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

Pieczęć adresowa wykonawcy
Zestawienie wymaganych parametrów technicznych

Pakiet 1

System implantu na przewodnictwo kostne o mocy 45 dB HL – 3 szt

Parametry wymagane
	L.p.
	Parametry  wymagane
	Warunek  graniczny
(wymagany)
	Opis oferowanych parametrów

	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
	Tak
	 

	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.
	Tak
	

	1.3.
	Zastosowanie w leczeniu niedosłuchów przewodzeniowych i mieszanych
	Tak
	

	1.4.
	Certyfikat CE dla urządzeń medycznych i potwierdzenie zgłoszenia systemu do właściwych Instytucji Państwowych zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa.
	Tak
	

	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.
	Tak
	 

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

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

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

	2.5.
	Implant magnetyczny nie grubszy niż 3 mm
	Tak
	

	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
	Tak
	 

	4.2.
	Wielokanałowy procesor dźwięku ( co najmniej 8 kanałów)
	Tak
	

	4.3.
	Wbudowane min. 2 mikrofony: kierunkowy i wielokierunkowy
	Tak
	

	4.4.
	Ilość programów min. 4
	Tak
	 

	4.5.
	Automatyczna redukcja szumów i tłumienie sprzężenia zwrotnego
	Tak
	

	4.6.
	Maksymalne wzmocnienie dźwięku dochodzące do 45 dB
	Tak
	

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

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

	4.9.
	Dostępność w min. 4 kolorach
	Tak
	

	4.10.
	Waga procesora dźwięku max 13 g
	Tak
	

	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
	Tak
	

	4.12.
	Urządzenie współpracujące z interfejsem Hi-pro
	Tak
	

	5.
	Magnes zewnętrzny utrzymujący procesor dźwięku

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


Parametry oceniane

	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.
· 3,5T – 20 pkt.
	

	
	
	


Pakiet 2
Implanty z procesorem o mocy 45 dB HL  albo 55 dB HL, w zależności od bieżących potrzeb Zamawiającego – 5 sztuk
Parametry wymagane
	L.p.
	Parametry  wymagane
	Warunek  graniczny
(wymagany)
	Opis oferowanych parametrów

	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.
	Tak
	 

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

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

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

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

	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 
	Tak
	 

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

	3.1.
	Zauszny procesor dźwięku wykorzystujący standardowe, ogólnie dostępne baterie zasilające. Podać typ baterii.
	Tak
	 

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

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

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

	3.5
	Możliwość uzyskania informacji dźwiękowej o stanie naładowania baterii procesora dźwięku
	Tak
	

	3.6
	Dostępność w min. 4 kolorach
	Tak
	

	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
	Tak
	 

	3.8
	Sposób zatrzaskiwania samego procesora do wewnątrz zaczepu magnesu
	Tak
	

	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 
	Tak
	


Parametry oceniane

	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.
	


Uwaga!

Powyższe parametry wymagane oznaczone w kolumnie Warunek graniczny (wymagany) – „TAK” stanowią wymagania minimalne. Nie spełnienie nawet jednego z w/w parametrów spowoduje odrzucenie oferty. Ponadto brak opisu w kolumnie opis oferowanych parametrów będzie  traktowany jako brak danego parametru w oferowanym zestawie. W przypadku zaoferowania parametru zestawu identycznego z podanym parametrem wymaganym w kolumnie „Opis oferowanych parametrów” opis parametru należy powtórzyć.
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