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Nr. |Denumir | Denumir Specificarea tehnica deplina propusi de citre ofertant
Cod Modelul de | Produ-
o L |1t e‘a. . ,0 e . Ta‘r a. ¢ 'r odu Specificarea tehnica deplina solicitata de citre autoritatea contractanta Standarde de referinta
CPV pozitiei | articolului | origine | catorul
1 2 3 4,00 5 6 7 8
1 Implant (partea interna)
33100 Implant activ- Implantul stimuleaza direct lantul osicular sau fereastra rotunda.
000-1 (Posibilitatea diferitelor abordari chirurgicale 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 ) 3
experienti de ascultare naturala.) Implant (partea interna) o o o
Solutie pentru piele intacti -Sistemul de implant este o solutie cutanat intactd - |- YORP 503 SOUNDBRIDE}E este actiy, stlmule?za d{rect si activ lantul
transcutanati. (Cu un sistem transcutanat, nu existi o rana deschisi permanenti, osicular sau fereastr? rotundd. Traductorul de masa plutltof‘ (FMT) poate fi Componentele incluse in set
de care trebuie ingrijita. Din punct de vedere al sigurantei, riscul de complicatii c9nef:tat la lantul osicular sau la fereastra rotunda cu o varietate de cuple detaialate in "Componenta VORP
medicale este foarte redus. Mai putine infectii duc la costuri mai mici de ingrijire |diferite. 503 Set.pdf"
a sanatatii.) 2. VORP 503 SOUNDBRIDGE este un sistem de transmisie transcutanata a . -
latatit.) ) o o Hulu si. bri lutie infacti pentru biel Implant (partea interna)
Flexibilitate chirurgicali- Implantul activ poate fi folosit in diverse indicatii si semnalulut §1, prin urmare, o solutie intacta pentru piele. 1. Surgical Guide VORP 503 pag 5
situatii anatomice. (Ofera posibilitatea de a trata pacientii cu hipoacuzie senso- 3. VORP503 SOUNDBRIDGE este conceput pentru persoanele cu Factsheet VORP 503 )
neural, precum si cu hipoacuzie mixtd sau conductivi.) hipoacuzie neurosenzoriald usoard pana la severd, precum si pentru cei cu actsheet pag
Fixarea implantului -Sistemul de implant trebuie fixat cu doud suruburi in craniu. hipoacuzief ?ondgctivé sau mi?(té. Patorité O_ptiunii mari de cuple diferite, IFU VSB Couplers
(O fixare cu doud suruburi ofera cea mai stabili fixare pe craniu. Astfel, asigurand [POate fi utilizat si in diferite situatii anatomice. ) 2. FaCtS.heet VQRP 503 pag 2
cea mai buni transmisie a semnalului si stabilitate pe termen lung.) 4. VORP 503 SOUNDBRIDQE este fixat cu doua suruburi autoforante 3. Surgical Guide VORP 503 pag
Implant | Implant Abilitatea RMN Nu este nevoie de indepirtat chirurgical magnetul implantului pentru o fixare rapida si stabild a implantului. https://www.medel.com/hearing-
pentru | pentru pentru RMN de pand la 1,5 Tesla. (Pacientii pot fi supusi RMN de 1,5 Tesla fard a |- VE)RP 503 SOUNDBRIDQE este compatibil RMN de pand la 1,5 Tesla solutions/vibrant-soundbridge
urechea | urechea fi nevoia unei interventii chirurgicale suplimentare de indepirtare a magnetului de fard indepartarea magnetului. 4. Factsheet VORP 503 pag 2
medie | medie implant inainte de RMN.) 6. Da, instrumentele chirurgicale necesare pentru fixarea implantului sunt 5. Factsheet VOR

Instrumente chirurgicale Instrumentele chirurgicale necesare pentru fixarea
implantului sunt incluse in cutia implantului si sterilizate. Nu este nevoie de un
proces suplimentar de sterilizare inainte de operatie.

Concept si performanta Tehnologia implanturilor pe piata de cel putin 10 ani.
(Date excelente de fiabilitate si multe studii clinice publicate dovedesc conceptul
si performanta sistemului de implant.)

Procesor (partea externd)

Pozitia procesorului audio - Procesorul este purtat pe ureche, ca procesor cu o
singura 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.)

Greutatea procesorului - Greutatea procesorului nu depaseste 10 grame, inclusiv
bateriile si magnetii de atasare. (Cu cat este mai mica greutatea procesorului, cu
atdt este mai mica puterea necesara a magnetului pentru a oferi suficienta atractie.)
Dimensiunile procesorului- Marimea de inaltime a procesorului cu magnet in
pozitie (in mm) nu este mai mare de 11 mm, masuratd de la cel mai jos pana la
cel mai inalt punct din profil. (Un nrofil redus face nrocesorul audio mai usor de

incluse in kitul de implant VORP 503 si sunt sterilizate. Nu este necesar

niciun proces suplimentar de sterilizare fnainte 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 singurd unitate si este

purtat pe ureche, ca procesor cu o singura unitate, fara nicio banda pentru cap

sau echivalent.

9. Procesorul audio SAMBA 2 cantareste 9,3 grame, inclusiv bateria si

magnetul.

10. Tnélgimea profilului SAMBA 2 este egala cu 10,2 mm, masurata de la cel

mai de jos pand 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 durata de viata a bateriei de aproximativ 8

pand la 10 zile. Aceasta se bazeaza pe o utilizare zilnicd medie de 12,6 pana

la 16 ore la un nivel mediu de volum.

503 pag 2

MRI Checklist VORP 503
6. Surgical Guide VORP 503 pag
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




33100
000-1

a) Implant (partea interna)

Implant activ - Implantul stimuleaza direct osul fara tesut intermediar intre ele.
(Conductia osoasa functioneaza cel mai bine daca osul este stimulat direct de
implant. Orice strat introduce un anumit nivel de atenuare a sunetului).

Solutie pentru piele intacta - Sistemul de implant este o solutie cutanata intacta -
transcutanatd. (Cu un sistem transcutanat, nu exista o rana deschisa permanenta,
de care trebuie ingrijita. 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 - Sistemul de implant este capabil sa fie indoit sau rasucit
orizontal si vertical. (Un sistem pliabil ofera o solutie pentru toate situatiile
anatomice posibile, precum si pentru a evita comprimarea structurilor critice, cum
ar fi sinusul si dura. Pozitionarea adaptabila a bobinei implantului ofera
chirurgului mai multe oportunitati de amplasare a implantului.)

Fixarea implantului Sistemul de implant trebuie fixat cu doua suruburi in craniu. O
fixare cu doua suruburi ofera cea mai stabila fixare pe craniu. Astfel, asigurand
cea mai buna transmisie a semnalului si stabilitate pe termen lung.

Implant (partea interna)
1. BCI 602 BONEBRIDGE este un implant de conducere osoasa activa care
stimuleaza direct osul, fara piele sau tesut intre traductor si os, ceea ce are ca
rezultat o transmisie de energie foarte eficienta.
2. BCI 602 BONEBRIDGE este un sistem de transmisie transcutanati a
semnalului si, prin urmare, o solutie pentru piele intacta.
3. BCI 602 BONEBRIDGE poate fi indoit orizontal cu 180 de grade si indoit
vertical cu 30 de grade.
4. BCI 602 BONEBRIDGE este fixat cu doua suruburi autoforante pentru o
fixare rapida si stabila a implantului.
5. BCI602 BONEBRIDGE este compatibil RMN de pana la 1,5 Tesla fara
indepartarea magnetului.
6. Instrumentele chirurgicale necesare pentru fixarea implantului sunt incluse
in kitul BCI 602 si sunt sterilizate. Nu este necesar niciun proces suplimentar
de sterilizare inainte de operatie.
7. Da, tehnologia implantului BONEBRIDGE a fost lansata in 2012, prin
urmare este pe piata de peste 10 ani.

Componentele incluse in kit

detaialate in "Componenta BCI 602

Kit.pdf"

Implant (partea interna)

1. Factsheet BCI 602 BB pag 2
Surgical Guide BCI 602 pag 4

Implant | Implant Abilitatea RMN - Nu este nevoie de indepartat chirurgical magnetul implantului Audioprocesor (partea externa)Procesorul audio SAMBA 2 2. Factsheet BCI 602 BB pag 2
cu cu pentru RMN de pana la 1,5 Tesla. Pacientii pot fi supusi RMN de 1,5 Tesla fara a |8. Procesorul audio SAMBA 2 este un procesor cu o singura unitate si este 3. Surgical Guide BCI 602 BB pag

transmite | transmite fi nevoia unei interventii chirurgicale suplimentare de indepartare a magnetului de |purtat pe ureche, ca procesor cu o singura unitate, fara nicio banda pentru cap 9

re osoasi | re osoasi implant inainte de RMN. sau echivalent.
Instrumente chirurgicale - Instrumentele chirurgicale necesare pentru fixarea 9. Procesorul audio SAMBA 2 cantareste 9,3 grame, inclusiv bateria si IFU BCI 602 pag 55
implantului sunt incluse in cutia implantului si sterilizate. (Nu este nevoie de un  [magnetul. 4. Factsheet BCI 602 BB pag 2
proces suplimentar de sterilizare inainte de operatie.) 10. Inaltimea profilului SAMBA 2 este egala cu 10,2 mm, masurata de la cel 5. Factsheet BCI 602 pag 6
Concept si performanta- Tehnologia implanturilor pe piata de cel putin 10 ani. mai de jos pana la cel mai inalt punct al profilului. MRI Checklist BCI 602
(Date excelente de fiabilitate si multe studii clinice publicate dovedesc conceptul [11. Procesorul audio SAMBA 2 este proiectat pentru a fi foarte eficient din  [6. Surgical Guide BCI 602 pag 5
si performanta sistemului de implant.) punct de vedere energetic si are o durata de viata a bateriei de aproximativ 8 IFU BCI 602 pag 51
Audioprocesor (partea externa) pana la 10 zile. Aceasta se bazeaza pe o utilizare zilnica medie de 12,6 pand |7 CE Certificate BB 2012-04-
Pozitia procesorului audio -Procesorul este purtat pe ureche, ca procesor cu o la 16 ore la un nivel mediu de volum. 04.pdff o
singura unitate, fara nicio banda pentru cap sau echivalent.( Procesoarele care sunt Long-Term Reliability:
purtate g)c ureche ca procesor cu o singurd unitate duc la mai mult confort la hitps://www.medel.pro/products/bci
purtare.
Greutatea procesorului Greutatea procesorului nu depaseste 10 grame, inclusiv 602 .
bateriile si magnetii de atasare. (Cu cat este mai mica greutatea procesorului, cu Procesor (partea externd)
atat este mai mica puterea necesard a magnetului pentru a oferi suficienta atractie.) Procesorul audio SAMBA 2
Dimensiunile procesorului Marimea de inaltime a procesorului cu magnet in 8. IFU SAMBA 2 VSB pag 5
pozitie (In mm) nu este mai mare de 11 mm, masurata de la cel mai jos pand la 9. Factsheet SAMBA 2 pag 4
cel mai inalt punct din profil. (Un profil redus face procesorul audio mai usor de 10. Factsheet SAMBA 2 pag 4

Semnat:

in calitate de:administrator
Numele, Prenumele: Andrei Timus
Ofertantul: “Global Premier Group” SRL

Adresa: str. Sergiu Radautanu 7, of. 130, mun.

Chisinan

Digitally signed by Timus Andrei
Date: 2025.11.05 10:30:16 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA




		2025-11-05T10:30:16+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




