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Kochlearni implantat SYNCHRONY 2

Intuitivni zachazeni a vyssi vykon

Prokazana bezpecnost prfi MRI 3.0 T
Samovyrovnavaci magnet umozriuje

bezpecné a pohodiné vysetfeni MRI 3.0 T

bez potfeby bandaze hlavy.

-~ Kl na miru
Diky dostupnosti péti elektrodovych

svazki série FLEX, které jsou

k dispozidi v délce mezi 20-31,5 mm,

Ize snadno vybrat idedini svazek pro

kazdého jednotlivého pacienta.

Dalsi informace

o individualizaci

Kl a o systému
OTOPLAN Ize nalézt
na go.medel.pro/in4ci.

Stfedovy vyvod
elektrodového svazku
Symetricky stfedovy vyvod elektrodového
svazku nabizi jednodussi umisténi
implantatu a manipulaci pfi operaci.

Zeleny marker
Umoznuje snazsi orientaci a kontrolu
hloubky zavedeni elektrody.

Optimalni manipulace

s elektrodovym svazkem
Inovovany vyvod elektrodového
svazku usnadnuje manipulaci

a zjednodusuje operacni postup.

VWyssi sluchovy vykon

Nase elektrodové svazky jsou navrzeny tak, aby se co nejlépe pfizplsobily
prirozené anatomii kochley, ¢imz kazdému jednotlivci umoznuji dosazeni co
nejprirozengjsiho sluchového vjiemu.

Zachovani citlivych struktur
Pokud se elektroda vychyli ze scala
tympani do scala vestibuli, poskodi tim
kritické nervové struktury, coz ma za
nasledek vyrazné snizeni vykonu pfi
rehabilitaci. Nase extrémné flexibilni
elektrodové svazky jsou navrzeny
tak, aby se jemné prizplsobily
individualnimu tvaru kochley a citlivé
vnitfni struktury se pfitom neposkodily.

Uplné pokryti kochley

Nase dlouhé a flexibilni elektrodové
svazky lze bezpecné zavést aZz do
apikalni oblasti, aby mohla byt zajisténa
prirozena tonotopicka stimulace az
do konce druhého zavitu v kochley.
To umozriuje priblizit se pfirozenému
sluchovému vjemu a dosahnout vyrazné
lepSich vysledkd pfi rehabilitaci.™

Pfirozené kodovani zvuku
FineHearing je jedina kédovaci
strategie pro kochlearni implantaty,
ktera napodobuije pfirozené ¢asové
kodovani sluchu na nizkych frekvencich
a poskytuje frekvencni shodu s tonotopii
po celé délce hlemyzdé. Napodobovanim
prirozeného kodovani zvuku poskytuje
FineHearing mnohem pfirozenéjsi
sluchovy vjiem.

' Buchman, C.A, Dillon, M.T,, King, E.R., Adunka, M.C., Adunka, O.F., & Pillsbury, H.C. (2014) Influence of cochlear implant insertion depth on performance:
A prospective randomized trial. Otol Neurotol. 35(10), 1773-1779.

2Q'Connell, B.P, Hunter, J.B., Haynes, D.S., Holder, J.T., Dedmon, M.M., Noble, J.H., Dawant, B.M., & Wanna, G.B. (2017) Insertion depth impacts speech
perception and hearing preservation for lateral wall electrodes. Laryngoscope. 127(10):2352-2357



Navrzeny pro intuitivnejsi
chirurgicke postupy

Pro snazsi chirurgicky pristup

Nejlepsi je nyni jeste lepsi: SYNCHRONY 2 stavi na osvédceném vykonu, bezpecnosti
MRI a spolehlivosti implantatu SYNCHRONY a umoznuje intuitivngjsi a efektivnéjsi

chirurgické postupy.

Stredovy vyvod elektrodového svazku
Symetricka konstrukce vyvodu
elektrodového svazku usnadriuje

a zefektiviuje operaci.

Zahnuta konstrukce implantatu
Zahnuta konstrukce umoznuje
anatomické ulozeni a bezpecné
umisténi vyvodu elektrodového svazku.

Nejmensi titanovy implantat
Kompaktni konstrukce je idealni
pro minimalné invazivni chirurgii
s malym rezem.

Zeleny marker

Barevny marker umoznuje lepsi
kontrolu hloubky zavedeni
elektrodoveho svazku.

Optimalizovany vyvod
elektrodového svazku
Zjednoduseny vyvod elektrodového
svazku usnadriuje manipulaci a
umisténi béhem operace.

Varianta pouzdra PIN

Titanové fixacni koliky snadno zajisti,
aby bylo umisténi implantatu
dlouhodobé stabilni.

easyMRlI
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Bezpecnost
pfi MRI 3.0 T

Unikatni magnet v implantatu
SYNCHRONY 2 se pri vySetfeni MRI
volné otaci a samovolné vyrovnava ve
sméru magnetické indukce. Diky této
technologii Ize bezpecné podstoupit
MRI az do 3.0 T. Robustni konicka
konstrukce pouzdra magnetu umoZznuje
bezpecné vyjmuti magnetu za ucelem
zmenseni obrazového zkresleni pfi MRI
v oblasti hlavy blizko implantatu.

Bez operace
Bez nepohodli

Bez vypadku sluchu



Technicka data
Kochlearni implantat SYNCHRONY 2 (Mi1250)
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Skutecna velikost (na obrazku varianta PIN)

2 1,0 mm

14 mm

Kochlearni implantat
SYNCHRONY 2 (Mi1250)

Parametry stimulace
- Sekvencni neprekryvajici se

stimulace na 12 elektrodovych kanalech
- Simultanni (paralelni) stimulace
na 2 az 12 elektrodovych kanalech
24 nezavislych proudovych zdrojd
Stimulacni referencni elektroda
na titanovém téle implantatu
Stimulacni frekvence az 50 704
impulst za vtefinu
Rozsah trvani faze impulsu:
2,1 - 425,0 ps/faze
- Casové rozligeni (nominalni hodnota):
1,67 ps
Proudovy rozsah (nominalni hodnota):
0-1200 pA na fazi impulsu
Tvary impulsd
- Bifazicky, symetricky trifazicky

a jemny trifazicky impuls
Kompletni sada

diagnostickych méreni

Stavova telemetrie

Méreni impedance elektrod

(IFT - Impedance Field Telemetry)
Elektrofyziologicka méreni na referencni
elektrodé na titanovém téle implantatu
Méreni odezvy sluchového nervu (ART™ —
Auditory Nerve Response Telemetry)

- Méreni elektricky evokované odezvy
mozkového kmene (EABR - Electrically
Evoked Auditory Brainstem Response)
Méreni elektricky evokovanych prah
stapedialnich reflexti (ESRT- Electrically
Evoked Stapedius Reflex Threshold)
Akusticky evokované elektrické
potencialy (EAEP - Electric Acoustic
Evoked Potential)

*

Konstruk¢ni parametry

Odolnost proti narazu 2 2,5 )

- Unikatni varianta PIN s fixacnimi koliky
pro stabilngjsi fixaci implantatu.

- Hermeticky uzavrené titanové pouzdro

Stimulator: 18,8 mm x 24 mm x 4,5 mm

Civka: prameér: 29,0 mm x tloustka: 3,3 mm

Hmotnost: 7,7 g

Bezpecnostni prvky

- Nezavislé bezpecnostni kondenzatory
pro kazdy kanal elektrodového svazku

- Unikatni ID implantatu (IRIS)

- Biokompatibilni podle normy ISO 10993-1

- Latex-free”

Podminky MRI*™*

- MR Conditional pfi 0.2, 1.0, 1.5 a 3.0 Tesla

- Neni potteba vyjmuti magnetu, ani pfi 3,0 T

Vlyjimatelny magnet

- Vyjimatelny magnet pro minimalizaci
zkresleni v obraze

- Otocny magnet uvniti hermetického
titanového pouzdra

- Magnet samostatné natacejici se ve
sméru vnéjsiho magnetického pole

- Kénicky tvar zabezpecujici spravnou
pozici magnetu

Elektrodové svazky

Série FLEX

Nejjemnéjsi a nejvice flexibilni elektrodové
svazky umoznujici ochranu citlivych
okolnich tkani a kompletni zavedeni po
celé délce kochley. Obsahuiji 19 platinovych
kontaktd a koncovku "FLEX-tip" pro co
nejsetrnéjsi zavadeni. VSechny elektrodové
svazky rady FLEX maji zeleny marker pro
lepsi viditelnost a orientaci béhem zavadéni.

FLEXSOFT

- Stimulacni délka: 26,4 mm

- Prdmér na bazalni strané: 1,3 mm

- Rozméry na apikalni strané: 0,5 x 0,4 mm
FLEX 28

- Stimulacni délka: 23,1 mm

- Prdmér na bazdlni strané: 0,8 mm

- Rozméry na apikalni strané: 0,5 x 0,4 mm
FLEX26

- Stimulacni délka: 20,9 mm

- Prdmér na bazdlni strané: 0,8 mm

- Rozméry na apikalni strané: 0,5 x 0,3 mm
FLEX 24

- Stimula¢ni délka: 20,9 mm

- Primér na bazalIni strané: 0,8 mm

- Rozméry na apikalni strané: 0,5 x 0,3 mm
FLEX20

- Stimulac¢ni délka: 15,4 mm

- Prdmér na bazdlni strané: 0,8 mm

- Rozméry na apikalni strané: 0,5 x 0,3 mm

Série FORM

Elektrodové svazky navrzené pro
malformace kochley a pro pripady,
kdy hrozi unik mozkomisniho moku
(CSF). Obsahuji 24 platinovych kontaktd
a ochrannou technologii SEAL pro
utésnéni vstupu do kochley.

FORM 24

- Stimulacni délka: 18,7 mm

- Primér na bazalIni strané: 0,8 mm
- Primér na apikalIni strané: 0,5 mm
FORM19

- Stimulacni délka: 14,3 mm

- Primér na bazalni strané: 0,8 mm
- Primér na apikalni strané: 0,5 mm

Série CLASSIC
Elektrodové svazky obsahuji 24
platinovych kontaktd.

STANDARD

- Stimulacni délka: 26,4 mm

- Primér na bazalni strané: 1,3 mm

- Primeér na apikalni strané: 0,5 mm
MEDIUM

- Stimulaéni délka: 20,9 mm

- Primér na bazalni strané: 0,8 mm
- Primér na apikalni strané: 0,5 mm
COMPRESSED

- Stimulacni délka: 12,1 mm

- Primér na bazalni strané: 0,7 mm
- Primér na apikalni strané: 0,5 mm

Kdyz je uvedeno ,latex-free", znamena to, Ze vyrobek "neni vyroben z latexu", v souladu s platnymi pokyny FDA: “Recommendations for Labeling Medical Products to Inform
Users that the Product or Product Container is not Made with Natural Rubber Latex", 2014.

** Bylo prokazano, ze ve specifikovanych prostredich MRI, za podminek popsanych v dokumentaci k produktu Kochlearni implantat SYNCHRONY 2, neexistuje zadné znamé
nebezpedi. Uzivatelé s kochlearnim implantatem SYNCHRONY 2 mohou byt bezpecné skenovani pri MRI 0,2, 1,0, 1,5 a 3,0 Tesla za podminek podrobné popsanych v prirucce

Lékarské postupy.
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