Specificatii tehnice (F4.2)

[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]

Numiirul licitatiei:

LP nr. ocds-b3wdp1-MD-1741678887466

Data: ,,11” martie 2025

Alternativa nr.:

Denumirea licitatiei:

in scopul atribuirii contractelor subsecvente ca urmare a acordului-cadru nr. 2113888/01 si 2113888/02 incheiat prin procedura de achizitie publica nr. ocds-b3wdp1-
MD-1703865437303 din 29.12.2023 privind Achizitionarea implantelor cohleare necesare IMSP Institutul Mamei si Copilului si IMSP Spitalul Clinic Republican
. Timofei Mosneaga” pentru anilor 2024-2027

Lot:nr. 2

Pagina: __din __

o Nr. Lot Denumire Lot Denumirea pozitiei M.O kil " Ta.r a. & PGEL: Specificarea tehnica deplina solicitata de citre autoritatea contractanti Specificarea tehnica deplini propusi de citre ofertant Standarde de referinta
CPV articolului origine citorul
1 2 3 4 5 6 7 8
Portiune intracohleara cu minim de 22 electrozi cu stimulare independenta
Port-electrod drept
Carcasa implantului mentine ermeticitate completa chiar si in cazul unui impact sever
Magnet detagabil sau cu tehnologie rotatorie pentru realizarea in sigurantd 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
chirurgicala temporara a magnetului.
21 Sistema implant cohlear Sistem implant cochlear Implant Cohlear Australia Cochlear |Include moduri de telemetrie electrofiziologica complet integrata Detalii mai i
. s ; . < : . . . . . Jos
pentru copii (0-36 luni) (componenta interna) C1622 series LTD  |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 C1622, pagina 70, Specificatiile
. . . . implantului C1622
2.1 Sistema |mRIant cohle‘?lr Sistem |mplant.cochlvear Implant Cf)hlear Australia Cochlear Portiune intracohleard cu minim de 22 electrozi cu stimulare independenta Doc.04 Specificatii tehnice C1622, pagina 2, punctul 2 22
pentru copii (0-36 luni) (componenta internd) Cl622 series LTD . R = .
de electrozi din platina 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
21 is;i:zign;ﬁl?g;?m%r S;it::: |mp|ant.coch|'ear Icnré);nt C.Ohlear Australia COLC.:‘_'IIDW Port-electrod drept verifica Doc.04 Specificatii tehnice C1622, pagina 2 -
i ponenta iniern) sertes "ELECTROD SLIM STRAIGHT”
Implantul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica
21 Sistema im_p_lanl cohlee}r Sistem implant_cochl?ar Implant C_ohlear Australia Cochlear Carcasa implantului men{ine ermeticitate completa chiar si in cazul unui impact sever Doc.04 Speciﬁcatii teh.nice Cl622, pagineE 1L o
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 detagabil sau cu tehnologie rotatorie pentru realizarea in sigurantd a RMN-urilor |- pagina 17 - Implanturi cohleare din seria C1622 si scanari
’ pentru copii (0-36 luni) (componenta interna) Cl622 series LTD |si pentru reducerea distorsiunilor de imagine. la3T.
- pagina 66, Figura 8: Implant din seria CI600 si CI500 cu
maanet demontabil __ _
Sistema implant cohlear Sistem implant cochlear | Implant Cohlear | cochlear ]mplam.u]_este perfgct coln}zatlbll si aprobat ca atztre fa}a. ck proceldurl}e <_ie rezonanta Implantul t?enef.lc.laza de aceaste caracterlSFICI -detalii in
21 e - . - . 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) Cl1622 series LTD A - . . - . X o
chirurgicala temporara a magnetului. Implanturi cohleare din seria CI622 si scanari la3 T.
Detalii in
Sistema implant cohlear Sistem implant cochlear Implant Cohlear : Cochlear . . . . . < Doc.04 §p_et:|f|cat|| tehnice C1622, pagina 2 - Capacitate
21 pentru copii (0-36 luni) (componenta interna) CI622 series Australia LTD Include moduri de telemetrie electrofiziologica complet integrata telemetrica
Doc.05 Ghidul Medicului C1622, pagina 70 - Specificatiile
implantului C1622
Detalii in
Doc.04 Specificatii tehnice C1622, pagina 2 - Electrodul
Sistema implant cohlear Sistem implant cochlear Implant Cohlear . Cochlear |Implantul permite diferite abordari chirurgicale comune, inclusiv prin fereastra rotunda si Slim Stralng este ‘3""‘“‘ pentru mterv.en;nle chirurgicale
21 pentru copii (0-36 luni) (componenta interna) Cl1622 series Australia LTD  |cohleostomie. ou fereastrd rotunda sau de cohleostomie.
Doc.05 Ghidul Medicului CI622, pagina 41 - Pregitirea
cohleostomiei sau a ferestrei rotunde.
Implantul beneficiaza de aceasta caracteristica. Detalii in:
Doc.04 Specificatii tehnice C1622, pagina 2 - Softip™ de
21 Sistema implant cohlear Sistem implant cochlear Implant Cohlear Australia Cochlear |Varful electrodului s aibd un diametru cuprins intre 0,2mm-0,3 mm la capatul apical, 0,3 mm in diametru la capatul apical, dovedit ca
' pentru copii (0-36 luni) (componenta internd) Cl1622 series LTD |[fiind dovedit ca reduce traumele de insertie. minimizeaza traumatismul de inserfie.

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

13



Cod q . v Modelul arade | Produ- . - PO = . = . . - o - -
Nr. Lot Denumire Lot Denumirea pozitiei N . T . » Specificarea tehnicé deplina solicitata de citre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusi de citre ofertant Standarde de referinta
CPV articolului origine citorul
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 . P . . . . . Doc.04 Specificatii tehnice C1622, pagina 2, punctul 4 -
21 p ! P . N P . Australia Lungimea activa a implantului trebuie sa fie nu mai mult de 25 mm. de la virful apical. " - P . L Ap g p. ..
-, U
pentru copii (0-36 luni) (componenta internd) C1622 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 | .. - . P e 3 )
21 T R . - . 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 internd) C1622 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 . . . e Doc.04 Specificatii tehnice C1622, pagina 1
21 P . P . N P . Australia Pentru o rezistenta la impact, carcasa implantului sa fie din titan. P . . pag I -
pentru copii (0-36 luni) (componenta internd) Cl622 series LTD - Impact - Rezistent la impact extern de pana la 2,5 jouli.
- punct 2 - Carcasi din titan. pentru rezistentd la impact.
. . . . Implantul beneficiaza de aceasta caracteristica. Detalii in
Sistema implant cohlear Sistem implant cochlear Implant Cohlear : Cochlear . . . . . P N e .
21 T R . - . Australia Greutatea implantului sd 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 internd) C1622 series LTD ) e .
g incluzand filamentul electrodului. _____ .
Implantul beneficiaza de aceasta caracteristica. Detalii in
Doc.05 Ghidul Medicului C1622,
- pagina 70 - Specificatiile implantului C1622,
Sistema implant cohlear Sistem implant cochlear  [Implant Cohlear .| Cochlear - . . Lo . . . - pagina 21 -Implantul cohlear Cochlear™ Nucleus® CI622
21 P - plant N P . Australia Electrodul sa beneficieze de marcaje care indica profunzimea de insertie pag nplant
-, 1 .
pentru copii (0-36 luni) (componenta internd) Cl622 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 mmsi 25 mm
Procesorul trebuie sa fie oferit in optiunea BET (in spatele urechii). Este posibila
stimularea electrica sau electro-acustica
Tehnologie avansati de pre-procesare a sunetelor care sa permita utilizatorului o perceptie
clar in situatii de ascultare diverse.
Procesorul are un sistem de inregistrare a datelor, care ofera 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 detind un LED de semnalizare a statusului functional
Este disponibil Tn minim 2 culori disponibile
Configuratia de procesor ofertata permite alimentarea duala, atat cu baterii cat si cu
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL . acumulatori. .
22 P ° . Procesor de sunet Australia | Cochlear - ; . . o ) _ Detalii mai jos
pentru copii (0-36 luni) (componenta externa) CP1110 - Nucleus 8 LTD | Protectie integratd la schimbarea reglajelor prin atingerea accidentald a butoanelor de
comanda.
Beneficiaza de accesoriu pentru apd, care asigurd protectia procesorului, conform
standardului IP68
Constructie etansa, rezistenta la stropirea cu apa, umiditate atmosferica 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 ctre pacient
Compatibilitate cu implanturile cohleare din generatiile anterioare
Procesorul permite conectarea la 0 gama larga de dispozitive Wireless/Bluetooth
Posibilitatea de ascultare la distante, cu ajutorul unui accesoriu cu microfon extern
istema implant cohlear PROCESOR VOCAL . in spa )
29 Sistema p ant col eii OCESOR VOC L Procesor de sunet Australia Cochlear | Procesorul lr‘eb'me sa fie oferit in optiunea BET (in spatele urechii). Este posibild stimularea electrica sau Procesorul de sunet Nucleus 8 ( CP1110) este un procesor retroauricular.
pentru copii (0-36 luni) (componenta externd) CP1110 - Nucleus 8 LTD  |electro-acusticd
i . Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.09
22 Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet Australia Cochlear [ Tehnologie avansata de pre-procesare a sunetelor care s permita utilizatorului o perceptie clara 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. sunetului: "SmartSound® iQ 2 cu SCAN 2, Nucleus 8 i ajutd pe pacienti
sa auda la cel mai inalt nivel de calitate,chiar si in medii zgomotoase".
22 Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet Australia Cochlear |Procesorul are un sistem de inregistrare a datelor, care oferd detalii despre mediul de ascultare al pacientului | Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.10
) pentru copii (0-36 luni) (componenta externa) CP1110 - Nucleus 8 LTD si despre utilizarea procesorului de sunet Brosura Nucleus 8, pagina 18 - Urmarirea progresului auditiv
i i rocesor de sunet ;. ochlear — L . rocesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.|
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL P d Cochl P | beneficiaza d istica. A ifica Doc.09
2.2 s . - Australia Doua microfoane omnidirectionale e . L " .
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 |, -+ ilitatea memoririi in procesor a cel puin patru programe de ascultare diferite Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.12
| pentru copii (0-36 luni) (componenta externd) CP1110 - Nucleus 8 LTD p pufin patru prog . CP1110 Ghid de utilizare, pagina 34 - Schimbarea programului
: f Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.12
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL P . h . . ) ) ; - ] ;
2.2 p 0-36 luni . C?Si%r-dlzizlnee:s 8 Australia CticT;ar Sa detind un LED de semnalizare a statusului functional CP1110 Ghid de utilizare, pagina 5 : Componentele procesorului de
pentru copii (0- uni) (componenta externd) sunet Nucleus 8. punctul 10 - Indicator luminos
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet y Cochlear R S Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.09,
2.2 s . _ Australia Este disponibil Th minim 2 culori disponibile [ . . N
pentru copii (0-36 luni) (componenta externd) CP1110 - Nucleus 8 LTD specificatii tehnice CP1110, pagina 2 - Gama de culori
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet . Cochlear . - L s oA . Procgsoru‘lvbeneflclaza de aceaslg caracte(lsuca. A ‘sevverlflca DOC'.O? )
2.2 o . N Australia Configuratia de procesor ofertatd permite alimentarea duala, atat cu baterii cat si cu acumulatori. Specificatii tehnice CP1110, pagina 2 - Tipul bateriei "Reincarcabild sau
pentru copii (0-36 luni) (componenta externa) CP1110 - Nucleus 8 LTD de unica folosing"
22 Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet Australia Cochlear | ctie intearati la schimbarca reglaiclor prin atingerea accidentali a butoanclor de comanda. Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.12
| pentru copii (0-36 luni) CP1110 - Nucleus 8 LTD e integ gaelorp e : CP1110 Ghid de utilizare, pagina 32 - Blocarea butonului de control

(componenta externa)
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Cod q . v Modelul arade | Produ- . - PO = . = . . - o - -
Nr. Lot Denumire Lot Denumirea pozitiei N . T . » Specificarea tehnicé deplina solicitata de citre autoritatea contractanta Specificarea tehnica deplina propusi de citre ofertant Standarde de referinta
CPV articolului origine citorul
1 2 3 4 5 6 7 8
Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.09
Specificatii tehnice CP1110, pagina 2, Accesorii rezistente la apa.
5p| Sistemaimplant cohlear PROCESOR VOCAL [Procesor de sunet Australia | Cochlear — ) i - ) ' ' Nucleus 8 dispune de clasificarea IP68, rezistent la apa. Pentru o mai
. ii (0-36 luni) (componenta extern) CP1110 - Nucleus 8 ustralia LTD Beneficiaza de accesoriu pentru apd, care asigurd protectia procesorului, conform standardului IP68 mare siguranta a se utiliza accesoriul Aqua+
pentru copii p X Doc 12 CP1110 Ghid de utilizare, pagina 68 - Ingrijirea
- 1P68 purtat cu modul acumulator
- IP54 cu baterii de unica folosinta
Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.09
Specificatii tehnice CP1110, pagina 2, Accesorii rezistente la apa.
5| Sistemaimplant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet Australia | Cochlear ngi, rezistentd la stropirea cu apd, umiditate atmosferic sau transpiratie exc ‘:‘:‘5]\ g;z::p”:‘:‘th“m ”"”:::ZZ::;‘,‘ tent la apa. Pentru o ma
pentru copii (0-36 luni) (componenta externa) CP1110 - Nucleus 8 Lo standardului IPG8 Doc 12 CP1110 Ghid de utilizare, pagina 68 - Ingrijirea "
- 1P68 purtat cu modul acumulator
- IP54 cu baterii de unica folosinta
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet 5 Cochlear _ . . N . Proce}s:orullbbeneﬂcnaza de aceasta caracteristica. A se verifica DDC'D,Q .
2.2 M . - Australia 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) CP1110 - Nucleus 8 LTD Giseste procesorul meu”
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet 5 Cochlear - . . Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.12
2.2 ¢ i (0-36 luni - CP1110 - Nucleus 8 Australia LTD Procesorul beneficiazi de telecomanda care usureaza setarea programelor CP1110 Ghidul de utilizare, pagina 31, Optiuni de control.
pentru copii (0-36 luni) (componenta externd) De asemenea. beneficiaza si de telecomanda CR310.
Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica - A se verifica
Doc.12 CP1110 Ghidul de utilizare,
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL " agi icati s Sma
220 copﬁ (0-36 luni) p ia cxtem) zg’fﬁg' d’f‘igl":lfs g | Austalia CDLC:SE“ Verificarca strii de functionare a procesorului prin mesaje usor de inteles de cétre pacicnt ﬂ :i::: 3; ’Y\"]"‘:?n‘:?;;’i“:z‘:if;I‘;‘sonm
- componenta externd - agi - P s
Doc. 08 CP1110 Ghidul pentru medici
pagina 27 - Verificarea starii in aplicatia Nucleus Smart
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet . Cochlear - . ) Detalii in Doc.09 Specificatii tehnice CP1110, pagina 2 -
2.2 o R - Australia Compatibilitate cu implanturile cohleare din generatiile anterioare - . .
pentru copii (0-36 luni) (componenta externi) CP1110 - Nucleus 8 LTD Compatibilitatea implantului Nucleus
Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.09
Sistema implant cohlear PROCESOR VOCAL Procesor de sunet . Cochlear _— X S‘peclflcatll tehnice CP1110, pag.02 - Capacitate de redare in flux de date
2.2 o Juni o CP1110 - Nucleus 8 Australia LD Procesorul permite conectarea la o gami larga 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 5 Cochlear . . . Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se verifica Doc.09
22 t i (0-36 luni - 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 externa) TrueWireless/ Conectivitate EM
Posibilitati de efectuare rapida a anumitor teste intra operatorii §i postoperatorii
. . Telemetria raspunsului nervului auditiv
Sistema implant cohlear . . Cochlear .
2.3 pentru copiF; (0-36 luni) Sistem de Programare de Programare Co|  Australia LD Personalizarea programelor de ascultare Detalii mai jos
Compatibilitate cu sistemele de implant cohlear din generatiile anterioare
Paosibilitatea de nrooramare si reolai
Softul de reglaj permite programarea procesorului pe 22 de canale - A se
Sistema implant cohlear . . Cochlear L N . . " verifica ,D(?C'OA S.p.ec'f@at".‘ehmce C|62'2, pagina 2 pucml.z -22de .
23 i (0-36 luni Sistem de Programare de Programare Co| Australia LTD Posibilititi de efectuare rapida a anumitor teste intra operatorii si postoperatorii electrozi din platin cu jumétate de banda, care oferd cel mai mare numar
pentru copii ( A um) de canale spectrale pe o lungime activa de 19,1 mm. A se verifica si
Capacitate telemetrica.
" i A se verifica Doc.04 Specificatii tehnice C1622, pagina 2 -
Sistema implant cohlear . . hl ) ) ) X X
2.3 pentru copipi (0-36 luni) Sistem de Programare de Programare Co|  Australia C°L°TDea' Telemetria raspunsului nervului auditiv PLATFORMA MICROELECTRONICA CU DESIGN
i PERSONALIZAT
istema implant cohlear . . . ) . - . ]
2.3 ?ert](:ruionipi ?0 t;(:luﬁ?) Sistem de Programare de Programare Co| Australia C?_C::;ar Personalizarea programelor de ascultare A se verifica Doc.12 CP1110 Ghid de utilizare Schimbarea programului
Sistema implant cohlear . y Cochlear . . . . . . Detalii i in Doc.09 Specificatii tehnice CP1110, pagina 2 -
2.3 pentru copii (0-36 luni) Sistem de Programare de Programare Co| Australia LD |Compatibilitate cu sistemele de implant cohlear din generafiile anterioare ps itatea implantului Nucleus
: f A se verifica
Sistema implant cohlear . .
23 pentru COpipi (0-36 luni) Sistem de Programare de Programare Co| Australia C?_C::;ar Posibilitatea de programare si reglaj Doc.08 CP1110 Ghid pentru medici, pagina 24 - Indicatii pentru

programare
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