Implante Ativo de Conducdo Ossea BCl 602

Sempre Um Passo a Frente

Transmissao

Transcutanea de Sinais
Para pele intacta e alto
conforto de uso

easyMRI

Para exames de RM seguros a 1,5 T

Tecnologia Ativa
Para estimulacdo direta do osso e
excelente desempenho auditivo

Design Ergonémico
Para uma pele saudavel

Parafusos Autoperfurantes
Para fixagdo rapida e estavel do implante

Transdutor pequeno e poderoso
Para desempenho maximo com profundidade
minima de perfuragao

Usuarios Felizes Cirurgia Simples

- A estimulagdo ativa do osso -

proporciona um desempenho
auditivo excepcional

A transmissao de sinal transcutaneo
garante pele intacta e alto conforto
de uso

O design ergondmico mantém a
pele saudavel

Compativel com as geracoes atuais
e futuras de processadores de audio,
para que os usuarios possam alternar
facilmente para a mais recente
tecnologia de processamento de sinal

Profundidade minima de perfuracdo -

(3,5-4,5 mm) para uma cirurgia
simples

Os parafusos autoperfurantes
fornecem uma fixacdao segura e
estavel ao implante

easyMRI - Tecnologia de ima
feita para RM

3 em cada 4 pessoas precisarao
de uma RM nos préximos 10
anos.”™ Com o BONEBRIDGE,

é possivel realizar exames de
RM rapidos, seguros e sem
complicagdes.” A tecnologia
magnética em nossos implantes
foi especialmente desenvolvida
para ressonancias magnéticas.

0 Sem cirurgia
° Sem desconforto
0 Sem interrupg¢ao da audicao

Fluxo de Trabalho Eficiente

Todo o equipamento cirlrgico
especifico do implante é entregue
junto com o implante

Ndo é necessaria a reesterilizagao
do equipamento cirurgico

Cirurgia possivel sob anestesia local

* Os usudrios do BONEBRIDGE podem ser submetidos com seguranca a RM de 1,5 Tesla, seguindo as condi¢oes detalhadas nas instrugdes de uso.
** Com base nos dados da OCDE para a Alemanha, 2014



Critérios de selecao para BONEBRIDGE

O BONEBRIDGE usa a conducao 6ssea para auxiliar pessoas com perda auditiva condutiva ou mista ou
surdez unilateral a ouvir. A conducao 6ssea trabalha enviando ondas sonoras para a céclea através dos
0ssos do cranio, contornando quaisquer bloqueios na orelha externa ou média.

Perda Auditiva Condutiva ou Mista

Frequéncia (Hz)
125 250 500 1000 2000 4000 8000

- Perda auditiva condutiva ou mista permanente com limiares
de conducao 6ssea na area vermelha do diagrama
- idade minima de 5 anos

% I - Anatomia adequada para implantagao do BONEBRIDGE

‘% 50 - Auséncia de disturbios retrococleares ou do processamento
é o auditivo central

g ;Z - Motivagdo adequada e expectativas realistas
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M Limiares de conducdo dssea
Os limites de conducdo aérea podem estar
dentro da drea sombreada cinza

Surdez Unilateral

Frequéncia (Hz)
125 250 500 1000 2000 4000 8000

- Perda auditiva neurossensorial permanente na orelha
afetada com limiares auditivos dentro da area sombreada
do diagrama

- Audicdo normal na orelha contralateral com limiares
auditivos na area sombreada do diagrama

- idade minima de 5 anos

- Anatomia adequada para implantagdao do BONEBRIDGE

- Auséncia de disturbios retrococleares ou do
processamento auditivo central na orelha contralateral

- Motivacdo adequada e expectativas realistas

Orelha contralateral

Nivel de Audicdo (dB)

Orelha afetada

M Limiares de via aérea e via dssea

Curvas de saida para implante BCl 602 com SAMBA BB
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Por Que Escolher um Implante Ativo de Conducao Ossea?

Um implante ativo de conducdao 6ssea gera as proprias vibragdes e as transmite
diretamente ao 0sso. Isso tem varias vantagens:

- Excelente desempenho auditivo através da transmissao eficiente de energia:
As vibracOes ndo precisam passar pela pele ou outro tecido e, portanto, ndao
sao atenuadas antes de atingirem o osso.

- Alto conforto de uso: O implante é inserido transcutaneamente garantindo
que a pele permanecga intacta.
O processador de audio é mantido confortavelmente no lugar sobre o implante
com o uso de imas.

- Solucao auditiva discreta: O processador de dudio é pequeno e leve, pois contém
apenas a bateria e o microchip. O transdutor esta contido no implante.

Somente um implante de conducgao 6ssea ativo pode combinar esses trés beneficios
em um dispositivo. O BCl 602 é o Unico implante ativo de condugdo 6ssea com um
modelo de segunda geracao, desenvolvido a partir de anos de experiéncia. Isso o
torna o implante de conducao éssea ativo mais avancado disponivel - por que vocé
escolheria outra solu¢do para seus pacientes?



O Mais Avancado Implante —

Ativo de Conducao Ossea T rrees
’\"""'!r

Lifts BCl 602 e Kit Medidor de Lifts BCl 602

Lifts BCl 602
Os Lifts BCI 602 podem ser usados para reduzir a profundidade de perfuracao
de 4.5 mm para 3.5 mm.

- Profundidade de perfura¢ao reduzida
- Mais flexibilidade durante a cirurgia
- Mais opg¢des para anatomias assimétricas

Kit Medidor de Lifts BCl 602

O Kit Medidor de Lifts BCl 602 facilita a preparagao para a implantacao.
O kit é entregue estéril junto com o implante, para que vocé tenha tudo
0 que precisa para a cirurgia.

- Manuseio intuitivo
- Fornecido estéril para uso imediato
- Economia de tempo para um fluxo de trabalho eficiente



Dados técnicos

4,1 mm

4,5 mm

28,3 mm

24,4 mm

18,2 mm

Implante BCl 602 Lifts BCl 602 (1mm)

Conteudo do Kit do Implante
- 1Implante de Condugdo Ossea BCl 602
- 3 Parafusos Corticais:
- 2 parafusos padrdo autoperfurantes
1,6 x 5 mm (prateado)
- 1 parafuso de emergéncia 1,9 x 5 mm (azul)
- A osseointegracao dos parafusos nao
é necessaria
- 1 chave de fenda cirdrgica SD 2 (descartavel)

Conteuldo do Kit

- 4 Lifts BCl 602 (1 mm)

- 3 Parafusos Corticais (2 Parafusos Padrao
Autoperfurantes 1,6 x 5 mm, 1 Parafuso de
Emergéncia 1,9 x 5 mm)

Materiais em Contato com o Tecido
OXPEKK-1G200

Biocompativel de acordo com a ISO 10993-1

Peso Sem latex !
Aprox. 20 g Entregue estéril
Uso Unico

Materiais em Contato com o Tecido
Implante: Elastdmero de silicone de classe médica,
titanio grau 5 ELI (de acordo com ASTM F 136-12)
Parafusos: Liga de titanio Ti6AI7Nb

Chave de fenda
Polioximetileno (POM), martensitico ago inoxidavel (1.4197)

Condigoes para RM
Condicao para RM a 1,5 Tesla
Detalhes em medel.com/important-safety-information

Profundidade Maxima de Mergulho
50 m em agua salgada (6 bar)

Biocompativel de acordo com a I1SO 10993-1
Sem latex"
Entregue estéril

Registro no Ministério da Saude: 81692270009

NCM: 9021.40.00

Fabricante: MED—EL Elektromedizinische Gerate Gesellschaft m.b.H.
Procedéncia: Innsbruck, Austria

Garantia: 5 anos a partir da cirurgia para falhas do dispositivo
Garantia de Seguranca RMN: vitalicia e mundial

MED-EL do Brasil
Rua Cel. Diogo, 1060, Jardim da Gléria | 01545-001 - Sao Paulo - SP, Brasil |
office@br.medel.com

64,3 mm

Kit BCl 602 Medidor de Lifts

Contetdo do kit

- 1 Medidor de Nicho

- 1 Medidor do Transdutor
- 1Cabo de Suporte

Materiais em Contato com o Tecido
Medidor de Nicho

Purell HP372P Polipropileno (PP)

Medidor de Transdutor

Purell HP372P Polipropileno (PP)

Cabo de Suporte

Tritan MX731

Biocompativel de acordo com a I1SO 10993-1
Sem latex !

Entregue estéril

Uso Unico
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4,4 mm
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