Produktoversikt

Allmdnna tekniska specifikationer for Neuro Zti-cochleaimplantatet

4,5 mm
3,9 mm utan silikon

Mekaniska egenskaper

Vikt 10,5¢g
Mottagarens tjocklek Fran 4,0 mm (mitt) till 4,5 mm (kant)
Mottagarinkapsling Titan (basplatta) — zirkonia (6verdel) — silikonhdlje
Fixeringssystem Tva formféljande silikonvingar med titaninsattningar
Stottalighet 2,5 joule (enligt EN 45502-2-3:2010-standarden)

Referenselektrod 1 cylindrisk jordelektrod

Stimuleringsfunktioner

Stimuleringsldge Kombinerad stimulering: monopoldrt ldge och stimulering med gemensam jord

Standardjordning Intra- och extracochledr katodjordning

Pulsform Balanserade bifasiska pulser

Max.: 47 500 pps (20 elektroder)

ST AT Programvarubegransad: F: 1040 Hz per kanal

Diagnostik — Objektiva matningar

Impendansmdtningar. Mdtningar pa implantatets effekt. Elektriskt framkallade kombinerade neurala
aktionspotentialer (ECAP). Psykoakustiska tester (Integritets-EABR, ESRT). Implantatigenkdnning

Sakerhet

Minimalt snitt

Tva sjalvborrande skruvfixeringssystem

Reducerad cochleostomi (diameter: 0,8 mm/1 mm)
RW-kompatibel

Operation

MR-s&ker vid 3 T med magnet borttagen

L GGESIERT S MR-séker vid 1,5 T med magnet pa plats

Det ultrakompakta Neuro Zti-cochleaimplantatet dr resultatet av
mer dn 25 drs erfarenhet inom utveckling av cochleaimplantat och
sakkunskap inom tillverkning och materialvetenskap. Neuro Zti
levererar en kraftfull och framtidsséker elektronisk arkitektur.
Dess beprovade elektrodrader dr utformade for att ge den bdsta
losningen for att passa patientens cochleaanatomi, medicinska

historia och kirurgiska behov.

Ultrakompakt utformning

“Zti” d@r en forkortning av Zirconia och
Titan: tva innovativa, biokompatibla
material som anvdnds allmdnt inom

det medicinska faltet.

Det gor Neuro Zti hogresistent mot stotar
och slag och uppfyller branschens 2,5
standard. Det forstarkta Zirconiaholjet
pa Neuro Zti-mottagaren kan motstd upp
till 7 joule.

Zirconiamaterialet dr transparent for
radiovdgor och tilldter direkt kommuni-
kation med ljudprocessorn.

Den 6mtaliga implatatantennen kan
darfor skyddas och integreras i motta-
garens inre. Som ett resultat, kan Neuro
Zti ge det minsta kirurgiska avtrycket i
branschen.

Neuro Zti:s ultrakompakta utformning
betyder ocksa storre kosmetisk frihet
avseende placering pa huvudet, d.v.s.
den kan sitta narmare orat, vilket kan ge
en mer ergonomisk placering av ljudpro-
cessorn.

Fixeringssystem med lag vdvnadspa-
verkan

Neuro Zti-implantatet har en andra
generationens fixeringssystem med lag
vdvnadspaverkan for att sékra implantatet
pa plats. De formféljande vingarna med
titaninsdttning gor att Neuro Zti-implan-
tatet latt passar alla huvudformer. Neuro
Zti-fixeringssystemet minimerar behovet
av att borra i ben och av suturering for
att sdkra implantatet. Neuro Zti-
fixeringssystemet minimerar riskerna for
materialvandring och ger en signifikant
minskad operationstid (1) jamfort med
traditionella fixeringsmetoder.

En kraftfull, framtidssdker teknologi
Baserad pa en kraftfull plattform, erbjuder
Neuro Zti-implantatet ett precisionsljud
med 24 oberoende stromkallor. Hela
signalbehandlingsarkitekturen har
utformats for stimuleringsprecision som
koordineras med den externa signalbe-
handlingen med malet att maximera
horupplevelsen. Neuro Zti utgor en
innovativ bro med stod for de mest
avancerade ljudprocessorstrategier-

na, bade nu och i framtiden.

MR-sdker

Neuro Zti har en avtagbar magnet.
Borttagning eller utbyte av magneten gar
mycket ldtt med Neuro Zti-magnetbortta-
garen. Neuro Zti ar undersdkningssadker
med magnetresonanstomografi (MR) vid
3 Tesla med magneten borttagen och 1,5
T med magneten pa plats.

(*Innan MR-undersokning, ska ett formular
fyllas i och returneras till Oticon Medicals
kundtjanst. www.oticonmedical.se)

Beprovade atraumatiska elektrodrader
Neuro Zti erbjuder tva olika alternativ av
formféljande raka elektrodrader. De

ar bada utformade fér minimal vév-
nadspaverkan vid inféring och med en
kombination av optimala mekaniska och
elektriska egenskaper.

Cochleaimplantatsystem

Produktinformation
Neuro Zti-cochleaimplantat
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Produktegenskaper:

e Ultrakompakt struktur

e Minsta kirurgiska avtryck

* Ingen benborr behovs

* Andra generationens fixeringssystem
med lag vavnadspaverkan.

e Sdker MR-undersdkning vid 1,5T

o Sdker MR-undersokning vid 3T
med magneten borttagen.

* Beprovade atraumatiska
elektrodrader

e Full cochleatdckning

e Fullbandselektrod

® 24 oberoende stromkallor

e Sédkerimplantatigenkdnning

e Dedikerat ECAP-chip i mottagaren

Produktserie:
* Neuro Zti®*
* Neuro Zti®°

Indikationer for produkten:

e Vuxna och barn med svar till grav
unilateral eller bilateral sensorineural
horselnedsattning, som har begrdansad
nytta av konventionell hérapparat.
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MEDICAL

Because sound matters

Oticon Medical dr ett globalt foretag inom implanterbara hérsellésningar. Var mission
ar att ge manniskor mojligheten att uppleva ljudets magi. Som en del i en av vdrldens
storsta koncerner av horselvardsforetag har vi ett nara band till Oticon och direkt
tillgang till de senaste framstegen inom horselforskning och hérselteknik. Det ger
oss unik kompetens baserad pa 100 ars erfarenhet av ljudbearbetning samt artionden
inom utveckling av horselimplantat.

I ndra samarbete med patienter, ldkare och audionomer, utvecklar vi produkter
som utgar fran patienternas behov. Vi har ett starkt engagemang for att erbjuda
innovativa horselldsningar och support som forbattrar manniskors livskvalitet.
Vi forstar ljudets betydelse.
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Elektrodradsalternativ

Neuro Zti* och Neuro Ztit°

Neuro Zti*

CLASSIC-elektrodraden har en profil med optimerad styvhet som gor den kompatibel med typisk och komplicerad inforing. Den dr rak
med en formféljande struktur och dess matt underlattar djup inféring i cochlean (26 mm). Elektrodradens mjuka dnde ar utformad for
att minska risken for skador pa cochlean.

Paskjutningsringarna vid basen ger en ”sdaker” punkt for att hantera och halla elektrodraden. Ringarna mojliggor férbattrad inforing av
elektrodraden och utgor ocksa en mekanisk forsegling av cochlea for att minimera risken for infektion och lackage av CSF
(cerebrospinalvatska).

Neuro Ztit°
Atraumatisk elektrodrad

E@mm

EVO-elektrodraden ar utformad for att bevara cochleans 6mtaéliga strukturer, sdrskilt viktigt nédr det finns kvarvarande naturlig horsel.
Dess sldta yta, minimala diameter, tunna dnde och flexibilitet sakerstaller en skonsam, atraumatisk inféring sa att cochleans strukturer
bevaras i storsta mojliga utstrackning.

| likhet med CLASSIC-elektrodraden har EVO paskjutningsringar vid basen som underlattar forsegling av 6ppningen i cochlean, vilket
minimerar risken for infektion och lackage av CSF (cerebrospinalvétska).

—— EVO-elektrod — Klassisk elektrod
0,12
- Pavisat autramatisk
’ Vara elektrodraders effektivitet dr redan pavisad.
EVO:s sdrskilda egenskaper minskar inforingskraften

_ 0,08 med 32 % (2) jamfort med CLASSIC-elektrodraden.
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Neuro Zti“A M80184 Neuro Zti®° M80185
Materialkomponenter Platina, iridium, silikon
Antal oberoende aktiva elektroder 20 fullbandselektroder
Inféringslangd 26 mm 25 mm
Aktiv langd 25 mm 24 mm
Cochleostomi Diameter: 1 mm Diameter: 0,8 mm

Aktivt omrade: 0,39 mm?2 Aktivt omrade: 0,46 mm?2
till 0,77 mm2 till 0,60 mm?2

Diameter vid apex: 0,5 mm Diameter vid apex: 0,4 mm
Diameter vid bas: 1,07 mm Diameter vid bas: 0,5 mm

Matt

Rak, formfoljande Rak, formfdljande
Form pa elektrodrad Form vid basen: Extracochledra Mjuk form vid basen: Extracochledra
paskjutningsringar (2*1,5 mm) paskjutningsringar (1*1,5 mm, 1*1,2 mm)

Oticon Medicals elektrod

Neuro Zti-fullbandselektrodraderna &r tillverkade med en
precis och hdgreproducerbar mikrobearbetningsprocess.
Denna fullbandsprofil &r utformad for att tilldta en optimerad
orientering i cochlean for reducerad impedans och stimulering
med god laddningsdensitet.

Neuro ECAP 1.0 W"' - e o
Neuro Zti-plattformen innehaller en dedikerad DSP for att mata och = [ o
analysera neural respons. Neuro ECAP 1.0 anvdnder styrkan i ECAP- =

DSP:n for att ge tillgang till effektiv matning av elektrofysiologisk

respons fran cochlean.

Sddana métningar kan anvandas for verifiering av utrustnings-

funktion, for att forsta patientresultat och skapa mappar for patienter

med begrdansade beteendedata. Neuro ECAP 1.0 ger mojlighet till ; Pt ]
neurofysiologisk matning pa grundldggande och avancerad niva. R — "
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Kirurgiska verktyg och tillbehor

Icke-sterila kirurgiska verktyg

M80173 M80175 M80306 179994
Neuro Zti-skruvmejsel  Inféringspincett Inforingsgaffel Indikator for Neuro-
(Neuro Ztit°) (Neuro Zti®) processor
Sterila tillbehor

s

M80181 M80174 M80180
Elektrodradsond ~ Neuro Zti- Neuro Zti-
fixeringskruvar implantatindikator

Magnetresonanstomografi (MR)-undersokning med borttagning av magnet.

Sterila komponenter Icke-sterilt operationsverktyg

=
M80178 M80179 M80177
Neuro Zti-magnet Neuro Zti-magnetatrapp Neuro Zti-magnetborttagningsverktyg
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