№540
Приложение 1
Технические характеристики (описание) медицинских изделий
1. Состав (комплектация) медицинских изделий
	№ п/п
	Наименование
	Количество, шт.

	1.1.
	Кохлеарный имплант;
	1 шт.

	1.2.
	Речевой процессор;
	1 шт.

	1.2.1.
	Блок речевого процессора;
	1 шт.

	1.2.2.
	Заушный батарейный отсек для цинк-воздушных батареек;
	1 шт.

	1.2.3.
	Крышка для заушного батарейного отсека;
	1 шт.

	1.2.4.
	Заушный аккумуляторный батарейный отсек;
	2 шт.

	1.2.5.
	Зарядное устройство для аккумуляторов для заушного батарейного отсека;
	1 шт.

	1.2.6.
	Цинк-воздушные батарейки;
	6 шт.

	1.2.7.
	Передатчик с возможностью использовать разную мощность магнита;
	1 шт.

	1.2.8.
	Магниты разной мощности (слабой мощности, средней мощности, мощные и сверхмощные);
	Не менее 4 шт. (по одной единице разной мощности)

	1.2.9.
	Кабель передатчика разной длины;
	Не менее 4 шт.

	1.2.10.
	Пульт дистанционного управления беспроводной;
	1 шт.

	1.2.11.
	Электрическая сушка (при необходимости использования наполнителей для сушки, в комплект должно входить не менее 3 блоков наполнителя);
	1 шт.

	1.2.12
	Силиконовые держатели для речевого процессора;
	Не менее 2-х

	1.2.13
	Клипса для фиксации речевого процессора на одежде;
	1 шт.

	1.2.14
	Таблетка для ежедневного просушивания процессора.
	1 шт.

	2.
	Технические характеристики
	

	2.1
	Максимальная толщина корпуса импланта; **
	Не более 4,5 мм

	2.2
	Корпус стимулятора импланта должен быть изготовлен из медицинских, биологически инертных материалов;
	Наличие

	2.3
	Автоматическая телеметрия нервного ответа;
	Наличие

	2.4
	Возможность проведения МРТ до 3 Тл (с или без извлечения магнита); **
	Наличие

	2.5
	Влагоустойчивость и пыленепроницаемость речевого процессора; **
	Наличие

	2.6
	Световая и/или звуковая индикация на процессоре при переключении программ, настройках громкости и чувствительности, разряде батарей и аккумулятора;
	Наличие

	2.7
	Регулировка громкости и чувствительности, переключение программ пультом дистанционного управления. 
	Наличие


3.
Дополнительные требования.

3.1.
Гарантия на имплантируемую часть системы не менее 10 лет, на наружную часть не менее 3 лет (за исключением соединяющих проводов) с момента операции.

3.2
Срок стерильности имплантируемой части системы кохлеарной имплантации на момент поставки должен составлять не менее 60 % от срока стерильности, указанного заводом изготовителем.

3.3.
Гарантийный ремонт должен осуществляться обученным специалистом поставщика, имеющим сертификат фирмы-производителя на выполняемые работы. Гарантийный ремонт наружных частей системы не должен превышать 30 календарных дней.
3.4.
Подключение, настройку и подстройку речевого процессора системы кохлеарной имплантации осуществляют обученные, сертифицированные производителем, специалисты фирмы-поставщика либо обученный специалист по подключению, настройке и подстройке имплантов (из числа сотрудников клиники, где планируется выполнять имплантацию).
* – пункты, отмеченные «**», являются обязательными, при несоответствии предложенного товара данному требованию, предложение отклоняется.
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