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Aktivni implantat pro kostni vedeni BCl 602

Vzdy o krok napred

Transkutanni
prenos signalu
Pro neporusenou kizi a
vysoky komfort noseni

Aktivni technologie
Pro pfimou stimulaci kosti a
vynikajici sluchovy vykon

Ergonomicka
konstrukce
Pro zdravou a ni¢im
nedrazdénou kazi

Maly a vykonny ménic
Pro maximalni vykon s minimalni
hloubkou vrtani

Stastni uZivatelé

- Aktivni stimulace kosti prinasi -
vyjimecny sluchovy vykon

- Transkutanni prfenos signdlu umozriuje -
zachovat k{zi neporusenou a
poskytuje tak vysoky komfort noseni

- Ergonomickd konstrukce zachovava
zdravou k{zi bez podrazdéni

- Kompatibilni se sou¢asnymi
a budoucimi generacemi audio
procesord, takze uzivatelé mohou
jednoduse prejit na nejnovéjsi
technologii v oblasti signalového
zpracovani

easyMRI
Pro bezpecné skenovani
MRI pfi 1,5 T *

Samorezné Srouby
Pro rychlou a stabilni fixaci implantatu

Primocara operace

Minimalni hloubka vrtani

(3,5-4,5 mm) pro snazsi operaci
Samorezné Srouby zajistuji bezpecnou
a stabilni fixaci implantatu

* Prijemci BONEBRIDGE mohou byt bezpecné skenovani MRI pfi 1,5 Tesla za podminek podrobné uvedenych v navodu k pouZiti.

** Na zakladé daji OECD pro Némecko, 2014.

easyMRI - technologie magnetu
implantatu navrzena pro MRI

3 ze 4 lidi bude potrebovat MRI v
pfistich 10 letech. ** S BONEBRIDGE
je mozné provadét rychlé,
bezpecné a bezproblémové
skenovani MRI. * Technologie
magnetu v nasich implantatech
byla vyvinuta specialné pro Ucely
pouZiti pfi MRI.

° Bez operace
0 Bez nepohodli
0 Bez vypadku sluchu

Efektivni implantace

- Veskeré chirurgické vybaveni

specifické pro implantaci se dodava
spolu s implantatem

- Neni nutna resterilizace

dodavaného vybaveni

- Implantace je proveditelna pod

lokalni anestezii



ProcC zvolit aktivni implantat pro kostni vedeni?

Aktivni implantat pro kostni vedeni sam vytvafi vibrace a prenasi je pfimo do kosti.
To ma nékolik vyhod:

- Vynikajici sluchovy vykon diky efektivnimu prenosu energie: Vibrace nemusi prochazet
k@zi nebo jinou tkani a nejsou tak tlumeny jesté predtim, nez dosahnou kosti.

- VWysoky komfort noSeni: Implantat je umistén zcela pod neporusenou kdZzi. Audio procesor
drzi pohodIné na misté nad implantdtem pomoci magnetu.

- Diskrétni feSeni: Audio procesor je maly a lehky, protoZe obsahuje pouze baterii @ mikrocip.
Ménic je umistén v implantatu.

Pouze aktivni implantat pro kostni vedeni mlize kombinovat tyto tfi vyhody v jednom zafizeni.

BCl 602 je jedinym aktivnim implantatem pro kostni vedeni (jiz druhé generace), ktery byl vyvinut
na zakladé dlouholetych zkusenosti. Diky tomu je nejpokrokovéjsim aktivnim implantadtem pro

kostni vedeni - pro¢ byste pro své pacienty vybirali néco jiného?



=

Nejpokrocilejsi aktivni .
implantat pro kostni vedeni ',\_,_.,:'_').;__ :

BCl 602 Lifts a BCl 602 Sizer Kit

BCl 602 Lifts

BCl 602 Lifts Ize pouzit ke snizeni hloubky vrtani z 4,5 mm na 3,5 mm.

- Snizena hloubka vrtani
- Vétsi flexibilita béhem operace
- Vice moznosti pro asymetrické anatomie

BCl 602 Sizer Kit
Sada BCI 602 Sizer Kit usnadnuje implantaci. Souprava je dodavana
sterilni s implantatem, takze mate v3e, co potrebujete k operaci.

- Intuitivni manipulace
- Dodava se sterilni pro okamzité pouziti
- Uspora ¢asu a efektivnéjsi opera¢ni postup



Indikacni kriteria pro BONEBRIDGE

BONEBRIDGE vyuziva kostni vedeni, aby pomohl lidem s pfevodni nebo smisenou nedoslychavosti nebo
s jednostrannou hluchotou slySet. Kostni vedeni pracuje na principu pfenosu zvukovych vin pres lebecni
kost pfimo do vnitiniho ucha, ¢imZ se obchazi porucha ¢i blokada ve vnéjsim nebo stfednim uchu.

Prevodni nebo smisena nedoslychavost

Frekvence [Hz]
125 250 500 1000 2000 4000 8000

- Trvald prevodni nebo smisena nedoslychavost s prahy kostniho
vedeni v rdmci vyznaceného tolerancniho pole

- Vék 5 let a starsi

- Vhodna anatomie pro implantaci BONEBRIDGE

Absence retrokochlearnich nebo centralnich poruch sluchu

- Odpovidajici motivace a realisticka ocekavani
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Prahy vzdusného vedeni mohou byt
v ramci Sedé vyznacené oblasti

Jednostranna hluchota

Frekvence [Hz]
125 250 500 1000 2000 4000 8000
10

0 ? - Trvala senzorineuralni ztrata sluchu na postizeném uchu se
Kontralateralni ucho .. , . v v .

© 3 sluchovymi prahy v ramci vyznaceneho tolerancniho pole

° - Normalni sluch na kontralaterdinim uchu se sluchovymi prahy

v ramci vyznaceného tolerancniho pole

- Vék 5 let a starsi
Vhodna anatomie pro implantaci BONEBRIDGE

- Absence retrokochlearnich nebo centralnich poruch sluchu
na kontralateralnim uchu
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Odpovidajici motivace a realisticka ocekavani

Vystupni kfivky pro implantat BCl 602 se SAMBA BB
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Technicka data

24,4 mm

Implantat BCl 602

Obsah sady implantatu

- 1implantat pro kostni vedeni BCl 602

- 3 kortikalni Srouby:
- 2 samorezné Srouby Standard 1,6 x 5 mm (stfibrné)
- 1Sroub Emergency 1,9 x 5 mm (modry)
- Oseointegrace Sroubt neni nutna

- 1 chirurgicky Sroubovak SD 2 (jednorazové pouziti)

Vaha
priblizné 20 g

Materialy v kontaktu s tkani

Implantat: Silikonovy elastomer Iékarské kvality, titan
tfidy 5 ELI (v souladu s ASTM F 136-12)

Srouby: Slitina titanu Ti6AI7Nb

Sroubovak:
Polyoxymethylen (POM), martenzitickd nerezova
ocel (1.4197)

Podminky pfi MRI
Spolehlivy pfi MR az 1,5 T

medel.com/important-safety-information

Maximalni hloubka pfi potapéni
50 m ve slané vodeé (6 bart)

Biokompatibilni v souladu s I1SO 10993-1

Latex-free™
Dodava se sterilni

MED-EL Medical Electronics

4,1 mm

4,5 mm

28,3 mm

18,2 mm

BCl 602 Lifts (1mm)

Obsah sady

- 4 BCl 602 Lifts (1 mm)

- 3 kortikalni Srouby
(2 samorezné srouby Standard 1,6 x 5 mm,
1 8roub Emergency 1,9 x 5 mm)

Materidly v kontaktu s tkani
OXPEKK-1G200

Biokompatibilni v souladu s ISO 10993-1
Latex-free!

Dodava se sterilni

Neni pro opakované pouziti

Furstenweg 77a | 6020 Innsbruck, Rakousko| office@medel.com

64,3 mm

BCI 602 Sizer Kit

Obsah sady

- 1 méfitko pro vymezeni hloubky
- 1 méfitko ménice

- 1rukojet

Materidly v kontaktu s tkani
Méfitko pro vymezeni hloubky
Purell HP372P Polypropylene (PP)
Méfitko ménice

Purell HP372P Polypropylene (PP)
Rukojet

Tritan MX731

Biokompatibilni v souladu s I1SO 10993-1
Latex-free

Dodava se sterilni

Neni pro opakované pouziti
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