Specificatii tehnice (F4.2)
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Cod Nr. Lot Denumire Lot Denumirea pozitiei M,o Chly . '[a.ra' L P'r (L Specificarea tehnica deplina solicitati de citre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusi de citre ofertant Standarde de referinta
CPV ¥ articolului origine catorul
1 2 3 4 5 6 7 8
Sistem implant cochlear (componenta interna)
Portiune intracohleard cu minim de 22 electrozi cu stimulare independenta
Port-electrod drept
Carcasa implantului mentine ermeticitate completa chiar i in cazul unui impact sever
Magnet detasabil sau cu tehnologie rotatorie pentru realizarea in siguranta a RMN-urilor
si pentru reducerea distorsiunilor de imagine.
Implantul este perfect compatibil si aprobat ca atare fata de procedurile de rezonanta
magnetica cu valori de pana la 3,0T cu magnetul in pozitie, dar si cu inlaturarea
Sistema implant cohlear Sistem implant cochlear Implant Cohlear . Cochlear chirurgicala tel.nporara a ma.gnerulul. . . . L Lo
2.1 - . . - . Australia Include moduri de telemetrie electrofiziologica complet integrata Detalii mai jos
pentru copii (0-36 luni) (componenta interna) CI622 series LTD DR R . . L .
Implantul permite diferite abordari chirurgicale comune, inclusiv prin fereastra rotunda si
cohleostomie.
Varful electrodului sa aiba un diametru cuprins intre 0,2mm-0,3 mm la capatul apical,
fiind dovedit ca reduce traumele de insertie.
Lungimea activa a implantului trebuie sa fie nu mai mult de 25 mm. de la virful apical.
Diametrul bazal de minim 0.4mm- maxim 0.6mm
Pentru o rezistenta la impact, carcasa implantului sa fie din titan.
Greutatea implantului sa fie de maxim 10 g, inclusiv filamentul de electrod.
Electrodul sa beneficieze de marcaje care indica profunzimea de insertie
Detalii in documentele:
Doc.05 Ghidul Medicului CI622, pagina 70, Specificatiile
. . . . implantului CI622
Sist lant cohl Sist lant cochl Implant Cohl, .| Cochl Lo . . . . e . .
2.1 1stema mpfant coear 1stem tmprant coe ?ar fop ant Lontear Australia och ear Portiune intracohleara cu minim de 22 electrozi cu stimulare independenta Doc.04 Specificatii tehnice C1622, pagina 2, punctul 2 722
pentru copii (0-36 luni) (componenta interna) CI622 series LTD o e - -
de electrozi din platind cu jumatate de banda, care ofera cel
mai mare numar de canale spectrale pe o lungime activa de
19,1 mm.”
. . . . Da, oferim acest tip de implant cu electrod drept - a se
2.1 S:sxig“ﬁ?g:?;ﬂ;: S:zt::: xzi'iztifl?:::fel)a r Icl?gézn;e(‘:‘i(:;lear Australia C(ic—:}lgar Port-electrod drept verifica Doc.04 Specificatii tehnice C1622, pagina 2 -
P pi -2 P ”ELECTROD SLIM STRAIGHT”
Implantul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica
Sistema implant cohlear Sistem implant cochlear  |Implant Cohlear . Cochlear . . . .. PN L. Doc.04 Specificatii tehnice C1622, pagina 1,
2.1 ) X R N . Australia Carcasa implantului mentine ermeticitate completa chiar i in cazul unui impact sever . . Jo P
pentru copii (0-36 luni) (componenta interna) Cl622 series LTD - Impact - Rezistent la impact extern de pana la 2,5 jouli.
- punctul 2 - Carcasa din titan, pentru rezistenta la impact.
Implantul beneficiaza de aceaste caracteristici -detalii in
Doc.06 Chid privind procedura RMN
21 Sistema implant cohlear Sistem implant cochlear  |Implant Cohlear Australia Cochlear |Magnet detasabil sau cu tehnologie rotatorie pentru realizarea in siguranta a RMN-urilor |- pagina 17 - Implanturi cohleare din seria C1622 si scanari
: pentru copii (0-36 luni) (componenta interna) CI622 series i LTD |si pentru reducerea distorsiunilor de imagine. la3T.
- pagina 66, Figura 8: Implant din seria CI600 si CIS00 cu
magnet demontabil
Sistema implant cohlear Sistem implant cochlear Implant Cohlear ) Cochlear lmplam.ulveste perféct co{mzatibil si aprobat ca ataje falé. c.le proce.duriAle c}e rezonanta Implantul t?enef.ic‘iaza de aceaste ca.racteris.tici -detalii in
2.1 . . . N . Australia magnetica cu valori de pana la 3,0T cu magnetul in pozitie, dar si cu inlaturarea Doc.06 Chid privind procedura RMN, pagina 17 -
pentru copii (0-36 luni) (componenta interna) CI622 series LTD A L , . R . X . .
chirurgicala temporard a magnetului. Implanturi cohleare din seria C1622 si scanari la 3 T.
Detalii in
. . . . Doc.04 Specificatii tehnice C1622, pagina 2 - C itat
Sistema implant cohlear Sistem implant cochlear  |Implant Cohlear . Cochlear . . . . . - ¢ .p.em teatit tehmee pagtna apactiate
2.1 entru copii (0-36 luni) (componenta internd) CI622 serics Australia LTD Include moduri de telemetrie electrofiziologica complet integrata telemetrica
p pit (0~ P Doc.05 Ghidul Medicului C1622, pagina 70 - Specificatiile
implantului C1622
Detalii in
Doc.04 Specificatii tehnice C1622, pagina 2 - Electrodul
. . . . T S . P . |Slim Straight este potrivit pentru int iile chirurgical
21 Sistema implant cohlear Sistem implant cochlear  |Implant Cohlear Australia Cochlear |Implantul permite diferite abordari chirurgicale comune, inclusiv prin fereastra rotunda si cu“erez:;lrz ro::dgos;:;v;ep::hﬁol?t:x;vi?nl © chirurgicale
. i (0-3 . . - . S . strd s < stomie. )
pentru copii (0-36 luni) (componenta interna) CI622 series LTD |cohleostomie Doc.05 Ghidul Medicului CI622, pagina 41 - Pregitirca
cohleostomiei sau a ferestrei rotunde.
Implantul beneficiaza de aceasta caracteristica. Detalii in:
Doc.04 Specificatii tehnice C1622, pagina 2 - Softip™ de
Sistema implant cohlear Sistem implant cochlear Implant Cohlear . Cochlear |Varful electrodului s aiba un diametru cuprins intre 0,2mm-0,3 mm la capatul apical, 0,3 mm in diametru la capatul apical, dovedit ca
2.1 p P p Australia p P P P! P
: pentru copii (0-36 luni) (componenta interna) Cl622 series LTD |fiind dovedit ca reduce traumele de insertie. minimizeaza traumatismul de insertie.

Doc.05 Ghidul Medicului CI622, pagina 70 - Specificatiile
implantului C1622




Cod A q e Modelul ara de Produ- . - A VeV - q . . e _— - 7 e
Nr. Lot Denumire Lot Denumirea pozitiei N . T . . < Specificarea tehnica deplina solicitati de citre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusi de citre ofertant Standarde de referinta
CPV articolului origine catorul
1 2 3 4 5 6 7 8
Implantul beneficiaza de caracteristica solicitata. A se
verifica
Sistema implant cohlear Sistem implant cochlear Implant Cohlear . Cochlear . . . . . . . . Doc.04 Specificatii tehnice C1622, pagina 2, punctul 4 -
2.1 p X P R N P . Australia Lungimea activa a implantului trebuie sa fie nu mai mult de 25 mm. de la virful apical. » - P . N Ap g p‘ S
pentru copii (0-36 luni) (componenta interna) CI622 series LTD Doud marcaje albe care indica adancimea de insertie intre
20 mm si 25 mm. ”. A se verifica si imaginea cu lungimea
electrodului de maxim 25mm de la virful apical.
. . . . Implantul beneficiaza de aceasta caracteristica - detalii in
Sistema implant cohlear Sistem implant cochlear  [Implant Cohlear . Cochlear | . L . . .. 5 .
2.1 . . . N . Australia Diametrul bazal de minim 0.4mm- maxim 0.6mm Doc.04 Specificatii tehnice C1622, pagina 2, punctul 6 -
pentru copii (0-36 luni) (componenta interna) CI622 series LTD e -
Diametru bazal de 0,6 mm.
Implantul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica
Sistema implant cohlear Sistem implant cochlear  [Implant Cohlear . Cochlear . . . . L Doc.04 Specificatii tehnice C1622, pagina 1
2.1 ) X R N . Australia Pentru o rezistenta la impact, carcasa implantului sa fie din titan. . . J Lo
pentru copii (0-36 luni) (componenta interna) CI622 series LTD - Impact - Rezistent la impact extern de pand la 2,5 jouli.
- punct 2 - Carcasa din titan, pentru rezistenta la impact.
Sistema implant cohlear Sistem implant cochlear  |Implant Cohlear Cochlear Implantul beneficiaza de aceasta caracteristica. Detalii in
2.1 p . P . N P . Australia Greutatea implantului sa fie de maxim 10 g, inclusiv filamentul de electrod. Doc.04, pagina 1- Specificatii tehnice C1622 - Masa de 9,2
pentru copii (0-36 luni) (componenta interna) CI622 series LTD . N .
g incluzand filamentul electrodului.
Implantul beneficiaza de aceasta caracteristica. Detalii in
Doc.05 Ghidul Medicului CI622,
- pagina 70 - Specificatiile implantului CI622,
Sistema implant cohlear Sistem implant cochlear Implant Cohlear . Cochlear . . o . . . - pagina 21 -Implantul cohlear Cochlear™ Nucleus® CI622
2.1 p . prant N P . Australia Electrodul s beneficieze de marcaje care indica profunzimea de insertie pag P R 8
pentru copii (0-36 luni) (componenta interna) CI622 series LTD cu electrod Slim Straight.
Doc.04 Specificatii tehnice C1622, pagina 2, punctul 4 -
Doua marcaje albe care indica adancimea de insertie intre
20 mm si 25 mm.
Procesorul trebuie sa fie oferit in optiunea BET (in spatele urechii). Este posibila
stimularea electrica sau electro-acustica
Tehnologie avansata de pre-procesare a sunetelor care sa permitd utilizatorului o perceptie
clard in situatii de ascultare diverse.
Procesorul are un sistem de inregistrare a datelor, care oferd detalii despre mediul de
ascultare al pacientului si despre utilizarea procesorului de sunet
Doua microfoane omnidirectionale
Posibilitatea memorarii in procesor a cel putin patru programe de ascultare diferite.
Sa detina un LED de semnalizare a statusului functional
Este disponibil in minim 2 culori disponibile
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet ) Cochlear Contlf,mra@{a de procesor ofertatd permite alimentarea duald, atat cu baterii cét §i cu o
22 . . - . Australia acumulatori. Detalii mai jos
pentru copii (0-36 luni) (componenta externd) CP1110 - Nucleus 8 LTD L - . . L . N
Protectie integrata la schimbarea reglajelor prin atingerea accidentala a butoanelor de
comanda.
Beneficiaza de accesoriu pentru apd, care asigura protectia procesorului, conform
standardului IP68
Constructie etansd, rezistenta la stropirea cu apd, umiditate atmosfericd sau transpiratie
excesiva conform standardului IP68
Posibilitatea de localizare a procesorului de sunet in caz de pierdere.
Procesorul beneficiaza de telecomanda care usureaza setarea programelor
Verificarea starii de functionare a procesorului prin mesaje usor de inteles de catre pacient
Compatibilitate cu implanturile cohleare din generatiile anterioare
Procesorul permite conectarea la o gama larga de dispozitive Wireless/Bluetooth
Posibilitatea de ascultare la distante, cu ajutorul unui accesoriu cu microfon extern
22 Sistema un?lam cohlee.u' PROCESOR VOCAVL Iirocesor de sunet Australia Cochlear  [Procesorul &r»eb'ule sa fie oferit in optiunea BET (in spatele urechii). Este posibila stimularea electricd sau Procesorul de sunet Nucleus § ( CP1110) este un procesor retroauricular.
pentru copii (0-36 luni) (componenta externi) CP1110 - Nucleus 8 LTD electro-acustica
Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.09
22 Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet Australia Cochlear [Tehnologie avansati de pre-procesare a sunetelor care si permita utilizatorului o perceptie clard in situatii de |Specificatii tehnice CP1110, pagina 2, Tehnilogia de procesare a
° pentru copii (0-36 luni) (componenta externd) CP1110 - Nucleus 8 LTD ascultare diverse. lui: "SmartSound® iQ 2 cu SCAN 2, Nucleus 8 {i ajutd pe pacienti
sa auda la cel mai inalt nivel de calitate,chiar i in medii zgomotoase".
22 Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet Australia Cochlear  [Procesorul are un sistem de inregistrare a datelor, care ofera detalii despre mediul de ascultare al pacientului | Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.10
: pentru copii (0-36 luni) (componenta externd) CP1110 - Nucleus 8 LTD si despre utilizarea procesorului de sunet Brosura Nucleus 8, pagina 18 - Urmarirea progresului auditiv
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet . Cochlear - - Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.09
22 . . - . Australia Doua microfoane omnidirectionale ORI s N A . .
pentru copii (0-36 luni) (componenta externd) CP1110 - Nucleus 8 LTD Specificatii tehnice CP1110, pagina 2, Directionare duala a microfonului
22 Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet Australia Cochlear | @ e atea memoririi i procesor a cel putin patru programe de ascultare diferite. Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.12
“| pentru copii (0-36 luni) (componenta extern) CP1110 - Nucleus 8 LTD stbiia proces putin patru progr: s . CP1110 Ghid de utilizare, pagina 34 - Schimbarea programului
. . . Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.12
22 Sistema un?lam COhle?r PROCESOR VOCA}' E;?lc ﬁ%r_d;zzl":l:s 3 Australia LoLc]}“]]l;ear Sa detind un LED de semnalizare a statusului functional CP1110 Ghid de utilizare, pagina 5 : Componentele procesorului de
pentru copii (0-36 luni) (componenta externd) sunet Nucleus 8, punctul 10 - Indicator luminos
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet . Cochlear AU R Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.09,
22 P | . ! Australia Este disponibil in minim 2 culori disponibile csorul beneticiaz d ° v
pentru copii (0-36 luni) (componenta externd) CP1110 - Nucleus 8 LTD specificatii tehnice CP1110, pagina 2 - Gama de culori

23



Cod A 5 e Modelul arade | Produ- A e A VeV - q . q G - - 7 e
Nr. Lot Denumire Lot Denumirea pozitiei N . T . . < Specificarea tehnica deplina solicitati de citre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusi de citre ofertant Standarde de referinta
CPV articolului origine catorul
1 2 3 4 5 6 7 8
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL  |Procesor de sunet | cochlear | . ! o o o ) Procesorul beneficiaza de accasta caracteristica. A se verifica Doc.09 -
22 . . - . Australia Configuratia de procesor ofertatd permite alimentarea duald, atat cu baterii cat si cu acumulatori. Specificatii tehnice CP1110, pagina 2 - Tipul bateriei "Reincarcabila sau
pentru copii (0-36 luni) (componenta externd) CP1110 - Nucleus 8 LTD de unica folosinta"
22 Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet Australia Cochlear || e intearata la schimbarca reglaiclor prin atineerca accidental a butoanclor de comanda Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.12
“| pentru copii (0-36 luni) (componenta extern) CP1110 - Nucleus 8 LTD e integ s area regiajelor p 8 : CP1110 Ghid de utilizare, pagina 32 - Blocarea butonului de control
Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.09
Spu,lﬁulm Ichmu. CP1110, pagina 2, Aci rezistente la apa.
. . ificarea IP68, rezistent la apa. Pentru o mai
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL cesor de sunef . “ochlea
22 p 0.36 luni N E;’l“l‘;‘(’; d;’:j‘c‘ll c Australia C‘;_“;‘g A | Beneficiazi de accesoriu pentru apa, care asigurd protectia procesorului, conform standardului IP68 riul Aqua-+”
pentru copii (0-36 luni) (componenta externd) : Doc 12 CP1110 Ghid de utilizare, pagina 68 - Ingrijirea "
- IP68 purtat cu modul acumulator
- IP54 cu baterii de unica folosinta
Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.09
ii tehnice CP1110, pagina 2, Acce: rezistente la apa.
22 Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet Australia Cochlear [Constructie etans, rezistentd la stropirea cu apd, umiditate atmosferica sau transpiratie excesiva conform mare ngm12::?:‘:\itllcza:fm:::ul\fi}:::f"? tent la apa. Pentru o mai
pentru copii (0-36 luni) (componenta externd) ~ |CP1110 - Nucleus 8 LTD |standardului IP68 Doc 12 CP1110 Ghid de utilizare, pagina 68 - Ingrijirea "
- IP68 purtat cu modul acumulator
- IP54 cu baterii de unica folosinta
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL  |Procesor de sunet | cochlear | i ) . ) Procesorul beneficiaza de accasta caracteristica. A se verifica Doc.09
22 i (0-36 Tuni - CP1110 - Nucleus 8 Australia LTD Posibilitatea de localizare a procesorului de sunet in caz de pierdere. Specificatii tehnice CP1110, pagina 2, Aplicatia Nucleus Smart ™..functia
pentru copii (0-36 luni) (componenta externa) Gaiseste procesorul meu”
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL  |Procesor de sunet | cochlear o ) ) Procesorul beneficiaza de accasta caracteristica. A e verifica Doc.12
22 . X - CP1110 - Nucleus 8 Australia LTD Procesorul beneficiaza de telecomanda care usureaza setarea programelor CP1110 Ghidul de utilizare, pagina 31, Optiuni de control.
pentru copii (0-36 luni) (componenta externa) De B iaza si de CR310.
Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica - A se verifica
Doc.12 CP1110 Ghidul de utilizare,
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet . Cochlear . - . o . N N . pagina 31, Aplicatia Nuclex
22 .. . B y Australia Verificarea starii de functionare a procesorului prin mesaje usor de inteles de catre pacient . . . .
pentru copii (0-36 luni) (componenta externd) CP1110 - Nucleus 8 LTD pagina 73 - Luminile si avertizarile sonore
Doc. 08 CP1110 Ghidul pentru medici
pagina 27 - Verificarea starii in aplicatia Nucleus Smart
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet . Cochlear o . . . » . Detalii in Doc.09 Specificatii tehnice CP1110, pagina 2 -
2.2 . . - ) Australia Compatibilitate cu implanturile cohleare din generatiile anterioare ! o . .
pentru copii (0-36 luni) (componenta externd) CP1110 - Nucleus 8 LTD Compatibilitatea implantului Nucleus
Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.09
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL  |Procesor de sunct | Cochlcar ) I Specificatii tehnice CP1110, pag.02 - Capacitate de redare in flux de date
22 . . - CP1110 - Nucleus 8 Australia LTD Procesorul permite conectarea la 0 gama largd de dispozitive Wireless/Bluetooth direct
pentru copii (0-36 luni) (componenta externd) Doc.10 Brosura Nucleus 8, pagina 14 - tehnologia Bluetooth de ultima
generatie
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet . Cochlear e . . . . . Pmce.som.l.be"eﬁc'a%a de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.09
22 i (0-36 Tuni ~ CP1110 - Nucleus 8 Australia LTD Posibilitatea de ascultare la distante, cu ajutorul unui accesoriu cu microfon extern Specificatii tehnice CP1110, pag.02 - Compatibil cu dispozitive
pentru copii (0-36 luni) (componenta externd) ‘ TrueWireless/ Conectivitate FM
Posibilitati de efectuare rapida a anumitor teste intra operatorii si postoperatorii
. . Telemetria raspunsului nervului auditiv
Sistema implant cohlear . . Cochlear . P I
2.3 . . Sistem de Programare de Programare Co| ~Australia Personalizarea programelor de ascultare Detalii mai jos
pentru copii (0-36 luni) LTD e . . . .. .
Compatibilitate cu sistemele de implant cohlear din generatiile anterioare
Posibilitatea de programare si reglaj
Softul de reglaj permite programarea procesorului pe 22 de canale - A se
Sistema implant cohlear . . Cochlear P - . . o - verifica ,[)90'04 S.p?c'ﬁ?am,mhmw CI6%2. pagina 2.’ puctul‘Z -22de .
23 i (0-36 Tuni Sistem de Programare de Programare Co| Australia ITD Posibilitati de efectuare rapida a anumitor teste intra operatorii si postoperatorii clectrozi din platini cu jumitate de banda, care oferd cel mai mare numar
pentru copii (0- uni) de canale spectrale pe o lungime activa de 19,1 mm. A se verifica si
Capacitate telemetrica
. . . A se verifica Doc.04 Specificatii tehnice C1622, pagina 2 -
Sistema implant cohlear . . . . R M -
23 P : Sistem de Programare de Programare Co|  Australia | “°M°% | Teemetria raspunsului nervului auditiv PLATFORMA MICROELECTRONICA CU DESIGN
pentru copii (0-36 luni) LTD PERSONALIZAT
Sistema implant cohlear . . - . . . ” . .
23 p X Sistem de Programare de Programare Co| Australia Cochlear Personalizarea programelor de ascultare A se verifica Doc.12 CP1110 Ghid de utilizare Schimbarea programului
pentru copii (0-36 luni) LTD
Sistema implant cohlear . . o - ; ) " - ! ii i 1 ificatii tehnice C ina 2 -
23 p . Sistem de Programare de Programare Co| Australia Cochlear Compatibilitate cu sistemele de implant cohlear din generatiile anterioare ]?eml" mn Poc 09.Specmca&!1 tehnice CP1110, pagina 2
pentru copii (0-36 luni) LTD Compatibilitatea implantului Nucleus
. . A se verifica
Sistema implant cohlear . . g . . . . R —
23 p . Sistem de Programare de Programare Co| Australia Cochlear Posibilitatea de programare si reglaj Doc.08 CP1110 Ghid pentru medici, pagina 24 - Indicatii pentru
pentru copii (0-36 luni) LTD

programare
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