefonu, e-mail/

Odpowiadając na ogłoszenie o przetargu nieograniczonym poniżej 221 000 euro na dostawę systemu implantu zakotwiczonego w kości z procesorem dźwięku i osprzętem chirurgicznym jednorazowym do implantacji oraz procesorów mowy/dźwięku do systemu implantu zakotwiczonego w kości dla potrzeb Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego 
w Koninie, nr sprawy WSZ-EP-14/2018 
1. Oferujemy wykonanie zamówienia w zakresie pakietu nr ………..… za cenę …………….…… złotych brutto

Uwaga

W przypadku składania oferty na więcej niż jeden pakiet każdy z nich wpisać oddzielnie (przekopiować powyższą formułkę dla każdego pakietu z osobna).

2. Zakres dostaw przewidzianych do wykonania jest zgodny z zakresem objętym specyfikacją istotnych warunków zamówienia.

3. Oświadczamy, że zapoznaliśmy się ze specyfikacją istotnych warunków zamówienia i nie wnosimy do niej żadnych zastrzeżeń oraz uzyskaliśmy wszelkie niezbędne informacje i wyjaśnienia niezbędne do przygotowania oferty i właściwego wykonania zamówienia. 
4. Oświadczamy, że czujemy się związani ofertą na czas wskazany w specyfikacji istotnych warunków zamówienia, tj. przez okres 30 dni, licząc od upływu terminu składania ofert.

5. Oświadczam, że asortyment, na który została złożona niniejsza oferta posiada aktualne dokumenty dopuszczające do obrotu na terenie Polski zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa i udostępnię 
je na każde żądanie Zamawiającego.
6. Przedmiot zamówienia wykonamy siłami własnymi.

6.a Następujący zakres zadań zamierzamy zlecić podwykonawcom: /wypełnić o ile dotyczy /.

W przypadku powierzenia części zamówienia podwykonawcom – Wykonawca wypełnia poniższe zestawienie:
	Lp.
	Nazwa (firma) podwykonawcy
	Część zamówienia powierzona do realizacji podwykonawcy

	
	
	

	itd.
	
	


7. Oświadczam, że*:

□  jestem małym/średnim przedsiębiorcą

□ nie jestem małym/średnim przedsiębiorcą

*właściwe zaznaczyć

UWAGA: Wykonawca nie załącza do oferty dokumentów i oświadczeń, o których mowa w pkt 8.3, 8.4 i 8.7 siwz, które są składane zgodnie z procedurą wskazaną w pkt 8.2 siwz.

	Miejscowość………….........., data......................
	Podpis i pieczęć osoby uprawnionej ………….............


Zał. nr 2 do SIWZ 
FORMULARZ ASORTYMENTOWO-CENOWY

Nazwa wykonawcy………………………………………………………..……………………………
Adres Wykonawcy………………………………………………………………….…………….……
1. Oferujemy wykonanie zamówienia za ceny:
Pakiet 1

	Lp.
	Przedmiot zamówienia
	Ilość
	Cena jedn. netto w zł
	Wartość netto 

w zł
	Podatek VAT 

w %
	Wartość brutto w zł
	Oferowany model/ typ, producent

	1.
	System implantu na przewodnictwo kostne o mocy 45 dB HL
	6 szt.
	
	
	
	
	


Pakiet 2

	Lp.
	Przedmiot zamówienia
	Ilość
	Cena jedn. netto w zł
	Wartość netto 

w zł
	Podatek VAT 

w %
	Wartość brutto w zł
	Oferowany model/ typ, producent

	1.
	Implanty z procesorem o mocy 

45 dB HL albo 55 dB HL, albo 65 dB HL w zależności od bieżących potrzeb Zamawiającego
	14 szt.
	
	
	
	
	


Pakiet 3

	Lp.
	Przedmiot zamówienia
	Ilość
	Cena jedn. netto w zł
	Wartość netto 

w zł
	Podatek VAT 

w %
	Wartość brutto w zł
	Oferowany model/ typ, producent

	1.
	Procesor dźwięku do systemu implantu zakotwiczonego w kości, w zależności od bieżących potrzeb Zamawiającego
	20 szt.
	
	
	
	
	


2. Parametry oceniane

Pakiet  1
	L.p.
	Parametry  oceniane
	Opis oferowanych parametrów, potwierdzających uzyskanie ilości punktów w parametrach ocenianych

	1.
	Minimum 6 stopni siły magnesu dobiegającego w zależności od grubości skóry oraz komfortu pacjenta:
· 6 stopni siły magnesu – 0 pkt.
·  powyżej 6 stopni siły magnesu – 20 pkt.
	

	2.
	Możliwość wykonania MRI bez wykonywania jakiejkolwiek interwencji chirurgicznej lub zabiegowej przed badaniem rezonansem (pacjent może udać się na badanie bez usuwania jakiejkolwiek części zaimplantowanego uprzednio urządzenia)
· 1,5T – 0 pkt.
· 3T i powyżej – 20 pkt.
	


Pakiet 2

	L.p.
	Parametry  oceniane
	Opis oferowanych parametrów, potwierdzających uzyskanie pkt w parametrach ocenianych

	1.
	Jeden punkt mocowania implantu magnetycznego do kości skroniowej: 

Tak –10 pkt; Nie –0 pkt
	 

	2.
	System posiadający możliwość odkręcenia oraz umożliwiający wymianę magnesu na wspornik przezskórny w przypadku pogłębienia się niedosłuchu: Tak – 10 pkt; Nie –0 pkt
	

	3.
	Możliwość pomiaru metodą RFA stabilności implantów śródoperacyjnie ( w celu zabezpieczenia pacjenta przed słabym zakotwiczeniem systemu) 

Tak – 10 pkt; Nie – 0 pkt
	

	4.
	Możliwość programowania procesora dźwięku w sposób przewodowy i bezprzewodowy ( procesor dźwięku łączony przewodem z interfejsem jak również procesor dźwięku komunikujący się bezprzewodowo z interfejsem) 

Tak – 10 pkt ; Nie  - 0  pkt.
	


Pakiet 3

	L.p.
	Parametry oceniane
	Opis oferowanych parametrów, potwierdzających uzyskane pkt w parametrach ocenianych

	1.
	Zauszny procesor dźwięku – uniwersalny na ucho lewe i prawe - wykorzystujący standardowe ogólnie dostępne baterie zasilające lub akumulatory  (Podać typ baterii)-w zestawie 1 kpl.

Tak – 10 pkt; Nie – 0 pkt
	

	2.
	W pełni automatyczny wielokanałowy mikrofon kierunkowy z funkcją kompensacji pozycji w celu eliminacji cienia małżowiny usznej, ponad 16 kanałów przetwarzania sygnału.

Tak – 10 pkt; Nie – 0 pkt
	

	3.
	Możliwość pełnego  programowania procesora poprzez bezprzewodowy interfejs bez użycia bezpośredniego podłączenia przez kabel

Tak – 10 pkt; Nie – 0 pkt
	

	4.
	Informacja wizualna o stanie baterii.

Tak – 10 pkt; Nie – 0 pkt
	


3. Podane wynagrodzenie obejmuje wszystkie koszty wykonania przedmiotu zamówienia.

Podpis i pieczęć osoby uprawnionej

…………………………………….
……………………, dnia………………….r.
  (Miejscowość )

Zał. nr 3 do SIWZ
Zamawiający:

Wojewódzki Szpital Zespolony w Koninie 

ul. Szpitalna 45

62-504 Koninie
 (pełna nazwa/firma, adres)
Wykonawca:

………………………………………………………………………………

(pełna nazwa/firma, adres, w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG)

reprezentowany przez:

………………………………………………………………………………

(imię, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

Oświadczenie wykonawcy 

składane na podstawie art. 25a ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. 

 Prawo zamówień publicznych (dalej jako: ustawa Pzp), 

DOTYCZĄCE PRZESŁANEK WYKLUCZENIA Z POSTĘPOWANIA

Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn. Dostawa systemu implantu zakotwiczonego w kości z procesorem dźwięku i osprzętem chirurgicznym jednorazowym do implantacji oraz procesorów mowy/dźwięku do systemu implantu zakotwiczonego w kości dla potrzeb Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego w Koninie, prowadzonego przez Wojewódzki Szpital Zespolony w Koninie, oświadczam, co następuje:
OŚWIADCZENIA DOTYCZĄCE WYKONAWCY:

1. Oświadczam, że nie podlegam wykluczeniu z postępowania na podstawie 
art. 24 ust 1 pkt 12-23 ustawy Pzp.

2. Oświadczam, że nie podlegam wykluczeniu z postępowania na podstawie 
art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy Pzp  .

…………….……. (miejscowość), dnia ………….……. r. 

                                                                                                       …………………………………………
                                                                                                (podpis)
Oświadczam, że zachodzą w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postępowania na podstawie art. …………. ustawy Pzp (podać mającą zastosowanie podstawę wykluczenia spośród wymienionych w art. 24 ust. 1 pkt 13-14, 16-20 lub art. 24 ust. 5 ustawy Pzp). Jednocześnie oświadczam, że w związku z ww. okolicznością, na podstawie art. 24 ust. 8 ustawy Pzp podjąłem następujące środki naprawcze: ………………………………………………………………………………………………………………..…………………………………………………………………………………………..…………………...........……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………….……. (miejscowość), dnia …………………. r. 








…………………………………………

(podpis)

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODMIOTU, NA KTÓREGO ZASOBY POWOŁUJE SIĘ WYKONAWCA:

Oświadczam, że w stosunku do następującego/ych podmiotu/tów, na którego/ych zasoby powołuję się w niniejszym postępowaniu, tj.: …………………………………………………………… (podać pełną nazwę/firmę, adres, a także w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG) nie zachodzą podstawy wykluczenia z postępowania o udzielenie zamówienia.

…………….……. (miejscowość), dnia …………………. r. 








…………………………………………

(podpis)
[UWAGA: zastosować tylko wtedy, gdy zamawiający przewidział możliwość, o której mowa w art. 25a ust. 5 pkt 2 ustawy Pzp]
OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODWYKONAWCY NIEBĘDĄCEGO PODMIOTEM, NA KTÓREGO ZASOBY POWOŁUJE SIĘ WYKONAWCA:

Oświadczam, że w stosunku do następującego/ych podmiotu/tów, będącego/ych podwykonawcą/ami: ……………………………………………………………………..….…… (podać pełną nazwę/firmę, adres, a także w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG), nie zachodzą podstawy wykluczenia z postępowania o udzielenie zamówienia.

…………….……. (miejscowość), dnia …………………. r. 








…………………………………………

(podpis)

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODANYCH INFORMACJI:

Oświadczam, że wszystkie informacje podane w powyższych oświadczeniach są aktualne 
i zgodne z prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia zamawiającego w błąd przy przedstawianiu informacji.

…………….……. (miejscowość), dnia …………………. r. 








…………………………………………

(podpis)

Zał. nr 4 do SIWZ
Projekt umowy nr 14/2018
W dniu ........................ r. w Koninie pomiędzy
Wojewódzkim Szpitalem Zespolonym w Koninie, ul. Szpitalna 45 (KRS 0000030801, REGON 000311591) zwanym dalej „Zamawiającym” reprezentowanym przez:

……………………………………………………………………………………………………………
a …………………………………………………………………………………………………………..

zwanym dalej „Wykonawcą” reprezentowanym przez: 

1. ..............................................................................................................................................................

2. ………………………………………………………………………………………….………….....

którego oferta została przyjęta w trybie przetargu nieograniczonego przeprowadzonego zgodnie z ustawą z dnia 29.01.2004 r. - Prawo zamówień publicznych (tj., Dz. U. z 2017, poz. 1579) została zawarta umowa następującej treści:

§ 1
PRZEDMIOT UMOWY

1. Wykonawca zobowiązuje się sprzedać Zamawiającemu system implantu laryngologicznego

    zakotwiczonego w kości z procesorem dźwięku i osprzętem chirurgicznym jednorazowym do

    implantacji oraz procesory mowy/dźwięku do systemu implantu zakotwiczonego w kości 
    w następującym asortymencie, cenach  i ilościach:

……………………………………………………………………………………………………

…………………………………(w zależności od wybranej oferty)………………………….....

……………………………………………………………………………………………………

2. Zamawiający zastrzega sobie zamówienie ilości mniejszych, zgodnych z faktycznymi potrzebami Szpitala. Wykonawcy nie przysługuje roszczenie o realizację zamówienia w ilościach zgodnych z Formularzem asortymentowo-cenowym (zał. Nr 2 do SIWZ). 
3. Wykonawca oświadcza, że asortyment o którym mowa w ust. 1 posiada ważne dokumenty dopuszczające do obrotu na terenie Polski zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa i jednocześnie zobowiązuje się do okazania w/w dokumentów na każde żądanie Zamawiającego. 

§ 2

WARUNKI PŁATNOŚCI

1. Wartość sprzedaży w czasie trwania umowy wynosi brutto ………… zł,- /słownie: ……………… złotych (0/100)/, zgodnie z ofertą, stanowiącą integralną część umowy.

2. Wynagrodzenie określone w ust. 1 zawiera wszystkie koszty wykonania zamówienia, łącznie z kosztami dostawy. 

3. Należność za wykonanie części przedmiotu umowy Zamawiający ureguluje każdorazowo przelewem na konto Wykonawcy podane na fakturze w terminie 60 dni od dnia otrzymania przez Zamawiającego prawidłowo sporządzonej faktury. Wykonawca zobowiązany jest 
do wpisania na wystawionej fakturze numeru obowiązującej umowy. 
4. Wykonawca oświadcza, że dokonał zgłoszenia rejestrującego w urzędzie skarbowym z tytułu podatku od towarów i usług VAT i otrzymał numer identyfikacji podatkowej ………….., 
oraz że jest uprawniony do wystawiania faktur.

5. Zamawiający oświadcza, że dokonał zgłoszenia rejestrującego w urzędzie skarbowym z tytułu podatku od towarów i usług VAT i otrzymał numer identyfikacji podatkowej 665-104-26-75, 
oraz że jest uprawniony do otrzymywania faktur.

6. Obniżenie cen jednostkowych produktów dostarczanych przez Wykonawcę w ramach niniejszej umowy może nastąpić w każdym czasie i nie wymaga zgody Zamawiającego ani sporządzenia aneksu do umowy.   

§ 3

TERMIN REALIZACJI PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

1. Strony ustalają termin realizacji przedmiotu umowy: 24 miesiące od dnia zawarcia umowy.
2. Dostawy przedmiotu zamówienia odbywać się będą sukcesywnie. Zamawiający każdorazowo złoży zamówienie w formie pisemnej również za pośrednictwem e-maila, określając ilość i rodzaj zamawianego asortymentu.
3. Termin każdorazowej dostawy w terminie  do 2 dni roboczych od dnia złożenia zamówienia.

4. Wykonawca ma obowiązek zrealizowania wszystkich zamówień złożonych przez Zamawiającego w okresie obowiązywania umowy.
§ 4
PRAWO OPCJI
1.        W trakcie obowiązywania umowy Zamawiający może skorzystać z prawa opcji obejmującego prawo do zwiększenia ilości zakupywanego asortymentu w danej pozycji do 30 % wartości danej pozycji (z zaokrągleniem w dół)  po cenie jednostkowej określonej w ofercie.
2.        W przypadku nieskorzystania przez Zamawiającego z prawa opcji, albo w przypadku skorzystania w niepełnym zakresie, Wykonawcy nie będą przysługiwały żadne roszczenia. 
3.        Zamawiający może skorzystać z prawa opcji w przypadku wyczerpania zakresu podstawowego dostawy w danej pozycji, jeśli pojawi się potrzeba zwiększenia zakresu tej dostawy. W takiej sytuacji Zamawiający poinformuje Wykonawcę o skorzystaniu z prawa opcji. 
4.        Do asortymentu dostarczanego w ramach prawa opcji stosuje się wszystkie postanowienia przedmiotowej umowy, w tym w szczególności postanowienia dotyczące terminu dostawy, reklamacji i okresu przydatności do użycia.
 

§ 5
WARUNKI WYKONANIA UMOWY

1. Wykonawca dostarczy przedmiot zamówienia do Wojewódzkiego Szpitala Zespolonego w Koninie ul. Szpitalna 45 – Apteka Szpitalna, na swój koszt  i odpowiedzialność, w dniach roboczych, w godz. od 8:00 do 14:00. Przez dni robocze rozumie się dni od poniedziałku do piątku włącznie.  
2. Termin ważności na dostarczony asortyment wynosi: min. 24 miesiące od dnia dostawy  zgodnie ze złożoną ofertą stanowiącą integralną część umowy.
3. Wykonawca zapewni fachową i sprawną dostawę przedmiotu umowy.

4. Wykonawca zapewni:
    1.    obecność inżyniera klinicznego przy wszystkich zabiegach oraz przy pierwszych podłączeniach 
            procesorów dźwięku – inżynier przeprowadzi szkolenie dla pacjentów z obsługi procesora 
            dźwięku. O terminach zabiegów Wykonawca zostanie poinformowany przez przedstawiciela 
            Zamawiającego z 10-dniowym wyprzedzeniem natomiast terminy pierwszych podłączeń 
             procesorów dźwięku zostaną uzgodnione indywidualnie podczas każdego z zabiegów.

2 przeprowadzenie szkoleń specjalistycznych związanych z instrukcją i obsługą przedmiotu umowy w terminie uzgodnionym z przedstawicielem Zamawiającego. Wykonawca zapewni niezbędne szkolenie dla 3 osób potwierdzone certyfikatem w zakresie umożliwiającym posługiwanie się oferowanymi implantami. Szkolenie zostanie przeprowadzone w pierwszym miesiącu, po podpisaniu umowy, a termin szkolenia zostanie wyznaczony przez Ordynatora Oddziału Laryngologicznego. 

5. Wykonawca zobowiązuje się dostarczać towar wolny od wad. W razie dostarczenia towaru wadliwego, Wykonawca zobowiązuje się do wymienienia go na wolny od wad w ciągu 1  
dnia od złożenia reklamacji.

6. Termin gwarancji na dostarczony asortyment wynosi: min. 24 miesiące. Wykonawca będzie usuwał wady zgłoszone przez pacjentów w terminie 10 dni roboczych od dostarczenia Wykonawcy  przez pacjenta reklamowanego asortymentu.
7. W przypadku nieusunięci wad w terminie Zamawiający może zlecić ich usunięcie na koszt i ryzyko Wykonawcy bez upoważnienia sądu.
§6
1. Wykonawca zapłaci kary umowne:

1) za nieterminową dostawę przedmiotu umowy lub wymianę wadliwego towaru Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę umowną w wysokości 2% wartości danego asortymentu – za każdy dzień opóźnienia,

2) za opóźnienie w wymianie reklamowanego przedmiotu umowy na nowy w wysokości 2% wartości  brutto danego asortymentu podlegającego reklamacji – za każdy dzień opóźnienia,

3) za odstąpienie od umowy lub jej rozwiązanie z przyczyn leżących po stronie
                  Wykonawcy, w wysokości 10% wartości niezrealizowanej części umowy 

2. Zamawiający kwotę wymagalnych kar umownych może potrącić z należności Wykonawcy.

3. Zamawiający może dochodzić odszkodowania przekraczającego wysokość zastrzeżonych kar umownych na zasadach ogólnych.

§7
ZMIANY TREŚCI UMOWY

1. Strony postanawiają, iż dokonają zmiany wysokości wynagrodzenia należnego Wykonawcy, w przypadku zmiany:

1) stawki podatku od towarów i usług – przy niezmienności ceny netto,

2) wysokości minimalnego wynagrodzenia za pracę ustalonego na podstawie art. 2 ust. 3-5 ustawy z dnia 10 października 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracę,

Zmianie ulegnie wysokość  wynagrodzenia Wykonawcy określonej w niniejszej umowie jeden raz w roku, w oparciu o wskaźnik wzrostu minimalnego wynagrodzenia ustalany przez Komisję Trójstronną lub Radę  Ministrów. 

W przypadku tej zmiany, Wynagrodzenie ulegnie zmianie proporcjonalne do wpływu na koszt wykonania Zamówienia przez Wykonawcę.

3) zasad podlegania ubezpieczeniom społecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokości stawki składki na ubezpieczenia społeczne lub zdrowotne.

W przypadku tej zmiany, Wynagrodzenie ulegnie zmianie proporcjonalne do wpływu na koszt wykonania Zamówienia przez Wykonawcę.

2. Zmiany określone w ust. 1 obowiązywać będą od pierwszego dnia miesiąca, następującego po miesiącu, w którym weszła w życie ta zmiana.

3. Zmiany określone w ust. 1 pkt 2 i 3 zostaną dokonane, jeżeli będę one miały wpływ na koszty wykonania niniejszej umowy przez Wykonawcę. Ciężar udowodnienia tego faktu oraz jego wysokość leży po stronie Wykonawcy.

4. Zmiany treści umowy wymagają zachowania formy pisemnej pod rygorem nieważności.
§8
POSTANOWIENIA KOŃCOWE
1. Zamawiającemu przysługuje prawo odstąpienia od umowy w sytuacjach określonych w Kodeksie cywilnym i ustawie Prawo zamówień publicznych. 

2. Oprócz prawa odstąpienia od umowy określonego w ust. 1 Zamawiający może rozwiązać umowę ze skutkiem natychmiastowym w przypadku:

1) trzykrotnego opóźnienia w dostawie lub reklamacji,

2) jednokrotnego opóźnienia w dostawie lub reklamacji przekraczającego 14  dni

3) dwukrotnej reklamacji jakościowej na dostarczony przedmiot umowy,

4) rozwiązania lub likwidacji Wykonawcy, albo śmierci Wykonawcy będącego osobą fizyczną

5) utraty przez Wykonawcę uprawnień niezbędnych do wykonywania umowy,

6) innego rażącego naruszenia warunków umowy lub przepisów prawa przez Wykonawcę.

3. Odstąpienie oraz rozwiązanie umowy wymaga uzasadnienia.

4. W razie odstąpienia od umowy oraz rozwiązania umowy obowiązują kary umowne określone 
w § 5.

5. Odstąpienie, wypowiedzenie i rozwiązanie umowy może nastąpić wyłącznie na piśmie, pod rygorem nieważności z zastrzeżeniem, że nie narusza to obowiązujących przepisów.

6. Umowa zostaje sporządzona w dwóch równobrzmiących egzemplarzach, po jednym dla każdej 
ze stron. 

7. Wszelkie zmiany i uzupełnienia dotyczące niniejszej umowy wymagają formy pisemnej 
pod rygorem nieważności.

8. W sprawach nieuregulowanych niniejszą umową obowiązują przepisy kodeksu cywilnego 
i ustawy z dnia 29.01.2004 r. – Prawo zamówień publicznych (tj., Dz. U. z 2017, poz. 1579).

9. Wszelkie spory w związku z niniejszą umową będą rozstrzygane przez sąd właściwy dla siedziby Zamawiającego.

10. Wykonawca nie może bez gody Zamawiającego wyrażonej na piśmie pod rygorem nieważności przenieść wierzytelności wynikającej z niniejszej umowy na osobę trzecią. (art. 54 ust 5 Ustawy o Działalności Leczniczej z dnia 15 kwietnia 2011 roku z póz. zm.).

11. Strony zobowiązują się do informowania siebie nawzajem o każdorazowej zmianie adresu swojej siedziby lub zamieszkania. W razie zaniedbania tego obowiązku korespondencję wysłaną listem poleconym za potwierdzeniem odbioru na adres podany uprzednio uważa się za doręczoną.

	WYKONAWCA                                 
	ZAMAWIAJĄCY

	
	


Zał. nr 5 do SIWZ
................................................

Pieczęć adresowa wykonawcy
Zestawienie wymaganych parametrów technicznych

Pakiet 1

System implantu na przewodnictwo kostne o mocy 45 dB HL – 6 szt

	L.p.
	Parametry  wymagane

	1.
	System implantów na przewodnictwo kostne

	1.1.
	Urządzenie składające się z 3 części (wewnętrznej i dwóch zewnętrznych) –Implantu tytanowego/ magnetycznego, całkowicie wszczepialnego; aparatu słuchowego (procesor mowy) wyposażonego w element metalowy do mocowania z magnesem oraz magnes zewnętrzny łączący wszczepiony implant z aparatem słuchowym

	1.2.
	Średni próg dla przewodnictwa kostnego wyznaczony audiometrycznie dla częstotliwości 250 Hz, 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz, 4000 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.

	2.
	Część implantowana (wewnętrzna)

	2.1.
	Implant magnetyczny w tytanowej obudowie kotwiczony w kości skroniowej, mocowany  min. 4 śrubami. Po wszczepieniu cały implant znajduje się pod skórą, brak zaczepu przechodzącego przez skórę.

	2.2.
	Implant magnetyczny mocowany za pomocą min. 4 mini śrub o długości nie przekraczającej 4 mm

	2.3.
	Implant tytanowy, który po wszczepieniu nie wystaje poza linię kości czaszki i nie powoduje naprężeń skóry

	2.4.
	Implant wszczepiany pod skórę głowy, złożony z 2 magnesów w celu optymalnego pozycjonowania procesora dźwięku

	2.5.
	Implant magnetyczny nie grubszy niż 3 mm

	3.
	Osprzęt chirurgiczny wymagany do przeprowadzenia implantacji: narzędzie do wkręcania śrub, miernik grubości skóry oraz wzornik implantu

	4.
	Procesor dźwięku (część zewnętrzna)

	4.1.
	Procesor dźwięku bezzaczepowy, wyposażony w wibrator kostny

	4.2.
	Wielokanałowy procesor dźwięku ( co najmniej 8 kanałów)

	4.3.
	Wbudowane min. 2 mikrofony: kierunkowy i wielokierunkowy

	4.4.
	Ilość programów min. 4

	4.5.
	Automatyczna redukcja szumów i tłumienie sprzężenia zwrotnego

	4.6.
	Maksymalne wzmocnienie dźwięku dochodzące do 45 dB

	4.7.
	Możliwość zamocowania aparatu słuchowego na elastycznej opasce do momentu implantacji części wewnętrznej lub podczas wczesnego okresu pooperacyjnego

	4.8.
	Żywotność baterii min. 15 dni przy pracy min. 6,5 godz/ dobę

	4.9.
	Dostępność w min. 4 kolorach

	4.10.
	Waga procesora dźwięku max 13 g

	4.11.
	Procesor dźwięku był przymocowany do skóry głowy za pomocą magnesu, którego powierzchnia wynosi min. 5 cm2 co pozwoli na zredukowanie nacisku na skórę głowy do 1N

	4.12.
	Urządzenie współpracujące z interfejsem Hi-pro

	4.13
	Czas trwania serwisu, od dostarczenia przez pacjenta do odbioru nie dłuższy niż 10 dni roboczych


	5.
	Magnes zewnętrzny utrzymujący procesor dźwięku

	5.1.
	Magnes złożony z 2 wbudowanych magnesów utrzymujących procesor dźwięku w odpowiedniej pozycji
 


Pakiet 2
Implanty z procesorem o mocy 45 dB HL, 55 dB HL albo 65 dB HL w zależności od bieżących potrzeb Zamawiającego – 14 sztuk
	L.p.
	Parametry  wymagane

	1.
	Część implantowa

	1.1.
	Urządzenie składające się z 3 części (wewnętrznej i dwóch zewnętrznych) –Implantu magnetycznego – całkowicie wszczepialnego; procesora mowy wyposażonego w element do mocowania z magnesem zewnętrznym oraz magnes zewnętrzny łączący wszczepiony implant z procesorem dźwięku.

	1.2
	Po wszczepieniu cały implant znajduje się pod skórą, brak zaczepu przechodzącego przez skórę

	1.3
	Implant wykonany z tytanu, samogwintujący się o średnicy nie mniejszej niż 4,4 mm

	1.4
	Długość implantu w dwóch rozmiarach: 3mm i 4mm pełna dostępność śródoperacyjna w obu rozmiarach w zależności od zapotrzebowania w trakcie realizacji umowy

	1.5
	Możliwość wymiany zaczepu magnetycznego bez konieczności usuwania tytanowego   implantu z kości

	2.
	Osprzęt chirurgiczny wymagany do przeprowadzenia implantacji

	2.1.
	Osprzęt chirurgiczny jednorazowy dostarczany do zabiegu – wiertło naprowadzające umożliwiające wykonanie w czaszce wstępnego otworu ( pod implant) o min dwóch głębokościach 3 mm i 4 mm oraz wiertło rozwierające 
 

	3.
	Procesor dźwięku o wzmocnieniu 45 dB HL, 55 dB HL albo 65 dB HL w zależności od bieżących potrzeb Zamawiającego

	3.1.
	Zauszny procesor dźwięku wykorzystujący standardowe, ogólnie dostępne baterie zasilające lub akumulatory – jako alternatywne ekonomiczne oraz ekologiczne źródło zasilania procesora dźwięku.. Podać typ baterii.

	3.2.
	Wzmocnienie procesora 45 dB HL, 55 dB HL albo 65 dB HL w zależności od bieżących potrzeb Zamawiającego

	3.3.
	Możliwość protezowania pacjenta na elastycznej opasce do momentu obciążenia implantu z wykorzystaniem oferowanego procesora dźwięku, a nie dodatkowego aparatu słuchowego.

	3.4
	Wielokanałowy mikrofon kierunkowy z funkcją kompensacji pozycji w celu eliminacji cienia małżowiny usznej

	3.5
	Możliwość uzyskania informacji dźwiękowej o stanie naładowania baterii procesora dźwięku

	3.6
	Dostępność w min. 4 kolorach

	3.7

	Magnes zewnętrzny łączący wszczepiony implant z procesorem dźwięku dobierany w zależności od grubości skóry oraz komfortu pacjenta min. 5 mocy magnesów każdy magnes zaopatrzony w miękkie elastyczne podkładki dopasowujące się powierzchnią do krzywizny głowy

	3.8
	Sposób zatrzaskiwania samego procesora do wewnątrz zaczepu magnesu

	3.9
	Komunikacja procesora dźwięku z akcesoriami bezprzewodowymi możliwa poprzez łączność bezpośrednio z procesorem bez konieczności użycia pętli na szyi lub kabli możliwość sterowania procesorem za pomocą pilota lub aplikacji na telefon 

	3.10
	Czas trwania serwisu, od dostarczenia przez pacjenta do odbioru nie dłuższy niż 10 dni roboczych



Pakiet 3
Procesor dźwięku do systemu implantu zakotwiczonego w kości 45 dB HL, 55 dB HL albo 65 dB HL w zależności od bieżących potrzeb Zamawiającego – 20 sztuk
	L.p.
	Parametry  wymagane

	1
	Procesor dźwięku z możliwością kompensacji w zależności od poziomu niedosłuchu pacjenta - 45 dB HL, 55 dB HL albo 65 dB HL. Pełna dostępność wzmocnienia w zależności od zapotrzebowania

	2
	Zaczepy oferowanych procesorów kompatybilne ze wspornikami Cochlear typu BA200, BA210, BA300, BA400

	3
	Zaczepy oferowanych procesorów kompatybilne z magnesem zewnętrznym w przypadku systemu magnetycznego lub rozważanej u pacjenta w przyszłości wymiany wspornika na magnes.

	4
	Sposób zatrzaskiwania samego procesora uniwersalne – w zależności od rozwiązania: do wewnątrz wspornika implantu lub do wewnątrz zaczepu magnesu. Bezpośrednie połączenie procesora ze wspornikiem lub magnesem bez konieczności użycia dodatkowych elementów pośredniczących. 

	5
	Możliwość uzyskania informacji dźwiękowej  i wizualnej o stanie pracy urządzenia (włączanie, wyłączanie, zmiana programów, poziomu głośności) oraz stanie naładowania baterii procesora dźwięku

	  6
	Dostępność w min. 4 kolorach – oryginalna obudowa procesora

	7
	Komunikacja procesora dźwięku z akcesoriami bezprzewodowymi możliwa poprzez łączność bezpośrednio z procesorem bez konieczności użycia pętli na szyi lub kabli. Możliwość sterowania procesorem oraz sprawdzania statusu pracy za pomocą pilota lub telefonu komórkowego bez dodatkowych urządzeń pośredniczących

	8
	Możliwość podłączenia procesora do elastycznej opaski

	9
	Możliwość programowania procesora dźwięku w sposób przewodowy i bezprzewodowy (procesor dźwięku łączony przewodem z interfejsem jak również procesor dźwięku komunikujący się bezprzewodowo z interfejsem)

	10
	Obecność inżyniera klinicznego przy wszystkich pierwszych podłączeniach procesorów dźwięku – inżynier przeprowadzi szkolenie dla pacjentów z obsługi procesora dźwięku

	11
	Czas trwania serwisu, od dostarczenia przez pacjenta do odbioru nie dłuższy niż 10 dni roboczych



Uwaga!

Powyższe parametry stanowią wymagania minimalne. Nie spełnienie nawet jednego z w/w parametrów spowoduje odrzucenie oferty. 
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