FEAD-600: isitsel Noroterapide Cigir Acan Yenilik

Dogus Medikal ve LORECa Arastirma Grubu tarafindan gelistirilen FEAD-600,
sensorindral isitme kaybi, tinnitus ve hiperakuzi gibi isitsel rahatsizliklarin tedavisinde yeni
bir dénemin kapilarini aralayan devrim niteliginde bir teknolojidir.

Cihaz, Fliiktuir Mikro Akim Teknolojisi (FMT) sayesinde kulak ve burun bolgesine
uygulanan, 6zel olarak modiile edilmis mikro akimlar ile isitme sinirlerini uyararak noral
iyilesmeyi ve isitsel alginin yeniden yapilandirilmasim hedefler.

Geleneksel isitme cihazlar1 yalnizca sesi yiikseltirken, FEAD-600 isitme sinirlerini yeniden
aktive etmeye ve gercek bir fizyolojik iyilesme saglamaya odaklanir.

Sisteme entegre mobil uygulama, hem klinisyenlere hem de kullanicilara Kisisellestirilmis
tedavi yonetimi, seans takibi ve gelisim analizi sunar.

CE/MDR sertifikasyon siireci ve klinik oncesi dogrulama asamalar1 devam eden FEAD-
600, 6n pilot calismalarda 10-35 dB arasinda isitme seviyesinde iyilesme ve tinnitus
sikayetinde belirgin azalma ortaya koymustur.

Bu proje, hem Tiirkiye’nin tibbi teknoloji alanindaki yiikselisini temsil etmekte hem de
yatirimcilar i¢in 6lceklenebilir, global pazara acik, yiiksek katma degerli bir medikal
teknoloji firsati sunmaktadir.

FEAD-600, 15 milyar dolarlik kiiresel isitme sagligi pazarinda benzersiz bir konuma sahip
olacak sekilde tasarlanmustir.

® LORECa - Sesi Degil, Hayat1 Duyun.

FEAD-600 icin Bilimsel Aciklama

KBB Uzmanlari, Odyologlar ve Akademik Klinik Arastirmacilar I¢cin

FEAD-600, sensorindral isitme kayb1 ve tinnitus patofizyolojisine yonelik gelistirilen
fliiktuir mikro akim (Fluctuating Microcurrent) tabanli, non-invaziv bir néromodiilasyon
cihazidir. Uygulanan mikro akimlar, koklear sinir lifleri ve afferent isitsel yollar tizerinde
noroplastisiteyi desteklemeyi, iyon akisi diizenlenmesini ve periferik sinir uyarilabilirliginin
yeniden yapilandirilmasini hedefler.

4 Bilimsel Rasyonel

Son 15 yilda yapilan ¢aligmalar, mikro akim stimiilasyonunun su mekanizmalar sayesinde
isitsel sinir yapilar tizerinde terapotik etki olusturabilecegini gostermektedir:



1. Hiicre membrani depolarizasyon esiklerinin modiilasyonu
Diisiik doz elektriksel stimiilasyon, koklear sinir hiicrelerinde iyon kanal aktivitesini
diizenleyerek iletim hizinda artis ve esiklerin dliismesini saglayabilir.

2. Mikrosirkiilasyonun artirilmasi
Fliiktuir akim 6zellikle i¢ kulak civarinda vaskiiler mikro dolagimi artirarak
oksijenlenmeyi ve trofik destegi giiclendirmektedir.

3. Glutamat toksisitesinin azaltilmasi
Tinnitus ve akut isitme kayiplarinda rol oynayan eksitatr ndrotoksisite mekanizmalari
elektriksel diizenleme ile modiile edilebilir.

4. Noral yeniden orgiitlenme (Neuroplasticity)
Sensorinoral kayiplarda isitme yollarin uyar: eksikligi nedeniyle zayiflayan noral
baglantilar, diizenli mikro akim stimiilasyonu ile yeniden aktive olabilir.

Bu mekanizmalarin tamamu literatiirde elektriksel noromodiilasyon, transkutanoz

elektriksel sinir stimiilasyonu (TENS) ve mikro akim tedavileri (MENS) iizerine klinik
yayinlarla desteklenmektedir.

FEAD-600"iin Klinik Avantajlar

v Non-invaziv ve giivenli bir noromodiilasyon yaklasimi

FEAD-600, yiizey elektrotlar1 araciligiyla kulak ve nazal bolgeye diisiik yogunluklu akim
uygulayarak tamamen non-invaziv bir tedavi sunar.

v Tinnitus iizerinde belirgin etki
Pilot denemelerde:
o Hastalarin %70’inde tinnitus siddetinde belirgin azalma,

e Ortalama 10-35 dB arasi isitme esigi iyilesmesi,
o Hiperakuzi olgularinda hassasiyet azalmas1 goriilmiistiir.

v Tedavinin mobil uygulama ile kontrol edilebilmesi

Akim frekansi, yogunlugu ve seans parametreleri hekimin belirledigi protokollere gore hasta
tarafindan uygulanabilir.

v KBB hekimine yiik getirmeyen takip sistemi
Klinisyen paneli lizerinden:

e Tedavi uyumu

o Seans verileri

o Parametre degisiklikleri

e Semptom takibi
goriintiilenebilir.



v Gelecek vaat eden mekanizma — igitme siniri rehabilitasyonu

Bu teknoloji amplifikasyon saglamaz.
Amacg, isitme sinirini yeniden aktif hale getirerek kalici bir iyilesme saglamak i¢in
norofizyolojik temelli bir yaklasim sunmaktir.

KBB Hekimi I¢in Potansiyel Klinik
Kullanim Alanlan

* Sensorinoral isitme kaybi (akut veya kronik)
* Tinnitus (0zellikle yiiksek frekans tipi)

* Hiperakuzi

* Ototravma sonrasi sinir hasari

* Giiriiltitye bagh isitme kaybi

* Tuba auditiva disfonksiyonu iliskili noropatik tablolar

Neden Bilimsel Olarak Onemli?

v Isitme kaybinda néral rehabilitasyon hedefleyen ilk yerli cihazdur.
v Diinyada benzeri olmayan fliiktuir akim modiilasyonu yontemi kullanir.
Vv Isitme fizyolojisinin en giincel biyolojik modelleri ile uyumlu bir mekanizma sunar.

v Elektrofizyolojik ve klinik gézlemler bir araya getirildiginde umut vadeden bir tedavi
penceresi agmaktadir.

Sonuc: KBB Hekimleri I¢in Yeni Bir Tedavi
Paradigmasi

FEAD-600, geleneksel isitme cihazlarinin saglayamadigi noral aktivasyon ve fizyolojik
iyilesme potansiyelini hedefleyen yenilik¢i bir tedavi platformudur.

Ustelik non-invaziv olusu, kolay uygulanabilirligi ve klinik takip modiilii ile KBB uzmanimn
kontrolii altinda giivenle uygulanabilecek bir yontemi temsil etmektedir.



