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CERIN TE GENERALE -
Sistem (Implant, Procesor, Software)
Marca CE

Garantie de 10 ani pentru componenta internd, inclusiv pentru matricea cu electr021

Garantie de 3 ani pentru procesorul de sunet

Garantie de 1 an pentru cablurile de conectare ale procesorului si pentru anteni

Fiabilitatea sistemului de implant cohlear ofertat este certificati in conformltate cu standardele
internationale in vigoare si cu alte recomandiri din domeniu |

Asigurarea unei componente implantabile noi, cu cea mai avansati tehnologie in cazul defectarii
componentei interne a implantului cohlear in perioada de garantie a acestuia -

Asigurarea unui processor de sunet nou cu cea mai avansati tehnologie in cazul defectirii
procesorului de sunet al sistemului de implant cohlear in perioada de garantie a acestuia
Furnizorul va asigura dotarea, in custodie, cu un instrumentar specific tipului de implant ofertat
si instruirea preoperatorie a echipei medicale de implant a autorititii contractante, fira costuri
suplimentare, la solicitarea echipei medicale.

Furnizorul ii va asigura autoritétii contractante acces la documentatie scrisd in limba romani
pentru toate fazele implantirii cohleare s

Instructiunile de utilizare gi materialele informationale destinate pac1en;110r sau apartinatorilor
acestora sunt redactate in limba roména, la un nivel accesibil

In perioada de valabilitate a acordului cadru, furnizorul se oblige sd 11vreze in cadrul fiecarui
contract subsecvent, cea mai noud tehnologie a partii implantabile si respectiv a procesorului
de sunet in cazul in care se vor inregistra/autoriza in aceasta perioada in Romania produse noi,
cu tehnologie superioara celei oferite la momentul semnarii contractului actual.

Service in garantie - Conform specificatiilor tehnice, timp maxim de 1ntervent1e 72 ore din
momentul solicitarii ‘

Service post garantie - Perioada minim 7 ani de la momentul facturaru timp maxim de
interventie 72 ore din momentul solicitarii.

IC 1.1. Componenta internd/implantabili

Portiune intracohleard cu minim de 22 electrozi cu stimulare independentd

1
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MUNICIPIULUI

e Port-electrod drept sau perimodiolar disponibil la cererea beneficiarului

e Carcasa implantului din titan, rezistent la un impact extern de pana la 2.5 jouli

e Implantul este perfect compatibil §i aprobat ca atare fatd de procedurile de rezonanti
magnetici cu valori de pani la 3,0 T cu magnetul in pozitie, dar i cu inldturarea chirurgicald
temporara a magnetului.

e Include moduri de telemetrie electrofiziologicd complet integrati -intraoperator NRT,
AutoNRT, ESRT,ABR,CEP si NRT intraoperator

e Grosimea implantului trebuie s fie de maxim 3.9 mm, asigurénd astfel o interventie rapida si
o frezare minima.

e Implantul permite diferite abordari chirurgicale comune, inclusiv pentru fereastra rotunda si
cohleostomie.

o Varful electrodului s3 aibi un diametru de maxim 0,3 mm la capitul apical, fiind dovedit ci
reduce traumele de insertie.

° Gfeutatea implantului sa fie de maxim 9.5 g, inclusiv filamentul de electrod.

e Electrodul si beneficieze de marcaje care indica profunzimea de insertie

e Firmware pentru implant cu posibilitate de upgrade

e Memorie interna non-volatila

e Gestionare optimizata a consumului de energie pentru durata mare de viata a bateriei

IC1.2 mponenta externd/Procesor de sunet retroauricular
® Doud microfoane omnidirectionale (microfoane duale).

o Alixnentare dubla, cu baterii sau acumulatori

e Si detind un LED de semnalizare a statusului functional

e Este disponibil in minim 6 culori disponibile

* Dimensiuni maxime (cu baterie compacta) lungime 34.5 mm/ latime 8.9 mm/ grosime 41.3
mm/ greutate 6.9 mm

e Dimensiuni maxime (cu baterie pentru alimentare indelungata) lungime 43.4 mm/ latime 8.9
mm/ grosime 41.3 mm/ greutate 9.4 mm

e Raza de comunicatii wireless — minimum 2 metri pentru control prin telecomanda si
smartphone, minimum 7 metri pentru flux de date smartphone

o Constructie etangs, rezistentd la stropirea cu apd, umiditate atmosfericd sau transplrape
excesivd., conform clasei IP68

° Ofera posibilitatea de streaming direct de la dispozitive Apple sau Android

e Procesorul comunica printr-o aplicatie smart care permite urmirirea progresului auditiv.

2
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Compatibilitate cu implanturile cohleare din generatule anterioare Nucleus CI24RE, CI24R,
seria CI500, seria Profile, seria CI600 Profile Plus |

Procesorul permite conectarea la o gama larga de dispozitive Truewireless.

Compatibilitate FM

Sistem de Programare

Sistem de Programare

Posibilitate de programare prin Custom Sound
Posibilitati extinse de personalizare a programelor de ascultare i
Ofera posibilitatea identificirii implantului !

omponen ma/Pr rd
Dimensiuni maxime: Lungime: 38 mm /L&time: 34 mm /Adancime (Grosime): 12,5 mm /
Greutate 14.2 g |
Doud microfoane omnidirectionale (microfoane duale). |
Disponibil in minim 5 culori
Raza de comunicatii wireless — minimum 2 metri pentru control prin telecomanda si
smartphone, minimum 7 metri pentru flux de date smartphone |
Alimentare prin acumulator
Constructie etansd, rezistentd la stropirea cu api, umiditate atmosferlcﬁ sau transpiratie
excesivd., conform clasei IP68
Oferd posibilitatea de streaming direct de la dispozitive Apple sau Android
Procesorul comunica printr-o aplicatie smart care permite urmérirea progresﬁlui auditiv
Compatibilitate cu implanturile cohleare din generatiile anterioare Nucieus 24, Nucleus
CI24RE, seria CI500, seria Profile si Profile Plus '
Procesorul permite conectarea la o gama larga de dispozitive Truewireless.
Compatibilitate FM
Sa detind un LED de semnalizare a statusului functional

i
1
1
!

Posibilitate de programare prin Custom Sound

- §
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SPIC I.1. Componenta externa/Procesor de sunet retroauricular
e Doud microfoane omnidirectionale (microfoane duale).

e Alimentare dubla, cu baterii sau acumulatori

e S#detini un LED de semnalizare a statusului functional

° Esfe disponibil in minim 6 culori disponibile

o Difmensiuni maxime (cu baterie compacta) lungime 34.5 mm/ latime 8.9 mm/ grosime 41.3
mm/ greutate 6.9 mm

e Dimensiuni maxime (cu baterie pentru alimentare indelungata) lungime 43.4 mm/ latime 8.9
mm/ grosime 41.3 mm/ greutate 9.4 mm

e Raza de comunicatii wireless — minimum 2 metri pentru control prin telecomanda si
smartphone, minimum 7 metri pentru flux de date smartphone

° Constructle etangd, rezistentd la stropirea cu apd, umiditate atmosferici sau transpiratie
excesivi., conform clasei IP68

e Oferd posibilitatea de streaming direct de la dispozitive Apple sau Android

o Pr{)cesorul comunica printr-o aplicatie smart care permite urmdrirea progresului auditiv.

e Compatibilitate cu implanturile cohleare din generatiile anterioare Nucleus CI24RE, CI24R,
seria CI500, seria Profile, seria CI600 Profile Plus

® Procesorul permite conectarea la o gama largi de dispozitive Truewireless.

e Compatibilitate FM

Sisterri de Programare

o Posibilitate de programare prin Custom Sound

gt

° Pombihtap extinse de personalizare a programelor de ascultare
° Ofera posibilitatea identificirii implantului

¥

SPIC I.2. Componenta externi/Procesor de sunet compact

e Dimensiuni maxime: Lungime: 38 mm /L3time: 34 mm /Adancime (Grosime): 12,5 mm /
Gl{g:utate 142 g

o DcSué microfoane omnidirectionale (microfoane duale).

e Disponibil in minim 5 culori

J Raza de comunicatii wireless — minimum 2 metri pentru control prin telecomanda si
smartphone minimum 7 metri pentru flux de date smartphone

° Ahmentare prin acumulator

4
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e Constructie etansd, rezistentd la stropirea cu apd, umiditate atmosferlci sau transpiratie
excesivd., conform clasei IP68

e Oferd posibilitatea de streaming direct de la dispozitive Apple sau Android

e Procesorul comunica printr-o aplicatie smart care permite urmarirea progresﬁlui auditiv

e Compatibilitate cu implanturile cohleare din generatiile anterioare Nucleus 24, Nucleus
CI24RE, seria CI500, seria Profile si Profile Plus

e Procesorul permite conectarea la o gama largi de dispozitive Truewireless.

e Compatibilitate FM

e Sd detind un LED de semnalizare a statusului functional

Sistem de Programare

e Posibilitate de programare prin Custom Sound |

e Posibilitati extinse de personalizare a programelor de ascultare
e Ofera posibilitatea identificarii implantului

CERINTE GENERALE - Proteze de ureche medie pasive (pentru loturile 3 si 4)

e Marca CE

e Fumnizorul va asigura dotarea, in custodie, cu un instrumentar specific tipului de proteze ofertate
sl instruirea preoperatorie a echipei medicale de implant a autoritatii contractante, fard costuri
suplimentare, la solicitarea echipei medicale. »,

e Furnizorul ii va asigura autoritatii contractante acces la documentatie scrisd in limba romana
pentru toate fazele implantirii cohleare |

!

PAOP I.1. COMPONENTA IMPLANTABILA PASIVA PARTIALA cu cuplor in forma de
clopot
e Lungime functionald (LF): 0,75/1,00/1,25/1,50/ 1, 75/200/225/250/3 00/ 3,50 mm

e Masa: aprox. 2,5-4,5 mg, in functie de lungime |
e IRM conditionat pand la 7,0 Tesla |
e Material: titan ASTM F67 grad medical 2 !
5
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o K1t distantiere proteze partiale de ureche medie cu lungime functionali (LF): 1,0 /1,5/2,0/2,5
/3,5 mm
PAOP 1.2. COMPONENTA IMPLANTABILA PASIVA PARTIALA cu presiune standardizata

a cuplorului
e Lungime functionald (LF): 0,75/1,00/1,25/1,50/1,75/2,00/2,25/2,50 / 3,00/3,50 mm

° Mésé: aprox. 1,4-2,5 mg, in functie de lungime

e IRM conditionat pani la 7,0 Tesla

e Material: titan ASTM F67 grad medical 2

e Kit distantiere proteze partiale de ureche medie cu lungime functional (LF): 1,0 /1,5 / 2,0/25
/3,5 mm

PAOP 1.3. COMPONENTA IMPLANTABILA PASIVA PARTIALA cu fixare deschisa pentru
scarita
e Diametru piston (D) x lungime functionald (LF): @ 0,4 x 3,50/ @ 0,4x 3,75/ @ 0,4 x 4,00/0Q
0,4 x4,25/00,4x4,50/30,4x4,75/90,4x%x5,00/20,4%5,25/90,4x5,50 mm
e ©0,6x3,50/020,6x3,75/@0,6x4,00/D0,6x4,25/D0,6x4,50/ 30,6 x4,75/ @ 0,6 x
5,00/90,6x5,25/@ 0,6 x 5,50 mm
° Mési: aprox. 1,5-3,5 mg, in functie de lungime
o IRM conditionat pani la 7,0 Tesla
o Matenal titan ASTM F67 grad medical 2 si titan ASTM F136 grad medical 5
e Kit distantiere proteze partiale de ureche medie cu lungime functionald (LF): 1,0/1,5/2,0/2,5
/3,5 mm
PAOP I.4. COMPONENTA IMPLANTABILA PASIVA PARTIALA cu posibilitatea de ajustare

a lungimii
e Diametru piston (D) x lungime functionala (LF): @ 0,4 x 3,50/ @ 0,4 x 3,75/ @ 0,4 x 4,00/ 0

O4x425/®04x450/®O4x475/®04x500/@04x525/®04x550/@04x600
/004x700/®04x800/004x900/004x1000mm

° @06x350/006x375/006x400/®06x425/®06x450/®06x475/®06x
500/@06x525/®O6x550/006)(600/@06x700/@06x800/®06x900/®
0,6 x 10,00 mm

e Masa: aprox. 1,0-4,0 mg, in functie de lungime

o IRM condifionat pani la 7,0 Tesla

o Material: titan ASTM F67 grad medical 2

° K1t distantiere proteze partiale de ureche medie cu lungime functionald (LF): 1,0/1,5/2,0/2,5
/35mm

______ 6
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PAOP 1.5. COMPONENTA IMPLANTABILA PASIVA PARTIALA pentru scarita cu cuplor
scurt |
e Diametru piston (D) x lungime functionald (LF): @ 0,4 x 3,50 /@ 0,4 x 3,75/ © 0,4 x 4,00 / @

0,4x4,25/020,4x4,50/00,4x4,75/00,4x5,00/D0,4x 5,25/ 0,4x5,50 mm

e @05x350/005){375/@05x400/®05x425/®05x450/@05x475/®05x
5,00/00,5x525/90,5x 5,50 mm

o @06x350/@06x375/QO6x400/®06x425/®06x450/®O6x475/006x
5,00/20,6x5,25/@ 0,6 x 5,50 mm |

e Masa: aprox. 1,0-3,5 mg, in functie de lungime E

e IRM conditionat pand la 7,0 Tesla z

e Material: titan ASTM F67 grad medical 2

e Kit distantiere proteze partiale de ureche medie cu lungime functionald (LF) 1 0/1,5/2,0/2,5
/3,5 mm

PAOP 1.6. COMPONENTA IMPLANTABILA PASIVA PARTIALA pentru scarlta cu banda

de fixare lata
e Diametru piston (D) x lungime functionald (LF): @ 0,4 x 3,50/ @ 0,4 x 3,75 / ?0,4x4,00/9

0,4x4,25/920,4x4,50/00,4%x4,75/@0,4x5,00/30,4x5,25/@0,4x 5,50 mm

e J0,5x3 50/005x375/005x400/®05x4,25/®05x450/®05x475/®05x
5,00/©0,5x5,25/@0,5x 5,50 mm

e 00,6x3,50/00,6x3,75/90,6x4,00/020,6x4,25/90,6x4,50/D0,6x4,75/D0,6x
5,00/ 90,6 x5,25/© 0,6 x 5,50 mm

e Masa: aprox. 1,0-3,5 mg, in functie de lungime }

e IRM conditionat pana la 7,0 Tesla

e Material: titan ASTM F67 grad medical 2 |

e Kit distantiere proteze pariale de ureche medie cu lungime functionald (LF) 1 0/1,5/2,0/2,5
/3,5 mm |

PAOP II.1. COMPONENTA IMPLANTABILA PASIVA TOTALA cu masa péste 4,5 mg
e Lungime functionali (LF): 3,00/3,25/3,50/3,75/4,00/4,25/4,50/ 4,75 /5,00 / 5,50 / 6,00

/6,50 /7,00 mm
e Masa: aprox. 4,0-5,5 mg, in functie de lungime
e IRM conditionat pana la 7,0 Tesla
7
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° Matenal titan ASTM F67 grad medxcal 2
e Kit distantiere proteze totale de ureche medie cu lungime functionald (LF): 3,0/3,5/4,0/4,5

/5*0/60/70mm

PAOP II. 2 COMPONENTA IMPLANTABILA PASIVA TOTALA pana la 4,5 mg
e Lunglmefunctlonala(LF) 3,00/3,25/3,50/3,75/4,00/4,25/4,50/4,75/5,00/5,50/ 6,00

/ 6 50/7,00 mm

° Masa. aprox. 3,5-4,5 mg, in functie de lungime

e IRM conditionat pani la 7,0 Tesla

° sziterial: titan ASTM F67 grad medical 2

e Kit distantiere proteze totale de ureche medie cu lungime functionald (LF): 3,0 /3,5/4,0/ 4,5
/5,0/6,0/7,0 mm

i
i
:
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