Specificatii tehnice (F4.1)

[Acest tabel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de cdtre autoritatea contractantd —

in coloanele 1, 2, 6, 8]

Numirul licitatiei:

LP nr. ocds-b3wdp1-MD-1637668853205

Data: ,,24 ” _decembrie_ 2021

Alternativa nr.:

Lot: Pagina: _ din __
Denumirea licitatiei: Implante cohleare necesare IMSP Institutul Mamei si Copilului si IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Timofei Mosneaga™ pentru anul 2022
gol’l:l 2:: Denumire Lot Denumirea pozitiei M.odelul . Tara de P}'odu- Specificarea tehnici deplini solicitati de citre autoritatea contractanti Specificarea tehnica deplina propusa de citre ofertant Standarde de referinti
articolului origine citorul
1 2 3 4,00 5 6 U 8
33100| 1 |Dispozitive de implant cohlear  |Sistem implant cochlear (componenta | SYNCHRONY 2 | Austria MED-EL __|Sistem implant cochlear (componenta interna) Portiune i 3 cu stimulare independenta de 12 electrozi cu stimulare independenta
000-1 interna) Mil250 (cod 36707) Medical Portiune intracohleard cu minim de 12 electrozi cu stimulare independenta Port-electrod drept sau perimodiolar (la alegerea centrului de implant)
Electronics  [Port-electrod drept sau perimodiolar (la alegerea centrului de implant) Carcasa implantului mertine ermeticitate completa chiar si in cazul unui impact sever
Carcasa implantului mertine ermeticitate completi chiar si in cazul unui impact sever Magnet detasabil pentru realizarea in siguranta a RMN-urilor si pentru reducerea distorsiunilor de imagine.|
Magnet detasabil sau cu rotatorie pentru in siguranta a RMN-urilor si pentru reducerea Magnetul implantului este wor de indepartat, fara instrumente speciale - procedura poate fi efectuata
dlstorsmmlor de i 1magme folosind forcepsul standard
M: i este wor de i fara instrumente speciale - procedura poate fi efectuata folosind ~ [Implantul este perfect compatibilsi dpl‘ubd( ca atare fatd de procedurile de rezonantd magmuca cu valori de
forcepsul standard 3,0 T cu magnetul in pozitie, darsi cu i chirurgicala aa 1
Implantul este perfect compatibilsi aprobat ca atare fafi de procedurile de rezonartd magneticd cu valori de pn|"Include moduri de telemetrie electrofiziologics complet integrats -
la 3,0 T cu magnetul in pozitie, darsi cu inla chirurgicala da I NRT, AutoNRT, ESRT, ABR, CEPsi NRT intraoperator."
"Include moduri de telemetrie electrofiziologica complet integrat - Grosimea implantului este de 4,5 mm, asigurand astfel o intervetic rapida si o frezare minima.
NRT, AutoNRT, ESRT, ABR, CEPsi NRT intraoperator." Implantul permite diferite abordari chirurgicale comune, inclusiv pentru fereastra rotundgi cohleostomie.
Grosimea implantului trebuie sa fie de maxim 4,5 mm, asigurdnd astfel o intervetie rapida si o frezare minima. | Varful electrodului are un de 0,4 mm la capitul apical, fiind dovedit ca reduce traumele de ins¢ie.
Implantul permite diferite abordari chirurgicale comune, inclusiv pentru fereastra rotundgi cohleostomie. Beneficiaza de elemente care asigurd o manipulare usoar in timpul interventiei chirurgicalgi face posibila
Virful electrodului sa aiba un diametru de maxim 0,4 mm la capatul apical, fiind dovedit ca reduce traumele de |insertia lina pentru a reduce traumele de insetie.
insertie. Pentru o rezistenta la impact, carcasa implantului este din titan.
Beneficiaza de elemente care asigurd o manipulare usoara in timpul interventiei chirurgicalsi face posibila Greutatea implantului este de 7,7g inclusiv filamentul de electrod.
insertia lina pentru a reduce traumele de insetie. Electrodul beneficieza de marcaje care indica profunzimea de insertie *Certificat de la producator ce atesla
Pentru o rezistenta la impact, carcasa implantului sa fic din titan. calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin si stampila Partici
Greutatea implantului sa fie de maxim 9.2 g, inclusiv filamentul de electrod. *Certificat CE sau declaraie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele
Electrodul sa beneficieze de marcaje care indica profunzimea de insertie *Certificat de la d ce atesta a pentru oferite — valabil - -copie- wnﬁnmta prin SLl‘ﬂnd(uhl si stampila
calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin dtura si stampila Partici lui partici lui. *De confirmative: Catalogul producatorului tehnice, pentru
*Certificat CE sau declaraic de conformitate CE in functic de evaluarca conformiitii cu anexele produsul oferit. Instrudtiuni de utilizare a produsului. * in oferta s-a indicat codul produsului oferit pentru a
corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - -copie- confirmaté prin semnatura si stampila putea fi identificat conform catalogului prezentat confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a
partici i, *D confirmative: Catalogul producdtorului/prospecte/documente tehnice, pentru participantului
produsul oferit. Instrugtiuni de utilizare a produsului. * in oferfi se va indica codul produsului oferit pentru a
putea fi identificat conform catalogului prezentat confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a
participantului
33100 1 |Dispozitive de implant cohlear PROCESOR VOCAL (componenta SONNET 2 Austria MED-EL Tehnologie avansata de pre-procesare a sunctelor care sa permita utilizatorului o percepie clara in situatii de Tehnologie avansata de pre-procesare a sunctelor care permite utilizatorului o percepie clard in situatii de
000-1 externd) (Mel510) kit Medical ascultare diverse. ascultare diverse.
(cod37598) E i Doud mi idiredi ( duale). Doud mi idiredi ( duale).
Procesorul are un sistem de inregistrare a datelor, care ofera detalii despre mediul de ascultare al pacientulugi ~ [Procesorul are un sistem de inregistrare a datelor, care ofera detalii despre mediul de ascultare al pacientuluf
despre utilizarea procesorului de sunet. si despre utilizarea procesorului de sunet.
Posibilitatea memordrii in procesor a cel putin patru programe de ascultare diferite. Posibilitatea memordrii in procesor a cel putin patru programe de ascultare diferite.
Sa detina un LED de semnalizare a statusului functional Sa detind un LED de semnalizare a statusului functional
Este disponibil in minim 4 culori disponibile Sunt disponibile la alegere 4 culori din 34 culori oferite de set.
in vederea scaderii costurilor de intrdinere, configuratia de procesor ofertai permite alimentarca duala, atat cu in vederea scaderii costurilor de intrdinere, configuratia de procesor ofertai permite alimentarca duala, atat
baterii cat i cu acumulatori. cu baterii catsi cu acumulatori.
Protectie integrati la schimbarea reglajelor prin atingerea accidental a butoanelor de comanda. Protectie integratd la schi reglajelor prin atingerea acci aab lor de comanda.
Beneficiaza de accesoriu pentru apa, care asigurd prote¢ia procesorului conform IP68. Beneficiaza de accesoriu pentru apa, care asigurd prote¢ia procesorului conform IP68.
Constructie etansd, rezistenta la stropirea cu apa, umiditate atmosfericd sau transpirdic excesiva. Constructie etangd, rezistenta la stropirea cu apa, atmosfericd sau tic excesiva.
Ofera de direct catre | de sunet, fard accesorii sau alte fire suplimentare Ofera de direct catre 1 de sunet, fard accesorii sau alte fire suplimentare
Posibilitatea de localizare a procesorului de sunet in caz de pierdere. Posibilitatea de localizare a procesorului de sunet in caz de pierdere.
Procesorul beneficiaza de telecomanda care usyreaza setarea programelor Procesorul beneficiaza de telecomanda care wureaza setarea programelor
Verificarea starii de fundionare a procesorului prin mesaje usor de inteles de dtre pacient Verificarea starii de fundionare a procesorului prin mesaje usor de inteles de dtre pacient
C ibilitate cu i ile cohleare din iile anterioare C ibilitate cu i ile cohleare din iile anterioare
Este posibila stimularea electri Este posibila stimularea electricasi acustica
Procesorul permite conectarea la o gama largd de dispozitive Wireless/Bluetooth Procesorul va permite conectarea la o gama larga de disp Wireless/BI th ( Audiolin]
Posibilitatea de ascultare la distarte, cu ajutorul unui accesoriu cu microfon extern. *Certificat de la produditor [+ Audmam,am)
ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin si stampila Partici lui. P ili de ascultare la distarte, cu ajutorul unui accesoriu cu microfon extern. *Certificat de la
*Certificat CE sau declaraie de conformitate CE in functic de evaluarca conformiitii cu anexele producator ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin semnatura si stampila
corespunzaloare pentru produsele oferite — valabil - -copie- confirmata prin semndtura si stampila Participantului. *Certificat CE sau declargie de conformitate CE in functie de evaluarea conformiitii cu
*Di confirmative: Catalogul pruducatorulm/pruspcc.(c/doc.ulmnu tehnice, pentru anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
| oferit. Instructiuni de utilizare a produsului. * in oferi se va indica codul produsului oferit pentru a participantului. *Documente confirmative: Catalogul producatorului d tehnice, pentru
cat conform catalogului prezentat confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a produsul oferit. Instrudtiuni de utilizare a produsului. * in oferd a fost indicat codul produsului oferit pentru
a putea fi identificat conform catalogului prezentat confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a
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33100 1 |Dispozitive de implant cohlear Sistem de Programare Software Audiokey [Austria MED-EL de efectuare rapidi a anumitor teste intraoperatoriisi postoperatorii Posibilititi de efectuare rapida a testelor intraoperatorii si postoperatorii
000-1 203 Medical avansate de analizi privind telemetria raspunsului nervului auditiv Analiza privind telemetria raspunsului nervului auditiv intraoperator
Electronics extinse de personalizare a programelor de ascultare Posibili de i a prog lor de ascultare
Compatibilitate cu sistemele de implant cohlear din genergiile anterioare Compatibilitate cu sistemele de implant cohlear din genergiile anterioare
Posibilitatea de programare i reglaj fird cabluri, cu interfata de programare prin Bluetooth. Posibilitatea de programare i reglaj fara cabluri, cu interfata de programare prin Bluctooth (Dispozitiv Fine
Ofera posibilitatea identificarii implantului *Certificat de la producator ce atest calitatea produsului ISO 13485| Tuner, program Audio Key)
 valabil - copie confirmata prin si stampila Partici i. *Certificat CE sau declartic de Oferd posibilitatea identificarii i i *Certificat de la producitor ce atestd calitatea produsului ISO
conformitate CE in fundie de evaluarea ifitii cu anexele a pentru produsele oferite — 13485 — valabil - copie 4 prin si stampila Partici lui. *Certificat CE sau declartie
valabil - -copie- 4 prin si stampila partici i. *D confirmative: Catalogul de conformitate CE in fundie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite
ducatorului d tehnice, pentru produsul oferit. Instrugiuni de utilizare a produsului. * in |- valabil - -copie- confirmata prin si stampila partici| Tui. *De confirmative:
oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat confirmate [Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, pentru produsul oferit. Instrutiuni de utilizare a
prin aplicarea semnaturii electronice a participantului produsului. * in ofertd a fost indicat codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform cataloguluj
prezentat confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a participantului
33100 2 |Dispozitive de implant cohlear Implant cohlear (partea interna SONATA 2 Austria MED-EL Grosimea implantului nu trebuie sd fie mai mare de 6,0 mm, asigurand astfel o intervegic rapida si o frezare Grosimea implantului este de 5,7 mm, asigurand astfel o intervetic rapida si o frezare minima.
000-1 (Mil1260) cod 38538 Medical minima. Implantul are o carcasa de titan inchisa ermetic.
Electronics |+ Implantul trebuie sa aiba o car 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 s aibd un diametru de maxim 0,5 mm la capatul apical Rezistenta la impact a implantului este mai mare de 2,5 J.
« Rezistenta la impact a implantului nu trebuie i fie mai mica de 2,5 J. Electrodul de referina este integrat direct la carcasa implantului.
« Electrodul de referir trebuic integrat direct la carcasa implantului. Implantul ofera fixare ofional a stifturilor.
« Implantul ofera fixare optionala a stifturilor. Electrodul are 24 contacte de electrod.
« Electrodul trebuie sa aiba cel putin 19 contacte de electrod. Fiecare dintre canalele electrodului este separat cu un d de siguratii indq di
« Fiecare dintre canalele electrodului trebuie sa fie separat cu un d de siguratii ind d 4 50.704 pps (impulsuri pe secundd) fara restridii software.
« Implantul trebuie si poata furniza minimum 50.000 pps (impulsuri pe secunda) fara restrigii software. Posibilitatea de a efectua imagistica prin rezonana magnetica (RMN) pand la 3,0 T fard a fi nevoie de scos
* Posibili de a efectua i prin rezonana icd (RMN) péana la 3,0 T fara a fi nevoie si scoat¢i [magnetul din corpul implantului.
magnetul din corpul implantului. Posibilitatea indepartarii a lui de la receptor / stimulator pentru a efectua o imagistica pri
* Posibili indepartarii le a lui de la receptor / stimulator pentru a efectua o i ica prin i ica (RMN) a capului.
rezonanti magnetica (RMN) a capului. Sistemul de implant cohlear oferd o gama variata de stimulare a electrodului de la 26,4 mm la 12,1 mm, de
« Sistemul de implant cohlear ar trebui sa ofere o gama variata de stimulare a electrodului de la 26,4 mm la 12,1|canalul bazal la cel mai apical canal.
mm, de la canalul bazal la cel mai apical canal. *Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO
13485 — valabil - copie a prin a si stampila Partici lui. *Certificat CE sau declartie de
conformitate CE in fundie de evaluarea conformifitii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite —
valabil - -copie- a prin si stampila partici| i. *D confirmative: Catalogul
atorului d tehnice, pentru produsul oferit. Instrugiuni de utilizare a produsului. * in
ofertd se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat confirmate
prin aplicarea semnaturii electronice a participantului
33100 2 |Dispozitive de implant cohlear Audioprocesor(partea externd) RONDO 2 Austria MED-EL Identificarea electronica intre implantsi procesor prevenind schimbul accidental al procesorului audio de dtre  |Identificarea electronica intre implantsi procesor prevenind schimbul accidental al procesorului audio de
000-1 (ME1150) Core Kit Medical diferiti pacienti sau din diferite irti. ciitre diferiti pacienti sau din diferite pirti.
for SYNCHRONY Electronics |+ Sistemul de implant cohlear ar trebui sa ofere o tehnologie de procesare a sunetului care sa permita Sistemul de implant cohlea ofera o tehnologie de procesare a sunetului care permite utilizatorului si auda i
cod36370 ili i sa auda in orice situdic de ascultare. orice situatic de ascultare.

* Procesorul trebuie sa fie oferit in opfiunea OTE (in afara urechii). (OTE este definit ca un procesor dintr-o
singura bucatd fixat prin magnet deasupra implantului)

* Procesorul trebuie sa fie echipat cu un LED de stare (diodd emfiitoare de lumina) daca este conectat la implant.
*Certificat de la producitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin semnitura|
si stampila Participantului. *Certificat CE sau declargie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitii
cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
participantului. *Documente confirmative: Catalogul tehnice, pentru
produsul oferit. Instrudiuni de utilizare a produsului. * in oferé se va indica codul produsului oferit pentru a
putea fi identificat conform catalogului prezentat confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a

Procesorul este oferit in optiunea OTE (in afara urechii). (OTE este definit ca un procesor dintr-o singud
bucat fixat prin magnet deasupra implantului)

Procesorul este echipat cu un LED de stare (dioda emiatoare de lumind) daca este conectat la implant.
Procesorul are 4 (patru) sloturi pentru programe.

Sunt disponibile la alegere 4 culori din 34 culori oferite de set.

Procesorul OTE (de pe ureche) are microfon omidiredional.

Procesorul OTE este echipat cu baterii reincarcabile.
Sunt previazute mai multe niveluri de rezistenda magneti
Procesorul este rezistent la stropiresi rezistent la transpiratii abundente.
Protectie impotriva apei conform ratingului IP54-IP68

Procesorul este cu o telecomandi (FineTuner)

Procesorul este compatibil cu generdiile anterioare de implant.

Semnat:

in calitate de: administrator

Numele, Prenumele: Andrei Timus

Ofertantul: “Global Premier Group” SRL

Adresa: str. Sergiu Radautanu 7, of. 130, mun. Chisinau
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