Specificatii tehnice (F4.1)

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de catre autoritatea contractantd — in coloanele 1, 2, 6, 8]
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1 3 4 5 6 7 8
33100 Destinat pentru tratamentul pacientilor ORL cu surditate neurosenzoriala 1. Se furnizeaza certificarea CE si conformitatea produsului si ISO 13485
000-1 1. Se furnizeaza certificarea CE si conformitatea produsului si ISO 13485 3. Se ofera 10 ani garantie la implant
3. 10 ani garantie la implant 4. Se ofera 3 ani garantie pentru procesorul audio
4. 3 ani garantie pentru procesorul audio 5. Se ofera garantie de 1 an pentru cablurile de conectare ale procesorului si pentru antena
5. Garantie de 1 an pentru cablurile de conectare ale procesorului si pentru antena 6. Fiabilitatea sistemului de implant cohlear este certificatd in conformitate cu standardele
6. Fiabilitatea sistemului de implant cohlear ofertat sa fie certificata in conformitate cu standardele internationale in vigoare si cu alte recomandari din domeniu
1 Sistem Implant cohlear internationale in vigoare si cu alte recomandari din domeniu 7. Daci existd un caz de garantie, un nou implant de tehnologie echivalenta (atét interna,
7. Daca existd un caz de garantie, un nou implant de tehnologie echivalenta (atat interna, cat si externa) va fi |externa) va fi furnizat gratuit
furnizat gratuit 8. Manualul de utilizare si Instructiunile de utilizare (IFU) sunt disponibile in limba romana
8. Manualul de utilizare si Instructiunile de utilizare (IFU) sa fi disponibile in limba romana 9. Se ofera 10 ani garantie RMN pentru implant.
9. 10 ani garantie RMN pentru implant.
33100 SONATA 2 |Austria |MED-EL Grosimea implantului nu trebuie sa fie mai mare de 6,0 mm, asigurand astfel o interventie rapida si o frezare |Grosimea implantului este de 5,7 mm, asigurand astfel o interventie rapida si o frezare minima.
000-1 (Mi1260) Medical minima. Implantul are o carcasa de titan inchisa ermetic.
cod 38538 Electronics Implantul trebuie s aiba o carcasa de titan inchisa ermetic. Implantul cintareste 8,7g.
Implantul nu trebuie sa cantareasca mai mult de 9 g. Varful electrodului are un diametru de 0,5 mm la capatul apical
Varful electrodului sa aiba un diametru de maxim 0,5 mm la capatul apical Rezistenta la impact a implantului este mai mare de 2,5 J.
Rezi la impact a impl lui nu trebuie sa fie mai mica de 2,5 J. Electrodul de referinta este integrat direct la carcasa implantului.
Electrodul de referinta trebuie integrat direct la carcasa implantului. Implantul oferé fixare optionala a stifturilor.
Implantul ofera fixare optionala a stifturilor. Electrodul are 24 contacte de electrod.
Electrodul trebuie sd aiba cel putin 19 contacte de electrod. Fiecare dintre canalele electrodului este separat cu un condensator de siguranta independent.
1 Sistem Implant cohlear | Implant cohlear(partea internd) Fiecare dintre canalele electrodului trebuie sa fie separat cu un condensator de siguranta independent. Implantul furnizeaza 50.704 pps (impulsuri pe secunda) fara restrictii software.
Implantul trebuie sd poata furniza minimum 50.000 pps (impulsuri pe secunda) fara restrictii software. Posibilitatea de a efectua imagistica prin rezonantd magneticd (RMN) pana la 3,0 T fard a fi
Posibilitatea de a efectua imagistica prin rezonantd magnetica (RMN) pana la 3,0 T fard a fi nevoie sa scoateti |nevoie de scos magnetul din corpul implantului.
magnetul din corpul implantului. Posibilitatea indepartarii temporale a magnetului de la receptor / stimulator pentru a efectua o
Posibilitatea indepartarii temporale a magnetului de la receptor / stimulator pentru a efectua o imagistica prin  |imagistica prin rezonantd magnetica (RMN) a capului.
rezonanta magnetica (RMN) a capului. Sistemul de implant cohlear oferd o gama variata de stimulare a electrodului de la 26,4 mm la
Sistemul de implant cohlear ar trebui sa ofere o gama variata de stimulare a electrodului de la 26,4 mm la 12,1 12,1 mm, de la canalul bazal la cel mai apical canal.
mm, de la canalul bazal la cel mai apical canal.
33100 RONDO2 |Austria |MED-EL Identificarea electronica intre implant si procesor prevenind schimbul accidental al procesorului audio de catre |Identificarea electronica intre implant si procesor prevenind schimbul accidental al procesorului
000-1 (ME1150) Medical diferiti pacienti sau din diferite parti. audio de catre diferiti pacienti sau din diferite parti.
Core Kit for Electronics Sistemul de implant cohlear ar trebui si ofere o tehnologie de procesare a lui care sa permita Sistemul de implant cohlea ofera o tehnologie de procesare a sunetului care permite
SYNCHRO utilizatorului sa auda in orice situatie de ascultare. utilizatorului sa auda in orice situatie de ascultare.
NY Procesorul trebuie sa fie oferit in optiunea OTE (in afara urechii). (OTE este definit ca un procesor dintr-o Procesorul este oferit in optiunea OTE (in afara urechii). (OTE este definit ca un procesor dintr-
c0d36368 singura bucata fixat prin magnet deasupra implantului) o singura bucata fixat prin magnet deasupra implantului)
Procesorul trebuie sa fie echipat cu un LED de stare (dioda emitatoare de lumina) daci este conectat la Procesorul este echipat cu un LED de stare (dioda emitatoare de lumina) daca este conectat la
implant. implant.
. i N Procesorul trebuie sa aiba cel putin 4 (patru) sloturi pentru programe. Procesorul are 4 (patru) sloturi pentru programe.
1 Sistem Implant cohlear | Audioprocesor(partea externd) Procesorul trebuie sa fie disponibil in cel putin 4 (patru) culori diferite. Sunt disponibile la alegere 4 culori din 34 culori oferite de set.
Procesorul OTE (de pe ureche) trebuie sa aiba cel putin un microfon omidirectional. Procesorul OTE (de pe ureche) are microfon omidirectional.
Procesorul OTE trebuie sa fie echipat cu baterii reincarcabile. Procesorul OTE este echipat cu baterii reincarcabile.
Trebuie sa prevada mai multe niveluri de rezistenta magnetica. Sunt prevazute mai multe niveluri de rezistenta magnetica.
Procesorul trebuie sa fie rezistent la stropire si rezistent la transpiratii abundente. Procesorul este rezistent la stropire si rezistent la transpiratii abundente.
Protectie impotriva apei conform ratingului IP54-IP68 Protectie impotriva apei conform ratingului IP54-IP68
Procesorul trebuie sa fie echipat cu o telecomanda. Procesorul este cu o telecomanda (FineTuner)
Procesorul trebuie sa fie compatibil cu generatiile anterioare de implant. Procesorul este compatibil cu generatiile anterioare de implant.
33100 Sistem de Programare Software Austria |MED-EL Posibilitatea de a efectua teste de diagnostic intra si postoperator. Se pot efectua teste de diagnostic intra si postoperator.
000-1 Audiokey Medical Posibilitatea de a efectua o analiza a raspunsului nervos auditiv. Se poate efectua o analiza a raspunsului nervos auditiv.
. 2.0.3+teleco Electronics Software-ul de programare trebuie si fie compatibil cu generatiile anterioare de implant. Software-ul de programare este compatibil cu generatiile anterioare de implant.
1 Sistem Implant cohlear . . i . Lo . [ h [ Lo .
manda Posibilitatea identificarii numarului de serie al implantului. Este posibila identificarea numarului de serie al implantului.
FineTuner Posibilitatea de a programa 4 (patru) programe diferite pe configuratie. Se pot programa 4 (patru) programe diferite pe configuratie.
cod 03132
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