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Implant activ in conductie osoasa BCl 602

Mereu un pas inainte

Transmisie semnal

transcutanee
Pentru o piele intacta si
confort crescut la purtare

Tehnologie activa
Pentru stimularea directd a osului
si performante auditive excelente

Design ergonomic
Pentru o piele sandtoasa

Suruburi autofiletante
Pentru a fixare rapida si stabild
a implantului

Traductor mic si puternic
Pentru performante maxime cu
o adancime minima de perforare

Utilizatori
fericiti

- Stimularea activa a osului asigura
performante auditive exceptionale

- Transmisia transcutanee a
semnalului asigurd ca pielea este
intacta si confort crescut la purtare

- Designul egonomic pastreaza
pielea sdndtoasa

- Compatibil cu generatiile prezente
si viitoare de procesoare audio,
astfel ca utilizatorii pot trece usor
la ultima tehnologie de procesare

Chirurgie usoara,
fara complicatii

- Adancimea minima de frezare (3,5-
4,5 mm) pentru o chirurgie usoara

- Suruburi autofiletante care asigura o
fixare sigura si stabild a implantului

* Sistemul de implant de transmisie osoasa BONEBRIDGE este conditionat RM. Beneficiarii unui implant BONEBRIDGE
pot fi scanati in siguranta prin RMN la 1,5 Tesla, cu respectarea conditiilor detaliate in instructiunile de utilizare.

** Pe baza datelor OECD pentru Germania, 2014

**%** Termenii si conditiile ale garantiei RMN pot fi gasite la https:/go.medel.com/mri-guarantee-terms

easyMRI - RMN cu usurinta

Pentru RMN-uri in sigurantd la 1,5 T*

easyMRI - tehnologie magnet
compatibilda cu RMN

3 din 4 persoane vor avea nevoie
de RMN in urmdtorii 10 ani.**
Cu BONEBRIDGE sunt posibile
scandri RMN rapide si fara
probleme.* Tehnologia magnetica
din BONEBRIDGE a fost special
dezvoltata pentru scandri RMN si
este acoperitd de garantia noastra
RMN pe toata durata vietii. ****

Flux de
lucru eficient

- Tot echipamentul chirurgical
specific implantului este furnizat
cu implantul

- Nu este necesara resterilizarea
echipamentului chirurgical

- Chirurgie posibild sub
anestezie locala



De ce sa alegeti un implant activ in conductie osoasa?

Un implant activ in conductie osoasa genereaza vibratii si le transmite apoi direct catre
0s. Acest lucru are mai multe avantaje:

- Performante auditive excelente via transmisia eficienta de energie: Vibratiile nu
trebuie sd treacd prin piele sau alte tesuturi si nu sunt amortizate inainte de a
ajunge la os.

- Confort crescut la purtare: Implantul se amplaseaza complet sub pielea intactd.
Procesorul audio este pdastrat confortabil pe loc deasupra implantului prin
intermediul magnetilor.

- Solutie auditiva discreta: Procesorul audio este mic si usor, deoarece el contine doar
bateria si microchip-ul. Traductorul este incorporat in implant.

Numai implantul activ in conductie osoasa poate combina aceste trei beneficii intr-un
dispozitiv. BCl 602 este un implant activ de transmisie osoasa de a doua generatie,
dezvoltat in urma anilor de experientd. Acest lucru il face cel mai avansat implant activ
n conductie osoasd disponibil pe piata - de ce sd alegeti altceva pentru pacienti?



Cel manavansat implant
activ In'conductie 0soasa

Distantiere BCl 602 si kit sablon BCl 602

Distantiere BCl 602
Distantierele BCl 602 pot fi folosite pentru a reduce adancimea de frezare
de la 4,5 mm la 3,5 mm

- Reduce adancimea de frezare
- Mai multa flexibilitate Tn timpul interventiei chirurgicale
- Mai multe optiuni pentru anatomiile asimetrice

Kit sablon BCl 602
Kit-ul sablon BCl 602 face mai usoara implantarea. Acest kit este livrat steril
cu implantul, asa ca tot ce trebuie sa faceti este interventia chirurgicala.

- Manipulare intuitiva
- Livrat steril pentru utilizare imediata
- Economie de timp pentru un flux de lucru eficient

¢S



Criterii de selectie pentru BONEBRIDGE

BONEBRIDGE foloseste conductia osoasd pentru a ajuta sa audd oamenii care au pierdere auditivd mixta
sau in conductie, sau hipoacuzie laterala. Conductia osoasa functioneaza prin transmiterea undelor sonore
catre cohlee prin intermediul oaselor craniului, depdsind orice blocaj din urechea medie.

Pierdere conductiva sau mixta

Frecventa (Hz)
125 250 500 1000 2000 4000 8000

- Hipoacuzia mixta sau permanenta in conductie cu praguri
de conductie osoasa din interiorul zonei rosii a diagramei

P - 5 ani sau peste
é 50 - Anatomia potrivita pentru implantul BONEBRIDGE
® o - Absenta anomaliilor de procesare a sistemului auditiv
z ;Z central sau retrocohlear
%0 - Motivatie adecvata si asteptari realiste
100
1o
120

M Praguri conductie osoasa
Pragurile in conductie aeriana pot fi
n zona gri hasurata

Hipoacuzie unilaterala

Frecventa (Hz)
125 250 500 1000 2000 4000 8000

- Pierdere auditivd permanentd neurosenzoriala in urechea
afectata cu praguri auditive Tn zona hasuratd a diagramei

- Auz normal in urechea contralaterald cu praguri auditive n
zona hasurata a diagramei

- 5 ani sau mai mare

- Anatomia adecvata pentru implantul BONEBRIDGE

- Absenta afectiunilor de procesare auditiva retrocohleare
sau ale sistemului auditiv central in urechea contralaterala

- Motivatie adecvatd si asteptari realiste

Urechea contralaterala

Nivel auditiv (dB)

Urechea afectata

M Praguri conductie aeriana si osoasa

Curbele de raspuns in frecventa pentru implantul BCl 602 cu SAMBA BB

Raspunsul in frecventa al nivelului de sensibilitate
Curba de raspuns in frecventa OVFL acustico-mecanica la volum maxim
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Date tehnice

24,4 mm

Implant BCl 602

Kit-ul de implant contine
- Timplant in conductie osoasa BCl 602
- 3 Suruburi Corticale (Oseointegrarea
suruburilor nu este necesara):
- 2 suruburi standard autofiletante
1,6 x 5 mm (argintiu)
- 1surub de urgenta 1,9 x 5 mm (albastru)
- 1surubelnita chirurgicalda SD 2 (de unica folosinta)

Masa
Aproximativ 20 g

Materiale in contact cu tesutul

Implant: Elastomer silicon de uz medical, titan gradul
5 ELI (in conformitate cu ASTM F 136-12)

Suruburi: Aligj din titan Ti6AI7Nb

Surubelnita
Polioximetilend (POM), martensitic
otel inoxidabil (1.4197)

Conditii RMN
RMN la 1,5 Tesla
Detalii la medel.com/important-safety-information

Adancimea maxima de scufundare
50 m in apa sarata (6 bari)

Biocompatibiltate in conformitate cu I1SO 10993-1

Fard latex***
Livrat steril

MED-EL Medical Electronics

4,1 mm

4,5 mm

28,3 mm

18,2 mm

Distantier BCl 602 (1 mm)

Kit-ul contine

- 4 distantiere BCl 602 (1 mm)

- 3 suruburi corticale
(2 suruburi standard autofiletante 1,6 x 5 mm,
1 surub de urgenta 1,9 x 5 mm)

Materiale n contact cu tesutul
PE SCURT

Biocompatibiltate in conformitate cu ISO 10993-1
Fara latex***

Livrat steril

Nu este pentru reutilizare

Fiirstenweg 77a | 6020 Innsbruck, Osterreich | office@medel.com

64,3 mm

Kit sablon BCI 602

Kit-ul contine

- 1sablon

- 1sablon traductor
- 1maner

Materiale in contact cu tesutul
Sablon amprenta

Polipropilena Purell HP372P (PP)
Sablon traductor

Polipropilena Purell HP372P (PP)
Maner

Tritan MX731

Biocompatibiltate in conformitate cu I1SO 10993-1
Fard latex***

Livrat steril

A nu se reutiliza
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4,4 mm
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