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FORMULARZ PARAMETRY TECHNICZNE
DOSTAWY URZĄDZEŃ DO LECZENIA OPERACYJNEGO NIEDOSŁUCHU PRZEWODZENIOWEGO, MIESZANEGO I JEDNOSTRONNEJ GŁUCHOTY

	[bookmark: _Hlk149033185]Lp.
	PARAMETRY WYMAGANE
	SPEŁNIENIE WYMAGANEGO WARUNKU
	PARAMETRY OFEROWANE - opis 

	1.
	System częściowo wszczepialny – procesor dźwięku zawierający moduł/baterie zasilające umieszczony poza ciałem
	TAK/NIE
	

	2.
	Zakres dopasowania systemu pozwala na kompensację ubytków słuchu typu mieszanego i przewodzeniowego, dla których wartości wzmocnienia progów słyszenia dla przewodnictwa kostnego zawierają się w przedziale co najmniej od 0 dB HL do 55 dB HL
	TAK/NIE
	

	3.
	Zastosowanie w kompensacji niedosłuchów typu przewodzeniowego, mieszanego oraz jednostronnej głuchoty w opcji CROS (contralateral routing of signal).
	TAK/NIE
	

	4.
	Certyfikat CE dla urządzeń medycznych
	TAK/NIE
	

	5.
	Wszczepialny aktywny przetwornik drgający (implant) wywołujący wymuszone drgania mechaniczne (wibracje) w obrębie kości czaszki w 1 punkcie
	TAK/NIE
	

	6.
	Możliwość usytuowania aktywnego przetwornika drgającego (implantu) w różnych pozycjach (miejscach) w kości czaszki w zależności od uwarunkowań anatomicznych pacjenta.
	TAK/NIE
	

	7.
	Przetwornik drgający mocowany do implantu wykonanego z tytanu, samogwintującego się 
o dostępnych długościach 3mm lub 4 mm.
	TAK/NIE
	

	8.
	Aktywny przetwornik drgający (implant) bez wewnętrznych źródeł zasilania, całkowicie umieszczany podskórnie.
	TAK/NIE
	

	9.
	Cyfrowe przetwarzanie sygnału w procesorze zewnętrznym
	TAK/NIE
	

	10.
	Przezskórna transmisja radiowa sygnału z procesora (części zewnętrznej) do aktywnego przetwornika/implantu drgającego. Część wewnętrzna (implant) niepodłączona mechanicznie w z częścią zewnętrzną (procesorem).
	TAK/NIE
	

	11.
	Aktywny przetwornik drgający kompatybilny 
z niezależnym implantem tytanowym
	TAK/NIE
	

	12.
	Możliwość przeprowadzania badania MRI do 3.0 Tesla bez konieczności usuwania całego implantu
	TAK/NIE
	

	13.
	System implantu przystosowany do obu uszu
	TAK/NIE
	

	14.
	Procesor dźwięku wyposażony w dwa mikrofony
	TAK/NIE
	

	15.
	Dioda sygnalizująca pracę procesora dźwięku
	TAK/NIE
	

	16.
	Procesor dźwięku zasilany standardowymi bateriami dostępnymi na rynku
	TAK/NIE
	

	17.
	Ochrona przed wnikaniem czynników zewnętrznych spełniająca normę min. IP54
	TAK/NIE
	

	18.
	Możliwość elektronicznej identyfikacji implantu przez procesor dźwięku
	TAK/NIE
	

	19.
	Dostarczenie oprogramowania do przeprowadzenia pomiarów śródoperacyjnych (jeśli wymagane) oraz dopasowywania procesora dźwięku.
	TAK/NIE
	

	20.
	Wszystkie niezbędne podczas zabiegu chirurgicznego elementy jednorazowego użytku (komplet jednorazowy) dostarczone w ilości sztuk odpowiadającej wolumenowi zamówienia.
	TAK/NIE
	

	21.
	Zestaw chirurgiczny do przeprowadzenia implantacji zapewniony na czas zabiegu-odbiór i zwrot potwierdzony obustronnie podpisanym protokołem
	TAK/NIE
	

	22.
	Zapewnienie obecności przedstawiciela dostawcy lub producenta gwarantującego przeprowadzenie pierwszej aktywacji procesora u pacjenta.
	TAK/NIE
	

	23.
	GWARANCJA I SERWIS

	A
	Implant (część wszczepialna) min. 5 lat
	

	B
	Procesor mowy (część zewnętrzna) min. 2 lata
	

	C
	Serwis – nazwa, adres, telefon
	


Parametry oceniane
	Lp.
	PARAMETRY / WARUNEK
	SPEŁNIENIE WYMAGANEGO WARUNKU
	Punktacja
	Wartość oferowanych parametrów (opis) 
WYPEŁNIA WYKONAWCA

	1.
	Badanie progów słyszenia dla przewodnictwa kostnego poprzez procesor z wykorzystaniem standardowego oprogramowania producenta (tzw. Audiometria in-situ)
	TAK/NIE
	NIE- 0 pkt.
TAK- 5 pkt.
	

	2.
	Manualna regulacja zmiany programu
	TAK/NIE
	NIE- 0 pkt.
TAK- 1 pkt.
	

	3.
	Zmiana programów oraz ustawień procesora dźwięku w zakresie niskich, średnich oraz wysokich częstotliwości możliwa z poziomu aplikacji na telefon.
	TAK/NIE
	NIE- 0 pkt.
TAK- 10 pkt.
	

	4.
	Informacja akustyczna dla pacjenta 
o wyczerpującej się baterii.
	TAK/NIE
	NIE- 0 pkt.
TAK- 1 pkt.
	

	5.
	Informacja wizualna (dioda LED na obudowie procesora) o stanie baterii
	TAK/NIE
	NIE- 0 pkt.
TAK- 1 pkt.
	

	6.
	Procesor dźwięku dostosowywany do ucha prawego lub lewego wyłącznie przez konfigurację programową.
	TAK/NIE
	NIE- 0 pkt.
TAK- 2 pkt.
	

	7.
	Możliwość bezprzewodowego programowania procesora dźwięku
	TAK/NIE
	NIE- 0 pkt.
TAK- 10 pkt.
	

	8.
	Możliwość przeprowadzania rezonansu magnetycznego MRI z wszczepioną częścią wewnętrzną-możliwość usunięcia części magnetycznych na czas badania.
	TAK/NIE
	NIE- 0 pkt.
TAK (indukcja pola magnetycznego do wartości 1.5 Tesli) - 5 pkt.
TAK (indukcja pola magnetycznego do wartości 3 Tesli) - 10 pkt.
	



Parametry oznaczone w kolumnie „parametry wymagane” stanowią wymagania minimalne. Niespełnienie nawet jednego z w/w parametrów spowoduje odrzucenie oferty. 

Ponadto brak opisu w kolumnie „parametry oferowane” będzie traktowany jako brak danego parametru w oferowanym zestawie. 

W punktach zawartych w części „Gwarancja i serwis” Zamawiający wymaga dokonania wpisu odnośnie udzielonej przez Wykonawcę gwarancji i serwisowania.

W części „Parametry oceniane” Wykonawca wpisuje odpowiednio „tak” lub „nie” i przyznaje sobie odpowiednią ilość punktów. Ponadto w pkt 8 Wykonawca musi dodatkowo wskazać wartość indukcji pola magnetycznego.



