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3318] 1 VORP 503 |Austria [MED-EL | Implant (partea interna)
5000; set (51547) Medical |Implant activ- Implantul stimuleaza direct

0 Electronic|lantul osicular sau fereastra rotunda.

S (Posibilitatea diferitelor abordari chirurgicale

Implant pentru
urechea medie

Implant pentru
urechea medie

privind situatia anatomica a pacientului.
Diverse optiuni de plasare pe lantul osicular,
precum si pe fereastra rotunda. in plus,
stimularea activa a structurilor urechii medii
produce o experienta de ascultare naturala.)
Solutie pentru piele intacta -Sistemul de
implant este o solutie cutanata intacta -
transcutanatd. (Cu un sistem transcutanat, nu
existd o rana deschisa permanenta, de care
trebuie ingrijitd. Din punct de vedere al
sigurantei, riscul de complicatii medicale este
foarte redus. Mai putine infectii duc la costuri
mai mici de ingrijire a sanatatii.)

Flexibilitate chirurgicala- Implantul activ
poate fi folosit in diverse indicatii si situatii
anatomice. (Ofera posibilitatea de a trata
pacientii cu hipoacuzie senso-neurala, precum
si cu hipoacuzie mixta sau conductiva.)
Fixarea implantului -Sistemul de implant
trebuie fixat cu doud suruburi in craniu. (O
fixare cu doud suruburi oferd cea mai stabila
fixare pe craniu. Astfel, asigurand cea mai
buna transmisie a semnalului si stabilitate pe
termen lung.)

Abilitatea RMN Nu este nevoie de indepartat
chirurgical magnetul implantului pentru RMN
de pani la 1,5 Tesla. (Pacientii pot fi supusi
RMN de 1,5 Tesla fara a fi nevoia unei
interventii chirurgicale suplimentare de

indepartare a magnetului de implant inainte de
DAANL N

Implant (partea interna)
1. VORP 503 SOUNDBRIDGE este activ, stimuleaza direct si activ lantul
osicular sau fereastra rotunda. Traductorul de masa plutitor (FMT) poate fi
conectat la lantul osicular sau la fereastra rotunda cu o varietate de cuple
diferite.
2. VORP 503 SOUNDBRIDGE este un sistem de transmisie transcutanata a
semnalului §i, prin urmare, o solutie intacta pentru piele.
3. VORP503 SOUNDBRIDGE este conceput pentru persoanele cu hipoacuzie
neurosenzoriald ugoara pana la severa, precum si pentru cei cu hipoacuzie
conductiva sau mixta. Datorita optiunii mari de cuple diferite, poate fi utilizat si
in diferite situatii anatomice.
4. VORP 503 SOUNDBRIDGE este fixat cu doua suruburi autoforante pentru
o fixare rapida si stabila a implantului.
5. VORP 503 SOUNDBRIDGE este compatibil RMN de pana la 1,5 Tesla fara
indepartarea magnetului.
6. Da, instrumentele chirurgicale necesare pentru fixarea implantului sunt
incluse in kitul de implant VORP 503 si sunt sterilizate. Nu este necesar niciun
proces suplimentar de sterilizare inainte de operatie.
7. Tehnologia Vibrant SOUNDBRIDGE este pe piatd de mai bine de 10 ani, cu
rezultate auditive excelente si fiabilitate dovedita pe termen lung.

Procesor (partea externd) - Procesorul audio SAMBA 2

8. Procesorul audio SAMBA 2 este un procesor cu o singura unitate si este
purtat pe ureche, ca procesor cu o singurd unitate, fara nicio banda pentru cap
sau echivalent.
9. Procesorul audio SAMBA 2 céntdreste 9,3 grame, inclusiv bateria si
magnetul.
10. indltimea profilului SAMBA 2 este egald cu 10,2 mm, masurati de la cel
mai de jos pana la cel mai inalt punct al profilului.
11. Procesorul audio SAMBA 2 este proiectat pentru a fi foarte eficient din
punct de vedere energetic si are o duratd de viata a bateriei de aproximativ 8
pana la 10 zile. Aceasta se bazeaza pe o utilizare zilnica medie de 12,6 pana la
16 ore la un nivel mediu de volum.

Componentele incluse in set
detaialate in "Componenta VORP
503 Set.pdf"

Implant (partea interna)
1. Surgical Guide VORP 503 pag 5

Factsheet VORP 503 pag 2

IFU VSB Couplers
2. Factsheet VORP 503 pag 2
3. Surgical Guide VORP 503 pag 5
https://www.medel.com/hearing-
solutions/vibrant-soundbridge
4. Factsheet VORP 503 pag 2
5. Factsheet VOR 503 pag 2
MRI Checklist VORP 503
6. Surgical Guide VORP 503 pag 6
7. CE_Certificate_VSBsystem_31-
08-2004.pdf

Long-Term Reliability:
https://www.medel.pro/products/vor
p503
https://www.medel.pro/products/vor
p503

Procesor (partea externa)
Procesorul audio SAMBA 2
8. IFU SAMBA 2 VSB pag 5
9. Factsheet SAMBA 2 pag 4
10. Factsheet SAMBA 2 pag 4
11. IFU SAMBA 2 VSB pag 10




3318 BC1602 [Austria |MED-EL |a) Implant (partea interna) Implant (partea interna)
5000/ (kit 52483) Medical [Implant activ - Implantul stimuleaza direct 1. BCI 602 BONEBRIDGE este un implant de conducere osoasa activa care
0 Electronic|osul fira tesut intermediar intre ele. stimuleaza direct osul, fara picle sau tesut intre traductor si os, ceea ce are ca
s (Conduclia osoasi functioneazi cel mai bine rezultat o transmisie de energie foarte eficienta.
daca osui este stimulat élirect de implant. 2. BCI 602 BONEBRIDGE este un sistem de transmisie transcutanatd a
N N d it nivel de semnalului si, prin urmare, o solutie pentru piele intacta.
Orice strat introduce un anumi 3. BCI 602 BONEBRIDGE poate fi indoit orizontal cu 180 de grade si indoit
atenuare a sunetului). vertical cu 30 de grade.
Solutie pentru piele intacté - Sistemul de 4. BCI 602 BONEBRIDGE este fixat cu doud suruburi autoforante pentru o
implant este o solutie cutanatd intactd - fixare rapida si stabild a implantului.
transcutanatd. (Cu un sistem transcutanat, nu |5. BCI602 BONEBRIDGE este compatibil RMN de pand la 1,5 Tesla fird . L
existd o rand deschisd permanentd, de care indepartarea magnetului. Cm_npone_nteule incluse in kit
trebuie ingrijitd. Din punct de vedere al 6. Instrumentele chirurgicale necesare pentru fixarea implantului sunt incluse in d?talak‘}‘te in "Componenta BCI 602
sigurantei, riscul de complicatii medicale este kitul BCI 602 si sunt sterilizate. Nu este necesar niciun proces suplimentar de Kit.pdf ) 5
foarte redus. Mai putine infectii duc la costuri sterilizare nainte de operatie. Implant (partea intern)
mai mici de ingrijire)a sénﬁté[;i.) 7. Da, tehnologiz? implantului BONEBRIDGE a fost lansata in 2012, prin 1. Facts_heet BC_:I 602 BB pag 2
Flexibilitate chirurgicala - Si;lemul de implant urmare gste pe piafd de peste 10 ?m’ . Surgical Guide BCI 602 pag 4
Implant cu Implant cu este canabil sa fie indoit sau risucit orizontal Audmprocesmi (partea externd)Procesorul audio SA}MB/?. 2 ) ) 2. Factsheet BC1 602 BB pag 2
. . j VP > e . 8. Procesorul audio SAMBA 2 este un procesor cu o singuré unitate si este 3. Surgical Guide BCI 602 BB pa
transmitere transmitere si vertical. (Un sistem pliabil oferd o solutie  |ourtat pe ureche, ca procesor cu o singuré unitate, fara nicio banda pentru cap 9 Pag
5 5 . - . a g g 9
osoasa osoasa pentru toate situatiile anatomice posibile, sau echivalent. IFU BCI 602 55
precum si pentru a evita comprimarea 9. Procesorul audio SAMBA 2 cantireste 9,3 grame, inclusiv bateria si pag
structurilor critice, cum ar fi sinusul i dura. ~ |magnetul. 4. Factsheet BCI 602 BB pag 2
Pozitionarea adaptabili a bobinei implantului |10 Inaltimea profilului SAMBA 2 este egala cu 10,2 mm, masurat de la cel 5. Factsheet BC_I 602 pag 6
oferd chirurgului mai multe oportunitati de mai de jos pana la cel mai inalt punct al profilului. MRI_ Che‘:k_“St BCI 602
amplasare a implantului.) 11. Procesorul audio SAMBA 2 este proiectat pentru a fi foarte eficient din 6. Surgical Guide BCI 602 pag 5
Fixarea implantului Sistemul de implant pEmct de vcd.crc energetic si are o duratd dc. Yia}é a.ba.tcrici d<? aproximati}/ 8 IFU BCI_G_OZ pag 51
trebuie fixat cu doud $uruburi in craniv. O pana la 10 211(_:. Accast_a se bazeaza pe o utilizare zilnica medie de 12,6 pana la |7, CE_Cert|f|cate_BB_2012_o4_
8 N ~ X ... |16 ore la un nivel mediu de volum. 04.pdf
fixare cu doud suruburi ofera cea mai stabila L
fixare pe craniu. Astfel, asigurand cea mai Lo'ng-Term Reliability: .
buna transmisie a semnalului si stabilitate pe https:/fwwwmedel.pro/products/bci
termen lung. 602 -
Abilitatea RMN - Nu este nevoie de Procesor (}.’ama extornd)
indepartat chirurgical magnetul implantului Procesorul audio SAMBA 2
pentru RMN de pana la 1,5 Tesla. Pacientii 8. IFU SAMBA 2 VSB pag 5
pot fi supusi RMN de 1,5 Tesla fara a fi 9. Factsheet SAMBA 2 pag 4
. Lo e 10. Factsheet SAMBA 2 pag 4
3310 Proteza partiala|Proteza partiala; Austria [MED-EL |[1. Kitul de proteza trebuie sa permita ajustarea| 1. Kitul de proteza trebuie s permita ajustarea precisa si fara trepte a lungimii
00004 pentru implant |pentru implant Medical |precisa si fard trepte a lungimii implantului ~ [implantului intr-un interval functional de la 0,75 la 3,50 mm, direct in ambalaj -
1 pasiv a urechii [pasiv a urechii Electronic |intr-un interval functional de la 0,75 la 3,50 da
medie medie s mm, direct in ambalaj 2. Kitul de proteza trebuie furnizat ca un set complet, continand masuratori
2. Kitul de proteza trebuie furnizat ca un set sterile de diferite lungimi impreuna cu implantul, eliminand necesitatea ambalarii
oA .. R separate sau a gestionarii suplimentare a inventarului -da
complet, contindnd masuratori sterile de 3. Designul proteze trebuic s i forma rotuniita a clopotului pent
oo o o . gnul protezei trebuie sa incorporeze o forma rotunjita a clopotului pentru
diferite lungimi impreund cu implantul, a crea o conexiune articulata intre capul scéritei si implant. - da
elimindnd necesitatea ambalarii separate sau a |4, Kitul trebuie sa includa masuritori usor de indepdrtat pentru masuratori
gestiondrii suplimentare a inventarului intraoperatorii, permitand determinarea precisa a lungimii fara a compromite
3. Designul protezei trebuie sa incorporeze o |sterilitatea -da
forma rotunjita a clopotului pentru a crea o 5. Implanturile trebuie sa fie fabricate din titan, asigurédnd biocompatibilitate
conexiune articulat intre capul scaritei si ridicata si compatibilitate conditionatd cu RMN pana la 7,0 Tesla. -da
implant.
4. Kitul trebuie sa includa masuratori usor de
indepartat pentru masuratori intraoperatorii,
permitand determinarea precisa a lungimii
fara a compromite sterilitatea
5. Implanturile trebuie sa fie fabricate din
titan, asigurand biocompatibilitate ridicata si
compatibilitate conditionata cu RMN pana la
MXACT 7,0 Tesla.
Pro

partial

PMEI Product Catalogue pag 8




3310 Proteza partiala|Proteza partiala Austria [MED-EL |1. Proteza trebuie sa combine flexibilitatea cu |1. Proteza trebuie si combine flexibilitatea cu stabilitatea prin intermediul unui
00004 pentru implant |pentru implant Medical [stabilitatea prin intermediul unui clip si a unei [clip si a unei micro-articulatii sferice, permitand o fixare stabild pe scéritd si o
1 pasiv a urechii |pasiv a urechii Electronic |micro-articulatii sferice, permitand o fixare | flexibilitate ridicata.- da
medie medie s stabila pe scarita si o flexibilitate ridicata. 2: Proteza trebuie .sé aibé. un clvip sim.etric si .0. aliniere cvoncemric.é a placii )
2. Proteza trebuie s3 aiba un clip simetric si o c.lrculér.e a capului p? z.u:tlculana sferica, facilitind manipularea intraoperatorie
. . o > |si pozitionarea pe scarita. - da
almlere coqcentrlf:a a pla.C.ll clrcular? a capuli 3. Produsul trebuie sd aiba o greutate de aproximativ 3,4-3,9 mg, in functie de
pe articulatia sferica, facilitind manipularea lungime, si sa fie fabricat din titan de grad medical. - da
intraoperatorie si pozitionarea pe scarita. 4. Proteza trebuie si fie compatibild conditionat cu RMN pénd la 7,0 Tesla.-da
3. Produsul trebuie sd aibd o greutate de 5. Sistemul trebuie sa permita urmarirea miscarilor cvasii-statice ale timpanului,
aproximativ 3,4-3,9 mg, in functie de prevenind potentialele varfuri de presiune. - da
lungime, si sa fie fabricat din titan de grad 6. Designul protezei trebuie si asigure o utilizare usoard in timpul interventiei
medical. chirurgicale, datorita simetriei si alinierii concentrice a componentelor sale. -da
4. Proteza trebuie sa fie compatibila
conditionat cu RMN pana la 7,0 Tesla.
5. Sistemul trebuie sd permita urmarirea
miscarilor cvasii-statice ale timpanului,
prevenind potentialele varfuri de presiune.
6. Designul protezei trebuie sa asigure o
utilizare usoara in timpul interventiei
chirurgicale, datorita simetriei si alinierii
concentrice a componentelor sale.
mClip
Arc
Partial
Prothesis PMEI Product Catalogue pag 7
3310 Proteza pentru |Proteza pentru Austria |MED-EL |1. Proteza trebuie sa fie disponibila in lungimi | 1. Proteza trebuie si fie disponibila in lungimi de pana la 10 mm, permitand
00004 Stapedoplastie |Stapedoplastie Medical [de pani la 10 mm, permitind atasarea atit la [atasarca atdt la incus, ct si la ciocan -da
1 Electronic [incus, cét i la ciocan 2. Produsul trebuie sa ofere flexibilitate intraoperatorie prin intermediul unei
s 2. Produsul trebuie si ofere flexibilitate bucle de banda decalate §i a unui ax flexibil, cu o tranzitie lind intre piston si ax.
. IR . . -da
|ntra(iperator|e p.”n lntgrmedlul_upH bucle de 3. Implantul trebuie sa aiba o greutate de aproximativ 1,0-4,0 mg, in functie de
band%‘ _de?alate s1a l_'mm a)_( flexibil, cu o lungime, si s fie fabricat din titan de grad medical. -da
tranzitie lind intre piston si ax. 4. Proteza trebuie s fie compatibila conditionat cu RMN pana la 7,0 Tesla. -da
3. Implantul trebuie s aiba o greutate de 5. Designul protezei trebuie sa asigure o distributie echilibrata a greutatii pentru
aproximativ 1,0-4,0 mg, in functie de stabilitate §i manipulare usoara, oferind in acelasi timp o vizibilitate clara
lungime, si sa fie fabricat din titan de grad asupra scdritei in timpul interventiei chirurgicale.- da
medical. 6. Implanturile trebuie si fie fabricate din titan, asigurand biocompatibilitate
4. Proteza trebuie sa fie compatibila ridicatd -da
conditionat cu RMN péna la 7,0 Tesla.
5. Designul protezei trebuie sa asigure o
distributie echilibrata a greutatii pentru
stabilitate si manipulare usoara, oferind in
acelasi timp o vizibilitate clara asupra scaritei
in timpul interventiei chirurgicale.
6. Implanturile trebuie sa fie fabricate din
mLOOP titan, asigurand biocompatibilitate ridicata
Stapes
Prosthesi
S PMEI Product Catalogue pag 22




3310 Proteza pentru |Proteza pentru Austria [MED-EL [1. Proteza trebuie sa aiba o bucla mai largd, |1. Proteza trebuie sa aiba o bucla mai larga, pentru a reduce presiunea asupra
0000] Stapedoplastie |Stapedoplastie Medical [pentru a reduce presiunea asupra nicovalei, si |nicovalei, si sa includa perforatii pentru o prindere delicatd. -da
1 Electronic [sa includa perforatii pentru o prindere 2. Produsul trebuie sa ofere flexibilitate intraoperatorie prin intermediul unei
s delicati. bucle decalate si a unui ax flexibil, cu o tranzitie lina intre piston si ax. -da
2. Produsul trebuie si ofere flexibilitate 3. Implantul trebuie sa aiba o greutate de aproximativ 1,0-3,5 mg, in functie de
intraoperatorie prin intermediul unei bucle lungime, si sa ﬁ? fa}’ ricat din m.arf L_ie grag medical‘ -da -

N o . 4. Proteza trebuie s fie compatibila conditionat cu RMN péna la 7,0 Tesla -da
decalate si a unui ax flexibil, cu o tranzitie 5. Lungimea functionald a protezei trebuie s fie cuprinsa intre 3,50 si 5,5 mm. -
lina intre piston si ax. da
3. Implantul trebuie s aibd o greutate de 6. Designul protezei trebuie sa asigure o distributie echilibrata a greutatii pentru
aproximativ 1,0-3,5 mg, in functie de stabilitate si manipulare usoard, oferind in acelasi timp o vizibilitate clard
lungime, si sa fie fabricat din titan de grad asupra scdritei in timpul interventiei chirurgicale -da
medical.

4. Proteza trebuie sa fie compatibila
conditionat cu RMN pani la 7,0 Tesla
5. Lungimea functionala a protezei trebuie sa
fie cuprinsa intre 3,50 si 5,5 mm.
6. Designul protezei trebuie sa asigure o
distributie echilibrata a greutatii pentru
stabilitate i manipulare usoara, oferind in
acelasi timp o vizibilitate clara asupra scaritei
mAXIS in timpul interventiei chirurgicale
Stapes
Prosthesi
S PMEI Product Catalogue pag 24
3310 Proteza totala |Proteza totala Austria [MED-EL [1. Proteza trebuie sa aiba o baza canulata care 1. Proteza trebuie sa aiba o bazd canulatd care s creascd stabilitatea
0000] pentru implant |pentru implant Medical [sa creascd stabilitatea implantului pe platina ~ [implantului pe platina scaritei. -da
1 pasiv a urechei |pasiv a urechei Electronic |scaritei. 2. Axul protezei trebuie s aiba doua diametre diferite: 0,25 mm ldnga placa de
medie medie s 2. Axul protezei trebuie sa aiba doua diametre cap pentru a 'prcvcni ind(lnirca. ncintcn?i(vmaté si 0,20 mm in structura de cuplare
diferite: 0,25 mm langa placa de cap pentru a pentru a oferi o zond de mdmr? dCﬁm.ta' :da G . .

Ca . . L. . |3- Placa de cap si axul protezei trebuie si fie flexibile si sd includd decupaje
preveni indoirca neintentionatd 51 0,20 mm in pentru o vizibilitate buna a scéritei in timpul interventiei chirurgicale. -da
structura de cuplare pentru a oferi o zona de 4. Implantul trebuie sa aiba o greutate de aproximativ 4,0-5,5 mg, in functie de
indoire definita. lungime, si s fie fabricat din titan de grad medical. -da
3. Placa de cap si axul protezei trebuie sa fie |5, Proteza trebuie si fie compatibila conditionat cu RMN pani la 7,0 Tesla. -da
flexibile si sa includa decupaje pentru o 6. Lungimea functionald a protezei trebuie s fie cuprinsa intre 3,00 si 7,00 mm.
vizibilitate bund a scaritei in timpul -da
interventiei chirurgicale.

4. Implantul trebuie si aiba o greutate de
aproximativ 4,0-5,5 mg, in functie de
lungime, si s fie fabricat din titan de grad
medical.
5. Proteza trebuie sa fie compatibila
conditionat cu RMN péna la 7,0 Tesla.
6. Lungimea functionala a protezei trebuie sa
fie cuprinsa intre 3,00 si 7,00 mm.

mXACT

Total

Prosthesi

S PMEI Product Catalogue pag 12




3310
0000;

MED-EL
Medical
Electronic
s

1. Kitul de proteza totala trebuie sa permita
ajustarea precisa si fara trepte a lungimii
implantului direct in ambalaj, fara instrumente
suplimentare, in intervalul functional de 3,0
pana la 7,0 mm.

2. Produsul trebuie sa includa o baza canulata
si o distributie echilibrata a greutatii pentru o
plasare stabila pe platina scaritei.

3. Kitul trebuie sd contina masuratori sterile
de diferite lungimi in acelasi pachet cu
implantul, care pot fi usor indepartate pentru
masuratori intraoperatori
4. Implantul trebuie si aiba o greutate de
aproximativ 4,5-4,9 mg, in functie de
lungime, si sa fie fabricat din titan de grad
medical.

5. Proteza trebuie sa fie compatibila
conditionat cu RMN pana la 7,0 Tesla.

6. Sistemul trebuie sa fie furnizat ca un singur
kit complet pentru toate lungimile, reducand
astfel efortul logistic, iar masuratorile incluse
trebuie sa fie fabricate din polipropilena.

lungimii implantului direct in ambalaj, fara instrumente suplimentare, in
intervalul functional de 3,0 pana la 7,0 mm. -da

2. Produsul trebuie sa includd o baza canulata si o distributie echilibrata a
greutatii pentru o plasare stabila pe platina scaritei. -da

3. Kitul trebuie sa contind masuratori sterile de diferite lungimi in acelasi pachet
cu implantul, care pot fi usor indepartate pentru masuratori intraoperatorii. -da
4. Implantul trebuie sa aiba o greutate de aproximativ 4,5-4,9 mg, in functie de
lungime, si sa fie fabricat din titan de grad medical. -da

5. Proteza trebuie sa fie compatibila conditionat cu RMN péna la 7,0 Tesla. -da
6. Sistemul trebuie sa fie furnizat ca un singur kit complet pentru toate
lungimile, reducand astfel efortul logistic, iar masuratorile incluse trebuie sa fie
fabricate din polipropilena. -da

PMEI Product Catalogue pag 11

Proteza totala |Proteza totala Austria
pentru implant [pentru implant
pasiv a urechei [pasiv a urechei
medie medie
mXACT
Pro total
Prosthesi
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