Specificatii tehnice (F4.2)

bel va fi completat de catre ofertant in coloanele 3, 4, 5, 7, iar de catre autoritatea contractantd — in coloanele 1,

Numarul licitatiei:

LP nr. ocds-b3wdpl1-MD-1765527513236

Data:,, ” 20

Alternativanr.:

Denumirea licitatiei:

privind incheierea contractelor subsecvente - Achizitionarea implantelor cohleare necesare IMSP Institutul Mamei
si Copilului si IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Timofei Mosneaga”pentru anul 2024-2027

Lot:

Pagina: _ din __

Standarde de
Cod referinti/Nr.
Nr. . . e . Modelul |Tarade| Produ- Specificarea tehnica deplina solicitata de citre . e e » » inregistrare in
CP Denumire Lot Denumirea pozitiei . . .. . . . Specificarea tehnica deplina propusa de citre ofertant .
v Lot articolului | origine | catorul autoritatea contractanta Registrul de Stat
al Dispozitivelor
Medicale
1 2 3 4 5 6 7 8
. . - .. .|+ Portiune intracohleara are 12 electrozi cu stimulare
* Portiune intracohleara cu minim de 12 electrozi |. -
. . ~ independentd
cu stimulare independenta « Port-electrod de tip drept
« Port-electrod drept R . . .. N
. P . . .. * Carcasa implantului mentine ermeticitate completa chiar si
« Carcasa implantului mentine ermeticitate N ..
completa chiar si in cazul unui impact sever in cazul unui impact sever
. Map et deta. a$bi1 sau cu tehnolop ‘e rotatorie » Magnetul este detasabil pentru realizarea in siguranta a
tg i $ . N Rl\%IN lor si RMN-urilor si pentru reducerea distorsiunilor de imagine.
entru realizarea in sigurantd a -urilor si e
pentru reducerca distog;siunglor de imagine $ * Implantul este perfect compatibil si aprobat pentru
? Implantul este perfect compatibil si ag rol;at ca procedurile de rezonanta magnetica cu valori de pana la 3,0T
P < P . P i - P . . |cu magnetul in pozitie, dar §i cu inlaturarea chirurgicala
atare fata de procedurile de rezonanta magnetica - .
cu valori de pand la 3,0T cu magnetul in pozitie. temporard a magnetului.
L 'p o 'g P ~ > |* Include moduri de telemetrie electrofiziologica complet
dar si cu inlaturarea chirurgicald temporara a . N
cului Integrata
magne . . . . .
€ . . . . . |* Grosimea implantului este de 4,5 mm, asigurand astfel o
* Include moduri de telemetrie electrofiziologica |. . e . .
let int t mterventle raplda $10 frezare minima.
complet integrata e e
. Grg simea ilgn lantului trebuie si fie de maxim 4.5|° Implantul permite diferite abordari chirurgicale comune,
Sistema implant . . MED-EL o P . . S >~ |inclusiv prin fereastra rotunda si cohleostomie.
.. | Sistem implant cochlear [SYNCHRON . . mm, asigurand astfel o interventie rapida si o . . . B
cohlear pentru copii . = . Austria [Medical * Varful electrodului are un diametru de 0,5mm la capdtul
. .| (componenta internd) |Y 2 Mil250 . frezare minima. >
(mai mare de 36 luni) Electronics Implantul ite diferite abordiri chi ical apical, fiind dovedit ca reduce traumele de insertie.
* Implantul permite diferite abordari chirurgicale . L. . .
P . P . .. g * Lungimea activd a implantului este de 26.4mm de la virful
comune, inclusiv prin fereastra rotunda si apical
cohleostomie. o
« Varful electrodului sa aibd un diametru cuprins * Diametrul bazal de 1.3mm
N ~ . . P . |+ Pentru o rezistenta la impact, carcasa implantului este din
intre 0,3mm-0,5mm la capatul apical, fiind dovedit titan
ca reduce traumele de insertie. ) . . . .
. R 1 . . * Greutatea implantului este de 7,7 g, inclusiv filamentul de
* Lungimea activda a implantului trebuie sa fie de
minim 25mm, maxim 32mm de la virful apical electrod.
X VIrru . . . . . .
Diametrul b; al de minim 0.8mm- maxi ll;)l Lamml® Electrodul beneficiaza de marcaje care indicad profunzimea
. U V4 . o X . . .
Pentru o rezistenta la impact, carcasa implantului de insertie. IFUSYNCHRONY 2
. u Z ulu:
[ ? ROM).pdf Factsheet SYNCHRONY 2 (RUS).pd,
sa fie din titan. ( )-pdf ( )-pdf
* Greutatea implantului sa fie de maxim 10 g,
inclusiv filamentul de electrod.
« Electrodul sd beneficieze de marcaje care indica
profunzimea de insertie
3,1
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Sistema implant
cohlear pentru copii
(mai mare de 36 luni)

PROCESOR VOCAL
(componenta externa)

RONDO 3
(ME1550)

Austria

MED-EL
Medical
Electronics

arara urccl ~(UIL cslc delmit ca un procesor

dintr-o singurd bucata fixat prin magnet deasupra
implantului)

« Este posibila stimularea electrica sau electro-
acustica

« Tehnologie avansata de pre-procesare a sunetelor
care s permita utilizatorului o perceptie clard in
situatii de ascultare diverse.

« Cel putin un microfon omnidirectional.

» Posibilitatea memordrii in procesor a cel putin
patru programe de ascultare diferite.

* Sa detind un LED de semnalizare a statusului
functional

* Este disponibil in minim 2 culori disponibile

« Configuratia de procesor ofertata permite
alimentarea duala, atat cu baterii cat si cu
acumulatori.

* Protectie integrata la schimbarea reglajelor prin
atingerea accidentala conform standartului IP68a
butoanelor de comanda.

« Beneficiaza de accesoriu pentru apa, care asigura
protectia procesorului, conform standartului IP68
« Constructie etansa, rezistentd la stropirea cu apa,
umiditate atmosfericd sau transpiratie excesiva
conform standartului 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 catre pacient

» Compatibilitate cu implanturile cohleare din
generatiile anterioare

* Procesorul permite conectarea la o gama larga de
dispozitive Wireless/Bluetooth

* Posibilitatea de ascultare la distante, cu ajutorul
unui accesoriu cu microfon extern

* Procesorul este oferit in optiunea OTE (in afara urechii).

* Este posibila stimularea electrica

* Tehnologie avansata de pre-procesare a sunetelor care
permite utilizatorului o perceptie clara in situatii de ascultare
diverse.

* Procesorul are 2 microfoane omnidirectionale

* Posibilitatea memorarii in procesor a cel putin patru
programe de ascultare diferite.

* Detine un LED de semnalizare a statusului functional

* Este disponibil in 4 culori disponibile, care pot fi usor
schimbate

* Configuratia de procesor permite alimentarea duald, atat cu
baterii cat $i cu acumulatori.

* Protectie integrata la schimbarea reglajelor prin atingerea
accidentala conform standartului IP68 a butoanelor de
comanda.

* Beneficiaza de accesoriu pentru apa, care asigura protectia
procesorului, conform standartului IP68

« Constructie etansa, rezistenta la stropirea cu apa, umiditate
atmosferica sau transpiratie excesiva conform standartului
1P68

* 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 cétre pacient

» Compatibilitate cu implanturile cohleare din generatiile
anterioare

* Procesorul permite conectarea la o gama larga de
dispozitive Wireless/Bluetooth

* Posibilitatea de ascultare la distante, cu ajutorul unui
accesoriu cu microfon extern

User Manual RONDO 3 (ROM).pdf, Factsheet RONDO 3
(ROM.pdf, User Manual AudioLink (ROM).pdf, User
manual finetuner (ro).pdf




33

soft integrat

Sistema implant
cohlear pentru copii | Sistem de Programare
(mai mare de 36 luni)

Austria

MED-EL
Medical
Electronics

intraoperatorii §i postoperatorii

* Telemetria raspunsului nervului auditiv

* Personalizarea programelor de ascultare

» Compatibilitate cu sistemele de implant cohlear
din generatiile anterioare

* Posibilitatea de programare si reglaj.

intraoperatorii i postoperatorii

* Telemetria raspunsului nervului auditiv

* Personalizarea programelor de ascultare

» Compatibilitate cu sistemele de implant cohlear din
generatiile anterioare

* Posibilitatea de programare si reglaj. User Manual
RONDO 3 (ROM).pdf, User Manual AudioLink
(ROM).pdf

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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