Formularul ofertei (F3.1)

[Ofertantul va completa acest formular in conformitate cu instructiunile de mai jos. Nu se vor permite modificdri
in formatul formularului, precum si nu .se w)r accepla inlocuiri in textul acestuia. |

Data depunerii ofertei: /L/ " ((E p kL 2020
Procedura de achizitie Nr.: 2()/0()()38 din 15.04.2020.

Anunt de participare Nr.: 10 din 10.03.2020

Citre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE
[numele deplin al autoritatii contractante]

ALEXIA IMPLANT S.R.L declari ca: <T§;\
[denumirea ofertantului] <0
a) Au fost examinate si nu existd rezervari fatd de documentele de atribuire, inclusiv modificarile nr.

NU SE APLICA.
[introduceti numiérul s1 data fiecdrei modificiri, daca au avut loc]
b) ALEXIA IMPLANT S.R.L sc angajeazi sa
- [denumirea ofertantului]
furnizeze in conformitate cu documentele de atribuire si conditiile stipulate in specificatiile tehnice si pret,
urmatoarele bunuri ”Sistem implant cohlear cu telecomanda bidirectionald” - sistemul este format din
componenta interna-implant ( parte implantabila), procesor de sunet ( parte externa purtata
retroauricular, pe ureche) si software de reglaj.
[introduceti o descriere succintd a bunurilor]
¢) Suma totald a ofertei fard TVA constituie:

7,799,500.00 lei ( sapte milioane saple sute noudzeci si noud de mii cinci sute de lei).

[introduceti pretul pe loturi (unde e cazul) si totalul ofertei in cuvinte si cifre, indicind toate sumele si
valutele respective]
d) Suma totald a ofertei cu TVA constituie:

7,799,500.00 lei ( sapte milioane sapte sute noudizeci si noud de mii cinci sute de lei).

[introduceti pretul pe loturi (unde e cazul) si totalul ofertei in cuvinte i cifre, indicind toate sumele si
valutele respective]
¢) Prezenta ofertd va ramine valabila pentru perioada de timp specificatd in FDA3.8.- 15.07.2020, incepind cu
data-limitd pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDA4.2., va ramine obligatorie si va putea fi
acceptata in orice moment pina la expirarea acestei perioade;
f) in cazul acceptarii prezentei oferte, ALEXIA IMPLANT S.R.L
[denumirea ofertantului]
se angajeazd sid obtind o Garantie de bund executie iIn conformitate cu FDAG6, pentru execcutarca
corespunzitoare a contractului de achizifie publica.
g) Nu sintem in nici un conflict de interese, in conformitate cu art. 74 din Legea nr. 131 din 03.07.2015 privind
achizitiile publice.
h) Compania semnatara, af’"liatii sau gucur@a]ele @ale inclusiv ﬁecare parlcncr sau qubcontractor ce fac partc




Semnat: Kﬂ//é/é’ﬂ Lo Pt (/Z,{J/W {2

[S\dmnétura persoanei.autogizate
€L

Nume: Calugareanu Dmitrii

In calitate de: Contabil Sef. |
[functia oﬁcialé :
Ofertantul: ALEXIA IMPLAN

Data: 13.04.2020



Specificatii tehnice (F4.1)

Numirul procedurii de achizitie 20/00038 din 15.04.2020

Denumirea procedurii de achizitie: Licitatie Publica: Achizitionarea implantelor cohleare necesare IMSP Institutul Mamei si Copilului pentru anul 2020

Denumirea bunurilor Modelul Tara de Produ- Specificarea tehnici deplini Specificarea tehnica deplina Standarde
Cod articolului origine citorul solicitati de citre autoritatea propusa de catre ofertant de
Ccp contractanti referinta
A\
1 2 3 4 5 6 7 8
Bunuri
Lista bunuri si specificatiile
tehnice a licitatiei publice nr. o
Lotul 1 Sistem implant cohlear cu Cochlear 20/00038 din 10.03.2020, este Referinte in
s < Australia Cochlear Itd | Listd: Bunuri si specificatii tehnice | indelinita 100 % de catre ofertant — | formularul
telecomanda bidirectionala Implant C1622 . . .
’ a se verifica lista cerintelor de F4.1 - anexa
specificare tehnica deplina -
formularul F4.1.-Anexa
Lista: bunuri si specificatiile
tehnice a licitatiei publice nr. o
Lotul 1 Sistem implant cohlear cu Procesor de 20/00038 din 10.03.2020, este Referinte in
oy L < Australia Cochlear Itd | Listi: Bunuri §i specificatii tehnice | indelinita 100 % de catre ofertant — | formularul
telecomanda bidirectionala sunet CP1000 . . ;
> a se verifica lista cerintelor de F4.1 - anexa
specificare tehnica deplina -
formularul F4.1.-Anexa
Lista: bunuri si specificatiile
tehnice a licitatiei publice nr.
Lotul 1 Sistem implant cohlear cu 20/00038 din 10.03.2020, este Referinte in
Sy < Software Australia Cochlear Itd | Listi: Bunuri si specificatii tehnice | indelinita 100 % de catre ofertant — | formularul
telecomanda bidirectionala . . :
; a se verifica lista cerintelor de F4.1 - anexa

specificare tehnica deplina -
formularul F4.1.-Anexa

TOTAL

Semnat:

Numele, Prenumele: Calugareanu Dmitrii
Ofertantul: @mxfr IMPLANT S.R.L >&wmm MD-2012, str. Mihai Eminescu, nr.63, Mun. Chisinau, Wmﬂ:E_n

Data nch_mam:.:" 13.04.2020

In calitate de: Contabil Sef.







Anexa

- Specificatii tehnice (F4.1) A

Numarul procedurii de achizitic 20/00038 din 15.04.2020
Denumirea procedurii de achizitie: Licitatie Publica: Achizi{ionarea implantelor cohleare necesare IMSP Institutul Mamei si Copilului pentru anul 2020

Denumire bunurilor

Nr.dfo - |Cod CPV solicitate Specificarea tehnicii deplini solicitati de ciitre autoritatea contractanti Specificarea tehnica deplind propusa de citre ofertant {Standarde de referingi
Sistem implant cohlear cu
1 telecomanda
bidirectionala
sist {Implant, Proces Indeplinim cerinta: Certificat marca CE - Doc.02 C1600
istem {im , or, . .
11 Soft o P Marca CE Implant Series 17 078611 0088 / Doc.1 Depunem certificatele de conformitate marca CE
oftwar
CE_Certificat_Nucleus_7_17 17 10 78611 068
X X ) Y. . . i X . n documentul cu nr. 08 Nucleus_Garantie_Globala,
Sistemn (Implant, Procesor, Garantie de 10 ani pentru componenta internd, inclusiv Oferim garantie 10 ani, conform specificatiilor si . X . -
11 . . R s pagina 1: Tabel 1 Perioade de garantie pentru produse
Software) pentru matricea cu electrozi cerintelor autoritatii contractante. . .
Cochlear - iImplant Nucleus® Cochlear 10 ani garantie.
. . . . . . . . . Detalii in documentul cu nr. 08 Nucleus_Garantie_Globala,
Sistem {Implant, Procesor, Garantie de 3 ani pentru procesorul Oferim garantie 3 ani, conform specificatiilor si X . i
11 ] . pagina 1: Tabel 1 Pericade de garantie pentru produse
Software} de sunet. cerintelor autoritatii contractante. . )
Cochlear - Unitate de procesare 3 ani garan
Detalii in documentul cu nr. 08 Nucleus_Garantie_Globala,
pagina 1: Tabel 1 Perioade de garantie pentru produse
Cochlear -Garantie 1 an pentru accesorii: antend externa,
11 Sistemn {Implant, Procesor, Garantie de 1 an pentru cablurile de conectare ale Oferim garantie 1 an, conform specificatiilor si magnet,cabluri, adaptoare, acumulator gi modul de
’ Software} procesorului si pentru antena. cerintelor autoritatii contractante. acumulatori,dispozitiv pentru incdrcarea acumutatorilor,
set de incdrcare, suport baterii, capac pentru baterii {zinc
aer), Teleasistentd, telecomandi, Unitate difuzor hibrid,
olive componente acustice, olive, instrumente
Implantul beneficiaza de certificare in conformitate cu
. . L i . . o, standardele internationale. A se verifica documentul cu nr.
. Fiabilitatea sistemului de implant cohlear ofertat este certificata in DA, fiabilitatea sistemului de implant cohlear ofertat . .
Sistem {Implant, Procesor, N R . X 02-CI600 Implant Series, documentul cu nr. 03-Certificat
11 conformitate cu standardele este certificata in conformitate cu standardele . . | i
Software) . o i . R : ) P 13485_Dispozitive_Medicale si documentul cu nr. 04-1SO
internationale in vigoare si cu alte recomandari din domeniu. internationale in vigoare
13485 Certificate. Detalii si in documentul cu nr. 07-
Brosura Nucleus 7 Profesionisti, pagina 11.
Asigurarea unui implant nou, cu cea mai avansatd tehnologie (atit . . X N Ne angajam sa asiguram inlocuirea implantului si a
. N R . Ne angajam sa oferim un implant nou in cazul .
Sistem {implant, Procesor, pentru componenta interna, cit si pentru procesul vocal) in cazul " X . K procesorutui de sunet in cazul defectarii acestora. A se
11 .. i . . N N defectarii componentei interne a implantului cohlear . R
Software} defectdrii componentei interne a implantului cohlear in pericada de N ‘0ada de garantie a tui verifica documentul cu nr. 08-Nucleus Garantie Globala:
i X in perioada de ie a acestuia . .
garantie a acestuia. P & i Tabel 1: Perioade de garantie pentru produse Cochlear
Ofertantul desemnat cistigdtor va asigura dotarea in custodie cu un . . . .
. L L . i Ne angajam sa asiguram dotarea in custodie cu
instrumentar specific tipului de implant ofertat si instruirea . X . M\W“nﬁdmﬂ»l.wf
tem {Implant, Procesor, A o X | instrumentar specific pentru operatiile de implant 1% =31
11 preoperatorie a echipei medicale de implant a Clinicii ORL a IMSP . . . . . .
Software) i e ) cohlear, dar siinstruirea echipei medicale de implant a
Institutul Mamei si Copilului, fard costuri suplimentare, la solicitarea X
. . Clinicii ORL a IMSP, fara costuri suplimentare.
echipei medicale.
. A . . . o Asiguram accesul la documentatie scrisa in limba
Sistem {Implant, Procesor, Asigurarea beneficiarului cu acces la documentatie scrisa in : X
11 romana si cursuri necesare pentru toate fazele

Software)

limba roména pentru toate fazele implantarii cohleare.
Y

impfantarii
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1.2

Sistem implant cochlear
{componenta internd)

Grosimea implantului trebuie sa fie de maxim 3,9 mm, asigurind astfel o
interventie rapidd si o frezare minim3.

implantul beneficiaza de aceasta caracteristica

Detalii in documentu! cu nr.05 Ghidul Medicului C1622,
pagina 70 - Specificatiile implantului C1622 si documentul
cu nr. 14 Specificatii tehnice C1622, pagina 1 -grosimea
implantului este de 3,9 mm

1.2

Sistem implant cochlear

ternd)

(componenta

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

Implantul beneficiaza de aceasta caracteristica

Detalii in documentul cu nr.0S Ghidul Medicului C1622,
pagina 41 - Pregdtirea cohleostomiei sau a ferestrei

rotunde. Detalii siin doc.14, pagina 2 - Electrodul Slim
Straight este pot

pentru interven
fereastrd rotundd sau de cohleostomie.

e chirurgicale cu

1.2

Sistem implant cochlear
{componenta internd)

Virful electrodului trebuie s3 aibad un diametru de maxim 0,3 mm la
capdtul apical, fiind dovedit ¢ reduce traumele de insertie.

Implantul beneficiaza de aceasta caracteristica

Implantul beneficiaza de aceasta caracteristica - detalii in
documentul cu nr.05 Ghidul Medicului 1622, pagina 70 -
Specificatiile implantului C1622 si doc. 14, pagina 2-
Specificatii tehnice CI622, pagina 2 - Softip™ de 0,3 mm in
diametru la capdtul apical, dovedit cd minimizeazd
traumatismul de insertie.

1.2

Sistem implant cochlear
{componenta internd)

Beneficiazd de elemente care asigurd o manipulare usoara in
timpul interventiei chirurgicale si face posibild insertia lind pentru a
reduce traumele de insertie.

Implantul beneficiaza de aceasta caracteristica

Detalii in documentul cu nr.05 Ghidul Medicului C1622,
pagina 70 - Specificaiile implantului C1622, pagina 21 -
Implantul cohlear Cochlear™ Nucleus® 1622 cu electrod
Slim Straight

12

Sistem implant cochlear
{componenta interna}

Pentru o rezistentd la impact, carcasa implantului trebuie si fie
confectionata din titan.

Implantul beneficiaza de aceasta caracteristica

implantul beneficiaza de aceasta caracteristica - detalii in
documentul cu nr.05 Ghidul Medicului CI1622, pagina 70 -
Specificatiile implantului 1622, pagina 21 -implantul
cohlear Cochlear™ Nucleus® C1622 cu electrod Slim
Straight si in documentul cu nr. 14 Specificatii tehnice
Ci622, pagina 1 - Carcasd din titan, pentru rezistentd la
impact.

1.2

Sistem implant cochlear
{componenta internd}

Greutatea implantulu
filamentul de electrod).

- maxim 9,2 g (inclusiv

tmplantul beneficiaza de aceasta caracteristica

Impiantul beneficiaza de aceasta caracteristica - detalii in
documentul cu nr. 14, pagina 1- Specificatii tehnice (1622 -

masa de 9,2 g incluzand filamentul electrodului.

1.2

Sistern implant cochlear
{componenta interna)

Electrodul trebuie sd beneficieze de marcaje care indicd profunzimea de
insertie cuprinsd intre 20-25 mm.

tmplantul beneficiaza de aceasta caracteristica

Implantul beneficiaza de aceasta caracteristica - deta
documentul cu nr.05 Ghidul Medicului Cl622, pagina 70 -
Specificatiite implantului C1622, pagina 21 -Implantul
cohlear Cochlear™ Nucleus® CI622 cu electrod Slim
Straight. Detalii siin doc.14, pagina 2 - Doud marcaje albe
care indicd adincimea de insertie intre 20 mm §i 25 mm.

13

Procesor vocal {componenta
externd)

Tehnologie avansats de preprocesare a sunetelor care s
permita utilizatorului o perceptie clard in situatii de ascultare diverse.

Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica

Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se
verifica documentu! cu nr.09 Specificatii tehnice nvwooo.
SmartSound® iQ cu SC Nucleus 7
tQ cu SCAN, Nuc ii ajutd v\\ﬁﬁm& mww
auda la cel mai inalt nivel de calitate,chiar m\ »:vpma:
RS P
zgornotoase. Dy

13

Procesor vocal {componenta
externd)

Doud microfoane omnidirectionale {microfoane duale).

Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica

Procesorul beneficiaza de aceasta nm_.mNm«_Mﬁ_nm Ase
verifica documentul cu nr.09 Specificatii tehnice nwwowbl, v

pagina 2: Caracteristici cheies mEmewcza‘_D cy wgz
Microfoane duale VA LY
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Procesor vocal {componenta

Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se
verifica documentul cu nr. 07-Brosura Nucleus 7

1.3 . atea de localizare a procesorului de sunet in caz de pierdere. Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica L ) . N
externa) Profesionisti, pagina 15 - Gasirea unui procesor de sunet
pierdut
Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica. A se
Procesor vacal (componenta |Procesorul va dispune de telecomanda si aplicatie smart care permite X verifica documentul cu nr. 07-Brosura Nucleus 7
1.3 - . . . Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica L . .
externa) urmdrirea progresului auditiv. Profesionisti, pagina 15 - Aplicatia Nucleus Smart.
Beneficiaza si de telecomanda CR310.
P 1{ nenta |Verificarea starii de functionare a procesorului prin mesaje usor de Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica - A se
ocesor vocal (compo it de fun. r rin m . ) R
i3 r . P . . ) ; P p 18 U3 Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica verifica documentul cu nr.06 CP1000 Ghid de utilizare,
externa) inteles de catre pacient. R .
pagina 50 - Luminile
Procesor vocal {componenta . . . . " . . Detalii in doc. 09,specificatii tehnice CP1000, pagina 2 -
1.3 . Compatibilitate cu implanturile cohleare din generatiile anteriocare. Procesorul beneficiaza de aceasta caracte: . X
externd) Compatibilitatea implantului
Detalii in documentul 09, pagina 2 -Mod Hybrid: Sunt
Procesor vocal {componenta R . Ll - . - disponibile trei receptoarede dimensiuni diferite {Unitate
13 N Produsul ofertat va permite stimularea electrica si acustica. Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica N A o
externa) difuzor CP1000 100, 85 §i 60); potrivire instant cu dom de
unicé folosinta sau cu o olivd personalizatd
Detalii in documentu! 09,specificatii tehnice CP1000-
s RN . pagina 2 -Mod Hybrid: Sunt disponibile trei receptoarede
P vocal (componenta |Beneficiaza de un mod hybrid 2 in 1, cu cel putin X . X L . ) X
1.3 Snmmm:, ( pon R . <. K K put Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica dimensiuni diferite {Unitate difuzor CP1000 100, 85 i 60);
externa) trei receptoare de dimensiuni diferite, L . e .
poti e instant cu dom de unicd folosintd sau cu o oliva
personalizatd
. . . i . Procesorul de sunet CP1000 beneficiaza de aceasta
Procesor vocal (componenta [Procesorul permite conectarea la o gama largd de dispozitive . - L R
13 . Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica caracteristica - A se verifica documentul cu nr. 09
externd) TrueWireless. ) . -
Specificatii tehnice CP1000, pag.02 - Conectivitate
Procesor vocal {componenta [Posibilitatea de ascultare la distante de peste 20 metri, cu ajutorul unui . - Detalii in documentul 10, pagina 2 - Distantd de
1.3 . R . Procesorul beneficiaza de aceasta caracteristica R N
externd) accesoriu cu microfon extern. captare a sunetelorde pand la 25 metri
Softul de reglaj permite programarea procesorului pe 22
) de canale - A se verifica documentul 14, pagina 2 - 22 de
. Pracesorul si softuf de programare benefi L . . .
14 tem de programare tatea de programare pe min. 20 canale. o electrozi din platind cu jumatate de band4, care ofer cel
aceasta caracteristica X . . e
mai mare numdr de canale spectrale pe o lungime activa
de 19,1 mm.
14 Sistem d Posibilitati de efectuare rapidd a anumitor teste intraoperator Procesorul si softul de programare beneficiaza de A se verifica documentul 14, pagina 2 - PLATFORMA
. istem de programare L .
prog si post-operator aceasta caracteristica MICROELECTRONICA CU DESIGN PERSONALIZAT
X Facilitdti avansate de analizd privind telemetria raspunsului Procesorul si softul de programare beneficiaza de A se verifica documentul 14, pagina 2 - PLATFORMA
14 Sistem de programare K X L .
nervului auditiv. aceasta caracteristica MICROELECTRONICA CU DESIGN PERSONALIZAT
X X .. . Procesorul si softul de programare beneficiaza de A se verifica documentul 07, pagina S - SmartSound IQ cu
14 Sistem de programare Posibilitdti extinse de personalizare a programelor de ascultare. e
aceasta caracteristica SCAN.
. . X - X X Detalii in documentul 09, pagina 2 - Compatibilitatea
Compatibilitate cu sistemele de implant cohlear din generatiile Procesorui si softul de programare beneficiaza de i R pag P A
1.4 tem de programare R L implantului; detalii si in documentul 13, pagina 2 -
anterioare. aceasta caracteristica ) .
Compatibilitatea implantului
A se verifica documentul 09, pagina 2 - Prograny
Cochlear Wireless Programming Pod CP
i Posibiiitate de programare si reglaj fara cabluri, Procesorul si softul de programare beneficiaza de de programare Cochlear {CP1000); A
1.4 Sistem de programare .

cu interfatd de programare prin Bluetooth.

aceasta caracteristica

f . RSN
pagina 19- "Dispozitivul de program V..)mwuon:_mm_‘ Wigéldss

Programming Pod este prima interf; wm/ fe u_dm_‘mawmm.m,i 7
Bluetooth- pentru implanturi no:_omam.s R L
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Specificatii de pret (F4.2)

Numarul procedurii de achizitie 20/00038 din 15.04.2020
Denumirea procedurii de achizitie: Licitatie Publica: Achizitionarea implantelor cohleare necesare IMSP Institutul Mamei si Copilului pentru anul 2020

Unitatea de

Cod CPV Denumirea bunurilor o Cantitatea | Pref unitar (fiird TVA) | Pref unitar (cu TVA) Suma fard TVA Suma cu TVA Termenul de |Clasificatie
masuri b a
prestare ugetard (IBAN)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Bunuri
Lotul 1 Sistem implant cochlear Livrareava i
(componenta interna) - Implant cohlear realizatd in 2
Cl1522 20 259 975,00 259 975,00 5199 500,00 5199 500,00 transe: 50% -
Lotul I Procesor vocal (componenta tunie-lulie 2020,
externa) — Procesor de sunet CP1000 20 130 000,00 130 000,00 2 600 000,00 2 600 000,00|50% - Octombrie-
Noiembrie 2020.
Lotul 1 Sistem de programare- Software 20 0 0 0,00 0,00f DDP - Franco
TOTAL
Sistem (Implant, Procesor, Software)
4 20 389 975,00 389 975,00 7 799 500,00 7 799 500,00

Semnat:




