Nr sprawy 5/ZP/2020

Załącznik Nr 1 C  do SIWZ

PAKIET NR 1 POZ.1

Wymagane parametry techniczne/graniczne: AKTYWNY IMPLANT UCHA ŚRODKOWEGO WRAZ Z PROCESOREM MOWY.

Oferujemy aparat  typu ...................................................................  zgodnie z n/w parametrami:


	L.p.
	Parametry i warunki techniczne (wymagane - nie spełnienie któregokolwiek warunku spowoduje odrzucenie oferty)
	Parametr wymagany
	Parametry oferowane opis ( str. katalogu)-Potwierdzenie spełnienia parametru wymaganego.

	 
	I. Wymagania Ogólne
	 
	 

	1
	Nazwa Urządzenia
	Podać
	 

	2
	Typ Urządzenia
	Podać
	 

	3
	Producent
	Podać
	 

	4
	Kraj pochodzenia
	Podać
	 

	5
	Rok produkcji 2019/2020, urządzenie fabrycznie nowe, nie rekondycjonowane
	TAK
	 

	6
	Aktualne dokumenty potwierdzające, że zaoferowany przez wykonawcę sprzęt jest dopuszczony do użytku na terenie Rzeczypospolitej Polskiej i Unii Europejskiej zgodnie z obowiązującymi przepisami  prawa (deklaracja zgodności i oznakowanie znakiem CE), tzn. ,że oferowany sprzęt posiada wymogi określone w Ustawie z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (DZ.U 2010 Nr 107, poz. 679) oraz dyrektywami Unii Europejskiej  
	TAK
	 

	7
	Klasyfikacja zgodna z normą IEC/EN 60601-1, ochrona przed porażeniem prądem lub równoważna
	Tak
	 

	
	II. Parametry techniczne urządzenia
	
	

	1
	Implant wykonany z silikonu medycznego, tytanu i medycznej żywicy epoksydowej (tytanowy stop Ti 6Al 7Nb).
	Tak
	

	2
	Maksymalna grubość implantu 4.4mm, maksymalna szerokość implantu 28mm, średnica przetwornika FMT 1.8mm, a długość przetwornika 2.3mm
	Tak
	

	3
	Mocowanie do struktury kości za pomocą dwóch śrub.
Mocowanie do  struktur ucha środkowego za pomocą wybranego łącznika.
	Tak
	

	4
	Waga 10,6 g
	Tak
	

	5
	Implant pozwala na wykonywanie badań MRI do 1.5 T
	Tak
	

	6
	Maksymalna głębokość mocowania śrub w kości 3.5 mm
	Tak
	

	ŁĄCZNIKI DO WIBROPLASTYKI:

	7
	Komplet kaplerów wraz z otrzymanym implantem ucha środkowego. Niewykorzystane kaplery zostaną zwrócone wraz z kartą rejestracyjną implantu po zabiegu. 
	Tak
	

	8
	Komplet łączników w składzie: łącznik do wyrostka krótkiego kowadełka; łącznik do wyrostka długiego kowadełka; miękki łącznik do okienka okrągłego; łącznik CliP do wibroplastyki
	Tak
	

	9
	Wykonane z tytanu
	Tak
	

	PROCESOR MOWY JEDNOCZĘŚCIOWY:

	10
	Grubość procesora 10 mm, długość 35 mm, szerokość 30 mm
	Tak
	

	11
	Jedna bateria cynkowo-powietrzna typu 675.
	Tak 
	

	12
	Zakres częstotliwości : od 250Hzdo 8kHz
	Tak
	

	13
	Ilość kanałów kompresji 16
	Tak
	

	14
	Ilość pasm korekcji cyfrowej16
	Tak
	

	15
	Liczba mikrofonów 2
	Tak
	

	16
	Liczba programów w procesorze 5
	Tak
	

	17
	Funkcje procesora- wygładzanie dźwięku, redukcja szumu wiatru, adaptacyjne mikrofony kierunkowe, zarządzanie sygnałem mowy i szumem,
inteligentny adapter dźwięku,
	Tak
	

	18
	Pilot  pozwalający na zmianę programów i głośności  w procesorze
	Tak
	

	19
	Zastosowanie cewki telefonicznej wewnątrz procesora oraz poprzez bluetooth
	Tak
	

	20
	Funkcje mikrofonów- śledzenie mowy, wszechkierunkowy tryb mikrofonów, adaptacyjne mikrofony kierunkowe
	Tak
	

	
	III. Informacje dodatkowe - warunki gwarancji i serwisu
	
	

	1
	Gwarancja min. 10 lat na wszczepialną część implantu
	Tak/podać
	

	2
	Gwarancja min. 3 lata na procesor
	Tak/podać
	

	3
	Instrukcja w języku polskim, w formie wydrukowanej i wersji elektronicznej na płycie CD lub PenDrive.
Dostarczyć wraz z dostawa przedmiotu zamówienia.
	Tak/podać
	

	4
	Paszport techniczny 
	Tak
	




PAKIET NR 1 POZ.2

Wymagane parametry techniczne/graniczne: IMPLANT ŚLIMAKOWY SYNCHRONY ST.

Oferujemy aparat  typu ...................................................................  zgodnie z n/w parametrami:


	L.p.
	Parametry i warunki techniczne (wymagane - nie spełnienie któregokolwiek warunku spowoduje odrzucenie oferty)
	Parametr wymagany
	Parametry oferowane opis ( str. katalogu)-Potwierdzenie spełnienia parametru wymaganego.

	 
	I. Wymagania Ogólne
	 
	 

	1
	Nazwa Urządzenia
	Podać
	 

	2
	Typ Urządzenia
	Podać
	 

	3
	Producent
	Podać
	 

	4
	Kraj pochodzenia
	Podać
	 

	5
	Rok produkcji 2019/2020, urządzenie fabrycznie nowe, nie rekondycjonowane
	TAK
	 

	6
	Aktualne dokumenty potwierdzające, że zaoferowany przez wykonawcę sprzęt jest dopuszczony do użytku na terenie Rzeczypospolitej Polskiej i Unii Europejskiej zgodnie z obowiązującymi przepisami  prawa (deklaracja zgodności i oznakowanie znakiem CE), tzn. ,że oferowany sprzęt posiada wymogi określone w Ustawie z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (DZ.U 2010 Nr 107, poz. 679) oraz dyrektywami Unii Europejskiej  
	TAK
	 

	7
	Klasyfikacja zgodna z normą IEC/EN 60601-1, ochrona przed porażeniem prądem lub równoważna
	Tak
	 

	
	II. Parametry techniczne urządzenia
	
	

	1
	Implant ślimakowy wykonany z tytanu.
	Tak
	

	2
	Stymulator: 17,4 mm  x 24,8 mm x 5,9 mm
Cewka: średnica 28,3 mm, 3,7 mm grubości
Całkowite wymiary: długość 45,7 mm, szerokość 24,8 mm 
	Tak
	

	3
	Implant pozwalający na wykonanie badania obrazowego MRI o natężeniu pola magnetycznego minimum 1.5 T - bez konieczności usuwania magnesu z implantu.
	Tak
	

	4
	Możliwość wykonywania pomiaru odpowiedzi z nerwu słuchowego na stymulację elektryczną, pomiaru odruchu mięśnia strzemiączkowego wywołanego stymulacją elektryczną oraz elektrycznie wywołanych słuchowych potencjałów pnia mózgu z poziomu komputera.
	Tak
	

	5
	W ramach oferowanej ceny możliwość wyboru co najmniej 10 rodzajów elektrod w zależności od warunków anatomicznych i niedosłuchu pacjenta, w tym elektrody o długości powyżej 31 mm
	Tak
	

	6
	Możliwość dostarczenia jednoczęściowego procesora mowy ze zintegrowaną cewką lub możliwość dostarczenia dwuczęściowego procesora mowy z systemem ASM 2.0
	Tak
	

	7
	Implant posiadający dodatkowy sposób  mocowania w kości czaszki.
	Tak
	

	8
	Mocowanie implantu bez konieczności wykonywania loży kostnej .
	Tak
	

	
	III. Informacje dodatkowe - warunki gwarancji i serwisu
	
	

	1
	Gwarancja na wszczepialną część implantu  min. 5 lat
	Tak/podać
	

	2
	Gwarancja min. 3 lata na procesor
	Tak/podać
	

	3
	Obecność kompetentnego przedstawiciela producenta systemu implantu podczas operacji oraz przy pierwszym ustawieniu procesorów mowy.
	Tak
	

	4
	Instrukcja w języku polskim, w formie wydrukowanej i wersji elektronicznej na płycie CD lub PenDrive.
Dostarczyć wraz z dostawą przedmiotu zamówienia.
	Tak/podać
	

	5
	Paszport techniczny 
	Tak
	




Uwaga: 
1. Parametry techniczne graniczne stanowią wymagania - nie spełnienie choćby jednego z w/w wymogów (  wpisanie odpowiedzi NIE lub brak wpisu w kolumnie „Parametry oferowane” lub podanie nie prawdziwej informacji ) spowoduje odrzucenie oferty. 
2. Zamawiający zastrzega sobie możliwość zażądania potwierdzenia wiarygodności przedstawionych przez Wykonawcę danych we wszystkich dostępnych źródłach w tym u producenta.
3. Zamawiający może żądać przedłożenia oryginalnych folderów producenta  lub instrukcji w języku angielskim lub polskim w celu potwierdzenia oferowanych parametrów. W przypadku braku potwierdzenia wartości oferowanych parametrów Zamawiający odrzuca ofertę.
4. W przypadku ofert producentów Zamawiający wymaga zaoferowania urządzeń istniejących na rynku. Nie dopuszczalne są oferty, w których Oferent proponuje spełnienie warunków SIWZ „na zamówienie”.
5. W sytuacjach wątpliwości co do prawdziwości oferowanych parametrów Zamawiający przyjmuje za prawdziwe dane pochodzące z oficjalnych folderów producenta (w postaci drukowanej lub pobranych ze strony  internetowych producenta). W przypadkach spornych Zamawiający może żądać prezentacji sprzętu lub u Zamawiającego lub w jednostce służby zdrowia na terenie kraju.
6. Niniejszym oświadczam, że oferowany powyżej wyspecjalizowane urządzenie jest kompletne i będzie po uruchomieniu gotowe do pracy bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji (poza materiałami eksploatacyjnymi).
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