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Cod |Nr. . q T B .| Tarade B . . e A B - . ;
CPV |Lot Denumire Lot Denumirea pozitiei | Modelul articolului (e Produ-citorul Specificarea tehnica deplini solicitati de ciitre autoritatea contractanti Specificarea tehnica deplini propusi de citre ofertant Standarde de referinti
1 2 3 4 5 6 7 8
33100 Marca CE Marca CE
000-1 Garantie de 10 ani pentru componenta internd, inclusiv pentru matricea cu electrozi Garantie de 10 ani pentru componenta internd, inclusiv pentru matricea cu electrozi
Garantie de 3 ani pentru procesorul de sunet Garantie de 3 ani pentru procesorul de sunet
Garantie de 1 an pentru cablurile de conectare ale procesorului si pentru antend Garantie de 1 an pentru cablurile de conectare ale procesorului si pentru antena
Fiabilitatea sistemului de implant cohlear ofertat este certificatd in cu in vigoare si cu alte recomandari din | Fiabilitatea sistemului de implant cohlear ofertat este certificatd in cu in vigoare si cu alte
domeniu recomandiri din domeniu
Asigurarea gratuita a unui implant nou, cu cea mai avansati tehnologie (atat pentru componenta internd, cat i pentru procesorul vocal) in cazul | Oferim asigurarea gratuita a unui implant nou, cu cea mai avansati tehnologie (atét pentru componenta internd, cit si pentru procesorul
Sistem implant defectiri componentei interne & implantului cohlear in perioada de garantic a acestuia ) ; vocal)in cazul defectiri componentei interne a implantului cohlear in perioada de garanic a acestuia ;
. MED-EL Furnizorul va asigura dotarea, in custodie, cu un instrumentar specific tipului de implant ofertat si instruirea preoperatorie a echipei medicale de | Asiguram dotarea, in custodie, cu un instrumentar specific tipului de implant ofertat si instruirea preoperatorie a echipei medicale de
1 cohlear cu Sistem (Implant, Austria Medical implant a Clinicii ORL a autoritatii contractante, fira costuri suplimentare, la solicitarea echipei medicale. implant a Clinicii ORL a autoritatii contractante, fira costuri suplimentare, la solicitarea echipei medicale.
telecomanda Procesor, Software) Electronics Fumnizorul i va asigura autoritaii contractante acces la documentatie scrisd in limba romand pentru toate fazele implantarii cohleare Se asigura autoritatea contractanta acces la documentatie scrisa in limba romana pentru toate fazele implantarii cohleare
bidirectionald ile de utilizare si destinate pacientilor sau apartinitorilor acestora sunt redactate in limba romana, la un nivel ile de utilizare si i { destinate pacientilor sau apartinitorilor acestora sunt redactate in limba roméand, la
accesibil. un nivel accesibil.*Certificat de la produciitor ce atesta calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmaté prin semnétura si
*Certificat de la producitor ce atestd calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmati prin semnétura si stampila Participantului. stampila Participantului. *Certificat CE si declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformititii cu anexele
*Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitafi cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite corespunztoare pentru produsele oferite — valabile - copii- confirmate prin semndtura s stampila partcipantului. *Documente
valabil - -copie- confirmata prin semnitura si stampila partici *D : Catalogul prosp ive: Catalogul b tehnice, pentru produsul oferit. Instructiuni de utilizare a produsului. * In
tehnice, pentru produsul oferit. Instructiuni de utilizare a produsului. * fn oferti se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat |oferti am indicat codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat confirmate prin aplicarea semnaturii
conform catalogului prezentat confirmate prin aplicarea semniiturii electronice a participantului. electronice a participantului.
33100 Portiune intracohleard cu stimulare independenta nu mai putin de 12 electrozi cu stimulare independenta Portiune intracohleard cu stimulare independenta de 12 electrozi cu stimulare independenta
000-1 Port-clectrod drept sau perimodiolar (Ia alegerea centrului de implant) Port-clectrod drept sau perimodiolar (Ia alegerea centrului de implant)
Carcasa implantului mentine ermeticitate completa chiar si in cazul unui impact sever Carcasa implantului mentine ermeticitate completa chiar si in cazul unui impact sever
Magnet detagabil sau cu tehnologie rotatorie pentru realizarea in siguran(d a RMN-urilor si pentru reducerea distorsiunilor de imagine. Magnet detagabil pentru realizarea in sigurantd a RMN-urilor si pentru reducerea distorsiunilor de imagine.
Magnetul implantului este usor de indepirtat, fard instrumente speciale - procedura poate fi efectuati folosind forcepsul standard Magnetul implantului este usor de indepirtat, fard instrumente speciale - procedura poate fi efectuati folosind forcepsul standard
Implantul este perfect compatibil si aprobat ca atare faté de procedurile de rezonan(d magnetic cu valori de pand la 3,0 T cu magnetul in pozitie, | Implantul este perfect compatibil si aprobat ca atare fati de procedurile de rezonant magnetic cu valori de 3,0 T cu magnetul in pozitie,
dar i cu inlaturarea chirurgicali temporard a magnetului. dar i cu inlaturarea chirurgicali temporard a magnetului.
"Include moduri de telemetrie electrofiziologica complet integraté - "Include moduri de telemetrie electrofiziologica complet integraté -
NRT, AutoNRT, ESRT, ABR, CEP i NRT intraoperator." NRT, AutoNRT, ESRT, ABR, CEP i NRT intraoperator."
Grosimea implantului nu trebuie s fie mai mare de 4,5 mm, asigurind astfel o interventie rapida §i o frezare minimd. Grosimea implantului este de 4,5 mm, asigurind astfel o interventie rapid si o frezare minima.
Sistem implant | Sistem implant SYNCHRONY MED-EL Implantul permite diferite abordéri chirurgicale comune, inclusiv pentru fereastra rotund si cohleostomie. Implantul permite diferite abordéri chirurgicale comune, inclusiv pentru fercastra rotund si cohleostomie.
cohlear cu cochlear Austri - Varful electrodului s aibi un diametru de maxim 0,4 mm la capitul apical, fiind dovedit c reduce traumele de insertie. Varful electrodului are un de 0,4 mm la capditul apical, fiind dovedit ¢ reduce traumele de insertie.
telecomanda (componenta {MI 1200) Flexsoft | Austria Mfd‘cal . Beneficiaza de elemente care asigurd o usoard in timpul interventici si face posibila insertia lina pentru a reduce traumele | Beneficiazi de elemente care asigurd o manipulare usoard in timpul interventici chirurgicale §i face posibil inserfia lina pentru a reduce
bidirectionali |internz) cod 09402 Electronics de insertie. traumele de insertie.
Pentru o rezistenta la impact, carcasa implantului sa fie din titan. Pentru o rezistenta la impact, carcasa implantului este din titan.
Greutatea implantului 3 nu fie mai mare de 10 g, inclusiv filamentul de electrod. Greutatea implantului este de 7,6g inclusiv filamentul de electrod.
Electrodul s beneficieze de marcaje care indica profunzimea de insertie *Certificat de la producitor ce atestd calitatea produsului ISO 13485 Electrodul beneficieza de marcaje care indicd profunzimea de insertie *Certificat de la produciitor ce atesta calitatea produsului ISO
valabil - copie confirmatd prin semnitura si stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea 13485 — valabil - copie confirmatd prin semnditura si stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in
atii cu anexele Atoare pentru produsele oferie — valabil - -copie- confirmaté prin semndtura s stampil participantului. funcfie de evaluarea conformitifi cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - -copie- confirmat prin semnitura si
*D ive: Catalogul tehnice, pentru produsul oferit. iuni de utilizare a i * |stampila parti i. *Document ive: Catalogul i iprosy tehnice, pentru produsul oferit.
in oferta se va indica codul produsului oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului prezentat confirmate prin aplicarea semnaturii Instrucfiuni de utilizare a produsului. * In oferta s-a indicat codul produsulu oferit pentru a putea fi identificat conform catalogului
electronice a participantului prezentat prin aplicarea semnd a
33100 Tehnologie avansati de pre-procesare a sunetelor care si permitd utilizatorului o percepic clard n situafi de asculiare diverse. Tehnologie avansati de pre-procesare a sunetelor care permite utlizatorului o perceplic clar in siuafii de ascultare diverse.
000-1 Doui icrofoane duale). Doud duale).
Procesorul are un sistem de inregistrare a datelor, care oferd detalii despre mediul de ascultare al si despre utilizarea ide |Procesorul are un sistem de inregistrare a datelor, care oferd detalii despre mediul de ascultare al pacientului si despre utilizarea
sunet. procesorului de sunet.
ibilitatea memordrii in procesor a cel putin patru programe de ascultare diferite. Posibilitatea memordrii in procesor a cel putin patru programe de ascultare diferite.
Sa defind un LED de semnalizare a statusului functional Sa defind un LED de semnalizare a statusului functional
S fie disponibil minim in 4 culori. Sunt disponibile la alegere 4 culori din 34 culori oferite de set.
in vederea scaderii costurilor de intrefinere, configuratia de procesor ofertata permite alimentarea duald, atit cu bateri cat si cu acumulatori. in vederea scaderii costurilor de intrefinere, configuratia de procesor ofertati permite alimentarea duald, atdt cu baterii cat si cu
Protectic integrati la schimbarea reglajelor prin atingerea accidentali a butoanelor de comands. acumulatori.
Beneficiazi de accesoriu pentru apa, care asigurd protectia procesorului conform IPGS. Protectie integrata la schimbarea reglajelor prin atingerea accidentald a butoanelor de comands.
. . Constructic etansi, rezistentd la stropirea cu apd, umiditate atmosferic sau transpiratie excesi Beneficiazi de accesoriu pentru apa, care asigurd protectia procesorului conform IPG8.
Sistem implant RONDO 2 MED-EL Ofera posibilitatea de streaming direct catre procesorul de sunet, fira accesorii sau alte fire suplimentare Constructi etansi, rezistent la stropirea cu apa, umiditate atmosferica sau transpiratie excesiva.
cohlear cu PROCESOR VOCAL  |(ME1150) Core Kit |\ . Medical Posibilitatea de localizare a procesorului de sunet in caz de pierdere. Oferd posibilitatea de streaming direct citre procesorul de sunet, fird accesori sau alte fire suplimentare
telecomanda (componenta externd) | for SYNCHRONY ) o . Procesorul beneficiaza de telecomanda care usureaza setarea programelor Posibilitatea de localizare a procesorului de sunet in caz de pierdere.
bidirectionali cod36368 Electronics Verificarea stirii de functionare a procesorului prin mesaje usor de infeles de catre pacient Procesorul beneficiazi de telecomand care usureazi setarea programelor
Compatibilitate cu implanturile cohleare din generatiile anterioare rificarea starii de fi a i prin mesaje usor de inteles de cétre pacient
Este posibili stimularea electricd i acustici. Compatibilitate cu implanturile cohleare din generatiile anterioare
Procesorul va permite conectarea la o gami larg de dispozitive Wireless/Bluetooth Este posibila stimularea electricd i acustic.
Posibilitatea de ascultare la distante, cu ajutorul unui accesoriu cu microfon extern. *Certificat de la producitor ce atesta calitatea IS0 |Procesorul va permite la 0 gami largd de dispozitive Wireless/Bluetooth
13485 - valabil - copie confirmatd prin semnditura si stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de Posibilitatea de ascultare la distante, cu ajutorul unui accesoriu cu microfon extern. *Certificat de la producitor ce atesta calitatea
evaluarea conformitifi cu 'n\exels corespunztoare pentru produsele oferte — valabil - copic- confirmat prin semntura si stampila produsului ISO 13485 — valabil - copie confirmati prin semndtura si stampila Participantului. *Certificat CE sau declaraie de
: Catalogul a tehnice, pentru produsul oferit. Instructiuni de utilzare | conformitate CE in functie de evaluarea conformitafi cu anexele corespunztoare pentru produsele oferite — valabil - copie- confirmata
a produsul. * i oferts se va indica codul produsulu oferit pentru 2 putea f dentificat conform catalogulu prezentat confirmate prin aplicare | prin semnBtura §i stampila par *D ive: Catalogul tehnice, pentru
semniturii electronice a participantului produsul oferit, Instructiuni de utilzare a produsului. * In oferts a fost indicat codul produsului oferit pentru a putea f identificat
conform catalogului prezentat confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a participantului
33100 Posibilitati de efectuare rapida a anumitor teste intraoperatorii si postoperatorii Posibilitati de efectuare rapida a testelor intraoperatorii si postoperatorii
000-1 Facilita(i avansate de analizi privind telemetria raspunsului nervului auditiv Analiza privind telemetriarispunsului nervului auditiv intraoperator
Posibilititi extinse de personalizare a programelor de ascultare de a de ascultare
Compatibilitate cu sistemele de implant cohlear din generatiile anterioare (,mupaublhlale cu sistemele de implant cohlear din generatiile anterioare
Sistem implant Software Audiokey MED-EL Posibilitatea de programare si reglaj fira cabluri, cu interfata de programare prin Bluetooth. Posibilitatea de programare si reglaj fird cabluri, cu interfata de programare prin Bluetooth (Dispozitiv Fine Tuner, program Audio Key)
cohlear cu 2.0.3+telecomanda . ° Ofera posibilitatea identificarii implantului. *Certificat de la producator ce atest calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie dprin |Ofer identifi i. *Certificat de la producitor ce atesti calitatea produsului ISO 13485 — valabil - copie
telecomanda Sistem de Programare | 2. et cod Austria Medical semniitura i stampila Participantulu. *Certificat CE sau declarafie de conformitate CE in functie de evaluarea conformitifi cu anexele confirmata prin semnatura i stampila Participantului. *Certificat CE sau declaratie de conformitate CE in functie de evaluarea
bidirectionali 03132 Electronics corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - -copie- confirmati prin semnatura si stampila *Doc 1 i cu anexele 2 i pentru produsele oferite — »ahb:l - -copie- confirmata prin semnatura si stampila
Catalogul productorului/prospecte/documente tehnice, pentru produsul oferi. Instructiuni e utilizare a produsului. * In oferta se va indica codul *“D 1 : Catalogul a tehnice, pentru produsul oferit. Instructiuni
produsului oferit pentru a putea f identificat conform i prezentat prin aplicarea semn a parti de utilizare a produsului. * In oferts a fost indicat codul produsului oferit pentru a putea f identificat conform catalogului prezentat
confirmate prin aplicarea semnaturii electronice a participantului
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