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Cod | Nr. Denumire Lot Model Tara Produ- Specificarea tehnici pentru ofertele de bazi Specificatia tehnici ofertati
CPy | Lot ciitorul
3310 VORP 503 |Austria MED-EL Implant (partea interni) Implant (partea interni)
0000- set (51547) Medical 1. Implant activ- Implantul stimuleaza direct lantul osicular sau fereastra rotunda. (Posibilitatea diferitelor abordari chirurgicale privind situatia 1. VORP _5“3 SOUNDBRIDGE este activ, 5‘"“‘1%9“5 direct si activ lantul osicular sau fereastra rotunda. de““““’t" de
1 Electronics |anatomicd a pacientului. Diverse optiuni de plasare pe lanful osicular, precum si pe fereastra rotund. fn plus, stimularea activa a structurilor urechii | masi plutitor (FMT) poate fi conectat la lantul osicular sau la fereastra rotunds cu o varietate de cuple diferite.(Surgical
medii produce o experienfa de aseultare naturali) Guide VORP 503 pag 5, Factsheet VORP 503 pag 2, IFU VSB Couplers)
. ! . SO - ) I 2. VORP 503 SOUNDBRIDGE este un sistem de transmisie transcutanati a semnalului si, prin urmare, o solutie intacta
2. Solutie pentru piele intact - Sistemul de implant este o solutie cutanat intacti - transcutanata. (Cu un sistem transcutanat, nu existi o rand pentr piele, (Factseet VORP 503 pog 2. ) ! !
deschisd permanents, de care trebuie ingriit. Din punct de vedere al siguranie, riscul de complicai medicale este foarte redus. Mai puine infectii —(5"\/ @by SOUNDIBRIDGE este conceput penru persoancle cu hipoacuzie neurosenzorial usoars pind I severd,
duc la costuri mai mici de ingrijire a sanititii.) precum si pentru cei cu hipoacuzie conductivi sau mixta. Datorita optiunii mari de cuple diferite, poate fi utilizat §i in
3. Flebiliatechirurgicl- Implantul ctv pote i folosit ndiverse indicai i i anstomice. (Oferd posbilatede  rta pacieni cu iferite situafii anatomice (Surgical Guide VORP 303 pag 5
, precum si cu mixta sau conductiva : medel i ions/vil i
4. Fixarca implantului - Sstemul de implant trebuie fixat cu dous suruburi in craniu. (O fixare cu dous suruburi oferd cea mai stabi fixare pe craniu. |4, VORP 503 SOUNDBRIDGE ese fxat cu doud suruburi autoforante pentu o fxare rapid i stabila a
Astfel, asigurand cea mai bun transmisie a semnalului i stabilitate pe termen lung.) implantului.(Factsheet VORP 503 pag 2)
5. Abilitatea RMN Nu este nevoie de indepartat chirurgical mgnelu] |mp]an|u]u| pentru RMN de pand la 1,5 Tesla. (Pacientii pot i supusi RMN de |5 VORP 503 SOUNDBRIDGE este compatibil RMN de pani la 1.5 Tesla fird indeprtarea magnetului.(Factsheet VOR
1,5 Tesla fard a fi nevoia unei interventii de implant fnainte de RMN.) 503pag2; MRI Checklist VORP 503) i .
| mplant pentru 6 ecosare pemm fixarea ,mp]amu]m sunt incluse i cutia implantului i sterilizate. Nu este nevoie |6 Da instrumentele hirurgicale necesare pentru fxarea implantului suntincluse i Kitul de implant VORP 503 5isunt
1| Implant pentru urechea medie | - BT P de un proces suplimentar de sterilzare fnainte de operafic. sterilzate. Nu este necesar niciun proces suplimentar de sterilizare inainte de operaf.(Surgical Guide VORP 503 pag 6)
7. Concept si performant’ Tehnologia implanturilor pe piafh de cel pufin 10 ani. (Date excelente de fiabilitate si multe studii clinice publicate 7. Tehnologia Vibrant SOUNDBRIDGE este pe piatd de mai bine de 10 ani, cu rezultate auditive excelente si fiabilitate
. LS R 812 imp pep! P - § P dovedita pe termen lung (CE_Certificate_VSBsystem_31-08-2004.pdf
dovedesc conceptul i performanta sistemului de implant ) Long-Term Reliabilty:
Procesor (partea externd) https://www.medel.pro/productsivorps03
8. Pozitia procesorului audio - Procesorul este purtat pe ureche, ca procesor cu o singura unitate, fara nicio banda pentru cap sau echivalent. https:/Awww.medel.pro/products/vorp503)
(Procesoarele care sunt purtate pe ureche ca procesor cu o singuré unitate duc la mai mult confort la purtare.) Procesor (partea externi) - Procesorul audio SAMBA 2
9. Greutatea procesorului - Greutatea procesorului nu depiseste 10 grame, inclusiv bateriile si magnetii de atasare. (Cu cit este mai mica greutatea  |8. Procesorul audio SAMBA 2 este un procesor cu o singurd unitate si estc purtat pe ureche, ca procesor cu o singurd unitate,
procesorului, cu atit este mai micé puterea necesard a magnetului pentru a oferi suficient atractie.) cchivalent. (IFU SAMBA 2 VSB pag 5)
10. Dimensiunile procesorului- Marimea de inalfime a procesorului cu magnet in pozitie (in mm) nu este mai mare de 11 mm, masuraté de la cel mai |9 Pr tireste 9.3 grame, inclusiv bateria i magnetul.(Factsheet SAMBA 2 pag 4)
jos pand la cel mai inalt punct din profil. (Un profil redus face procesorul audio mai usor de ascuns sub pir si astfel este mai atrigitor din punct de | 10: Indltimea profilului SAMBA 2 este egald cu 10,2 mm, mésurati de la cel mai de jos pand la cel mai inalt punct al
Vedere estetic.) profilului. (Factsheet SAMBA 2 pag 4)
11. Durata de viata a bateriei Durata de viaté a bateriei procesorului audio este de cel putin o saptamand. (O autonomie lunga a bateriei asigurs un auy. | - Procesorul audio SAMBA 2 este profectat pentru a ft foarte ficient din punct de vedere energetic s are o duratd de viat
L o g oo & i o proc e ole batoriety 4 bateriei de aproximativ 8 pnd la 10 zile. Accasta se bazeazi pe o utilizare zilnica medic de 12,6 pand la 16 ore la un nivel
ung i fird probleme performanti auditiva pentru pacient si costuri reduse ale bateriei.) mediu de volum.(IFU SAMBA 2 VSB pag 10)
Codurile accesorilor kitului conform catalogului producitorului le gsiti anexate la ofert.
3310 BCI602 |Austria MED-EL Tmplant (partea interni) Tmplant (partea internd)
0000- (kit 52483) Medical 1. Implant activ - Implantul stimuleaza direct osul fara tesut intermediar intre ele. (Conductia osoasa functioneaz cel mai bine dac osul este stimulat | 1. BCI 602 BONEBRIDGE este un implant de conducere osoasd activi care stimuleazd direct osul, fird piele sau tesut intre
1 Electronics | direct de implant. Orice strat introduce un anumit nivel de atenuare a sunetulu. traductor si os, ceea ce are ca rezultat o transmisic de energie foarte eficientd.(Factsheet BCI 602 BB pag 2; Surgical Guide
2. Solutie pentru piele intactd - Sistemul de implant este o solutie cutanatd intactd - transcutanatd. (Cu un sistem transcutanat, nu exista o rani BCI 602 pag 4)
o - o . } ‘ oL S |2.BCI602 BONEBRIDGE este un sistem de transmisic transcutanatd a semnalului si, prin urmare, o solutie pentru picle
deschisa permanenta, de care trebuie ingrijita. Din punct de vedere al sigurantei, riscul de complicatii medicale este foarte redus. Mai pufine infectii |2 B! R
o In costur mai v de Ineniire & sEBERE intacts.(Factsheet BCI 602 BB pag 2)
uc la costuri mai mici de ingrijire a sanatati.) o o . X R 3. BCI 602 BONEBRIDGE poate fi indoit orizontal cu 180 de grade si indoit vertical cu 30 de grade.(Surgical Guide BCI
3. Flexibilitate chirurgicals - Sistemul de implant este capabil si fie fndoit sau risucit orizontal i vertical. (Un sistem pliabil ofers o solutic pentru |60> 6 pago,  1FU BCI 602 pag 55)
toate situaie anatomice posibile, precum si pentru a evita comprimarea sructurilor critie, cum ar fi sinusul s dura. Pozifonarea adaptabili a bobinei |4 5C1 602 BONEBRIDGE est it cu dous suruburi autoforante pentrs o fixare rapid s abil  implantulu (Facsheet
i oferd chi mai multe i de amplasare a implantului.) BCI 602 BB pag 2)
4. Fixarea implantului Sistemul de lmplanl trebuie ﬁxat cu doud suruburi in craniu. O fixare cu doua suruburi oferd cea mai stabila fixare pe craniu. 5. BC1602 BONEBRIDGE este compatibil RMN de pana la 1,5 Tesla fara indepartarea magnetului.(Factsheet BCI 602 pag
Astfel, asigurand cea mai bundi transmisie a semnalului i stabilitate pe termen lung. 6, MRI Checklist BCI 602)
5. Abilitatea RMN - Nu este nevoie de indepdrtat chirurgical magnetul implantului pentru RMN de pin la 1,5 Tesla. Pacieni pot fi supusi RMN de 6. Instrumentele chirurgicale necesare pentru fixarea implantului sunt incluse in kitul BCI 602 si sunt sterilizate. Nu este
1.5 Tesla farda i nevoia uned nervergi chirurg de a i de implant inainte de RMN. necesar niciun proces suplimentar de sterilizare inainte de operafie.(Surgical Guide BCI 602 pag §
. Implant cu 6. - i necesare pentru fixarea implantului sunt incluse in cutia implantului si sterilizate. (Nu este IFU BCI 602 pag 51)
2 | Implant cu transmitere osoasi

transmitere osoasd

nevoie de un proces suplimentar de sterilizare inainte de operatie.)
7. Concept si performanta- Tehnologia implanturilor pe piaté de cel putin 10 ani. (Date excelente de fiabilitate si multe studii clinice publicate
dovedesc conceptul si performanta sistemului de implant.)

Audioprocesor (partea externi)
8. Pozitia procesorului audio -Procesorul este purtat pe ureche, ca procesor cu o singur unitate, fara nicio banda pentru cap sau echivalent.(
Procesoarele care sunt purtate pe ureche ca procesor cu o singurd unitate duc la mai mult confort la purtare.)
9. Greutatea procesorului Greutatea procesorului nu depdseste 10 grame, inclusiv bateriile si magnetii de atasare. (Cu cat este mai mica greutatea
procesorului, cu atat este mai mica puterea necesard a magnetului pentru a oferi suficienta atractic.)
10. Dimensiunile procesorului Marimea de inaltime a procesorului cu magnet in pozitie (in mm) nu este mai mare de 11 mm, masurati de la cel mai
jos pand la cel mai inalt punct din profil. (Un profil redus face procesorul audio mai usor de ascuns sub pir si astfel este mai atragator din punct de
vedere estetic.)
11. Durata de viata a baterici- Durata de viati a bateriei procesorului audio este de cel putin o saptamana. (O autonomie lung a bateriei asigurd un auz
lung si fara problem,performanta auditiva pentru pacient si costuri reduse ale baterii.)

7. Da, tehnologia implantului BONEBRIDGE a fost lansaté in 2012, prin urmare este pe piatd de 10
ani (CE_Certificate_BB_2012-04-04.pdf

Long-Term Reliability: https://www.medel.pro/products/bci602)

Audioprocesor (partea externd)Procesorul audio SAMBA 2
8. Procesorul audio SAMBA 2 este un procesor cu o singuri unitate si este purtat pe ureche, ca procesor cu o singurd unitate,
fird nicio banda pentru cap sau echivalent. (IFU SAMBA 2 VSB pag 5)
9. Procesorul audio SAMBA 2 céntareste 9.3 grame, inclusiv bateria si magnetul. (Factsheet SAMBA 2 pag 4)
10. inalfimea profilului SAMBA 2 este egald cu 10,2 mm, mésurati de la cel mai de jos pin la cel mai inalt punct al
profilului.(Factsheet SAMBA 2 pag 4)
11. Procesorul audio SAMBA 2 este proiectat pentru a fi foarte eficient din punct de vedere energetic si are o durati de viatd
a baterici de aproximativ § pandi la 10 zile. Aceasta se bazeazi pe o utilizare zilnica medie de 12,6 pand la 16 ore la un nivel
mediu de volum.(IFU SAMBA 2 VSB pag 10 )
Codurile accesoriilor kitului conform catalogului productorului le gasiti anexate la oferts

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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