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Załącznik  Nr 3  do Formularza Oferty

OPIS PARAMETRÓW PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
 Pakiet 1 – system implantu ślimakowego
	L.p.
	Opis parametru
	Wartość wymagana
	Oferowany parametr

(opisać)

	1
	Implant ślimakowy z cyrkoniową obudową wszczepialnego odbiornika/stymulatora
jeśli istnieje dodatkowa powłoka na implancie (np. silikonowa) należy uwzględnić ją w opisie
	Tak
	

	2
	Waga części wewnętrznej implantu ślimakowego ≤11g
	Tak
	

	3
	Możliwość wyboru elektrod do różnego rodzaju warunków anatomicznych 

w uchu pacjenta

należy podać dokładny opis możliwych do zastosowania elektrod
	Tak
	

	4
	Liczba rzeczywistych kanałów stymulacji – niezależnych źródeł stymulacji w implancie (electrode contacts) ≥ 20 electrode contacts

należy podać w opisie jaka jest dokładnie deklarowana ilość niezależnych źródeł stymulacji (electrode contacts)
	Tak
	

	5
	Możliwość pomiarów telemetrycznych za pośrednictwem implantu i programatora (pomiar impedancji, pomiar odpowiedzi nerwu słuchowego na stymulację elektryczną
	Tak
	

	6
	Możliwość pomiarów elektrycznie wywołanych słuchowych odpowiedzi z pnia mózgu (eABR)
	Tak
	

	7
	Możliwość pomiarów elektrycznie wywołanych odruchów z mięśnia strzemiączkowego (eSRT)
	Tak
	

	8
	Możliwość tymczasowego usunięcia magnesu z części wewnętrznej w przypadku konieczności wykonania badania MRI >1,5 T
	Tak
	

	9
	Elektroniczny system identyfikacji implantu
	Tak
	

	10
	Zestaw do komunikacji bezprzewodowej procesora dźwięku z urządzeniami zewnętrznymi (np. z telefonem komórkowym, telewizorem)
	Tak
	

	11
	Obecność przedstawiciela firmy podczas pierwszego dopasowania procesora mowy oraz podczas sprawdzenia systemu implantu w przypadkach indywidualnych, a w razie konieczności wykonanie poszerzonej diagnostyki urządzenia
	Tak
	

	12
	Dostarczenie w pakiecie urządzenia wielofunkcyjnego [minimalne wymagania: Typ drukarki monochromatyczny; funkcje – drukowanie, kopiowanie i skanowanie; Wyświetlacz – ekran dotykowy; Maksymalny rozmiar papieru A4; pamięć 128MB, procesor 400 MHz; Technologia laserowa; Rozdzielczość skanera 1200x1200 dpi; Rozdzielczość kopiarki 1200x600 dpi; Interfejs WiFi, USB, Ethernet 10/100 Mbps].
	Tak
	

	13
	Zapewnienie systematycznych aktualizacji oprogramowania do programowania procesora dźwięku i pomiarów implantu
	Tak
	

	14
	Zapewnienie systematycznych szkoleń dla zespołu Kliniki dotyczących stosowanego systemu implantu ślimakowego (w tym aktualizacje oprogramowania, nowe możliwości techniczne)
	Tak
	


UWAGA:Nie spełnienie któregokolwiek parametru opisującego przedmiot zamówienia spowoduje odrzucenie oferty.

…………………………………..

podpis i pieczątka imienna osoby

upoważnionej do reprezentowania firmy

Pakiet 2 – System implantu słuchowego na przewodnictwo kostne

	L.p.
	Opis parametru
	Wartość wymagana
	Oferowany parametr

(opisać)


	1. Część implantowana 

	1.1
	Implant tytanowy z zaczepem magnetycznym. Brak elementów przechodzących przez skórę.
	Tak
	

	1.2
	Możliwość dostarczenia implantu tytanowego długości min. 3 lub 4 mm i średnicy nie mniejszej niż 4,4 mm samogwintującego się. Pełna dostępność w zależności od zapotrzebowania w trakcie realizacji kontraktu.
	Tak
	

	1.3
	Jeden punkt mocowania magnesu w kości skroniowej.
	Tak
	

	1.4
	Możliwość wymiany zaczepu magnetycznego na wspornik przezskórny w uzasadnionych przypadkach medycznych (np. pogorszenie słuchu).
	Tak
	

	1.5
	Możliwość wykonania badania MRI bez konieczności usuwania magnesu/implantu
	Tak
	

	1.6
	Zabezpieczenie każdego zabiegu w implant ze wspornikiem przezskórnym na wypadek zmiany rozważanego przed zabiegiem systemu.
	Tak
	

	2. Osprzęt chirurgiczny wymagany do przeprowadzenia implantacji (jednorazowego użytku)

	2.1
	Zestaw wierteł służących do wykonania w czaszce  wstępnego otworu (pod implant) oraz rozwiercenia go do szerokości zgodnej z rozmiarem implantu. 
	Tak
	

	3. Procesor dźwięku do ubytków słuchu na poziomie 45 dB HL, 55 dB HL

	3.1
	Zauszny procesor dźwięku z zakresem wzmocnienia procesora minimum 45 dB HL lub 55 dB HL w zależności od głębokości ubytku słuchu pacjenta, wykorzystujący standardowe, ogólnie dostępne baterie zasilające. Podać typ wymaganej baterii.
	Tak
	

	3.2
	Procesor kompatybilny z zaczepem magnetycznym i zaczepem przezskórnym.
	Tak
	

	3.3
	W pełni automatyczny wielokanałowy mikrofon kierunkowy z funkcją kompensacji pozycji w celu eliminacji cienia małżowiny usznej.
	Tak
	

	3.4
	Procesor posiadający system redukcji sprzężeń akustycznych i cyfrową technologię przetwarzania sygnału z minimum dwoma programami użytkowymi.
	Tak
	

	3.5
	Wzmocnienie procesora obejmuje minimum 12 kanałów.
	Tak
	

	3.6
	Możliwość podłączenia do procesora akcesoriów wspomagających słyszenie  (np. system FM).
	Tak
	

	4.  Oprzyrządowanie do zabiegu

	4.1
	Wiertarka dostarczona do zabiegu.
	Tak
	

	4.2
	Klucz dynammometryczny lub inny sposób kontroli prawidłowego momentu dokręcenia implantu dostarczany do zabiegu.
	Tak
	

	5. Pozostałe

	5.1
	Obecność inżyniera klinicznego przy wszystkich zabiegach.
	
	

	5.2
	Przeprowadzenie szkoleń z zakresu chirurgii i dopasowania procesora mowy potwierdzonych certyfikatem.
	Tak
	

	5.3
	Dostarczenie w ramach oferty pełnej platformy do programowania procesorów dźwięku (np. Noah Link).
	Tak
	

	5.4
	Dostarczenie dwóch dysków zewnętrznych Seagate o pojemności 1 TB do przechowywania danych.
	Tak
	

	5.5
	Dostarczenie jednego zestawu otoskopu klinicznego.
	Tak
	


UWAGA:

Nie spełnienie któregokolwiek parametru opisującego przedmiot zamówienia spowoduje odrzucenie oferty.

…………………………………..

                     podpis i pieczątka imienna osoby  

                                                                                                                                                                                                                                                       upoważnionej do reprezentowania firmy
Pakiet 3 – Protezy oraz prowadnica
	L.p.
	Opis parametru
	Wartość wymagana
	Oferowany parametr

(opisać)

	
	Protezy do pierwotnego wszczepienia

	1.
	Zestaw do pierwotnego wszczepiania protez głosowych 8,10 lub 12,5mm z narzędziami do wykonania zabiegu, jednorazowego użytku (z wyjątkiem szczoteczki do czyszczenia protezy), jałowy. Zestaw w składzie: 

- transp[arentny protektor gardła wykonany z materiału termoplastycznego  

- zapobiegający perforacji tylnej ściany przełyku,

- cienka zagięta igła punkcyja z chirurgicznej stali niezdzewnej z kanałem wewnętrznym do przeprowadzania prowadnicy
- prowadnica z barwionego tworzywa fluoroplastycznego,

- rozszerzacz przetoki z termoplastycznego elastomeru i polipropylenu z fabrycznie połączoną protezą głosową z silikonu klasy medycznej i polimeru fluorowego,
- szczoteczka do czyszczenia protezy.
	Tak
	

	
	Protezy do wtórnego wszczepiania

	1.
	Niskooporowa wszczepialna proteza głosowa zbudowana z silikonu klasy medycznej i polimeru/ tworzywa fluorowego w rozmiarach: 6; 8; 10; 12,5mm, średnicy minimum 22 Fr.

Proteza uniwersana posiada pierścień z tworzywa widocznego w promieniach rentgenowskich oraz elastyczne kołnierze (od strony przełykui od strony stomy) umożliwiajace zakładanie protezy do przetoki przełykowo-gardłowej z dwóch stron tj. z dojścia przedniego – przez tracheostomię oraz z dojścia tylnego – od strony przełyku z użyciem giętkiej prowadnicy. Proteza bezpieczna dla obrazowania MR do 3T oraz badań RTG oraz radioterapii do dawki 70Gy. Proteza jest łatwo czyszczona za pomocą szczoteczki. Proteza jest w opakowaniu sterylnym. Korpus protezy (obudowa jednokierunkowej zastawki) widoczny w promieniach rentgenowskich. Opakowanie zawiera protezę oraz podajnik, wielorazową szczoteczkę do czyszczenia protezy, instrukcje w języku polskim dla lekarza i pacjenta.
	Tak
	

	
	Protezy do wtórnego wszczepiania z potrójnym kołnierzem

	1.
	Niskooporowa wszczepialna proteza głosowa z dodatkowym trzecim kołnierzem od strony przełyku, w celu lepszego uszczelnienia przetoki. Zbudowana z silikonu i polimeru fluorowego klasy medycznej w rozmiarach 6; 8; 10mm, średnicyminimum 227 Fr. Zastawka protezy ustawiona pod kątem w celu łatwiejszego przepływu powietrza. Opakowanie za wiera: 

- protezę głozową wprowadzoną do podajnika – zestaw jałowy

- szczoteczke do czyszczenia protezy,

- Instrukcję dla lekarza, podręcznik dla pacjenta, instrukcję użytkowania szczoteczki.
	Tak
	

	
	Prowadnica

	1.
	Prowadnica z tworzywa sztucznego do wprowadzania (punkcja pierwotna lub wtórna) i wymiany protez głosowych od strony przełyku:
- prowadnica widoczna w promieniach RTG,

- w połowie długości 8 mm stoper do usuwania pozostałej części poprzedniej protezy głosowej,
Rurka prowadnicy wykonana z polichlorku winylu.


	Tak
	


UWAGA: Nie spełnienie któregokolwiek parametru opisującego przedmiot zamówienia spowoduje odrzucenie oferty.

…………………………………..

podpis i pieczątka imienna osoby

upoważnionej do reprezentowania firmy

3
1

