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anatomice. (Ofera posibilitatea de a trata
pacientii cu hipoacuzie senso-neurald, precum
si cu hipoacuzie mixta sau conductiva.)
Fixarea implantului -Sistemul de implant
trebuie fixat cu doua suruburi in craniu. (O
fixare cu doua suruburi ofera cea mai stabild
fixare pe craniu. Astfel, asigurdnd cea mai
bund transmisie a semnalului si stabilitate pe
termen lung.)

Abilitatea RMN Nu este nevoie de indepartat
chirurgical magnetul implantului pentru RMN
de péana 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
VISR

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 piata 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 singurd unitate, fara nicio banda pentru cap
sau echivalent.
9. Procesorul audio SAMBA 2 cantareste 9,3 grame, inclusiv bateria si
magnetul.
10. Inaltimea profilului SAMBA 2 este egald cu 10,2 mm, masurati 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
pana la 10 zile. Aceasta se bazeaza pe o utilizare zilnicd medie de 12,6 pana la
16 ore la un nivel mediu de volum.

Cod [Nr. |Denumire Lot | Denumirea . . e e re s ux Specificarea tehnicia deplina propusi de citre ofertant
e Modelul |Tarade| Produ- | Specificarea tehnici deplini solicitati de E L2 s
CP |Lot pozitiei . . .. - - . - Standarde de referinta
articolului | origine | citorul catre autoritatea contractanta
1 2 3 4,00 5 6 7 8
3318 1 VORP 503 |Austria |MED-EL | Implant (partea internd)
5000 set Medical |Implant activ- Implantul stimuleaza direct
0 Electronic |lantul osicular sau fereastra rotunda.
s (Posibilitatea diferitelor abordari chirurgicale
privind situatia anatomica a pacientului. . .
Di wuni de pl ) 1 osicul Implant (partea interna)
iverse optiuni de plasare pe lanful osicular, —f, 'yoRrp 503 SOUNDBRIDGE este activ, stimuleaza direct si activ langul
Ezz:{:z;F;ectt;e\/l—;zszrt:ul:;u;li?:lI—leSIl)liliS;nedii osicular sau fcrcastr'a rotunda. Traductorul de mavsﬁ plutito.r (FMT) poate fi Componentele incluse in set
1a st ¢ c(.mc(.:tat la lantul osicular sau la fereastra rotunda cu o varietate de cuple detaialate in "Componenta VORP
produce o experientd de ascultare naturala.) diferite. 503 Set.pdf"
Solutie pentru piele intacta -Sistemul de 2. VORP 503 SOUNDBRIDGE este un sistem de transmisie transcutanati a eLp ) N
. . .. - P L B Implant (partea interna)
implant este o solutie cutanata intacta - semnalului si, prin urmare, o solutie intacta pentru piele. . N
transcutanati. (Cu un sistem transcutanat, nu |3- VORP503 SOUNDBRIDGE este conceput pentru persoanele cu hipoacuzie 1. Surgical Guide VORP 503 pag 5
existd o rand deschisa permanenti, de care ncuros@z?rialé u.$miré péné.lej scv?ré?.prcc\.lm si pcntrL.l cc.i cu hipoacuzi.c. ) F]?SS\I;;; ZORII) 503 pag 2
trebuie ingrijita. Din punct de vedere al ?onéucyva §au Tlxta. Da.tonta optiunii mari de cuple diferite, poate fi utilizat si ouplers
siourantei. riscul de complicatii medicale este | ™ diferite situatii anatomice. 2. Factsheet VORP 503 pag 2
g tied A . p . |4. VORP 503 SOUNDBRIDGE este fixat cu doua suruburi autoforante pentru |3, Surgical Guide VORP 503 pag 5
Implant foarte redus. Mai putine infectii duc la costuri [ " e e . ;
P i mici de fneriii P o fixare rapida si stabild a implantului. https://www.medel.com/hearing-
Implant pentru [pentru mai mici de ingrijire a sanatafii.) ) 5. VORP 503 SOUNDBRIDGE este compatibil RMN de pana la 1,5 Tesla fird |5, utions/vibrant-soundbridge
urechea medie |urechea Flexibilitate chirurgicala- Implantul activ indepdrtarea magnetului. 4 Factsheet VORP 503 pag 2
medie poate fi folosit in diverse indicatii si situatii 6. Da, instrumentele chirurgicale necesare pentru fixarea implantului sunt :

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 BCI602 |Austria |MED-EL |a) Implant (partea interna) Implant (partea interna)
5000/ 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 piele sau tesut intre traductor si os, ceea ce are ca
s (Conductia osoasi functioneaz cel mai bine rezultat o transmisie de energie foarte eficienta.
dac osul este stimulat aircct de implant. 2.BCI 60? BOI\{EBRIDGE este uf] sistem de. tmflsmisie transcutanata a
. . . semnalului i, prin urmare, o solutie pentru piele intacta.
Orice strat mtroduc.c un anumit nivel de 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 intactd - Sistemul de 4. BCI 602 BONEBRIDGE este fixat cu doud suruburi autoforante pentru o
implant este o solutie cutanata intacta - fixare rapidd si stabila a implantului.
transcutanata. (Cu un sistem transcutanat, nu |5. BCI602 BONEBRIDGE este compatibil RMN de pani la 1,5 Tesla fard . o
existd o rana deschisa permanentd, de care indepartarea magnetului. CorTlpone.me"le incluse in kit
trebuie ingrijita. Din punct de vedere al 6. Instrumentele chirurgicale necesare pentru fixarea implantului sunt incluse in de.talalalte 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' . B
foarte redus. Mai putine infectii duc la costuri stetilizare inain@ fie operagie: . . Implant (partea intern3)
mai mici de ingrifire a sinataii. 7. Da, tehnologl:% utlplantulul BONEBRIDGE a fost lansatd in 2012, prin 1. Facts.heet BCI 602 BB pag 2
Flexibilitate chirurgicala - Sistemul de implant urmare & ste pe piatd de peste 10 ?m' . Surgical Guide BCI 602 pag 4
Implant cu Implant cu . . N U ) Audioprocesor (partea externa)Procesorul audio SAMBA 2 2. Factsheet BCI 602 BB pag 2
D . D . este capabil sa fie indoit sau rasucit orizontal 8. Procesorul audio SAMBA 2 este un procesor cu o singurd unitate si este : :
transmitere transmitere i i i iabi 3 i . R . ’ 3. Surgical Guide BCI 602 BB pag
. . si vertical. (Un sistem pliabil ofera o solutie purtat pe ureche, ca procesor cu o singurd unitate, fara nicio banda pentru cap 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 cantareste 9,3 grame, inclusiv bateria si pag
structurilor critice, cum ar fi sinusul si dura. ~ |magnetul. 4. Factsheet BCI 602 BB pag 2
Pozitionarea adaptabild a bobinei implantului |10. Inaltimea profilului SAMBA 2 este egald cu 10,2 mm, misurat de la cel 5. Factsheet BC,I 602 pag 6
ofera chirurgului mai multe oportunititi de mai de jos pana la cel mai inalt punct al profilului. MRI} Check]’St BCI 602
amplasare a implantului.) 11. Procesorul audio S/.\M.BA 2 este proiecta‘t pentru a ﬁ foane eﬁcisnt flin 6. Surgical Guide BCI 602 pag 5
Fixarea implantului Sistermul de implant p\nmft de ved.sre energetic si are o %uraté dev Ylagﬁ avbavte'nsl dé apr(vxlmatl}/ 2'5 IFU BCI.602 pag 51
trebuic fixat cu doud suruburi in craniu. O pana la 10 Zl]?, Aceast.a se bazeaza pe o utilizare zilnica medie de 12,6 pana la |7. CE_Certificate. BB_2012-04-
fixare cu doud suruburi ofera cea mai stabila 16 ore la un nivel mediu de volum. 04.pdf L
fixare pe craniu. Astfel, asigurdnd cea mai Long-Term Reliability: R
buna transmisie a semnalului si stabilitate pe https://www.medel.pro/products/bei
termen lung. 602 .
Abilitatea RMN - Nu este nevoie de Procesor (Partea externd)
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
o o L 10. Factsheet SAMBA 2 pag 4
3310 Proteza partiala|Proteza Austria |MED-EL |[1. Kitul de proteza trebuie sa permita ajustarea| 1. Kitul de proteza permite ajustarea precisa si fara trepte a lungimii implantului
0000 pentru implant |partiala Medical |precisa si fara trepte a lungimii implantului ~ [intr-un interval functional de la 0,75 1a 3,50 mm, direct in ambalaj - da
1 pasiv a urechii |pentru Electronic |intr-un interval functional de la 0,75 la 3,50 2. Kitul de proteza se furmizeaza ca un set complet, continand masuritori sterile
medie implant pasiv s mm, direct in ambalaj de diferite lungimi ?mp'n.:.unﬁ CP implamul., climinénd.ncccsilalca ambalarii
a urechii 2. Kitul de proteza trebuie furnizat ca un set scpara?c saua chllf)l:lal‘ll suplimentare a'mvcnta.i.n'\lul -da .
. . A e . . 3. Designul protezei incorporeazao forma rotunjita a clopotului pentru a crea o
medie cct)m}.) let, Conltlrfand masuratmjl sterile de conexiune articulata intre capul scaritei si implant. - da
diferite lungimi impreund cu implantul, 4. Kitul include masuratori usor de indepartat pentru masuratori intraoperatorii,
elimindnd necesitatea ambaldrii separate sau a | permitand determinarea precisa a lungimii fara a compromite sterilitatea -da
gestiondrii suplimentare a inventarului 5. Implanturile sunt fabricate din titan, asigurdnd biocompatibilitate ridicata si
3. Designul protezei trebuie sa incorporeze o |compatibilitate conditionatd cu RMN pén la 7,0 Tesla. -da
forma rotunjita a clopotului pentru a crea o
conexiune articulata intre capul scaritei si
implant.
4. Kitul trebuie sa includd masuratori usor de
indepartat pentru masuratori intraoperatorii,
permitdnd 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
7,0 Tesla.
mXACT Pro

partial kit
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3310 Proteza partiala|Proteza
0000 pentru implant |partiala
1 pasiv a urechii |pentru
medie implant pasiv
a urechii
medie
3310 Proteza pentru |Proteza
0000; Stapedoplastie |pentru
1 Stapedoplasti
e

mClip Arc
Partial
Prothesis

mLOOP
Stapes
Prosthesis

Austria |MED-EL |1. Proteza trebuie sd combine flexibilitatea cu |1. Proteza trebuie sa combine flexibilitatea cu stabilitatea prin intermediul unui
Medical |stabilitatea prin intermediul unui clip si a unei |clip si a unei micro-articulatii sferice, permitand o fixare stabild pe scaritd si o
Electronic | micro-articulatii sferice, permitand o fixare ~|flexibilitate ridicatd.- da
S stabila pe scaritd si o flexibilitate ridicata. 2: Proteza lrebuieAsi aibé un cl.ip simfetfic si .o.aAliniere c.oncemric.é a placii )

2. Proteza trebuie s aiba un clip simetric §i o c?rculz.u‘e a capului p? 'fxr'nculaua sferica, facilitind manipularea intraoperatorie
. . . > |si pozitionarea pe scarita. - da
aliniere concentric a placii circulare a capului 3. Produsul trebuie sa 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 scaritd. 4. Proteza trebuie si fie compatibili conditionat cu RMN pand la 7,0 Tesla.-da
3. Produsul trebuie sd aibé 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, gj sa fie fabricat din titan de grad 6. Designul protezei trebuie sa asigure o utilizare usoara in timpul interventiei
medical. chirurgicale, datorita simetriei si alinierii concentrice a componentelor sale. -da
4. Proteza trebuie s fie compatibila
conditionat cu RMN pand la 7,0 Tesla.
5. Sistemul trebuie sa 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.
PMEI Product Catalogue pag 7

Austria [MED-EL |1. Proteza trebuie sa fie disponibil in lungimi | 1. Proteza este disponibila in lungimi de pana la 10 mm, permitand atasarea atat
Medical |de pana la 10 mm, permitand atasarea atat la |la incus, cit si la ciocan -da
Electronic [incus, cat si la ciocan 2. Produsul ofera flexibilitate intraoperatorie prin intermediul unei bucle de
S 2. Produsul trebuie si ofere flexibilitate banda decalate si a unui ax flexibil, cu o tranzitie lina intre piston si ax. -da

intraoperatorie prin intermediul unei bucle de
banda decalate si a unui ax flexibil, cu o
tranzitie lina intre piston si ax.

3. Implantul trebuie sa aiba o greutate de
aproximativ 1,0-4,0 mg, in functie de
lungime, si s fie fabricat din titan de grad
medical.

4. Proteza trebuie sd fie compatibila
conditionat cu RMN pani la 7,0 Tesla.

5. Designul protezei trebuie sa asigure o
distributie echilibrata a greutatii pentru
stabilitate si manipulare usoard, oferind in
acelasi timp o vizibilitate clara asupra scaritei
in timpul interventiei chirurgicale.

6. Implanturile trebuie sa fie fabricate din
titan, asigurdnd biocompatibilitate ridicata

3. Implantul are o greutate de aproximativ 1,0-4,0 mg, in functie de lungime, si
sa fie fabricat din titan de grad medical. -da

4. Proteza este compatibila conditionat cu RMN péna la 7,0 Tesla. -da

5. Designul protezei sigura o distributie echilibrata a greutatii pentru stabilitate
si manipulare usoara, oferind in acelasi timp o vizibilitate clard asupra scaritei
in timpul interventiei chirurgicale.- da

6. Implanturile sunt fabricate din titan, asigurand biocompatibilitate ridicata -da

PMEI Product Catalogue pag 22




3310 Proteza pentru |Proteza
0000 Stapedoplastie |pentru
1 Stapedoplasti
e
3310 Proteza totala | Proteza
0000 pentru implant |totala pentru
1 pasiv a urechei |implant pasiv

medie

a urechei
medie

mAXIS Stapes
Prosthesis

mXACT Total
Prosthesis

Austria |[MED-EL |1. Proteza trebuie sa aiba o bucld mai 1argé, 1. Proteza are o bucla mai largd, pentru a reduce presiunea asupra nicovalei, si
Medical |pentru a reduce presiunea asupra nicovalei, si | includd perforatii pentru o prindere delicata. -da
Electronic [sa includa perforatii pentru o prindere 2. Produsul ofera flexibilitate intraoperatorie prin intermediul unei bucle
S delicati. decalate si a unui ax flexibil, cu o tranzitie lina intre piston si ax. -da
2. Produsul trebuie si ofere flexibilitate 3. Implantul are o greutate de aproximativ 1,0-3,5 mg, in functie de lungime, si
. . .. . . sa fie fabricat din titan de grad medical. -da
intraoperatorie prin intermediul unei bucle 4. Proteza este compatibila conditionat cu RMN péna la 7,0 Tesla -da
d_ccalatc si .a unui_ax flexibil, cu o tranzitie 5. Lungimea functionala a protezei trebuie sa fie cuprinsa intre 3,50 si 5,5 mm. -
lina intre piston si ax. da
3. Implantul trebuie sa aiba o greutate de 6. Designul protezei tasigura o distributie echilibrata a greutatii pentru
aproximativ 1,0-3,5 mg, in functie de stabilitate §i manipulare ugoard, oferind in acelasi timp o vizibilitate clard
lungime, si sa fie fabricat din titan de grad asupra scaritei in timpul interventiei chirurgicale -da
medical.
4. Proteza trebuie s fie compatibila
conditionat cu RMN pana la 7,0 Tesla
5. Lungimea functionala a protezei trebuie sa
fie cuprinsa intre 3,50 si 5,5 mm.
6. Designul protezei trebuie
distributie echilibrata a greutatii pentru
stabilitate si manipulare usoara, oferind in
acelasi timp o vizibilitate clara asupra scaritei
in timpul interventiei chirurgicale
PMEI Product Catalogue pag 24
Austria |MED-EL |1. Proteza trebuie sd aibd o bazi canulati care |1. Proteza are o baza canulata care s creasca stabilitatea implantului pe platina
Medical |si creasca stabilitatea implantului pe platina ~ |scdritei. -da
Electronic |scaritei. 2. Axul protezei are doua diametre diferite: 0,25 mm langa placa de cap pentru a
s 2. Axul protezei trebuie sa aiba doud diametre preveni indoirea neintentionata si 0,20 mm in structura de cuplare pentru a oferi

diferite: 0,25 mm langa placa de cap pentru a
preveni indoirea neintentionata si 0,20 mm in
structura de cuplare pentru a oferi o zona de
indoire definita.

3. Placa de cap si axul protezei trebuie sa fie
flexibile si sa includa decupaje pentru o
vizibilitate buna a scaritei in timpul
interventiei chirurgicale.

4. Implantul trebuie sa aiba o greutate de
aproximativ 4,0-5,5 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. Lungimea functionala a protezei trebuie sa
fie cuprinsa intre 3,00 si 7,00 mm.

0 zona de indoire definita. -da

3. Placa de cap si axul protezei sunt flexibile si sa includa decupaje pentru o
vizibilitate buna a scaritei in timpul interventiei chirurgicale. -da

4. Implantul are o greutate de aproximativ 4,0-5,5 mg, in functie de lungime, si
sa fie fabricat din titan de grad medical. -da

5. Proteza este compatibila conditionat cu RMN péna la 7,0 Tesla. -da

6. Lungimea functionald a protezei este cuprinsa intre 3,00 si 7,00 mm. -da

PMEI Product Catalogue pag 12




3310 Proteza totala  |Proteza Austria |MED-EL |1. Kitul de proteza totala trebuie sa permitd  [1. Kitul de proteza totald permite ajustarea precisa si fara trepte a lungimii
0000; pentru implant |totala pentru Medical [ajustarea precisa si far trepte a lungimii implantului direct in ambalaj, fard instrumente suplimentare, in intervalul
1 pasiv a urechei |implant pasiv Electronic [implantului direct in ambalaj, fara instrumente |functional de 3,0 pani la 7,0 mm. -da
medie a urechei S suplimentare, in intervalul functional de 3,0 2. Produsul in.clvude o ba.zé carvlu.lat.?x si o distributie echilibrata a greutatii pentru
medie pand la 7,0 mm. ° plz{sare stal.nla pe pla.lmaf arifel. _dif . L .
L. . - . |3- Kitul contine masuratori sterile de diferite lungimi in acelasi pachet cu

2. Produsul trebuie sa includd o baza canulata implantul, care pot fi usor indepartate pentru masurdtori intraoperatorii. -da
si o distributie echilibratd a greutatii pentru o 4. Implantul are o greutate de aproximativ 4,5-4,9 mg, in functie de lungime, si
plasare stabild pe platina scaritei. sa fie fabricat din titan de grad medical. -da
3. Kitul trebuie sa contina masuratori sterile |5, Proteza este compatibili conditionat cu RMN pand la 7,0 Tesla. -da
de diferite lungimi in acelasi pachet cu 6. Sistemul este furnizat ca un singur kit complet pentru toate lungimile,
implantul, care pot fi usor indepartate pentru reducand astfel efortul logistic, iar masuratorile incluse trebuie s fie fabricate
masurdtori intraoperatorii. din polipropilena. -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.
5. Proteza trebuie sa fie compatibild
conditionat cu RMN péna 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.

mXACT Pro

total
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