Visao geral do produto

Especificagdes técnicas gerais do implante coclear Neuro Zti
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4,5 mm
3,9 mm sem silicone

Propriedades mecanicas

Peso 10,58

Espessura do receptor De 4,0 mm (centro) a 4,5 mm (extremidade)

Encapsulamento do
receptor

Sistema de fixacao

Titanio (base) - Zircdnia (topo) - Envelope de silicone
Duas aletas de titanio cobertas com silicone
Resisténcia ao impacto 2,5 joules (de acordo com o padrao EN 45502-2-3:2010)

Eletrodo de referéncia 1 eletrodo de aterramento cilindrico

Caracteristicas de estimulacao

Modo de estimulacdo Estimulacdao combinada: modo monopolar e common ground

Aterramento padrao Aterramento catédico coclear interno e externo

Pulsos bifasicos balanceados
Méx.: 47500pps (20 eletrodos)

Forma de pulso

Frequéncia de estimu-

Y Software: F: 1040 Hz por canal

Diagnostico - Medidas Objetivas

Medidas da impedancia. Medida da poténcia do implante. Medida do potencial de agdo composto eletricamente
evocado do nervo auditivo (Neuro ECAP). Testes psicoaclsticos (integridade, EABR ,ESRT). Reconhecimento do
implante

Seguranca

Incisdo minima

Sistema de fixagdo com dois parafusos auto-atarraxantes
Tamanho reduzido da cocleostomia (didmetro: 0.8mm/1 mm)
JR compativel

Cirurgia

Nivel de seguranca da RM a 3T com ima removido
RM RM a 1.5T com ima no lugar

Sistema de implante coclear

Informacgoes do Produto
Intervalo do implante coclear Neuro Zti

O implante Neuro Zti ultracompacto € o resultado de mais de 25
anos de experiéncia em desenvolvimento de implantes cocleares,
know-how de fabricacdo e conhecimento de ciéncia de materiais. O
Neuro Zti oferece uma poderosa arquitetura eletrénica pronta para
o futuro. Suas comprovadas matrizes de eletrodos sdo projetadas
para fornecer a melhor solugdo para se ajustar a anatomia coclear,
histéria médica e cirdrgica do paciente.

0 design ultracompacto

"Zti" é a abreviacdo de zircdnio e
titanio: dois materiais inovadores e
biocompativeis amplamente utilizados
no campo médico.

Eles tornam o design do Neuro Zti
altamente resistente ao impacto,
alcangando o padrdo da indstria da
2.5).A dureza da tampa de Zircbnia do
receptor Neuro Zti pode resistira até 7
joules.

O material de ZircOnia é transparente as
ondas de radio, permitindo comunica-
¢do direta com o processador de som.
A delicada antena do implante pode,
entdo, ser protegida e integrada no
ntcleo do receptor. Como resultado, o
Neuro Zti é capaz de entregar a menor
pegada cirdrgica da inddstria.

O design ultracompacto do Neuro Zti
também significa maior liberdade
estética com relagdo a sua colocacao
sobre a cabeca - mais perto do ouvido,
0 que pode resultar em uma maior

adaptacao ergondmica para o processa-

dorde som.

Sistema de fixacao de baixo trauma

O implante Neuro Zti dispde de um sis-
tema de fixagdo de 22 geracdo de baixo
trauma para fixar o implante no lugar.
As asas flexiveis de forma conforme
com insercao de titdnio permitem que o
implante Neuro Zti se adapte facilmente
a qualquer superficie cranial. O design
do Neuro Zti elimina a necessidade de
perfuracdo no leito 6sseo e sutura para
fixar o implante. O sistema de fixa¢do
Neuro Zti minimiza o risco de migracao
do dispositivo, ao mesmo tempo em
que reduz significativamente o tempo
cirdrgico (1) quando comparado aos
métodos de fixagao tradicionais.

Tecnologia potente e preparada para

o futuro

Com a fundacdo de uma plataforma
poderosa, o implante Neuro Zti oferece
entrega de som precisa com 24 fontes
de corrente independentes. Toda a ar-
quitetura de processamento de sinal foi
projetada para a precisdo do estimulo
em coordenagdo com o processamento
externo, com o objetivo de maximizar
a experiéncia auditiva. O Neuro Zti
proporciona uma ponte inovadora para
apoiar as mais avancadas estratégias
de processamento de som agora e no
futuro.

Tranquilidade em RM

O Neuro Zti conta com um ima removi-
vel. A remocgao ou substituicao do ima
é muito facil com o uso do extrator de
ima Neuro Zti. O Neuro Zti é seguro para
exame de ressonancia magnética (RM)
em 3 Tesla com o ima removido e em
1.5T com o ima no lugar.

(*Antes de qualquer exame de resso-
nancia magnética, um formulario deve
ser preenchido e enviado para o
Servico ao Cliente Oticon Medical.
www.oticonmedical.com)

Feixes de eletrodos comprovadamente
atraumaticos

O Neuro Zti oferece duas escolhas dife-
rentes de matrizes de eletrodo diretas
com formato em conformidade. Ambas
sao projetas para inser¢ao de pouco
trauma, com uma combinacgao ideal de
propriedades mecanicas e elétricas.

Recursos do produto:

e Estrutura ultracompacta

* Menor pegada cirlirgica

* Sem necessidade de perfuracao
6ssea

* Sistema de fixagdo de 22 geracao
de baixo trauma

e Seguro para exame de RM 1.5T

e Seguro para exame de ressonancia
magnética em 3T com ima removido

* Feixes de eletrodos comprovadamen-
te atraumaticos

e Cobertura coclear completa

* Eletrodo de banda completa

e 24 fontes de corrente independentes

* Reconhecimento de implante seguro

e Chip PAEC dedicado na placa

Intervalo de produto:

e Neuro Zti4

* Neuro Zti°

Indicagdes do produto:

* Adultos e criangas com perda
auditiva sensorioneural severa a
profunda unilateral ou bilateral, cujo
beneficio com aparelhos auditivos
corretamente adaptados é limitado.
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MEDICAL

Because sound matters

A Oticon Medical é uma empresa global que atua na area de solugdes auditivas
implantaveis, dedicada a trazer o mundo magico do som a pessoas em todas as
fases da vida. Sendo membro de um dos maiores grupos mundiais de empresas
de sadde auditiva, compartilhamos um lago forte com a Oticon e o acesso direto
aos Gltimos avangos das pesquisas e tecnologias auditivas. Nossas competéncias
abrangem mais de um século de inovagdes em processamento sonoro e décadas
de experiéncia pioneira em tecnologia de implantes auditivos.
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Ao trabalharmos em colaboragao com pacientes, médicos e profissionais de
audiologia, asseguramos que cada solucao que criamos foi desenvolvida,
considerando as necessidades do usuario. Compartilhamos o compromisso
inabalavel de fornecer solu¢des inovadoras e suporte que melhore a qualidade

de vida das pessoas, seja onde estiverem. Pois sabemos como o som é importante.
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Versoes de feixes de eletrodos Visao geral do produto Visao geral do produto

Neuro Zti** e Neuro Ztit'°

Neuro ZticA Ferramentas e acessorios cirdrgicos
) . B N ‘ . o o Neuro ZtiC M80184 Neuro ZtiE® M80185 Ferramentas cirlirgicas nao estéreis

O feixe de eletrodos CLASSIC tem um perfil de rigidez otimizada que o torna compativel com inserc¢des tipicas e dificeis. ~ &

O feixe e.reto com uma estrutura d’e for.mato adaptado e t.em dimensdes que facilitam a inserg¢do coclear profunda (26mm). Componentes do material Platina iridiada, silicone = .\\ ﬁ"“ A

A extremidade soft dos eletrodos é projetada para reduzir o trauma coclear.

Os anéis de pressao na baAse.fornece’m um po.nto “seguro” ;.Ja.ra.manlp.ular e m.anter c~) feixe. Eles permlte[n n.1elhor |nsergao.d9 feixe, !\Iumero de elétrodos ativos 20 eletrodos de banda completa

bem como a selagem mecénica da coclea projetada para minimizar o risco de infec¢do e/ou vazamento liquido cefalorraquidiano independentes M80173 M80175 M80306 179994

(LCR). : ; X Chave de fenda do Forceps de insercao Pinca de insercao Molde do processador
Comprimento da insercao intracoclear 26 mm 25 mm Neuro Zt] (Neuro Zti®) (Neuro Zt4) Neuro
Comprimento ativo 25 mm 24 mm

iEVO
Neuro Zti Tamanho da cocleostomia Diametro: 1 mm Diametro: 0,8 mm

O feixe de eletrodos comprovadamente atraumético

;{:@m: Area ativa: 0,39 mm2a 0,77 mm2  Area ativa: 0,46 mm2 a 0,60 mm2 ,

Acessorios estéreis

Dimensodes Diametro no apice: 0,5 mm Diametro no apice: 0,4 mm |

O feixe de eletrodos EVO é projetado para preservar as delicadas estruturas da coclea, particularmente importante quando ha Didmetro na base: 1,07 mm Diametro na base: 0,5 mm P
audigao residual. A sua superficie lisa, de pequeno didmetro, ponta fina e flexibilidade sdo projetados para garantir uma transi¢cao i \
sem traumas, de modo que a insercao de estruturas cocleares sao preservadas tanto quanto possivel.

e >4 ¢ o a0 P o d Pos . Ret f f Reto com forma conforme M80181 M80174 M80180
De forma similar ao feixe CLASSIC, o EVO possui anéis de pressao na base para facilitar a vedacao do ponto de entrada do feixe €to com forma conforme Formato liso na base: Medid | N 7t N 7t
para a céclea para ajudar a minimizar o risco de infeccdo e/ou vazamento de LCR Forma do feixe de eletrodos Formato na base: Anéis de pressao & = ; edidorcociear euo £ P

: 1.5 mm) Anéis de pressdo extra coclear parafusos de molde do im-
extra coclear (2*1, 1.5 mm, 11,2 mm) . albia

Eletrodo Oticon Medical

— Eletrodo EVO —— Eletrodo Classic Os eletrodos de banda completa Neuro Zti sao fabricados usando
um processo de micro usinagem altamente preciso e reprodutivel.
Esta forma de banda completa foi projetada para permitir uma

Exame de Ressonancia Magnética (RM) com a remocao do ima.

Componentes estéreis Ferramenta cirdrgica nao estéril

012 orientacdo otimizada na c6clea, para oferecer uma impedancia . ) \‘@@‘“'
’ reduzida e uma densidade de carga de baixa estimulacao. \! !
- Comprovadamente atraumatico
’ A eficacia de nossos feixes de eletrodo M80178 M80179 M80177
ja foi comprovada. ima do Neuro Zti Molde de ima do Neuro Zti Extrator de ima do Neuro Zti
= 0,08 As caracteristicas especificas do EVO reduzem
= significativamente as forcas de insercdo por
E 0,06 32% (2) em comparagdo com o feixe de eletrodo
0,04 CLASSIC. Neuro ECAP 1.0 i 558 80 i
A plataforma eletronica Neuro Zti contém um DSP dedicado ey il o — -
0,02 para medir e analisar as respostas neurais. =
O Neuro PAEC 1.0 aproveita o poder do PAEC DSP para permitir
0 que o médico possa medir eficientemente respostas eletro-
0 100 200 300 400 500 fisiol6gicas da coclea. T L
Tais medi¢Oes podem ser (teis para a verificagdo do funciona- ! . l/'“‘x-._h____

Profundidade de insercdo (graus) mento do dispositivo, compreensdo da evolucdo do paciente

e para criar um mapeamento para pacientes onde dados
comportamentais limitados estao disponiveis.
Capacidade de eletrofisiologia basica e avancada estao
disponiveis.
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