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1 2 3 4.00 5 6 7 8
33185( 1 VORP 503 [Austria MED-EL Tmplant (partea interni) Tmplant (partea interni) Componentele incluse in set detaialate
000-0 set (51547) Medical 1. Implant activ- Implantul stimuleaza direct lantul osicular sau fereastra rotunda. (Posibilitatea diferitelor abo{déri chirurgicale privind 1. VORP 503 SOUNDBRIDGE este activ, stimuleaza direct si activ lantul osicular sau fereastra rotunda. Traductorul de |in "Componenta VORP 503 Set.pdf"
Electronics |situatia anatomica a pacientului. Diverse optiuni de plasare pe lantul osicular, precum si pe fercastra rotunda. In plus, stimularea activi a masa plutitor (FMT) poate fi conectat la lantul osicular sau la fercastra rotunda cu o varietate de cuple diferite. Implant (partea interna)
structurilor urechii medii produce o experientd de ascultare naturald.) 2. VORP 503 SOUNDBRIDGE este un sistem de transmisie transcutanati a semnalului si, prin urmare, o solutie intactd |1. Surgical Guide VORP 503 pag 5
2, Solutie pentru piele intacta -Sistemul de implant este o solutie cutanata intactd - transcutanatd. (Cu un sistem transcutanat, nu existd o pentru piele. Factsheet VORP 503 pag 2
rand deschisd permanentd, de care trebuie ingrijitd. Din punct de vedere al sigurantei, riscul de complicatii medicale este foarte redus. Mai 3. VORP503 SOUNDBRIDGE este conceput pentru persoanele cu hipoacuzie neurosenzoriald ugoard pand la severd, IFU VSB Couplers
putine infectii duc la costuri mai mici de ingrijire a santati.) precum si pentru cei cu hipoacuzie conductiva sau mixta. Datorita optiunii mari de cuple diferite, poate fi utilizat siin  |2. Factsheet VORP 503 pag 2
3. Flexibilitate chirurgicald- Implantul activ poate fi folosit in diverse indicatii §i situatii anatomice. (Oferd posibilitatea de a trata pacientii cu |diferite situatii anatomice. 3. Surgical Guide VORP 503 pag 5
hipoacuzie senso-neurala, precum si cu hipoacuzie mixta sau conductiva.) 4. VORP 503 SOUNDBRIDGE este fixat cu doua suruburi autoforante pentru o fixare rapida si :tahﬂa a ¥ medel. i
4. Fixarea implantului -Sistemul de implant trebuie fixat cu doua suruburi in craniu. (O fixare cu dou suruburi oferd cea mai stabila fixare pe |5. VORP 503 SOUNDBRIDGE este compatibil RMN de pani la 1,5 Tesla fird indepa o
craniu, Astfel, asigurand cea mai buna transmisic a semnalului i stabilitate pe termen lung.) 6. Da, instrumentele chirurgicale necesare pentru fixarea implantului sunt incluse in kitul de implant VORP 503 si sunt  [4. Factsheet VORP 503 pag 2
5. Abilitatea RMN Nu este nevoie de indepartat chirurgical magnetul lmp]anlulul penlru RMN de pénd la 1,5 Tesla. (Pacientii pot fi supusi sterilizate. Nu este necesar niciun proces suplimentar de sterilizare inainte de operatie. 5. Factsheet VOR 503 pag 2
Implant Implant RMN de 1,5 Tesla i a fi nevoia unei intervenfi de a de implant inainte de RMN.) 7. Tehnologia Vibrant SOUNDBRIDGE este pe piata de mai bine de 10 ani, cu rezultate auditive excelente si fiabilitate MRI Checklist VORP 503
pentru pentru 6. i necesare pentru fixarea implantului sunt incluse in cutia implantului si sterilizate. Nu ~ [dovedita pe termen lung. 6. Surgical Guide VORP 503 pag 6
urechea urechea este nevoie de un proces suplimentar de sterilizare inainte de operatie. Procesor (partea externi) - Procesorul audio SAMBA 2 7. CE_Certificate_\/SBsystem_31-08-
medie medie 7. Concept si performantd Tehnologia implanturilor pe piata de cel putin 10 ani. (Date excelente de fiabilitate si multe studii clinice publicate |8. Procesorul audio SAMBA 2 este un procesor cu o singuré unitate i este purtat pe ureche, ca procesor cu o singura 2004.pdf
dovedesc conceptul si performanta sistemului de implant.) unitate, fird nicio banda pentru cap sau echivalent. Long-Term Reliability:
Procesor (partea externi) 9. Procesorul audio SAMBA 2 cantireste 9,3 grame, inclusiv bateria i magnetul. https:/Avww.medel.pro/products/vorp503
8. Pozitia procesorului audio - Procesorul este purtat pe ureche, ca procesor cu o singurd unitate, fir nicio banda pentru cap sau echivalent.  |10. Indltimea profilului SAMBA 2 este egald cu 10,2 mm, mésuratd de la cel mai de jos pana la cel mai inalt punctal ~|https:/Awww.medel.pro/productsivorp503
(Procesoarele care sunt purtate pe ureche ca procesor cu o singurd unitate duc la mai mult confort la purtare.) profilului. Procesor (partea externi)
9. Greutatea procesorului - Greutatea procesorului nu depdseste 10 grame, inclusiv bateriile si magnetii de atasare. (Cu cit este mai mici 11. Procesorul audio SAMBA 2 este proiectat pentru a fi foarte eficient din punct de vedere energetic si are o duratd de | Procesorul audio SAMBA 2
greutatea procesorului, cu atat este mai micd puterea necesard a magnetului pentru a oferi suficienta atractie.) viatd a bateriei de aproximativ 8 pana la 10 zile. Aceasta se bazeaza pe o utilizare zilnicd medie de 12,6 pand la 16 ore la |8. IFU SAMBA 2 VSB pag 5
10. Dimensiunile procesorului- Marimea de indltime a procesorului cu magnet in pozitie (in mm) nu este mai mare de 11 mm, masuratd de  |un nivel mediu de volum. 9. Factsheet SAMBA 2 pag 4
la cel mai jos pana la cel mai inalt punct din profil. (Un profil redus face procesorul audio mai ugor de ascuns sub par si astfel este mai 10. Factsheet SAMBA 2 pag 4
atrdgator din punct de vedere estetic.) 11. IFU SAMBA 2 VSB pag 10
11. Durata de viata a bateriei Durata de viatd a bateriei procesorului audio s fie de cel putin o sa . (O autonomie lungi a bateriei
asigura un auz lung si fird probleme performanta auditiv pentru pacient si costuri reduse ale bateriei.)
33185( 2 BCI1602 |Austria MED-EL  |a) Implant (partea interni) Implant (partea internil) Componentele incluse in kit detaialate in
000-0 (kit 52483) Medical 1. Implant activ - Implantul stimuleazi direct osul fira tesut intermediar intre ele. (Conductia osoasd functioneazi cel mai bine daca osul este |1. BCI 602 BONEBRIDGE este un implant de conducere o0soa ctivd care stimuleaza direct osul, fara piele sau tesut “Componenta BCI 602 Kit.pdf"
Electronics |stimulat direct de implant. Orice strat introduce un anumit nivel de atenuare a sunetului). intre traductor si os, ceea ce are ca rezultat o transmisie de energie foarte eficienta. Implant (partea interni)
2. Solutie pentru piele intactd - Sistemul de implant este o solutie cutanata intactd - transcutanatd. (Cu un sistem transcutanat, nu exist o 2. BCI 602 BONEBRIDGE este un sistem de transmisie transcutanatd a semnalului si, prin urmare, o solutie pentru piele | 1. Factsheet BCI 602 BB pag 2
rand deschisa permanentd, de care trebuie ingrijita. Din punct de vedere al sigurantei, riscul de complicatii medicale este foarte redus. Mai  [intactd. Surgical Guide BCI 602 pag 4
putine infectii duc la costuri mai mici de ingrijire a santatii.) 3. BCI 602 BONEBRIDGE poate fi indoit orizontal cu 180 de grade si indoit vertical cu 30 de grade. 2. Factsheet BCI 602 BB pag 2
3. Flexibilitate chirurgicals - Sistemul de implant este capabil s fie indoit sau risucit orizontal si vertical. (Un sistem pliabil oferd o solutie |4. BCI 602 BONEBRIDGE este fixat cu doud suruburi autoforante pentru o fixare rapidd si stabild a implantului 3. Surgical Guide BCI 602 BB pag 9
pentru toate situatiile anatomice posibile, precum si pentru a evita comprimarea structurilor critice, cum ar fi sinusul si dura. Pozitionarea 5. BCI602 BONEBRIDGE este compatibil RMN de pand la 1,5 Tesla fard indepartarca magnetului. IFU BCI 602 pag 55
daptabili a bobinei i ofera i mai multe ati de amplasare a implantului.) 6. Instrumentele chirurgicale necesare pentru fixarea implantului sunt incluse in kitul BCI 602 i sunt sterilizate. Nu este |4. Factsheet BCI 602 BB pag 2
4. Fixarca implantului Sistemul de implant trebuie fixat cu doua suruburi n craniu. O fixare cu doud suruburi oferd cea mai stabila fixare pe  |necesar niciun proces suplimentar de sterilizare inainte de operatie. 5. Factsheet BCI 602 pag 6
craniu. Astfel, asigurind cea mai buna transmisie a semnalului si stabilitate pe termen lung. 7. Da, tehnologia implantului BONEBRIDGE a fost lansata in 2012, prin urmare este pe piata de peste 10 ani. MRI Checklist BCI 602
5. Abilitatea RMN - Nu este nevoie de indeprtat chirurgical magnetul implantului pentru RMN de pand Ia 1,5 Tesla. Pacientii pot fi supusi Audioprocesor (partea externii)Procesorul audio SAMBA 2 6. Surgical Guide BCI 602 pag 5
RMN de 1,5 Tesla fard a fi nevoia unei interventii de a de implant inainte de RMN. 8. Procesorul audio SAMBA 2 este un procesor cu o singurd unitate §i este purtat pe ureche, ca procesor cu o singurd IFU BCI 602 pag 51
Implantcu  |Implant cu 6. necesare pentru fixarea implantului sunt incluse in cutia implantului si sterilizate. (Nu |unitate, fira nicio band pentru cap sau echivalent. 7. CE_Certificate_BB_2012-04-04.pdf
i este nevoie de un proces suphmcnlar de sterilizare inainte de operatie.) Procesorul audio SAMBA 2 cantireste 9,3 grame, inclusiv bateria i magnetul. Long-Term Reliability:
osoasd osoasd 7. Concept si performanta- Tehnologia implanturilor pe piata de cel putin 10 ani. (Date excelente de fiabilitate si multe studii clinice publicate |10. inaltimea profilului SAMBA 2 este egala cu 10,2 mm, masurata de la cel mai de jos pana la cel mai inalt punctal | https:/Avww.medel.pro/products/bci602
dovedesc conceptul si performanta sistemului de implant.) profilului. Procesor (partea externi)
Audioprocesor (partea externi) 11. Procesorul audio SAMBA 2 este proiectat pentru a fi foarte eficient din punct de vedere energetic si are o duratd de | Procesorul audio SAMBA 2
8. Pozitia procesorului audio -Procesorul este purtat pe ureche, ca procesor cu o singurd unitate, fird nicio banda pentru cap sau echivalent.( | viatd a bateriei de aproximativ 8 pani la 10 zile. Aceasta se bazeazi pe o utilizare zilnici medie de 12,6 pand la 16 ore la |8. IFU SAMBA 2 VSB pag 5
Procesoarele care sunt purtate pe ureche ca procesor cu o singurd unitate duc la mai mult confort la purtare.) un nivel mediu de volum. 9. Factsheet SAMBA 2 pag 4
9. Greutatea procesorului Greutatea procesorului nu depdseste 10 grame, inclusiv bateriile i magnetii de atasare. (Cu cat este mai mici 10. Factsheet SAMBA 2 pag 4
greutatea procesorului, cu atit este mai mica puterea necesard a magnetului pentru a oferi suficienta atractic.) 11. IFU SAMBA 2 VSB pag 10
10. Dimensiunile procesorului Marimea de inltime 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 par si astfel este mai atragitor
din punct de vedere estetic.)
11. Durata de viata a bateriei- Durata de viata a bateriei procesorului audio este de cel putin o saptimana. (O autonomie lungi a bateriei
asigurd un auz lung si fard problem,
performanta auditiva pentru pacient si costuri reduse ale bateriei.)
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