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1. DEVICE DESCRIPTION
* Model Name
Digisonic® SP Cochlear Implant

¢ Commercial Identification
|-SP-SD

* Device Description

The Digisonic® SP is a multi-channel cochlear implant intended to rehabilitate bilateral severe (second degree)
to profound perceptive deafness. This transcutaneous cochlear implant functions with a behind the ear external
processor (DIGI SP/ SAPHYR® SP) or with a micro-behind the ear processor with remote battery (DIGI SP’K).
By means of electromagnetic coupling, an external antenna transmits the acoustic signal processed by the
processor to the Digisonic® SP implant implanted under the skin behind the auricle of the ear.

Le Digisonic® SP includes an electrode-array with 20 electrodes that is inserted into the cochlea (inner ear). Each
electrode stimulates a different set of auditory nerve fibers and is associated with a frequency band of the sound
signal that is processed by the external processor. The implant and the external antenna contain a magnet; the
external antenna is thus kept in place relative to the implant by magnetic attraction. The Digisonic® SP does
not contain its own electric power source; it receives the energy necessary for functioning by electromagnetic
coupling. Consequently, when the external antenna is not correctly positioned relative to the Digisonic® SP, the
implant is passive.

2. PACKAGE CONTENTS
1 Digisonic® SP (I-SP-SD) implant, 1 silicone implant template, 1 attachment system, 1 wearer-ID card, and
accompanying documents

3. LIST OF COMPATIBLE ACCESSORIES

The implant is supplied with the following accessories:
¢ 1 silicone implant gauge used during the surgery to verify the correct positioning of the implant under the
skin.
* 2 self-tapping screws used to fix the implant in position; these do not require any pre-drilling.

4. SYMBOLS AND MEANINGS

Important. Read the accompanying
Catalog reference I.-’i\.. documentation
b 5 | Sterilization method: ethylene oxide < | Maintain humidity level between 15%

Product delivered sterile ' and 75%.

®| |
£

Single-use device, do not reuse Manufacturing date

STORAGE: store in a cool dry place.

i ,,l, Storage temperature between -20° C LOT Batch code
and +50° C.
Fragile; handle with care Use by date

Do not use if package is damaged Serial number

Do not re-sterilize Manufacturer

Waste electrical and electronic equipment

(WEEE) Instructions for use

13| | @)| -
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5. INDICATIONS

The multi-channel Digisonic® SP cochlear implant is designed to rehabilitate patients who have 2nd degree
severe to total bilateral hearing loss with a speech intelligibility level of less than 50% at 60 dB HL in open-set
format with the use of a hearing aid (professional medical opinion required).



6. MEDICAL CONTRAINDICATIONS

The Digisonic® SP cochlear implant is not indicated in patients with perceptive hearing loss accompanied by
significant lesions of the cochlea (major cochlear malformation, fracture of the petrous part of the temporal bone,
significant ossification in the cochlea), auditory nerve (axonal neuropathy, tumor near or on the auditory nerve
such as a neurinoma, complete destruction of both auditory nerves), a severe anomaly of the auditory pathways,
acute or chronic middle ear conditions (including tympanic membrane perforation), is psychologically unstable
or has a contact allergy to implant materials (silicone, platinum iridium, titanium). Other types of implants may
be recommended.

7. ADVERSE SIDE EFFECTS

For patients who meet the indications, implantation has typical risks associated with surgery (effects from
general anesthesia, infections, etc.) which is independent of the product itself. However, there is also a risk
that the patient's body may reject the implant or a part of the implant; this risk has been reduced by using
biocompatible materials in the design.

Complications associated with the cochlear implant operating technique (temporary or permanent facial
paralysis, risk of meningeal irritation syndrome, changes in taste, dizziness, tinnitus, etc.) are rare, but should
be considered carefully. It is important to inform every cochlear implant candidate about these potential risks.
Specific information should be given to the patient regarding the symptoms and the initial signs of meningeal
irritation syndrome. According to current recommendations, pneumococcal vaccination is also strongly
recommended.

Once the implant is in place, there remain certain risks that may result in explantation. Explantation requires
another surgical intervention under general anesthesia. Explantation may occur in the following cases:

- Medical complication

- Implant malfunction

- Displacement of the device as a result of trauma

- Extrusion of the implant

These potential problems were evaluated during product design and the materials and design of the implant
have been chosen to minimize these risks.

Finally, the long-term effects from trauma associated with the insertion of electrodes and chronic electrical
stimulation are unknown at the present time. These effects may include cochlear ossification or degeneration
of the nerve fibers, and may require replacement of the implant or lead to a reduced response to stimulation.

8. PRECAUTIONS
Information to give the Patient

- Inform the patient of the benefits of a cochlear implant, and also the adverse side effects which could occur
(see §7).

- The supplied identification card must be fully completed and given to the wearer.
- Inform the patient that they must present the identification card prior to any medical examination or treatment.

- Advise the patient to carefully read the user instructions supplied with his/her external processor, in particular
the section relating to the warnings for use.

- Tell the patient to contact the implantation center In case of failure or malfunction of the cochlear implant
system.

- Contact sports (rugby, boxing, etc.) are strongly discouraged, since strong impacts to the area of the implant
can damage it.




- Scuba diving: Recreational scuba diving is not recommended at depths below 20m. Excess pressure can
damage the implant. Moreover, engaging in professional deep-sea diving activities is strongly discouraged,
since the implant is not guaranteed against repeated high pressure stresses.

- Access to restricted areas: Please consult a physician before entering restricted access areas (MRl exam
room, walk-through metal detectors, 3D scanning booths, etc.).

9. CAUTION, INTERACTION WITH CLINICAL TREATMENTS AND INVESTIGATIONS
- Caution: Implantable device parts should not be reused if they have been previously implanted in another
patient.

- High-energy electrical field:
- Electrotherapy: Electrotherapy may send currents of varying strengths. The use of high-voltage electric-
current electrotherapy techniques is prohibited due to the risk of damage to the implant system. However,
low-voltage electrotherapy may be considered only if the electrodes are not placed in areas of the head or
neck.

- Electrosurgery: Avoid the use of monopolar electrosurgical instruments. These instruments can create
radio-frequency fields with electrical voltages that could create coupling between the tip of the instrument
and the electrode-array. Induced currents could damage the cochlear tissue or produce permanent damage
to the implant. As soon as a cochlear implant is removed from its packaging in the operating room, any
monopolar scalpel should be turned off to avoid any damage to the implant. However, bipolar electric
scalpels may be used as long as it is not near or in direct contact with the cochlear implant.

- Electroshock therapy and defibrillation: Sending several thousand volt electrical shocks through the body
is not advised in a patient wearing a cochlear implant. Electrical shocks can cause tissue damage in the
cochlea or permanently damage the implant.

In a life-threatening situation, only the medical team is in a position to make a decision. If the situation is not
life-threatening for the patient, please contact Neurelec.

- Medical diathermy: Electromagnetic diathermy cannot be used on patients with implants containing metal.
This may cause irreversible damage to tissue (burning of the cochlea) or the implant. However, ultrasonic
diathermy may be considered on areas of the body that do not touch the head or neck.

- Diagnostic tests and treatment with ultrasound: The implant should not be exposed to therapeutic levels of
ultrasonic energy. The device may inadvertently concentrate the ultrasound and be damaged.

- Radiation therapy with ionizing radiation: During radiation therapy sessions, we strongly advise against
direct irradiation of the implant area. Direct, massive exposure of the implant to radiation could lead to partial or
total loss of implant functions. This damage is not necessarily immediately noticeable.

- Non-ionizing electromagnetic radiation:
- MRI (Magnetic Resonance Imaging): The Digisonic® SP implant contains a permanent magnet. An
MRI exam or the application of an intense magnetic field in the area of the implant could lead to damage
to the implant and/or the patient. It is however possible to perform an MRI exam at 1.5 Tesla by following
the recommendations. In this case, the radiologist should fill out an exam form available from the website
www.neurelec.com.

Refer to the processor’s user manual for more information.



10. INSTRUCTIONS FOR USE

Please note!

Electrosurgery: Once the implant is put into place, the rest of the surgical procedure should not include the
use of any monopolar electrosurgical instruments. These instruments can create radio-frequency fields with
electrical voltages that could damage the implant. Bipolar electric scalpels can be used as long as they are
not used near or in contact with the cochlear implant.

Preoperative management

- Before performing the first Digisonic® SP implantation, the operator should become familiar with the particular
technical specifications of the Digisonic® SP cochlear implant and the associated surgical technique.

- Before implantation, patients should be informed of the benefits of a cochlear implant and its possible
secondary risks (see §7).

Intraoperative management

- Placing the incision and positioning the receiver: Before making the incision for the skin flap, determining
the optimal site of the implanted system is recommended. In doing so, the location of the incision should account
for the fact that the implant should not be placed below the auricle but at a large enough distance for the patient
to wear the processor behind the ear without conflicting with the position of external antenna. In addition, the
incision line should be far enough away from the implant to prevent the risk of postoperative extrusion or infection.
Using a sterile skin pencil to draw the retroauricular incision line offset about 1cm from the retroauricular crease
and the receiver’s position about 2 cm away from the auricle of the ear is therefore recommended. These
locations can be determined by using the implant template and the processor template (supplied separately
upon request) placed in position over the ear.

After making the incision, use the implant template to prepare the location necessary for the proper positioning
of the receiver. The surface of the bone should be checked to make sure it is flat enough to subsequently attach
the receiver in place easily with screws.

- Handling the implant: Remove the implant from the sales packaging only after completing the standard
surgical procedures up to starting the cochleostomy. Open the outer packaging making sure the implant is not
damaged. After carefully cutting the suture threads holding the implant in place, gently remove the implant from
its sterile holder. Avoid touching and/or bending the electrode array. Do not use sharp surgical instruments that
could damage the electrode-array.

- Orientating the implant: The engraved surface of the Digisonic® SP implant (NEURELEC, BOTTOM) should
not be visible in configuration for use and should therefore be turned toward the skull. This titanium metal-plate
contains, as follows, important information with which to identify the implant:

Information

Manufacturer

bone-side N

surface _\' "}( /\l/— name
¥ neurelec 2
] = =
'3 omamcw ¥

Serial number (SN):
DR: Digisonic Receiver

Implant type (model): The
00: year of manufacture Digisonic® SP implant
K : SP version is identified by the
1234: incremental number DIGISONIC® SP inscription




- Attaching the implant: No milling of the bone is needed for the implant bed. Simply slide the receiver under

the temporal muscle into the location prepared using the silicone template. Confirm that the implant is positioned

properly and cannot rock with application of finger pressure. Only access to the implant's mounting tabs is
required for attaching the system. The implanted receiver has to be stabilized

| to prevent any possible displacement, which could create tension and lead to
possible damage to the electrode wires. It is therefore recommended to secure
it in place with the two self-tapping screws provided in the packaging, and pre-
positioned in the implant holder. Follow the steps below to remove the screws from

[ the holder:

e Insert the screwdriver (provided with the initial surgical kit) into the screw

using firm axial pressure.
e Unscrew the screw while slowly withdrawing it from the holder.
e The screw is now attached to the screwdriver and can be used.

Gently position the first screw into one of the fixation system’s titanium inserts. It is recommended to hold the
screwdriver vertical to the implant’s axis to make attachment easier. Tighten the screw until feeling resistance,
then progressively free the screwdriver by applying a slight circular motion to it. Check that it is secure, then
repeat the same procedure for the second screw.

Note: Neither the surgeon nor any person not authorized by Neurelec may make changes to the implant (such
as to the fixation system).

- Inserting the electrode-array: Orient the electrode-array so as to insert following the cochlear spiral. Guide
the end of the electrode-array towards the base of the scala tympani using the insertion claw or small forceps,
then progressively insert the electrode-array forcing as little as possible. Finish the insertion by pressing down
on the silicone extracochlear push rings. Once insertion is complete, the rings should block the cochleostomy.
The electrode array may be attached to prevent the risk of migration. The attachment method and attachment
points will depend on the surgical access and the surgeon’s preferences.

- Positioning the reference electrode: Place the extracochlear reference ball electrode against the bone under
the temporal muscle.

- Confirming functioning of the implant: Impedance measurements, before or after closing the incision, can
confirm the proper functioning of the implanted device.

11. EXPLANTATION

If malfunction of the Digisonic® SP implant is suspected, an expert review of the system must be done with
the help of Neurelec clinical support. If malfunction of the implant is confirmed and the medical team decides
to explant, it is important to contact Neurelec, who will inform you of the explantation procedure to follow. It is
especially important to request an explantation kit from Neurelec so that the explanted system may be sent back,
and thus the expert review of the device may be performed.



12. TECHNICAL SPECIFICATIONS OF THE DIGISONIC® SP IMPLANT

Primary function

Cochlear implant

Stimulation mode

Balanced biphasic stimulation

Stimulation rate

24,000 pps maximum (pps: pulses per second)

Other available functions

- Impedance measurement

- Measurement of the implant’'s power

- Integrity test*

- EABR (Evoked Auditory Brainstem Response)*
- Stapedius reflex

Psychoacoustic tests (gap test, etc.)*

* With associated equipment

Weight 1059

. . Diameter 30.2 mm — Thickness: ranging from
Dimensions 4.9 (edge) to 5.75 mm (center)
Volume 4 cm3

Material in direct contact with human tissue

- LSR 40 shore A silicone

- Silicone HCR 35 shore A and HCR 50 shore A
- Silicone adhesive

- Platinum iridium 10%

- Titanium grade 2

- Titanium grade 5

13. PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Characteristics of the output signal
(on resistance of 1 kQ)

V:0to 4V
I:10 yAto 2 mA
At: 10 ps to 255 ps

Max 2V -255pus

Impedance measurement

Yes: Normal values: 500Q — 5kQ

MRI safety level

Compatible with 1.5 Tesla. Refer to the
recommendations

Recommended methods for determining the proper
functioning of the system

Yes. Impedance measurement and integrity test
(with collection equipment)

14. SPECIFICATIONS AND CHARACTERISTICS OF THE ELECTRODE-ARRAY

Monopolar electrical configurations

Common ground

Number of independent active electrodes

20

Reduced cochleostomy size

1 mm diameter

General shape

Straight with shape memory

Shape at apex

Soft tip

Shape at the base

Two 1.5 mm diameter push rings

Constituent materials

- Connecting wire: Platinum iridium 10%
- Stimulation electrodes: Platinum iridium 10%

Insulation PEI (polyesterimide)
- Length: 26mm
- Diameter at the base and at the apex: 1.07 mm and
0.5 mm _

Dimensions - Minimum and maximum surface area of the

stimulation electrodes: 0.39 mm? and 0.77 mm?

- Distance between electrodes: 0.7 mm

- Maximum distance between proximal and distal
electrodes: 22.3 mm

- In case of doubt about the specified performance, please contact Neurelec customer service for your safety.
- Should you have any comments or if the information provided is incomplete, please contact your manufacturer

or your local distributor.

Digisonic®SP is a registered trademark of Neurelec-France
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1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF
* Désignation du modéle
Implant cochléaire Digisonic® SP

¢ Identification commerciale
|-SP-SD

e Descriptif du dispositif

Le Digisonic® SP est un implant cochléaire multicanaux destiné a la réhabilitation des surdités de perception
bilatérales séveres (2éme degré) a profondes. Cet implant cochléaire, de type transcutané, fonctionne avec un
processeur externe de type contour d’oreille (DIGI SP/ SAPHYR® SP) ou de type micro-contour d’oreille avec
batterie déportée (DIGI SP’K). Une antenne externe transmet par couplage électromagnétique le signal acous-
tique traité par le processeur, a I'implant Digisonic® SP implanté sous la peau derriere le pavillon de l'oreille.

Le Digisonic® SP comprend un porte-électrodes de 20 électrodes qui est inséré dans la cochlée (oreille interne).
Chaque électrode stimule différents contingents de fibres nerveuses auditives et est associée a une bande
de fréquences du signal sonore traité par le processeur externe. L'implant et I'antenne externe contiennent un
aimant, I'antenne externe est ainsi maintenue en regard de I'implant par attraction magnétique. Le Digisonic®
SP ne contient pas d’alimentation électrique propre, il regoit I'énergie nécessaire a son fonctionnement par
couplage électromagnétique. Ainsi lorsque I'antenne externe n’est pas positionnée en regard du Digisonic® SP,
I'implant est passif.

2. CONTENU DE L’EMBALLAGE
1 implant Digisonic® SP (I-SP-SD), 1 gabarit d’implant en silicone, 1 systeme de fixation, 1 carte de porteur,
les documents d’accompagnement.

3. LISTE DES ACCESSOIRES COMPATIBLES

L’implant est fourni avec les accessoires suivants :
* 1 gabarit d'implant en silicone utilisé pendant la chirurgie pour vérifier le bon positionnement de I'implant
sous la peau.
® 2 vis auto-taraudeuses utilisées pour la fixation de I'implant en position ; elles ne nécessitent pas de percage
préalable.

4. SYMBOLES ET SIGNIFICATIONS

Référence catalogue

Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene
Produit livré stérile

Attention. Il est nécessaire de consulter
les documents d’accompagnement

Limitation d’humidité comprise entre
15% et 75%.

C

Dispositif a usage unique, ne pas réutiliser Date de fabrication

2

Condition de STOCKAGE : stocker dans
un endroit sec et frais Température de
stockage de -20° C a +50° C.

-

Code de lot

Fragile ; manipuler avec soin Date limite d’utilisation

Ne pas utiliser si I'emballage est

endommagé Numéro de série

Ne pas re-stériliser Fabricant

Déchets d’équipement d’appareils

électriques et électroniques (DEEE) Instructions de fonctionnement

=1 SICILSIN A RS =
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5. INDICATIONS

Limplant cochléaire multicanaux Digisonic® SP est destiné a la réhabilitation des surdités sévéres de 2eme
degré a totales bilatérales avec une intelligibilité inférieure a 50% a 60dBHL en champ libre avec protheses
auditives (avis médical indispensable).



6. CONTRE-INDICATIONS MEDICALES

L'implant cochléaire Digisonic® SP n'est pas indiqué pour les personnes souffrant de surdité de perception
accompagnée d'importantes lésions de la cochlée (malformation cochléaire majeure, fracture du rocher,
ossification importante dans la cochlée), du nerf auditif (neuropathie axonale, tumeur & proximité ou sur le
nerf auditif comme les neurinomes, destruction complete des deux nerfs auditifs), d'une atteinte sévére des
voies auditives, de maladies de I'oreille moyenne aigles ou chroniques (incluant la perforation de la membrane
tympanique), d’'une condition psychologique fragile ou d’une allergie au contact des matériaux de I'implant
(silicone, platine iridium, titane). D’autres types d’'implants pourront étre proposés.

7. EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Pour les patients répondant aux indications, I'implantation présente tout d’abord les risques classiques liés a
I'opération chirurgicale (suites de I'anesthésie générale, infections...) pour lesquels le produit en lui-méme n’est
pas responsable. Il existe cependant un risque de rejet de I'implant ou d’'une partie de I'implant par I'organisme
du patient : ce risque a été diminué en proposant des matériaux biocompatibles lors de la conception.

Les risques de complications associés a la technique opératoire de I'implant cochléaire (paralysie faciale
transitoire ou définitive, risque méningé, modification du go(t, vertiges, acouphenes, etc.) sont rares mais
doivent cependant étre considérés avec attention. Il est donc important d’informer tout candidat a I'implantation
cochléaire sur ces risques potentiels. Une information particuliere doit étre formulée au patient concernant
les symptémes et premiers signes de méningite. Selon les recommandations en vigueur, la vaccination
antipneumococcique est par ailleurs vivement recommandée.

Une fois I'mplant posé, il demeure des risques pouvant entrainer une explantation, avec pour conséquence un
nouvel acte chirurgical avec anesthésie générale. L’explantation peut avoir lieu dans plusieurs cas :

- Complication médicale

- Dysfonctionnement de I'implant

- Déplacement du dispositif apres un choc traumatique

- Extrusion de I'implant

Ces cas ont été évalués au cours de la conception du produit. Aussi, des choix technologiques ont orienté sa
conception dans le but de les limiter.

Enfin, les effets a long terme résultant des traumatismes liés a l'insertion des électrodes et a la stimulation
électrique chronique sont inconnus a ce jour. Ces effets pourraient étre une ossification cochléaire ou une
dégénérescence des fibres nerveuses, et pourraient avoir pour conséquence le remplacement de Iimplant, ou
une dégradation de la réponse a la stimulation.

8. PRECAUTIONS D’UTILISATION
Informations a donner au Patient :

- L'informer des bénéfices de I'implant cochléaire, et de ses effets secondaires indésirables éventuels (cf §7).
- La carte de porteur, qui lui est remise, doit étre ddment complétée.
- Lui indiquer qu'il est impératif de présenter la carte-porteur pour tout examen ou traitement médical.

- Lui recommander de lire attentivement la notice d'utilisation remise avec son processeur externe et notamment
le paragraphe concernant les précautions d’emploi.

- En cas de défaillance ou de modification du fonctionnement du systeme d'implant cochléaire, lui indiquer de
contacter son centre d'implantation.

- Les sports de contact (ex : rugby, boxe...) devront étre vivement déconseillés, un choc violent dans la région
de I'implant pourrait 'endommager.




- Plongée sous-marine : La pratique occasionnelle de la plongée autonome n’est pas conseillée en dessous
de 20m de profondeur. En effet, une surpression pourrait endommager I'implant. D’autre part, il est fortement
déconseillé de pratiquer une activité professionnelle de plongée sous-marine ; 'implant n’étant pas garanti pour
des sollicitations répétées de surpression.

- Acces aux zones protégées : Prendre I'avis du médecin avant de pénétrer dans des zones d’acces protégées
(salle d’examen IRM, portique de détection, cabine de scanner 3D...).

9. MISES EN GARDE, INTERACTION AVEC LES THERAPIES ET INVESTIGATIONS CLINIQUES
- Mise en garde : Les parties implantables du dispositif ne doivent pas étre réutilisées si celles-ci ont été
préalablement implantées chez un autre patient.

- Champ électrique de haute énergie :
- Electrothérapie : L 'électrothérapie peut envoyer des courants plus ou moins forts. Le recours aux techniques
d’électrothérapie a courants électriques de haut voltage est interdit pour risque de dommages sur le systeme
d’'implant. Cependant, I'électrothérapie a faible voltage peut étre envisagée a la seule condition que les
électrodes ne soient pas posées sur les zones de la téte et du cou.

- Electrochirurgie : Eviter I'utilisation d’instruments électro-chirurgicaux monopolaires. Ces instruments
peuvent produire des champs radio-fréquence avec des tensions électriques susceptibles de créer un
couplage entre I'extrémité de I'instrument et le porte-électrodes. Des courants induits pourraient endommager
les tissus cochléaires ou générer des dégats permanents a I'implant. Ainsi, au bloc opératoire, des qu’un
implant cochléaire est sorti de son emballage, tout bistouri monopolaire se doit d’étre éteint pour éviter tout
dommage a 'implant. Cependant, ’emploi de bistouris électriques bipolaires est autorisé tant qu'il n’est
pas au voisinage ou en contact direct avec I'implant cochléaire.

- Electrochocs, défibrillation : L'envoi de chocs électriques de plusieurs milliers de volts parcourant le
corps est déconseillé sur un patient porteur d’implant cochléaire. Les électrochocs peuvent causer des
dégats tissulaires dans la cochlée ou générer des dommages permanents a I'implant.

Dans le cas ou une situation est vitale, seule I'équipe médicale est en mesure de prendre une décision. Dans
le cas ou la situation n’est pas vitale pour le patient, merci de prendre contact avec Neurelec

- Diathermie médicale : || est interdit d'utiliser la diathermie par rayons électromagnétiques sur un patient
porteur d’éléments implantés contenant du métal. Celle-ci peut causer des dommages irréversibles sur les
tissus (bralure de la cochlée) et sur 'implant. Cependant, la diathermie par ultrasons peut étre envisagée sur
les zones corporelles ne touchant pas celles de la téte et du cou.

- Diagnostic et traitement aux ultrasons : L'implant ne doit pas étre exposé a des niveaux thérapeutiques
d’énergie ultrasonique. En effet, le dispositif peut par inadvertance concentrer le champ ultrasonique et subir
des dommages.

- Rayonnements ionisants thérapeutiques (radiothérapie) : Lors des séances de radiothérapie, il est
fortement déconseillé d'irradier directement la zone de I'implant. Une exposition massive et directe de I''mplant
aux rayons pourrait entrainer une perte partielle, voire totale, des fonctionnalités de I'implant. Les dommages ne
sont pas forcément manifestes.

- Rayonnements électromagnétiques non ionisants :
- IRM (Imagerie par Résonance Magnétique) : L'implant Digisonic® SP contient un aimant permanent. Un
examen IRM ou I'application d’'un champ magnétique intense au voisinage de I'implant pourrait occasionner
des dommages a l'implant et/ou au patient. Il est cependant possible d’effectuer un examen IRM a 1,5
Tesla en respectant les recommandations. Dans ce cas, le radiologue doit remplir un formulaire d’examen
disponible sur le site www.neurelec.com.

Se référer au manuel utilisateur du processeur pour obtenir des informations complémentaires.
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10. MODE D’EMPLOI

Attention !

Electrochirurgie : Des la mise en place de I'implant, la suite du geste chirurgical ne doit plus s’effectuer a
l'aide d'instruments électro-chirurgicaux monopolaires. Ces instruments peuvent produire des champs radio-
fréguence avec des tensions électriques susceptibles d’'endommager I'implant. L’emploi du bistouri électrique
bipolaire est autorisé tant qu'il n’est pas au voisinage ou en contact direct avec I'implant cochléaire.

Pré-opératoires

- Avant d'effectuer sa premiére implantation de Digisonic® SP, I'opérateur doit s’'informer des spécifications
techniques particulieres de I'implant cochléaire Digisonic® SP et de la technique chirurgicale associée.

- Avant I'implantation, les patients doivent étre informés des bénéfices de I'implant cochléaire et de ses risques
éventuels secondaires (voir §7).

Per-opératoires

- Repérage de I'incision et de la position du récepteur : Avant de procéder a l'incision du lambeau cutané, il
est conseillé de repérer la position du systeme implanté. Ainsi, la détermination de l'incision doit considérer le
fait que I'implant ne doit pas étre positionné sous le pavillon mais a une distance suffisamment importante pour
permettre au patient de porter le processeur contour d'oreille sans conflit avec la position de I'antenne externe.
D’autre part, la ligne d'incision doit étre située a une distance suffisante de Iimplant afin d'éviter tout risque
d’extrusion ou d'infection post-opératoire. Il est donc conseillé de marquer avec un crayon dermographique stérile
la ligne d’incision rétro-auriculaire décalée d’environ un centimetre du sillon rétro-auriclaire, ainsi que la position
du récepteur a environ 2cm du pavillon de l'oreille, dont la localisation est déterminée grace a I'emploi du gabarit
d'implant et du gabarit de processeur (fourni séparément sur demande) a placer en position sur l'oreille.

Lorsque lincision est réalisée, utiliser le gabarit d'implant pour préparer 'emplacement nécessaire au bon
positionnement du récepteur. Il est recommandé de vérifier que la surface osseuse est suffisamment plane pour
faciliter la fixation ultérieure du récepteur a I'aide des vis.

- Manipulation de I'implant : Retirer I'implant de la boite commerciale uniquement apres avoir réalisé les étapes
chirurgicales classiques jusqu’a 'abord de la cochléostomie. Ouvrir alors 'emballage externe en s’assurant que
I'implant n’est pas endommagé. Retirer ensuite délicatement I'implant de son support stérile apres avoir coupé
avec précaution les fils de suture de maintien. Eviter de toucher et/ou de plier le porte-électrodes, et ne pas
utiliser d’instruments chirurgicaux coupants qui pourraient endommager le porte-électrodes.

- Orientation de I'implant : La face gravée de I'implant Digisonic® SP (NEURELEC, BOTTOM) ne doit pas
étre visible en configuration d'utilisation et donc orientée du cété du crane. Cette plaque métallique en titane
comporte certaines informations importantes permettant I'identification de I'implant qui sont détaillées ci-apres :

Indication i Nom
face coté os \ il —K )/— du fabricant
¥ neurelec 2
| i =3
8 oeswcw F
) "
Numéro de série (sn) : " " DROA/KI23L

DR : Digisonic Receiver -~ Type d'implant (model)
00 : année de fabrication—‘ F o Limplant Digisonic® SP est
K : version SP identifi¢  par [linscription
1234 : n° incrémental DIGISONIC® SP




- Fixation de I'implant : Aucun fraisage osseux pour le lit d'implant n'étant nécessaire, il suffit de faire glisser le
récepteur sous le muscle temporal, dans I'emplacement préparé a I'aide du gabarit en silicone. S’assurer que
I'implant est bien placé et ne peut basculer sous la pression des doigts. Seul I'acces aux ailettes de I'implant est
nécessaire pour permettre la fixation du systéeme. Le récepteur implanté doit étre
| impérativement stabilisé afin d’éviter des déplacements éventuels pouvant créer
des tensions et engendrer un dommage potentiel au niveau des fils d’électrodes. ||
est donc recommandé de le maintenir en place par les deux vis auto-taraudantes
fournies dans le packaging, pré-positionnées sur le support de Iimplant. Pour
retirer les vis de leur support respectez-la procédure suivante:
e Introduire le tournevis dans la vis en exercant une ferme pression axiale.
e Dévisser la vis en retirant lentement la vis du support.
e | avis est maintenant fixée sur le tournevis et peut étre utilisée.

Venir délicatement positionner la premiere vis dans I'un des inserts en titane du systéeme de fixation. Il est
recommandé de maintenir le tournevis en position verticale en rapport avec I'axe de I'implant pour faciliter
la fixation. Visser jusqu’a ressentir un blocage, puis dégager progressivement le tournevis en appliquant un
petit mouvement circulaire sur celui-ci. Vérifier la bonne tenue puis recommencer la méme procédure avec la
deuxiéme vis.

Attention : Aucune modification ne peut étre apportée sur I'implant (ex : systéme de fixation) par le chirurgien ou
toute autre personne non habilitée par Neurelec.

- Insertion du porte-électrodes : Orienter le porte-électrodes de facon a procéder a une insertion qui suive
la spirale cochléaire. Guider I'extrémité du porte-électrodes vers le fond de la rampe tympanique a l'aide de la
fourchette d'insertion ou d’une fine pince puis insérer progressivement le porte-électrodes en forgant le moins
possible. Finaliser 'insertion en prenant appui sur les anneaux de poussée extra-cochléaires en silicone. A la
fin de l'insertion, les anneaux doivent obstruer la cochléostomie. Le porte-électrodes peut étre fixé afin d’éviter
tout risque de migration. La méthode utilisée ainsi que les points de fixation dépendent de I'acces chirurgical et
des préférences du chirurgien.

- Positionnement de I’électrode de référence : Placer I'électrode de référence boule extra-cochléaire contre
I'os sous le muscle temporal.

- Vérification du fonctionnement de I'implant : La réalisation de mesures d’impédances, avant ou aprés la
fermeture de l'incision, permet de s’assurer du bon fonctionnement du dispositif implanté.

11. EXPLANTATION

En cas de suspicion de dysfonctionnement de I'implant Digisonic® SP, il est nécessaire de mener une expertise
du systéme avec la collaboration du référent clinique Neurelec. Dans le cas ou le dysfonctionnement de I'implant
serait confirmé et que la décision de I'’équipe médicale améne au choix d'une désimplantation, il est important
de contacter Neurelec qui vous informera de la procédure d’explantation a suivre. Notamment, il est nécessaire
de demander auprés de Neurelec le kit d’explantation qui permettra de réacheminer le systeme désimplanté et
ainsi mener I'expertise du dispositif



12. SPECIFICATIONS TECHNIQUES DE L’IMPLANT DIGISONIC® SP

Fonction principale Implant cochléaire
Mode de stimulation Stimulation biphasique équilibrée
Vitesse de stimulation 24000 pps maximum (pps : pulsation par seconde)

- Mesure d'impédance

- Mesure d'alimentation de I'implant

- Test d'intégrité*

Autres fonctions disponibles - PEA (Potentiels Evoqués Auditifs)*

- Réflexe stapédien

Tests psycho-acoustiques (gap test, etc.)*
*avec équipements associes

Masse 105¢g

Diametre 30.2mm — Epaisseur : de 4.9mm (bord)

Dimensions a5.75mm (centre)

Volume 4.cm3

- Silicone LSR 40 shore A

- Silicone HCR 35 shore A et HCR 50 shore A
- Silicone adhésif

- Platine iridium 10%

- Titane grade 2

- Titane grade 5

Matériaux en contact direct avec les tissus humains

13. CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

- ) . U:0a4v

Caractéristiques du signal de sortie M g |

o ax 2V -255pus It10pAa2mA
(sur résistance de 1 kQ) At 10 s & 255 pis
Mesure d'impédance Qui : Valeurs usuelles : 500Q - 5kQ

) S Compatible 1.5 Tesla. Se référer aux

Niveau de sécurité IRM recommandations
Méthodes recommandées pour déterminer QOui. Mesure d'impédance, et test d'intégrité
le bon fonctionnement du systeme (avec équipement de recueil)

14. SPECIFICATIONS ET CARACTERISTIQUES DU RESEAU D’ELECTRODES

Configurations électriqgues monopolaires Common ground

Nombre d’électrodes actives indépendantes 20

Cochléostomie réduite Diameétre 1mm

Forme générale Droit avec mémoire de forme

Forme a I'apex Extrémité affinée

Forme a la base 2 anneaux de poussée de diametre 1.5mm

- Fil de liaison : Platine iridium 10%

Matériaux constituant - Electrodes de stimulation : Platine iridium 10%

Isolant PEI (polyester imide)

- Longueur : 26mm

- Diamétre a la base et a I'apex : 1.07mm et 0.5mm

- Surface min. et max. des électrodes de stimulation :
Dimensions 0.39mm? et 0,77 mm?

- Distance entre chaque électrode : 0.7mm

- Distance maxi entre électrode proximale et distale :
22.3mm

- En cas de doute sur les performances indiquées, pour votre sécurité, veuillez contacter le Service Client de
Neurelec.

- Pour toute remarque ou si vous constatez que les informations fournies restent incomplétes, merci de contacter
votre fabriquant ou votre distributeur local.

Digisonic® SP est une marque déposée de Neurelec-France
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1. GERATEBESCHREIBUNG
* Name des Modells
Digisonic® SP Cochlea-Implantat

* Handelsbezeichnung
|-SP-SD

e Gerétebeschreibung

Das Digisonic® SP ist ein Multikanal-Cochlea-Implantat, das fur die Rehabilitation eines hochgradigen oder
an Taubheit grenzenden Horverlustes bestimmt ist. Dieses transkutane Cochlea-Implantat arbeitet mit einem
externen HdO-Prozessor (DIGI SP/ SAPHYR® SP) oder mit einem Mikro-HdO-Prozessor mit externem Batterieteil
(DIGI SP’K). Mit Hilfe der elektromagnetischen Induktion Ubermittelt eine externe Antenne das akustische Signal,
das vom Prozessor verarbeitet wird, an das Digisonic® SP Implantat, das direkt hinter der Ohrmuschel unter der
Haut implantiert wurde.

Das Digisonic® SP beinhaltet eine Elektrodenanordnung mit 20 Elektroden, die in die Cochlea (Innenohr)
eingefuhrt wird. Jede Elektrode stimuliert eine unterschiedliche Anzahl von Hoérnervenfasern und ist mit dem
Frequenzband des Schallsignals assoziiert, das vom externen Prozessor verarbeitet wird. Das Implantat
sowie die externe Antenne beinhalten einen Magneten. Damit wird die externe Antenne durch Magnetkraft
in ihrer relativen Position zum Implantat gehalten. Das Digisonic® SP-Implantat hat keine eigene elektrische
Energiequelle. Es erhalt die fur seinen Betrieb erforderliche Energie durch die elektromagnetische Kopplung.
Infolgedessen bleibt das Implantat inaktiv, wenn die externe Antenne nicht korrekt zum Digisonic® SP positioniert
ist.

2. PACKUNGSINHALT
1 Digisonic® SP (I-SP-SD) Implantat, 1 Silikon-Implantatmodell, 1 Befestigungssystem, 1 Implantattrager-
Ausweiskarte sowie die beigefugte Dokumentation.

3. LISTE KOMPATIBLER ZUBEHORTEILE

Das Implantat wird mit folgenden Zubehorteilen geliefert:
¢ 1 Silikonimplantat-Modell, das wahrend des Eingriffs benutzt wird, um die korrekte Position des Implantats
unter der Haut zu Uberprfen.
* 2 selbstschneidende Schrauben, um das Implantat in Position zu halten. Ein Vorbohrenist nicht erforderlich.

4. SYMBOLE UND DEREN BEDEUTUNG

Wichtig. Bitte lesen Sie die beigeflgte

Katalogreferenz I.-’i\.. Dokumentation.

G Sterilisationsmethode: Ethylenoxid, Pro- [ _.' “ | Feuchtigkeitspegel zwischen 15 % und
- | dukt wird steril geliefert 75 % halten.

® Einmal-Geréat, nicht erneut verwenden. Herstellungsdatum

LAGERUNG: kuhl und trocken lagern.
Lagertemperatur zwischen -20 °C und
+50 °C.

-

Chargen-Code

Zerbrechlich; vorsichtig handhaben Haltbarkeitsdatum

Nicht verwenden, wenn die Verpackung

beschadigt ist Seriennummer

Nicht erneut sterilisieren Hersteller

13| @)| @) | -
=1l SIF cellR S

EIeIIE(tErIiEs)Cher und elektronischer Abfall Gebrauchsanweisung

5. INDIKATIONEN

Das Digisonic® SP Multikanal-Cochlea-Implantat ist fur die Versorgung von Patienten konzipiert, die unter einem
hochgradigen bis an Taubheit grenzenden Hoérverlust (2. Grades) leiden und eine Sprachverstandlichkeit in
einem Sprachtest von weniger als 50% bei 60 dB HL mit einem Hoérgerat erreichen (dazu ist eine fachliche
Empfehlung erforderlich).
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6. MEDIZINISCHE GEGENANZEIGEN

Das Digisonic® SP Cochlea-Implantat ist nicht indiziert bei Patienten mit Horverlust und gleichzeitigen starken
Lasionen in der Hérschnecke (erhebliche Missbildung, Bruch der Felsenbeinpyramide, starke Verknécherung der
Cochlea), Veranderungen am Hornerv (axonale Neuropathie, Tumor am Hérnerv oder in dessen Nahe, wie z. B. ein
Akustikusneurinom, eine vollstandige Zerstérung beider Hérnerven), eine schwere Anomalie der Hornervenbahnen,
akute oder chronische Mittelohrerkrankungen (einschlieBlich einer Perforation des Trommelfells) und die
psychologisch instabil sind oder unter einer Kontaktallergie gegentber den Implantat-Werkstoffen (Silikon, Platin-
Iridium, Titan), leiden. Hier kdnnen andere Implantat-Typen empfohlen werden.

7. NACHTEILIGE NEBENWIRKUNGEN

Patienten, die den Indikationen fur eine Implantation entsprechen, mussen die mit dem chirurgischen Eingriff
verbundenen Risiken akzeptieren (Nachwirkungen einer Allgemeinnarkose, Infektionen, etc.), die produktunabhéngig
sind. Allerdings besteht auch ein Risiko, dass der Kérper des Patienten das Implantat oder Teile des Implantats
abstoBt. Dieses Risiko ist durch die Verwendung von biokompatiblen Materialien minimiert worden.

Komplikationen in Verbindung mit der operativen Technik der Cochlea-Implantation (temporére oder permanente
Gesichtslahmung, Gefahr eines meningealen Irritationssyndroms, Geschmacksveranderungen, Schwindel,
Tinnitus, etc.) sind selten, sollten aber sorgfaltig berlcksichtigt werden. Es ist wichtig, jeden maoglichen
Implantat-Empfanger Uber diese potenziellen Risiken zu informieren Der Patient sollte spezifische Informationen
bezuglich der Symptome und der ersten Zeichen eines meningealen Irritationssyndroms erhalten. GemaB den
aktuellen Empfehlungen wird eine Pneumokokken-Impfung nachdrticklich empfohlen.

Wenn das Implantat eingesetzt ist, verbleiben bestimmte Risiken, die zu einer Explantation fUhren kénnen.
Die Explantation macht einen zusatzlichen Eingriff unter Allgemeinnarkose erforderlich. Eine Explantation kann
in folgenden Fallen vorkommen:

- Medizinische Komplikationen

- Fehlfunktion des Implantats

- Eine Verschiebung des Gerats auf Grund eines Traumas

- AusstoBung des Implantats

Diese potenziellen Probleme wurden wahrend der Produktkonzipierung bewertet und die Materialien sowie das
Design des Implantats wurden so gewahlt, um diese Risiken zu minimieren.

Die Langzeitauswirkungen des Traumas durch das Einfuhren von Elektroden und der standigen elektrischen
Stimulation sind heute noch nicht bekannt. Diese Auswirkungen kénnen eine Verkndcherung der Cochlea oder
eine Degeneration der Nervenfasern beinhalten und einen Austausch des Implantats erforderlich machen oder
zu einer verminderten Antwort auf die Stimulation fthren.

8. VORSICHTSMASSNAHMEN
Informationen, die dem Patienten bereitzustellen sind:

- Der Patient muss Uber die Vorteile eines Cochlea-Implantats und Uber die nachteiligen Nebenwirkungen, die
auftreten kénnten, informiert werden (siehe §7).

- Die mitgelieferte Identifikationskarte muss sorgféltig ausgefullt und an den Implantattrager ausgehandigt
werden.

- Der Patient muss informiert werden, dass er die Identifikationskarte vor jeder medizinischen Untersuchung oder
Behandlung vorzeigen muss.

- Raten Sie dem Patienten, die seinem externen Prozessor beigeflugte Gebrauchsanweisung sorgfaltig
durchzulesen, insbesondere den Abschnitt mit den Warnhinweisen, die bei der Benutzung zu beachten sind.

- Informieren Sie den Patienten, sich im Falle eines Ausfalls oder einer Stérung des Cochlea-Implantat-Systems
an das Implantationszentrum zu wenden.

- Von Kampfsportarten (Rugby, Boxen, etc.) wird nachdrtcklich abgeraten, da starke StéBe auf diesen Bereich
das Implantat beschadigen kénnen.
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- Tauchen: Freizeit-Geratetauchen in Tiefen von mehr als 20 m ist nicht empfohlen. UbermaBiger Druck kann das
Implantat beschadigen. Des Weiteren wird von professionellem Tiefseetauchen nachdrtcklich abgeraten, da
das Implantat nicht fir wiederholte Druckbelastungen geeignet ist.

- Zugang zu eingeschréankten Bereichen: Wenden Sie sich an einen Arzt, bevor Sie Bereiche mit eingeschranktem
Zugang betreten (MRT-Untersuchungsraum, Durchlaufen von Metalldetektoren, 3D-Scan-Kabinen, etc.).

9. ACHTUNG: WECHSELWIRKUNG MIT KLINISCHEN BEHANDLUNGEN UND UNTERSUCHUNGEN
- Achtung: Implantierbare Geréteteile sollten nicht wiederverwendet werden, wenn sie vorher bereits einem
Patienten implantiert wurden.

- Starkes elektrisches Feld:
- Elektrotherapie: Die Elektrotherapie kann Stréme unterschiedlicher Starke aussenden. Die Anwendung
von Hochspannungstherapie-Techniken mit starken Stromen ist auf Grund des Beschadigungsrisikos des
Implantat-Systems untersagt. Allerdings kann die Niederspannungs-Elektrotherapie in Betracht gezogen
werden, wenn die Elektroden nicht im Bereich des Kopfes oder des Nackens platziert werden.

- Elektrochirurgie: Die Anwendung von monopolaren elektrochirurgischen Instrumenten ist zu vermeiden.
Diese Instrumente konnen Hochfrequenzfelder mit elektrischen Spannungen erzeugen, was zu einer
Wechselwirkung zwischen der Instrumentenspitze und der Elektrodenanordnung fuhren kann. Induzierte
Strome konnten das Cochlea-Gewebe schadigen oder zu einer permanenten Beschadigung des Implantats
fuhren. Sobald das Cochlea-Implantat im OP aus seiner Verpackung entnommen wird, sollte jedes monopolare
Skalpell abgeschaltet werden, um eine Beschadigung des Implantats zu vermeiden. Allerdings kénnen
bipolare elektrische Skalpelle eingesetzt werden, solange sie nicht in der Nahe des Cochlea-Implantats
oder mit diesem in direktem Kontakt befinden.

- Elektroschock-Therapie und Defibrillation: Bei Patienten, die Tréager eines Cochlea-Implantats sind, wird
von StromstéBen von mehreren Tausend Volt durch den Kérper abgeraten. Elektrische StromstéBe kénnen
das Gewebe in der Horschnecke schadigen oder zu einer permanenten Beschadigung des Implantats fuhren.
In einer lebensbedrohlichen Situation ist nur das Arzteteam in der Lage, eine Entscheidung zu treffen. Falls
die Situation fur den Patienten nicht lebensbedrohlich ist, wenden Sie sich bitte an Neurelec.

- Medizinische Diathermie: Die medizinische Diathermie kann bei Patienten mit Implantaten, die Metall
enthalten, nicht eingesetzt werden. Dadurch kénnen irreversible Schaden am Gewebe (Verbrennungen an
der Horschnecke) oder am Implantat verursacht werden. Trotzdem kann die Diathermie mit Ultraschall fur
Kérperregionen in Betracht gezogen werden, die nicht die Bereiche des Kopfes oder des Halses betreffen.

- Diagnostische Untersuchungen und Behandlungen mit Ultraschall: Das Implantat sollte den therapeutischen
Energiepegeln des Ultraschalls nicht ausgesetzt werden. Das Gerat konnte unabsichtlich den Ultraschall
konzentrieren und beschadigt werden.

- Bestrahlungstherapie mit ionisierender Strahlung: Wahrend der Bestrahlungstherapie-Sitzung wird von einer
direkten Bestrahlung des Implantatbereichs nachdricklich abgeraten. Die direkte und massive Bestrahlung des
Implantats konnte zu einem partiellen oder vélligen Verlust der Implantatfunktionen fuhren. Diese Beschadigung ist
nicht notwendigerweise direkt erkennbar.

- Nichtionisierende elektromagnetische Strahlung:
- MRT (Magnetresonanztomographie): Das Digisonic® SP Implantat enthélt einen Permanentmagneten. Eine
MRT-Untersuchung oder die Anwendung eines starken Magnetfelds im Bereich des Implantats kénnte zu einer
Beschadigung des Implantats und/oder einer Verletzung des Patienten fuhren. Eine MRT-Untersuchung mit 1,5
Tesla kann allerdings durchgefthrt werden, wenn die Empfehlungen befolgt werden. In diesem Fall sollte der
Radiologe ein Untersuchungsformblatt ausftllen, das auf der Webseite www.neurelec.com zur Verfugung steht.
Weiterfihrende Informationen sind in der Bedienungsanleitung des Prozessors enthalten.
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10. GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte beachten!

Elektrochirurgie: Sobald das Implantat eingesetzt ist, sollten die nachfolgenden chirurgischen Verfahren
keine Anwendung von monopolaren elektrochirurgischen Instrumenten beinhalten. Diese Instrumente kénnen
Hochfrequenzfelder mit elektrischen Spannungen verursachen, die das Implantat beschadigen konnten.
Bipolare elektrochirurgische Skalpelle kénnen eingesetzt werden, solange diese nicht in der Nahe des
Cochlea-Implantats benutzt oder mit diesem in Kontakt kommen.

Praoperatives Management

- Vor der Durchftihrung der ersten Digisonic® SP Implantation sollte sich der Arzt mit den besonderen technischen
Daten des Digisonic® SP Cochlea-Implantats und der damit verbundenen chirurgischen Technik vertraut machen.
- Der Patient sollte vor der Implantation Uber die Vorteile eines Cochlea-Implantats und Uber die mdglichen
Begleitrisiken informiert werden (siehe §7).

Intraoperatives Management

- Setzen des Einschnitts und Positionierung des Empfangers: Bevor der Einschnitt fir den Hautlappen
durchgefuhrt wird, wird empfohlen, die optimale Stelle fur das Implantat-System zu bestimmen. Dadurch wird
die Tatsache bertcksichtigt, dass das Implantat nicht in unmittelbarer Nahe der Ohrmuschel, sondern weit
genug von dieser entfernt platziert wird, damit der Patient den Prozessor hinter dem Ohr tragen kann, ohne
dass die Position der externen Antenne beeintrachtigt wird. AuBerdem sollte der Einschnitt weit genug vom
Implantat entfernt sein, um die Gefahr einer postoperativen AusstoBung oder Infektion zu vermeiden. Daher wird
die Verwendung eines sterilen Hautstiftes empfohlen, um die retroaurikulare Einschnittslinie etwa 1 cm entfernt
von der retroaurikularen Hautfalte und die Position des Empfangers etwa 2 cm von der Ohrmuschel entfernt
anzuzeichnen. Diese Positionen kdnnen mit Hilfe des Implantatmodells und des Prozessormodells (auf Anfrage
getrennt geliefert) durch Platzieren tber dem Ohr bestimmt werden.

Verwenden Sie nach der Ausflihrung des Einschnitts das Implantatmodell fir die Vorbereitung der fur die korrekte
Platzierung des Empfangers erforderlichen Stelle. Die Knochenoberflache sollte tberpruft werden um sicherzustellen,
dass diese flach genug ist, um anschlieBend den Empfanger mit Schrauben an Ort und Stelle zu befestigen.

-Handhabung des Implantats: Nehmen Sie das Implantat nur aus der Verkaufsverpackung, wenn die chirurgischen
Standardverfahren bis zur Cochleostomie abgeschlossen sind. Entfernen Sie die &auBere Verpackung und stellen
Sie sicher, dass das Implantat nicht beschadigt ist. Durchtrennen Sie vorsichtig die Nahtfaden, die das Implantat in
Position halten, und nehmen Sie es aus dem sterilen Implantat-Halter. Vermeiden Sie ein Berthren oder Verbiegen
der Elektrodenanordnung. Verwenden Sie keine scharfen chirurgischen Instrumente, die die Elektrodenanordnung
beschadigen kénnten.

- Ausrichten des Implantats: Die gravierte Oberflache des Digisonic® SP-Implantats (NEURELEC, BOTTOM)
sollte in der Einsatzkonfiguration nicht sichtbar sein und deshalb in Richtung Schadel zeigen. Diese metallene
Titanplatte enthélt wichtige Informationen und identifiziert das Implantat wie folgt:

Informationen auf
Name des

der zum Knochen '-'_'- hH\ N ;
zeigenden Oberflache —K //— erstellers
'z nevrelec o
| o =
8 ossmce F

Seriennummer (SN):
DR: Digisonic-Empfanger
00: Herstellungsjahr

Implantat-Typ (Modell): Das
Digisonic® SP-Implantat

K: SP-Version wird durch die Inschrift
1234: Fortlaufende DIGISONIC® SP identifiziert.
Nummer
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- Befestigung des Implantats: Ein Frasen des Knochens fur das Implantationsbett ist nicht erforderlich. Schieben
Sie den Empfanger einfach an die mit Hilfe des Silikonmodells vorbereitete Stelle unter den Temporalmuskel.
Vergewissern Sie sich, dass das Implantat korrekt platziert ist und sich nicht bewegt, wenn mit dem Finger
Druck ausgeubt wird. Nur der Zugang zu den Befestigungslaschen des Implantats
| ist zur Befestigung des Systems erforderlich. Der implantierte Empfanger muss
stabilisiert werden, um ein mogliches Wandern zu verhindern, was eine Belastung
und eine mogliche Beschadigung der Elektrodenkabel verursachen koénnte.
Es wird empfohlen, das Implantat mit den beiden selbstschneidenden Schrauben
| vor Ort zu befestigen, die in der Verpackung enthalten und im Implantathalter

4 vorpositioniert sind. Befolgen Sie die nachfolgenden Schritte, um die Schrauben
\ aus dem Halter zu entnehmen:

e Setzen Sie den (mit der chirurgischen Erstausstattung mitgelieferten)
Schraubendreher mit festem Axialdruck in die Schraube.

e | ¢sen Sie die Schraube langsam und ziehen Sie sie aus dem Halter.

¢ Die Schraube ist jetzt am Schraubendreher befestigt und kann verwendet werden.
Positionieren Sie die erste Schraube vorsichtig in einer der Titan-Einsatze des Befestigungssystems. Es wird
empfohlen, den Schraubendreher senkrecht zur Implantatachse zu halten, um die Befestigung zu erleichtern.
Ziehen Sie die Schraube fest, bis ein Widerstand spurbar ist und nehmen Sie den Schraubendreher schrittweise
mit einer leichten Kreisbewegung ab. Prufen Sie die Schraube auf festen Sitz und wiederholen Sie das gleiche
Verfahren fur die zweite Schraube.

Anmerkung: Weder der Arzt noch eine andere, von Neurelec autorisierte Person darf Anderungen am Implantat
vornehmen (wie zum Beispiel am Befestigungssystem).

- Einflihren der Elektrodenanordnung: Fuhren Sie die Elektroden-Anordnung so ein, dass diese der
Hoérschnecke beim Einfuhren folgt. Fhren Sie das Ende der Elektroden-Anordnung mit Hilfe der Einsetzkralle oder
der kleinen Zange in Richtung Basis der Scala Tympani. Fuhren Sie dann die Elektroden-Anordnung mit minimaler
Kraft schrittweise ein. Beenden Sie das Einfuhren, in dem Sie auf die extrakochlearen Drickringe drticken. Wenn
das Einfuhren abgeschlossen ist, sollten die Ringe die Cochleostomie blockieren. Die Elektrodenanordnung
kann befestigt werden, um die Gefahr des Wanderns zu vermeiden. Die Befestigungsmethode und die
Befestigungspunkte hangen vom chirurgischen Zugang und den Vorlieben des Arztes ab.

- Positionierung der Referenzelektrode: Platzieren Sie die extrakochledre Kugelreferenzelektrode auf den
Knochen unter dem Temporalmuskel.

- Bestétigen der Funktionsweise des Implantats: Eine Impedanzmessung vor dem SchlieBen des Einschnitts
kann die korrekte Funktionsweise des implantierten Geréats bestatigen.

11. EXPLANTATION

Falls eine Fehlfunktion des Digisonic® SP-Implantats vermutet wird, muss das System mit Hilfe der klinischen
Untersuchung der Firma Neurelec fachméannisch Uberpruft werden. Falls eine Fehlfunktion des Implantats
bestatigt wird und das Arzteteam sich fiir dessen Explantation entscheidet, so ist die Kontaktaufnahme mit der
Firma Neurelec wichtig, die Sie Uber das zu befolgende Explantationsverfahren informieren wird. Es ist besonders
wichtig, ein Explantationskit von Neurelec anzufordern, so dass das explantierte System zurtickgeschickt und
dadurch eine fachméannische Uberpriifung des Geréts ermoglicht werden kann.
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12. TECHNISCHE DATEN DES DIGISONIC® SP-IMP

LANTATS

Primarfunktion

Cochlea-Implantat

Stimulationsmodus

Ausgewogene Zweiphasen-Stimulation

Stimulationsrate

Maximal 24.000 pps (pps: Impulse pro Sekunde)

Andere, zur Verfugung stehende Funktionen

- Impedanzmessung

- Messung der Implantatleistung

- Integritatstest*

- EABR (Evozierte Hirnstamm-Antwort)*
- Stapedius-Reflex

Psychoakustische Tests (gap test, etc.)*
* mit entsprechender Ausristung

Gewicht 1059

Durchmesser 30,2 mm - Dicke: zwischen 4,9 mm
Abmessungen (Kante) bis 5,75 mm (Mitte)
Lautstarke 4cm3

Material in direktem Kontakt mit menschlichem
Gewebe

- LSR 40 Shore A Silikon

- Silikon HCR 35 Shore A und HCR 50 Shore A
- Silikonkleber

- Platin-Iridium 10%

- Titan Gute 2

- Titan Gute 5

13. LEISTUNGSDATEN

Leistungsmerkmale des Ausgangssignals
(bei einem Widerstand von 1 kQ)

V: 0 bis 4 V
I: 10 pA bis 2 mA
At: 10 ps bis 255 ps

2V -255 ps maximal

Impedanzmessung

Ja: Normale Werte: 500 Q - 5 kQ

MRT Sicherheitsstufe

Kompatible mit 1,5 Tesla. Siehe Empfehlungen

Empfohlene Methoden zur Uberpriifung der
korrekten Funktionsweise des Systems

Ja. Impedanzmessung und Integritatstest
(mit der Schnittstellenausristung)

14. TECHNISCHE DATEN UND MERKMALE DER EL

EKTRODENANORDNUNG

Monopolare elektrische Konfiguration

Allgemeine Erdung

Anzahl unabhangiger aktiver Elektroden

20

Reduzierte CochleostomiegréBe

1 mm Durchmesser

Allgemeine Form

Gerade mit Formgedachtnis

Apexform Weiche Spitze
Basisform Zwei Druckringe mit 1,5 mm Durchmesser
- Verbindungskabel: - Platin-Iridium 10%
Werkstoffe - Stimulationselektroden: - Platin-Iridium 10%
Isolierung PEI (Polyesterimid)
- Lange: 26 mm
- Durchmesser an der Basis und am Apex: 1,07 mm
und 0,5 mm. ) . )
Abmessungen - Mindest- und maximaler Oberflachenbereich der

Stimulationselektroden: 0,39 mm?2 und 0,77 mm?

- Abstand zwischen den Elektroden: 0,7 mm

- Maximaler Abstand zwischen den proximalen und
distalen Elektroden: 22,3 mm

- Falls Zweifel bei den angegebenen Leistungen bestehen, wenden Sie sich zu lhrer Sicherheit bitte an lhren

Neurelec-Kundendienst.
- Méchten Sie Anmerkungen dazu machen oder sollten
wenden Sie sich bitte an Ihren Hersteller oder an lhren

die bereitgestellten Informationen unvollstandig sein, so
Héandler vor Ort.

Digisonic®SP ist ein eingetragenes Warenzeichen der Firma Neurelec-Frankreich
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1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
* Nome del modello
Impianto cocleare Digisonic® SP

¢ Identificazione commerciale
|-SP-SD

* Descrizione del dispositivo

Digisonic® SP & un impianto cocleare multicanale destinato alla riabilitazione di sordita percettive bilaterali da
gravi (secondo grado) a totali. Questo impianto cocleare, di tipo transcutaneo, funziona con un processore
esterno di tipo auricolare (DIGI SP/ SAPHYR® SP) o un microauricolare con batteria separata (DIGI SP’K).
Un’antenna esterna trasmette, tramite accoppiamento elettromagnetico, il segnale acustico elaborato dal
processore all'impianto Digisonic® SP inserito sotto cute dietro al padiglione auricolare.

Digisonic® SP comprende un portaelettrodi con 20 elettrodi che viene inserito nella coclea (orecchio interno).
Ciascun elettrodo stimola diversi gruppi di fibre nervose acustiche ed e associato a una banda di frequenza
del segnale sonoro elaborato dal processore esterno. L'impianto e I'antenna esterna contengono un magnete,
'antenna esterna rimane infatti fissata in corrispondenza dell'impianto per attrazione magnetica. Digisonic®
SP non dispone di alimentazione elettrica autonoma, riceve I'energia necessaria al proprio funzionamento per
accoppiamento elettromagnetico. Pertanto, quando I'antenna esterna non & posizionata in corrispondenza di
Digisonic® SP, I'impianto & passivo.

2. CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
1 Impianto Digisonic® SP (I-SP-SD), 1 sagoma dell'impianto in silicone, 1 sistema di fissaggio, 1 tesserino di
portatore, i documenti di accompagnamento.

3. ELENCO DEGLI ACCESSORI COMPATIBILI

L'impianto & dotato dei seguenti accessori:
e 1 sagoma dell'impianto utilizzato durante I'intervento per verificare il corretto posizionamento dell'impianto
sotto la cute.
e 2 viti autofilettanti utilizzate per fissare I'impianto in posizione; queste non necessitano di prealloggiamento.

4. SIMBOLI E SIGNIFICATI

Importante! E necessario consultare la

Riferimento catalogo documentazione di accompagnamento.

Limite di umidita compreso tra il 15%
eil 75%.

Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene
Prodotto consegnato sterile

Dispositivo monouso, non riutilizzare Data di fabbricazione

o0&
R

CONSERVAZIONE: conservare in un
luogo fresco ed asciutto. Temperatura
di conservazione tra -20° C e +50° C.

,_
S

Codice del lotto

-

Fragile; maneggiare con cura Uso entro la data

Non utilizzare se la confezione

& danneggiata Numero di serie

Non risterilizzare Produttore

13| B @) -
=L ELE

Rifiuti di apparecchiature elettriche

ed elettroniche (WEEE) Istruzioni per il funzionamento

5. INDICAZIONI

Digisonic® SP & un impianto cocleare multicanale destinato alla riabilitazione dei pazienti affetti da sordita
bilaterale di 2° grado da severa a profonda con livello di intelligibilita del parlato inferiore al 50% a 60 dB HL in
formato open-set con 'uso di una protesi uditiva (parere medico professionale richiesto).
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6. CONTROINDICAZIONI MEDICHE

L'impianto cocleare Digisonic® SP non €& indicato in pazienti con ipoacusia percettiva accompagnata da vaste
lesioni della coclea (malformazione importante della coclea, frattura della parte petrosa dell’osso temporale,
significativa ossificazione della coclea), del nervo uditivo (neuropatia assonale, tumore del nervo uditivo o in sua
prossimita quale un neurinoma, distruzione completa di entrambi i nervi uditivi) o da grave anomalia dei percorsi
uditivi, condizioni dell'orecchio medio acute o croniche (inclusa la perforazione della membrana timpanica),
psicologicamente instabili o con allergia da contatto ai materiali dell’impianto (silicone, platino iridio, titanio).
Possono essere consigliabili altri tipi di impianti.

7. EFFETTI AVVERSI INDESIDERATI

| pazienti che soddisfano le indicazioni di impianto devono accettare i tipici rischi associati a un intervento
chirurgico (effetti dell’anestesia generale, infezioni, ecc.) indipendenti dal prodotto. Tuttavia, sussiste anche
il rischio che I'organismo del paziente possa rigettare I'impianto o una parte di esso. Il rischio e stato ridotto
utilizzando materiali biocompatibili nella progettazione.

Le complicazioni associate alla tecnica operatoria dell'impianto cocleare (paralisi facciale transitoria o definitiva,
rischio di sindrome da irritazione meningeale, alterazione del gusto, vertigini, acufeni, ecc.) sono rari ma devono
essere presi in considerazione con attenzione. E importante informare qualsiasi candidato allimpianto cocleare
di tali rischi potenziali. E necessario inoltre dare speciali informazioni al paziente in merito ai sintomi e ai primi
segni di sindrome da irritazione meningeale. Secondo le linee guida in vigore e peraltro vivamente consigliata
la vaccinazione anti pneumococco.

Una volta inserito I'impianto, sussistono alcuni rischi che potrebbero essere causa di espianto. L'espianto
richiede un ulteriore intervento chirurgico in anestesia generale. L'espianto puo verificarsi nei seguenti casi:

- Complicazioni mediche

- Malfunzionamento dell'impianto

- Spostamento del dispositivo in seguito a trauma

- Estrusione dell'impianto

Questi potenziali problemi sono stati presi in considerazione durante la progettazione del prodotto e sono stati
scelti un design e dei materiali in grado di ridurre questi rischi.

Infine, gli effetti a lungo termine di un trauma associato all'inserimento di elettrodi e stimolazione elettrica cronica
non sono attualmente noti. Tali effetti potrebbero comprendere l'ossificazione cocleare o la degenerazione
delle fibre nervose e potrebbero richiedere la sostituzione dellimpianto o provocare una risposta ridotta alla
stimolazione.

8. PRECAUZIONI
Informazioni da fornire al paziente:

- Il paziente deve essere informato dei benefici dell'impianto cocleare, ma anche dei possibili effetti secondari
indesiderati (vedere §7).

- Il tesserino di identificazione fornito deve essere completato e fornito al portatore.

- Informare il paziente che deve presentare il tesserino di identificazione prima di qualsiasi esame o trattamento
medico.

- Raccomandare al paziente di leggere attentamente le istruzioni per I'uso consegnate con il processore esterno
e in particolare il paragrafo relativo alle avvertenze per I'impiego.

- Spiegare al paziente di contattare il centro d’'impianto in caso di problemi o malfunzionamenti del sistema di
impianto cocleare.

- Gli sport da contatto (rugby, boxe, ecc.) sono fortemente sconsigliati in quanto forti impatti possono danneggiare
I'area dell'impianto.




- Immersioni subacquee: le immersione a scopo ricreativo sono sconsigliate a profondita oltre i 20 m.
Un’eccessiva pressione puo infatti danneggiare I'impianto. D’altra parte € vivamente sconsigliato praticare
un’attivita professionale di immersione sottomarina dal momento che I'impianto non € garantito nei confronti di
ripetute sollecitazioni ad una pressione eccessiva.

- Accesso alle zone protette: attenersi alle raccomandazioni del medico prima di accedere a zone protette (sale
per esami di RMI, porte di rilevamento, scanner 3D, ecc ...).

9. ATTENZIONE, L’INTERAZIONE CON | TRATTAMENTI E GLI ESAMI CLINICI
- Attenzione: Le parti impiantabili del dispositivo non devono essere riutilizzate se precedentemente impiantate
in un altro paziente.

- Campo elettrico ad alta tensione:
- Elettroterapia: Lelettroterapia pud rilasciare correnti piu o meno forti. Il ricorso a tecniche di elettroterapia
a corrente elettrica a tensione elevata e vietato a causa dei possibili danni che pud provocare all'impianto.
Tuttavia, & possibile prendere in considerazione I'elettroterapia a bassa tensione alla sola condizione che gli
elettrodi non siano posizionati sulle zone della testa e del collo.

- Elettrochirurgia: Evitare 'uso di strumenti chirurgici monopolari. Questi strumenti possono creare campi
in radiofrequenza con tensioni elettriche che possono causare un’interazione tra la punta dello strumento e il
portaelettrodi. Le correnti indotte possono danneggiare il tessuto cocleare o provocare un danno permanente
allimpianto. Non appena l'impianto cocleare viene rimosso dalla confezione in sala operatoria si deve
spegnere qualsiasi elettrobisturi per evitare danni allimpianto. Tuttavia, & possibile utilizzare elettrobisturi
bipolari purché non in prossimita e non a contatto diretto con I'impianto cocleare.

- Terapia con elettroshock e defibrillazione: Linvio di shock elettrici di diverse migliaia di volt che
percorrono il corpo e sconsigliato su un paziente portatore di impianto cocleare. Gli elettroshock possono
provocare danni tissulari nella coclea o generare danni permanenti allimpianto.

Nel caso di una situazione di importanza vitale, solo I'equipe medica & in grado di prendere una decisione.
Nel caso in cui la situazione non sia vitale per il paziente, si prega di contattare Neurelec.

- Diatermia medica: La diatremia elettromagnetica € vietata su un paziente portatore di elementi impiantati
contenenti metallo. Essa puo causare danni irreversibili ai tessuti (bruciatura della coclea) e all'impianto.
Tuttavia, & possibile prendere in considerazione la diatermia a ultrasuoni in zone dell'organismo lontane
dalla testa e dal collo.

- Test diagnostici e trattamenti agli ultrasuoni: L'impianto non deve essere esposto a livelli terapeutici di
energia ultrasonica. Il dispositivo pud infatti inavvertitamente concentrare gli ultrasuoni e subire dei danni.

- Radioterapia con irradiazione ionizzante: In caso di sedute di radioterapia, si sconsiglia vivamente di irradiare
direttamente la zona dell'impianto. Un’esposizione massiccia e diretta dellimpianto ai raggi potrebbe provocare
una perdita parziale o totale delle funzionalita dell'impianto. | danni non sono necessariamente manifesti.

- Irradiazione elettromagnetica non ionizzante:
- RMI (Risonanza magnetica per immagini): Iimpianto Digisonic® contiene un magnete permanente.
Un esame di RMI o I'applicazione di un campo magnetico intenso in prossimita dell'impianto potrebbe
provocare danni allimpianto e/o al paziente. E tuttavia possibile effettuare un esame di RMI a 1,5 Tesla
rispettando le raccomandazioni. In tal caso il radiologo deve compilare un modulo d’ esame disponibile sul
sito www.neurelec.com.

Per ulteriori informazioni consultare il manuale per I'utente del processore.
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10. ISTRUZIONI PER L’USO

Attenzione!

Elettrochirurgia: Una volta inserito I'impianto, il resto dell'intervento chirurgico non deve comprendere 'uso
di strumenti elettrochirurgici monopolari. Questi strumenti possono creare campi di radiofrequenza generando
tensioni elettriche che possono danneggiare I'impianto. Tuttavia, € possibile utilizzare elettrobisturi bipolari
purché non in prossimita e non a contatto diretto con I'impianto cocleare.

Gestione preoperatoria

- Prima di effettuare il primo impianto di Digisonic® SP, il chirurgo deve informarsi sulle particolari specifiche
tecniche dell'impianto cocleare Digisonic® SP e sulla tecnica chirurgica associata.

- Prima dell'impianto, i pazienti devono essere informati dei benefici dell'impianto cocleare e degli eventuali
rischi secondari (vedere §7).

Gestione intraoperatoria

- Determinazione del punto di incisione e della posizione del ricevitore: Prima di effettuare I'incisione del
lembo di cute si consiglia di determinare il sito ottimale di impianto del sistema. Il punto di incisione deve tenere
conto del fatto che I'impianto non deve essere posizionato al di sotto del padiglione auricolare, ma a una distanza
sufficiente per lasciare spazio al processore retroauricolare senza che interferisca con I'antenna esterna. Inoltre,
la linea di incisione deve essere abbastanza lontana dall'impianto da evitare il rischio di estrusione o infezione
postoperatoria. Si consiglia pertanto di utilizzare un evidenziatore per la cute sterile per tracciare la linea di
incisione retroauricolare a 1 cm dalla piega retroauricolare e di tracciare la posizione del ricevitore a circa 2 cm
dal padiglione auricolare. Questi punti possono essere determinati utilizzando la sagoma dell'impianto e del
processore (fornita separatamente su richiesta) posizionata sopra I'orecchio.

Dopo aver effettuato I'incisione, utilizzare la sagoma dell'impianto per preparare il sito necessario per il corretto
posizionamento del ricevitore. Verificare la superficie dell’osso per garantire che sia sufficientemente piatta da
mantenere facilmente in posizione il ricevitore con le viti.

- Gestione dell’'impianto: Rimuovere I'impianto dalla confezione di vendita solo dopo avere completato
le procedure chirurgiche standard fino alla cocleostomia. Rimuovere la confezione esterna e verificare che
I'impianto non sia danneggiato. Tagliare con cura i fili di sutura che fissano I'impianto e rimuoverlo dal supporto
sterile. Evitare di toccare e/o piegare il portaelettrodi. Non utilizzare strumenti chirurgici affilati che possano
danneggiare il portaelettrodi.

- Orientamento dell’impianto: La superficie incisa dellimpianto Digisonic® SP (NEURELEC, BOTTOM) non
deve essere visibile nella configurazione per I'uso e quindi deve essere rivolta sul lato del cranio. Questa placca
metallica in titanio riporta, come segue, informazioni importanti che consentono l'identificazione dell'impianto:

Informazione —— N
su superficie r - e . ome
lato osseo —K //— produttore
'z nevrelec o
| il =
B ossmc e F

-
Numero di serie (NS): o DROOKIZIG

DR: Ricevitore Digisonic oy .
00: anno di fabbricazione * o 'impianto Digisonic® SP &

K: versione SP identificato  dall'iscrizione
1234: n° incrementale DIGISONIC® SP

Tipo di impianto (modello):
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- Fissaggio dell’impianto: Non & necessaria la fresatura dell'osso per il letto dell'impianto. Fare semplicemente

scivolare il ricevitore sotto il muscolo temporale nel sito preparato mediante la sagoma in silicone. Verificare

che limpianto sia posizionato correttamente e che non oscilli facendo pressione con un dito. Per il fissaggio
del sistema e richiesto semplicemente I'uso delle alette di fissaggio. Il ricevitore

| impiantato deve essere fissato per evitare qualsiasi possibile dislocazione che
potrebbe causare tensioni e possibili danni ai fili degli elettrodi. Si consiglia sempre
di fissarlo con le due viti autofilettanti fornite in dotazione e preposizionate nel
supporto dell'impianto. Seguire i passaggi elencati di seguito per rimuovere le viti

[ dal supporto:

e |Inserire il cacciavite (fornito con il kit chirurgico iniziale) nella vite applicando

una ferma pressione assiale.
e Svitare la vite estraendola lentamente dal supporto.
e La vite e ora fissata sul cacciavite e pud essere utilizzata.

Posizionare delicatamente la prima vite in uno degli inserti in titanio del sistema di fissaggio. Per facilitare il
fissaggio si consiglia di mantenere il cacciavite in posizione verticale rispetto all’asse dell'impianto. Serrare
la vite fino a sentire resistenza, quindi estrarre gradualmente il cacciavite applicando un leggero movimento
circolare. Verificare che sia fissata, quindi ripetere la stessa procedura per la seconda vite.

Nota: Né il chirurgo, né altra persona autorizzata da Neurelec pud apportare modifiche allimpianto (ad esempio
al sistema di fissaggio).

- Inserimento del portaelettrodi: Orientare ilportaelettrodi in modo che segua la spirale cocleare una volta
inserito. Guidare la punta del portaelettrodi verso la base della scala timpanica utilizzando la griffa di inserimento
o la micropinza. Quindi far avanzare gradualmente il portaelettrodiutilizzando una forza minima. Terminare
l'inserimento utilizzando come riferimento gli anelli di supporto extracocleare in silicone. Una volta completato
I'inserimento, gli anelli devono bloccare la cocleostomia. Il portaelettrodipuo essere fissato per evitare il rischio di
migrazione. Il metodo di fissaggio e i punti di fissaggio dipenderanno dall'accesso chirurgico e dalle preferenze
del chirurgo.

- Posizionamento dell’elettrodo di riferimento: Sistemare I'elettrodo di riferimento extracocleare contro 'osso
sul muscolo temporale.

- Conferma del funzionamento dell’impianto: Le misurazioni di impedenza, prima o dopo la sutura
dell'incisione, consentono di verificare il corretto funzionamento del dispositivo impiantato.

11. ESPIANTO

Se si sospetta un malfunzionamento dell'impianto Digisonic® SP, il sistema deve essere esaminato con l'aiuto
dell’assistenza clinica di Neurelec. Se il malfunzionamento dell'impianto & confermato e I'equipe medica decide
di espiantare, € importante contattare Neurelec per avere informazioni sulla procedura di espianto da seguire.
E particolarmente importante richiedere un kit di espianto a Neurelec in modo che il sistema espiantato possa
essere restituito per poterlo esaminare.
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12. SPECIFICHE TECNICHE DELL’IMPIANTO DIGISONIC® SP

Funzione primaria Impianto cocleare
Modalita di stimolazione Stimolazione bifasica bilanciata
Frequenza di stimolazione 24.000 pps massimo (impulsi al secondo)

- Misurazione dell'impedenza

- Misurazione della potenza dell'impianto
- Test di integrita*

Altre funzioni disponibili - PEA (Potenziali Evocati Uditivi)*

- Riflesso stapediale

Test psico-acustici (gap test, ecc.)*

* con apparecchiature associate

Massa 1059

Diametro 30,2 mm — Spessore: da 4,9 mm (bordo) a

Dimensioni 5,75 mm (centro)

Volume 4.cm3

- Silicone LSR 40 shore A

- Silicone HCR 35 shore A e HCR 50 shore A
- Silicone adesivo

- Platino iridio 10%

Materiali in contatto diretto con tessuti umani

- Titanio grado 2
- Titanio grado 5
13. CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
- ) . V:da0a4V
Caratteristiche del segnale di uscita .
: 1 Max 2V -255 ps I:da 10 p)A a2 mA
(su resistenza di 1 kQ) At: da 10 s a 255 pis
Misurazione dell'impedenza Si: valori normali: 500 Q — 5 kQ

Compatibile a 1,5 Tesla.

Livello di sicurezza RMI Consultare le raccomandazioni

Metodi consigliati per determinare il corretto Si. Misurazione dellimpedenza e test di integrita
funzionamento del sistema (con apparecchiatura di rilevamento)

14. SPECIFICHE E CARATTERISTICHE DEL PORTAELETTRODI

Configurazioni elettriche monopolari Messa a terra comune

Numero di elettrodi attivi indipendenti 20

Cocleostomia ridotta Diametro da 1 mm

Forma generale Diritto con memoria della forma

Forma all’apice Estremita appuntita

Forma alla base Due anelli di supporto diametro 1,5 mm

- Filo di collegamento: platino iridio 10%

Materiali costituenti - Elettrodi di stimolazione: platino iridio 10%

Isolamento PEI (polyesterimide)

- Lunghezza: 26 mm

- Diametro alla base e all'apice: 1.07 mm e 0,5 mm

- Superficie minima e massima degli elettrodi di
Dimensioni stimolazione: 0,39 mm2 e 0,77 mm?

- Distanza tra ciascun elettrodo: 0,7 mm

- Distanza massima tra ciascun elettrodo prossimale
e distale: 22,3 mm

- In caso di dubbio sulle prestazioni specificate, contattare per sicurezza I'assistenza clienti di Neurelec.

- Per lasciare un feedback o se le informazioni fornite fossero incomplete, contattare il produttore o il distributore
locale.

Digisonic®SP & un marchio registrato di Neurelec-Francia
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1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
* Nombre del modelo
Implante coclear Digisonic® SP

« Identificacion comercial
|-SP-SD

¢ Descripcion del dispositivo

Digisonic® SP es un implante coclear multicanal disefiado para rehabilitar a pacientes con una pérdida auditiva
perceptiva bilateral de grave (de segundo grado) a profunda. Este implante coclear transcutaneo funciona
con un procesador retroauricular externo (DIGI SP/ SAPHYR®SP) o con un microprocesador retroauricular con
bateria externa (DIGI SP’K). Mediante un acoplamiento electromagnético, una antena externa transmite la sefial
acustica que procesa el procesador al implante Digisonic® SP colocado bajo la piel justo detras del pabellén
auditivo.

Digisonic® SP incluye una matriz de electrodos con 20 electrodos que se inserta en la coclea (oido interno).
Cada electrodo estimula un grupo diferente de fibras nerviosas auditivas y esta asociado con una banda de
frecuencia distinta de la sefial sonora que después procesa el procesador externo. El implante y la antena
externa contienen un iméan, de este modo, mediante una atraccién magnética, la antena externa queda fija en
su sitio en relacion al implante. Digisonic® SP no tiene una fuente de alimentacion propia, y recibe la energia
necesaria para su funcionamiento mediante un acoplamiento electromagnético. Por consiguiente, cuando la
antena externa no esta bien colocada en relacion al Digisonic® SP, el implante no funciona.

2. CONTENIDO DEL PAQUETE
1 implante Digisonic® SP (I-SP-SD), 1 plantilla de implante de silicona, 1 sistema de sujecion, 1 tarjeta de
identificacion del paciente y documentacién necesaria.

3. LISTA DE ACCESORIOS COMPATIBLES

El implante se suministra con los siguientes accesorios:
¢ 1 mandémetro de implante de silicona que se utiliza durante la cirugia para comprobar la posicién correcta
del implante bajo la piel.
e 2 tornillos de rosca cortante utilizados para fijar el implante en su lugar; no requieren perforar previamente.

4. SIMBOLOS Y SIGNIFICADOS

Referencia del catalogo i Lrgﬁﬁ]rtt:nte Lea la documentacion
Método de esterilizacion: 6xido de etileno. il Mantenga el nivel de humedad entre

El producto se suministra estéril. el15 %y 75 %.

Fecha de fabricacion

o0&

&%

Dispositivo de un solo uso; no reutilizar

ALMACENAMIENTO: almacenar en un
lugar seco y fresco. Aimacenar a una
temperatura entre -20 °C y +50 °C

,_
S

Codigo de lote

-

Fragil; manipular con cuidado Usar antes de la fecha de caducidad

No usar si el paquete esta dafiado Numero de serie

No reesterilizar Fabricante

Residuos procedentes de aparatos

eléctricos y electronicos (RAEE) Instrucciones de funcionamiento

13| |@)| -
=1 3C e

5. INDICACIONES

El implante coclear multicanal Digisonic® SP est4 disefiado para rehabilitar a pacientes con una pérdida
auditiva bilateral de 2° grado de grave a bilateral total con un nivel de inteligibilidad del habla menor del 50% a
60 dB HL en contexto formato ajuste abierto con el uso de una prétesis auditivas (se requiere evaluacién médica
profesional es necesaria la opinién de un profesional médico).
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6. CONTRAINDICACIONES MEDICAS

El implante coclear Digisonic® SP no esta indicado en para pacientes con pérdida auditiva perceptiva
acompafiada de grandes lesiones en la coclea (malformacién coclear importante, fractura de la porcion petrosa
del hueso temporal, osificacion significativa de la céclea), el nervio auditivo (neuropatia axonal, tumor en el
nervio auditivo o cerca de él, como un neurinoma, destruccién completa de los nervios auditivos), una anomalia
grave en de los conductos auditivos, enfermedad aguda o crénica del oido medio (incluyendo perforaciéon en
la membrana timpéanica del timpano), tenga inestabilidad psicolégica o alergia de contacto a los materiales del
implante (silicona, platino iridio, titanio). En estas situaciones, se recomiendan otros tipos de implante.

7. EFECTOS SECUNDARIOS

En los pacientes que cumplen las indicaciones, la implantacion tiene los riesgos tipicos asociados con la cirugfa
(efectos de la anestesia general, infecciones, etc.) que son independientes del producto en si. Sin embargo,
también existe el riesgo de que el cuerpo del paciente pueda rechazar el implante o parte de él. Este riesgo se
ha reducido al utilizar materiales de disefio biocompatibles.

Son raras las complicaciones asociadas con la cirugia de implante coclear (paralisis facial temporal o
permanente, riesgo de sindrome de irritacién meningitica, cambios en el sabor, mareos, acufenos, etc.), pero
deben considerarse atentamente. Es importante informar a cada candidato a implante de estos posibles
riesgos. Debe facilitarse informacién concreta al paciente sobre los sintomas y signos iniciales del sindrome
de irritacién meningitica. Segun las recomendaciones actuales, también se recomienda encarecidamente la
vacuna contra los neumococos.

Una vez colocado el implante, puede seguir habiendo ciertos riesgos que pueden suponer la explantacion.
La explantacion requiere una intervencién quirdrgica adicional con anestesia general. La explantacion puede
ocurrir en los siguientes casos:

- Complicacion médica

- Fallo de funcionamiento del implante

- Desplazamiento del dispositivo por traumatismo

- Extrusion del implante

Se evaluaron estos posibles problemas durante el disefio del producto, y los materiales y el disefio del implante
se han elegido para minimizar estos riesgos.

Por ultimo, por el momento no se conocen efectos a largo plazo de traumatismos asociados con la introduccion
de electrodos y estimulacion eléctrica crénica. Estos efectos pueden incluir la osificacién coclear o la
degeneracion de las fibras nerviosas y puede requerir sustituir el implante o conllevar menor respuesta a la
estimulacion.

8. PRECAUCIONES
Informacién que se facilitara al paciente:

- Informe al paciente de las ventajas de un implante coclear, pero también de sus posibles efectos secundarios
adversos (consulte §7).

- Debe rellenar la tarjeta de identificacion suministrada y entregérsela al portador.

- Informe al paciente de que debe presentar la tarjeta de identificacion antes de cualquier examen o tratamiento
médico.

- Aconseje al paciente que lea atentamente las instrucciones de funcionamiento suministradas con su
procesador externo, en concreto la seccion sobre las advertencias de uso.

- Digale al paciente que, en caso de fallo o mal funcionamiento del sistema de implante coclear, debe ponerse
en contacto con su centro de implantes.

- Se desaconsejan encarecidamente los deportes de contacto (rugby, boxeo, etc.), ya que, si el area del
implante recibe un golpe fuerte, se puede dafiar.
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- Buceo: El buceo recreativo no se recomienda a profundidades por debajo de 20 m. El exceso de presion
puede dafar el implante. Ademas, se desaconseja encarecidamente practicar actividades profesionales de
buceo en aguas profundas, ya que el implante no tiene garantia contra grandes fuerzas de presion

- Acceso a zonas restringidas: Consulte a un médico antes de entrar en zonas de acceso restringido (sala de
resonancia magnética, pasar por detectores de metal, cabinas de exploracion 3D, etc.).

9. PRECAUCION, INTERACCION CON TRATAMIENTOS E INVESTIGACIONES CLINICAS
- Precaucion: No deben reutilizarse piezas del dispositivo implantable si previamente se han implantado en
otro paciente.

- Campo eléctrico de alta tension:
Electroterapia: La electroterapia puede enviar corrientes de distinta intensidad. El uso de técnicas
electroterapéuticas de alta tension esté prohibido por el riesgo de dafios al sistema de implante. Sin embargo,
la electroterapia de baja tensién puede considerarse solo si no se colocan los electrodos en zonas cerca de
la cabeza o del cuello.

- Electrocirugia: Evite el uso de instrumentos electroquirdrgicos monopolares. Este tipo de instrumentos
puede crear campos de radiofrecuencia por tension eléctrica que podrian interaccionar con la punta del
instrumento y la matriz de electrodos. Las corrientes inducidas podrian lesionar el tejido coclear o provocar
dafios permanentes en el implante. En cuanto se saque un implante coclear de su envase en el quiréfano,
debe apagar cualquier escalpelo monopolar para evitar dafar el implante. Sin embargo, pueden utilizarse
escalpelos eléctricos bipolares, siempre que no sea cerca del implante coclear ni entren en contacto
directo con él.

- Terapia de electrochoque y desfibrilacion: No se aconseja transmitir choques eléctricos de varios miles
de voltios por el cuerpo de un paciente que lleve un implante coclear. Las descargas eléctricas pueden
lesionar el tejido de la coclea o provocar averias permanentes en el implante.

En una situacion en la que peligre la vida, solo el equipo médico puede tomar una decisién. Si la vida del
paciente no corre peligro, péngase en contacto con Neurelec.

- Diatermia médica: Se prohibe utilizar la diatermia por rayos electromagnéticos en pacientes que lleven
elementos implantados que contengan algun metal. Esto puede provocar dafios irreversibles en los tejidos
(quemaduras en la céclea) y en el implante. Sin embargo, puede considerar el uso de la diatermia por
ultrasonidos en partes del cuerpo que no sean la cabeza ni el cuello.

- Pruebas de diagnédstico y tratamiento con ultrasonidos: No debe exponer el implante a niveles terapéuticos
de energia ultrasonica. El dispositivo puede concentrar accidentalmente los ultrasonidos y resultar dafiado.

- Radioterapia con radiacién ionizante: Durante las sesiones de radioterapia, se desaconseja enérgicamente
irradiar directamente el area del implante. Una exposicion masiva y directa del implante a dichas radiaciones
podria suponer una pérdida parcial, o total, de las funciones del implante. Estos dafios no son forzosamente
observables.

- Radiacién electromagnética no ionizante:
- Resonancia magnética (IRM): El implante Digisonic® SP contiene un iman permanente. Una exploracién de
resonancia magnética o la aplicacion de un fuerte campo magnético en el area del implante, puede dafarlo o
provocar lesiones en el paciente. Sin embargo, es posible realizar una exploracién de resonancia magnética
de 1,5 Tesla si se siguen estas recomendaciones. En este caso, el radidlogo debe rellenar un formulario de
exploracion, disponible en el sitio Web www.neurelec.com.

Consulte el manual de funcionamiento del procesador para obtener informacion adicional.
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10. INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

jAtencion!

Electrocirugia: Una vez colocado el implante en su sitio, el resto de la intervencién quirdrgica no debe incluir
el uso de instrumentos quirdrgicos monopolares. Estos instrumentos pueden crear campos de radiofrecuencia
de gran tension eléctrica que podrian dafar el implante Se pueden emplear escalpelos eléctricos bipolares
mientras no se usen cerca del implante coclear ni entren en contacto con el mismo.

Gestion preoperatoria

- Antes de realizar el primer implante de Digisonic®, el cirujano debe familiarizarse con las especificaciones
técnicas del implante coclear Digisonic® SP y con su técnica quirdrgica.

- Antes de la implantacion, debe informar a los pacientes de las ventajas de un implante coclear y de sus
posibles riesgos (ver §7).

Gestion intraoperatoria

- Ubicacion de la incisién y colocacion del receptor: Antes de realizar la incision en el colgajo cutaneo, se
recomienda determinar el sitio 6ptimo del sistema implantado. Para ello, la ubicacién de la incisién debe tener
en cuenta el hecho de que el implante no debe colocarse por debajo del pabellén auditivo salvo a una distancia
suficiente del mismo como para que el paciente pueda llevar el procesador retroauricular sin que existan
conflictos con la antena externa. Ademas, la linea de incision debe estar lo suficientemente lejos del implante
como para evitar una extrusion o una infeccién posoperatoria. Se recomienda usar un lapiz dermogréfico estéril
para dibujar la linea de incision retroauricular aproximadamente a 1 cm de la hendidura retroauricular y a unos
2 cm del pabellén auditivo. Estas ubicaciones pueden determinarse utilizando la plantilla del implante y la
plantilla del procesador (suministrados aparte mediante pedido) situadas sobre la oreja.

Tras realizar la incision, use la plantilla del implante para preparar la ubicacién necesaria para la correcta
colocacioén del receptor. Debe comprobar que la superficie del hueso sea suficientemente plana para alojar
después el receptor en su sitio con facilidad mediante los tornillos.

- Manipulacién del implante: Extraiga el implante del envase solo tras completar los procedimientos
quirdrgicos estandares para iniciar la cocleostomia. Abra el envase externo asegurandose de no dafiar el
implante. Después, corte los hilos de sutura sujetando el implante en su lugar y retirelo con cuidado del soporte
de implante estéril. Evite tocar o doblar el conjunto de electrodos. No utilice instrumentos quirirgicos afilados
que puedan dafar el conjunto de electrodos.

- Orientacion del implante: El lado grabado del implante Digisonic® SP (NEURELEC, ABAJO) no se debe ver
en configuracién de uso y por lo tanto debe girarse mirando hacia el craneo. Esta placa de titanio contiene
informacion importante que identifica el implante de este modo:

T e s
nformacion de 4 . Nombre del

la superficie del r b el
lado del hueso ";:( //— abricante

Numero de serie (SN):
DR: receptor Digisonic Tipo de implante (modelo):
00: afo de fabricacion El implante Digisonic® SP
K: version SP se identifica mediante la

1234: nimero incremental L inscripciéon DIGISONIC® SP




- Fijacion del implante: No se requiere perforar el hueso para hacer el lecho del implante. Deslice el receptor

bajo el musculo temporal en la ubicacién preparada utilizando la plantilla de silicona. Verifique que el implante

esta bien colocado y que no se mueve al apretar con el dedo. Solo hay que acceder a las aletas de montaje
del implante para fijar el sistema. El receptor implantado debe estabilizarse para

| evitar cualquier desplazamiento que podria crear tensiones y dafar los cables del
electrodo. Por lo tanto, se recomienda fijarlo siempre con los dos tornillos de rosca
cortante del paquete y previamente situados en el soporte del implante. Siga estos
pasos para extraer los tornillos del soporte:

[ ¢ |Inserte el destornillador (suministrado con el kit quirdrgico inicial) en el tornillo

con presién axial firme.
e Desatornille el tornillo mientras lo extrae lentamente del soporte.
e Ahora el tornillo estara acoplado al destornillador y podra utilizarse.

Coloque con cuidado el primer tornillo en uno de los insertos de titanio del sistema de fijaciéon. Se recomienda
sujetar el destornillador vertical al eje del implante para poder fijarlo de manera mas sencilla. Apriete bien
el tornillo hasta que note algo de resistencia y después retire gradualmente el destornillador con un ligero
movimiento circular. Compruebe que esta apretado y repita el mismo procedimiento para el segundo tornillo.

sistema de fijacion).

Nota: Ni el cirujano ni otra persona no autorizada por Neurelec puede realizar cambios en el implante (como al

- Insercidn del conjunto de electrodos: Oriente la matriz de electrodos-de modo que siga la espiral coclear
cuando se inserte. Guie el extremo de la matriz de electrodos-hacia la base de la rampa timpanica utilizando la
pinza de insercion o unas pinzas pequefias, a continuacion, inserte gradualmente la matriz de electrodoscon la
minima fuerza posible. Termine la insercién presionando las anillas de empuje extracoclear de silicona. Una vez
terminada la insercion, las anillas deben bloquear la cocleostomia. Puede fijar la matriz de electrodospara evitar
el riesgo de migracion. El método de fijacion y los puntos de fijacién dependeran del acceso quirlrgico y de la
preferencia del cirujano.

- Colocacion del electrodo de referencia: Cologue el electrodo bola de referencia extracoclear contra el hueso
bajo el musculo temporal.

- Confirmacion del funcionamiento del implante: Si mide la impedancia, antes o después de cerrar la incision,
puede asegurarse de que el dispositivo implantado funciona correctamente.

11. EXPLANTACION

Si sospecha que el implante Digisonic® SP funciona mal, un experto debe examinar el sistema con la ayuda del
soporte clinico de Neurelec. Si se confirma que el implante funciona maly el equipo médico decide explantarlo,
es importante contactar con Neurelec, que le informara del procedimiento de explantacion que debe seguir.
Es muy importante solicitar un kit de explantacion de Neurelec para poder devolver el sistema explantado y que
asf el experto pueda examinar el dispositivo.
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12. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL IMPLANTE DIGISONIC® SP

Funcién principal Implante coclear
Modo de estimulacion Estimulacion bifasica equilibrada
Velocidad de estimulacion 24.000 pps méaximo (pps: pulsos por segundo)

- Medicion de la impedancia

- Medicioén de la potencia del implante

- Prueba de integridad*®

- EABR (Respuesta auditiva provocada del tronco
encefélico)*

- Reflejo estapedial

Pruebas psicoacusticas (prueba de gap, etc.)*

* Con equipo asociado

Peso 10,59
Diametro 30,2 mm - Ancho: de 4,9 (borde) a 5,75

Otras funciones disponibles

Dimensiones mm (centro)
Volumen 4 cm3
- Silicona LSR 40 shore A
- Silicona HCR 35 shore Ay HCR 50 shore A
Material en contacto directo con el tejido humano :ég?iﬁgl\iﬁd?oe 1s(|)l|c£ona
- Titanio grado 2
- Titanio grado 5
13. CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
o - . V:deOa4V
Caracteristicas de la sefial de salida .
- - Max. 2 V -255 ps I:de 10 pA a2 mA
(con resistencia de 1 kQ) At: de 10 us a 255 pis
Medicion de impedancia Si: valores normales: 500 Q — 5k Q
Nivel de seguridad IRM Compatible con 1,5 Tesla. Consulte las recomendaciones
Métodos recomendados para determinar Si. Medicion de impedancia y prueba de integridad
el funcionamiento correcto del sistema (con equipo de recogida)

14. ESPECIFICACIONES Y CARACTERISTICAS DEL CONJUNTO DE ELECTRODOS

Configuraciones eléctricas monopolares Retorno comun

Numero de electrodos activos independientes 20

Tamafio reducido de cocleostomia 1 mm de didmetro

Forma general Rectilineo con memoria de forma

Forma en el apice Punta blanda

Forma en la base Dos anillas de empuje de 1,5 mm de diametro

- Cable de conexion: platino iridio 10 %

Materiales de los componentes - Electrodos de estimulacion: platino iridio 10 %

Aislamiento PEI (poliesterimida)

- Longitud: 26 mm

- Diametro en la base y en el apice: 1,07 mmy 0,5 mm
- Area de la superficie minima y maxima de los
Dimensiones electrodos de estimulacion: 0,39 mm?y 0,77 mm?

- Distancia entre electrodos: 0,7 mm

- Distancia méaxima entre los electrodos proximal
y distal: 22,3 mm

- En caso de duda del rendimiento especificado, péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de
Neurelec por su seguridad.

- Si tiene comentarios o si la informacion facilitada es incompleta, péngase en contacto con su fabricante o
distribuidor local.

Digisonic®SP es una marca registrada de Neurelec-Francia
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1. POPIS ZARIADENIA
* Nazov modelu
Kochleédrny implantat Digisonic® SP

« Komeréna identifikacia
I-SP-SD

« Popis zariadenia

Digisonic®SPjeviackanélovykochlearnyimplantaturéenynarehabilitaciupacientovsbilateralnouzavaznou(druhéhostupna)
aztazkou percepcnoustratousluchu.Tentotransdermalnykochlearnyimplantéat pracujevspolupracisozausnymexternym
procesorom (DIGI SP/SAPHYR® SP) alebo so zausnym mikroprocesorom s dialkovou batériou (DIGI SP’K). Prostrednictvom
elektromagnetickejindukénejvazbyprendsaexterndanténaakustickysignalspracovanyprocesoromdoimplantatuDigisonic®
SP implantovaného pod kozu za usnym lalokom.
Digisonic® SP obsahuje elektrédové pole s 20 elektrédami, ktoré je zasunuté do kochley (vnutorné ucho). Kazda elektréda
stimuluje int skupinu vldkien sluchového nervu a je pridruzena k ur¢itému frekvenénému pasmu zvukového signélu, ktory
spracovava externy procesor. Implantat a externa anténa obsahuju magnet; externd anténa sa preto udrziava na mieste
vzhladomnaimplantatprostrednictvommagnetickejpritazlivejsily.Digisonic® SPneobsahujesvojvlastnyelektrickynapajaci
zdroj;energiupotrebnuiinasvojefungovanie prijimaprostrednictvomelektromagnetickejindukénejvézby.Preto,akexternd
anténa nie je umiestnena spravne vzhladom na implantat Digisonic® SP, implantat je pasivny.

2.0BSAH BALENIA
1 implantét Digisonic® SP (I-SP-SD), 1 silikénova Sabléna implantatu, 1 pripojny systém, 1 identifikacna karta nositela
a sprievodna dokumentacia.

3.ZOZNAM KOMPATIBILNEHO PRIiSLUSENSTVA

Implantét sa dodéva s nasledujucim prislusenstvom:
« 1 silikdbnova sabléna implantatu, ktora sa pouziva pocas chirurgického zékroku na overenie spravneho umiestnenia
implantatu pod koZou.
« 2 samorezné skrutky ur¢ené na fixaciu implantatu na mieste. Nevyzaduju Ziadne predvitanie.

4.SYMBOLY A ICH VYZNAM

Dolezité. Precitajte si sprievodnu doku-

Katalogova referencia mentaciu.

5 | Metdda sterilizacie: etylénoxid. Vyrobok sa

dodava sterilny. Udrzujte vihkost na Grovniod 15 % do 75 %.

Zariadenie na jedno poutzitie, nepouzivajte
opakovane.

I

Datum vyroby

SKLADOVANIE: skladujte na chladnom
a suchom mieste. Skladovacia teplota
od -20°Cdo +50 °C.

—

Kéd sarze

Krehké; manipulujte opatrne Datum spotreby

Nepouzivajte, ak je poskodené balenie Sériové Cislo

Nesterilizujte opakovane Vyrobca

Odpadové elektrické a elektronické zariadenia
(OEEZ)

2 k(K E & b

13| @) rea

Néavod na pouzitie

5. INDIKACIE

Viackanalovy kochlearny implantat Digisonic® SP je ur¢eny na rehabilitdciu pacientov s tazkou (2.stupiia) az Uplnou
obojstrannousstratousluchu s re¢ovou diskriminaciou mensou ako 50 % pri60dB HL vo volnom polis pouzitim nactvacieho
aparatu (vyzadujucich profesionalne vyjadrenie lekara).
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6. ZDRAVOTNE KONTRAINDIKACIE

KochledrnyimplantatDigisonic®SP je kontraindikovany u pacientov s percepcnousstratou sluchu sprevadzanou rozsiahlymi
léziami v slimdku (zdvazna deformécia sliméka, zlomenina skalnej ¢asti spankovej kosti, rozsiahla osifikacia sliméka),
nasluchovom nerve (axonalnaneuropatia, nadorv blizkostisluchovéhonervualebo nafnom,ako napriklad neuriném, tiplne
poskodenieobidvoch sluchovych nervov),zavaznymianomaliamisluchovejdrahy,akitnymialebo chronickymitazkostami
stredného ucha (vratane perforacie bubienka), u psychicky nestabilnych pacientov a pacientov alergickych na materialy,
z ktorych je implantat vyrobeny (silikon, platina-iridium, titan). Mézu byt odporucené iné typy implantatov..

7.NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

Prepacientovsplnajtcichindikacie predstavujeimplantaciaobvyklérizika spojenéschirurgickymzakrokom (Gc¢inky celkovej
anestézie,infekcieatd’), ktoré stinezavislé od samotnéhovyrobku.Existujeviakajriziko, Ze telo pacientaodmietneimplantat
alebo jeho sucast; toto riziko bolo znizené pouzitim biologicky kompatibilnych materialov v jeho konstrukcii.

Komplikdcie spojené s opera¢nym zavedenim kochledrneho implantatu (docasna alebo trvald paralyza tvare, riziko
meningeélneho drazdivého syndromu, zmeny chuti, zavrat, usny Selest atd’) su zriedkavé, ale je nutné ich pozorne zvazit.
Jedodlezitéinformovatkazdéhokandidatanaimplantaciukochlearnehoimplantatuotychtopotencialnychrizikach.Pacientom
treba poskytnut $pecifické informdcie o symptémoch a pociatocnych priznakoch meningeélneho drazdivého syndromu.
V sulade so suc¢asnymi odporticaniami sa dérazne odportca aj ockovanie proti pneumokokom.

Poumiestneniimplantatu pretrvavajuniektorérizikd, ktoré mozuviestkexplantdcii. Explantacia sivyzaduje dalsichirurgicky
zakrok pri celkovej anestézii. Explantacia moéze byt nutna v nasledujtcich pripadoch:

- Zdravotné komplikacie

- Porucha implantatu

- Posunutie zariadenia v désledku trazu

- Vytlacenie implantatu

Tietopotencidlneproblémysavyhodnocovalipocasvyvojavyrobkuamateridlyakonstrukciaimplantatubolizvolenétak,aby
sa minimalizovali tieto rizika.

V stcasnosti nie su zndme dlhodobé Ucinky v désledku traumy spojenej s viozenim elektréd a chronickou elektrickou
stimulaciou. Tieto U¢inky mézu zahinat osifikaciu kochley a degeneréciu nervovych vldkien a mézu si vyzadovat vymenu
implantétu alebo viest k znizeniu odozvy na stimulaciu.

8. PREVENTIVNE OPATRENIA
Informacie, ktoré treba poskytnut pacientovi:

-Informujte pacientaoprinosochkochlearnehoimplantatuatiezoneziaducichvedlajsich ic¢inkoch, ktoré samézuvyskytnut
(pozrite si §7).

- Je nutné vyplnit celu prilozend identifika¢nu kartu a dat ju nositelovi.
- Informujte pacienta, ze pred akymkolvek lekarskym vysetrenim ¢i lie¢bou musi predlozit identifika¢nt kartu.

-Poradte pacientovi,aby sipozorne precital pokyny pre pouzivatelov prilozené kexternému procesoru, najma ¢ast suvisiacu
s vystrahami tykajucimi sa pouzivania.

- Povedzte pacientovi, aby v pripade zlyhania alebo poruchy systému kochledrneho implantatu kontaktoval implantacné
centrum.

-Kontaktnésporty (rugby,boxapodobne) rozhodneneodporicame, kedze silné narazy dotejtooblastisimplantdtommozu
poskodit implantat.
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- Potapanie s potapacskym pristrojom: Rekreacné potapanie s potapacskym pristrojom sa neodporuca do hlbky vicsej ako
20 metrov. Nadmerny tlak méze poskoditimplantat. Rozhodne sa neodportc¢a ani profesionalne hibkové potépanie v mori,
pretoze na implantat sa neposkytuje zaruka pri opakovanom vystaveni vysokému tlaku.

- Priestory s obmedzenym pristupom: Pred vstupom do priestorov s obmedzenym pristupom (miestnost na vysetrenie
nukledrnoumagnetickourezonanciou,prechodovédetektorykovov,3Dskenovaciekabinkyapodobne)saporadteslekdrom.

9. UPOZORNENIE, INTERAKCIA S LIECBOU A KLINICKYMI VYSETRENIAMI
-Upozornenie: Stcastiimplantovatelnych zariadeni by sa nemaliznova pouzivat, ak uz boli predtym implantované inému
pacientovi.

- Vysokoenergetické elektrické pole:
-Elektroterapia:Prielektroterapiisamézuaplikovatprudysréznouintenzitou.Pouzivanieelektroterapeutickychtechnik
vyuzivajucichvysokonapatovéelektrické priudyjezakdzanézdoévodurizikaposkodeniasystémuimplantatu.Mozesazvazit
nizkonapétova elektroterapia, ale iba v pripade, ak elektrédy nie si umiestnené v oblastiach hlavy alebo krku.

- Elektrochirurgia: Nepouzivajte jednopdlové elektrochirurgické instrumenty. Tieto inStrumenty moéZzu vytvarat
radiofrekvencné polia s elektrickymi napétiami, ktoré mézu vytvorit vazbu medzi hrotom instrumentu a elektrodovym
polom. Indukované prady mozu poskodit kochledrne tkanivo alebo spdsobit trvalé poskodenie implantatu. Hned po
vybratikochledrnehoimplantatuzobalu v operacnejséle samusia vypnut vietky jednopdlové skalpely, aby sa zabranilo
poskodeniu implantatu. Bipolarne elektrické skalpely sa vSak moézu pouzivat, pokial nie st v blizkosti kochlearneho
implantatu ani v priamom kontakte s nim.

- Liecba elektrosokmi a defibrilacia: U pacientov s kochlearnym implantatom sa neodporuca aplikacia elektrickych
sokov s napatim niekolko tisic voltov cez telo. Elektrické Soky m6zu sposobit poskodenie tkaniva v kochley alebo trvalé
poskodenie implantatu.

V situécii s ohrozenim Zivota moze urobit rozhodnutie len zdravotnicky tim. Ak situacia neohrozuje Zivot pacienta,
kontaktujte spolo¢nost Neurelec.

-Lie€¢ebnadiatermia: U pacientovsimplantatmiobsahujicimikovsanemdze pouzivatelektromagneticka diatermia.Moze
to spdsobit nezvratné poskodenie tkaniva (popalenie kochley) aleboimplantatu. Na oblastiach tela, ktoré sa nedotykaju
hlavy ani krku, je viak mozné zvazit pouzitie ultrazvukovej diatermie.

-Diagnostické vysetreniaalie¢bapomocouultrazvuku: Tentoimplantatnesmie bytvystaveny terapeutickym trovniam
ultrazvukovej energie. V tomto zariadeni sa méze nevhodne sustredit ultrazvuk a poskodit ho.

-Radia¢na terapia s ionizaénym Ziarenim: Pocas liecby Ziarenim dérazne odportcame, aby oblast simplantatom nebola
priamoozarovand.Priame, masivnevystavenieimplantatuziareniubymohlosposobitciasto¢ntalebotplnustratufunkénosti
implantatu. Toto poskodenie nemusi byt okamzite pozorovatelné.

- Neionizujlce elektromagnetické Ziarenie:
-NMR (zobrazovanie nuklearnoumagnetickourezonanciou):Implantat Digisonic® SP obsahuje permanentny magnet.
Vysetrenie pomocou NMRalebo silné magnetické pole aplikované v blizkosti implantatu moéze poskoditimplantata/alebo
poranitpacienta.Aksavsakdodrziaodporucania, jemoznévykonatvysetreniepomocouNMRsintenzitou1,5Tesla.Vtakomto
pripade musi radiol6g vyplnit formular o vysetreni, ktory je k dispozicii na webovej stranke www.neurelec.com.

Dalsie informdcie najdete v ndvode na poutzitie procesora.
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10. NAVOD NA POUZITIE

Pozor!

Elektrochirurgia: Ked' sa implantat uloZi na svoje miesto, po zvySok chirurgického zakroku sa nesmu pouzit Ziadne
jednopdlovéelektrochirurgickéinstrumenty.Tietoin§trumentymozuvytvaratradiofrekvencnépoliaselektrickyminapéatiami,
ktoré by mohli poskodit implantat. Bipolarne elektrické skalpely sa m6zu pouzivat, ak nie st v blizkosti kochledarneho
implantatu ani s nim neprichadzaju do kontaktu.

Predopera¢ny manazment

- Pred vykonanim prvej implantacie zariadenia Digisonic® SP sa chirurg musi oboznamit s konkrétnymi technickymi
Specifikaciami kochledrneho implantatu Digisonic® SP a prislusnou chirurgickou technikou.
-Predimplantacioutrebapacientovinformovatoprinosochkochledrnehoimplantatuajehomoznychsekundéarnychrizikdch
(pozrite si §7).

Intraoperaény manazment

- Umiestnenie rezu a nastavenie polohy prijimaca: Pred narezanim koZe sa odporuca urcit optimalne miesto pre
implantovany systém. Umiestnenie rezu by tak malo zohladnovat fakt, Ze implantat by nemal byt pod usnym lalokom, ale
v dostatocnej vzdialenosti, aby pacient mohol nosit procesor za uchom bez konfliktu s polohou externej antény. Okrem
toho musi byt linia rezu dostato¢ne daleko od implantétu, aby sa zabranilo riziku poopera¢ného vytlacenia alebo infekcie.
Preto sa odporuca pouzitim sterilného kozného znackovaca vyznacit odstup linie retroaurikuldrneho rezu priblizne 1 cm od
retroaurikularneho zéhybua polohu prijimaca priblizne 2 cm od usného laloku. Tieto miesta mozno urcit pomocou sablony
implantatu a sablony procesora (dodavaju sa zvlast na poziadanie), ktoré sa nasadia na ucho.

Po vykonani rezu pripravte pomocou 3ablény implantatu miesto potrebné na spravne umiestnenie prijimaca. Treba
skontrolovatpovrchkosti,aby sazabezpecilo, Ze je dostato¢ne plocha nanasledné pripevnenie prijimacapomocouskrutiek.

-Manipulaciasimplantatom:Implantatvybertezpredajnéhoobaluazpodokoncenistandardnychchirurgickychpostupov
azpo kochleostémiu. Otvorte vonkajsi obal a skontrolujte, ¢iimplantat nie je poskodeny. Po opatrnom narezani niti stehov,
ktorédrziaimplantdtnamieste,opatrnevyberteimplantatzjehosterilnéhodrziaka.Nedotykajtesaelektrédovéhopolaaniho
neohybajte. Nepouzivajte ostré chirurgické instrumenty, ktoré by mohli poskodit elektrodové pole.

Orientaciaimplantatu: Gravirovany povrch implantatu Digisonic® SP (NEURELEC, BOTTOM) nema byt viditelny v pouZitej
konfiguracii,apretomabytoto¢enysmeromklebke.Tatokovovatitanovadostickaobsahujenasledujicedoélezitéinformacie,
ktoré identifikuju implantat:

Povrch nastrane s a— - -
kostou obsahujuci r N
informacie :

s nevrelec -;
'.E DisiSmIC @ f
" DRoOAKIZI

Sériové &islo (SN): b ;

DR: Digisonic Receiver Typimplantatu(model):
(prijimac Digisonic) i o Implantét Digisonic®SP
00: rok vyroby i je oznaeny napisom
K: verzia SP DIGISONIC® SP

1234: prirastkové ¢islo
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-Nasadenieimplantatu:Prel6zkoimplantatuniejepotrebnévitatdokosti.Jednoduchozasunteprijimacpodspéankovysval
dopripravenéhomiestapomocousilikonovejsablony.Zabezpecte,abybolimplantatspravneumiestnenyaneposuvalsa,ked'
zatlacite prstom. Na upevnenie systémusa vyzaduje iba pristup k montaznym jazyckomimplantatu. Implantovany prijimac
je nutné stabilizovat, aby sa zabranilo moznej dislokacii, ktora by mohla vytvorit pnutie a
viestkmoznému poskodeniudrotovelektréd.Pretosaodporicazaistithonasvojommieste
pomocoudvochsamoreznychskrutiek, ktoréstsucastoubaleniaanachadzajusapripravené
v drziaku implantatu. Podla doleuvedenych krokov vyberte skrutky z drziaka:

o Skrutkovac (dodany s pévodnou chirurgickou stpravou) vlozte do skrutky, pricom

aplikujte pevny axidlny tlak.
o Skrutku odskrutkujte a stcasne ju pomaly vytahujte z drziaka.
o Skrutka je teraz pripevnena k skrutkovacu a mozno ju pouzit.

Zlahka vlozte prvi skrutku do jednej z titanovych vlozZiek fixa¢ného systému. Pri upeviiovani sa odporuca drzat skrutkovac
kolmo na os implantétu, aby sa ulah¢ilo nasadenie. Dotiahnite skrutku, az kym nebudete citit odpor, a potom postupne
uvoliiujteskrutkovacjehomiernymotacanim.Skontrolujte, Cijezaistenaapotomzopakujterovnakypostupsdruhouskrutkou.

Poznamka: Chirurg ani ind osoba, ktora nebola opravnena spolo¢nostou Neurelec, nesmie vykondavat Gpravy implantatu
(napriklad na fixacnom systéme).

- Vlozenie elektrédového pola: Orientujte elektrodové pole tak, aby sa vlozilo pozdiz kochlearnej $piraly. Vedte koniec
elektrodového pola smerom k zékladni scala tympani pomocou zasuvacej pinzety alebo malych kliesti a potom postupne
zasunte zvazok elektréd s vynaloZzenim ¢o najmensej sily. Zavedenie dokondite zatlacenim na silikénové extrakochlearne
pritla¢né krazky. Po dokonceni vloZenia by mali krizky zablokovat kochleostémiu. Na zabranenie rizika posunutia mozno
zvézok elektréd pripevnit. Sposob pripevnenia a pripeviiovacie body budu zavisiet od chirurgického pristupu a preferencii
chirurga.

-Umiestneniereferenc¢nejelektrédy:Extrakochlearnureferencnigulovielektroduumiestniteoprotikostipodspankovym
svalom.

-Overeniefungovaniaimplantatu:Spravnefungovanieimplantovanéhozariadeniamoznooveritmeraniamiimpedancie
pred uzavretim rezu alebo po rfiom.

11. EXPLANTACIA

Ak existuje podozrenie na poruchu implantatu Digisonic® SP, systém musi preskimat odbornik za pomoci klinickej
podpory spolo¢nosti Neurelec. Ak sa potvrdi porucha implantatu a lekérsky tim sa rozhodne zariadenie explantovat, je
dolezité kontaktovat spoloc¢nost Neurelec. Té vas bude informovat o postupe explantécie, ktory treba dodrzat. Dolezité je
predovsietkym vyZiadat'siod spolo¢nosti Neurelec explanta¢ni siipravu, aby bolo mozné zaslat spat explantovany systéma
umoznit tak jeho odborné preskimanie.
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12. TECHNICKE SPECIFIKACIE IMPLANTATU DIGISONIC® SP

Primarna funkcia Kochleédrny implantat
Stimulacny rezim Vyvazena dvojfazova stimulacia
Rychlost stimulécie maximalne 24 000 p/s (p/s: impulzov za sekundu)

- Meranie impedancie

- Meranie vykonu implantatu

- Test integrity*

- EABR (Evoked Auditory Brainstem Response, vyvolana
sluchové odpoved mozgového kmena)*

- Stapediovy reflex

Psychoakustické testy (gap test a podobne)*

* 50 sUvisiacim zariadenim

Dalsie dostupné funkcie

Hmotnost 10,59

Priemer 30,2 mm - hrubka: v rozsahu od 4,9 (okraj)

Rozmery po 5,75 mm (stred)

Objem 4cm3

- Silikdn LSR 40 typu A

- Silikénova podpera HCR 35 Aa HCR 50 A
- Silikonové lepidlo

- zliatina platiny a iridia 10 %

-Titan, trieda 2

-Titan, trieda 5

Material v priamom kontakte s ludskym tkanivom

13.VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

V:0az4V
Charakteristiky vystupného signélu (pri odpore 1 kQ) Max. 2V - 255 ps :10 pA az 2 mA

At: 10 ps az 255 ps
Meranie impedancie Ano: Normélne hodnoty: 500 Q - 5 kQ
Bezpecna trovent NMR Kompatibilné do intenzity 1,5 Tesla. Pozrite si odportcania

Odporucané metddy na uréenie spravneho fungovania Ano. Meranie impedancie a test integrity
systému (so zbernym zariadenim)

14. SPECIFIKACIE A CHARAKTERISTIKA ELEKTRODOVEHO POLA

Jednopolové elektrické konfiguracie Spolo¢né uzemnenie

Pocet nezavislych aktivnych elektrod 20

Znizena velkost kochleostémie Priemer 1 mm

Vieobecny tvar Rovny s tvarovou pamatou

Tvar pri hrote Mékka Spicka

Tvar pri zékladni Dva pritla¢né kriazky s priemerom 1,5 mm

- Spojovaci drot: zliatina platiny a iridia 10 %

Konstrukéne materialy - Stimula¢né elektrédy: zliatina platiny a iridia 10 %

Izolacia PEI (polyesterimid)

- Dlzka: 26 mm

- Priemer pri zakladni a pri hrote: 1,07 mm a 0,5 mm

- Minimélna a maximalna plocha povrchu stimula¢nych
Rozmery elektréd: 0,39 mm?a 0,77 mm?

- Vzdialenost medzi elektrédami: 0,7 mm

- Maximalna vzdialenost medzi proximalnou a distalnou
elektrodou: 22,3 mm

-V pripade pochybnosti o Specifikovanych parametroch kontaktujte z doévodu vlastnej bezpe¢nosti zakaznicky servis
spoloc¢nosti Neurelec.

- Ak chcete poskytnut nejaky komentar alebo ak st poskytnuté informacie netipIné, kontaktujte vyrobcu alebo miestneho
distributora.

Digisonic® SP je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Neurelec-France
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1. OPIS URZADZENIA
» Nazwa modelu
Implant slimakowy Digisonic® SP

« Identyfikacja handlowa
I-SP-SD

« Opis urzadzenia

WielokanatowyimplantslimakowyDigisonic®SPprzeznaczonyjestdorehabilitacjipacjentéwzobustronna,ciezka (drugiego
stopnia) i gteboka utrata stuchu typu odbiorczego. Ten przezskérny implant slimakowy dziata w potaczeniu z zausznym
procesorem zewnetrznym (DIGI SP/ SAPHYR® SP) lub z zausznym procesorem typu mikro z baterig przenosna (DIGI SP'K).
Poprzez sprzezenie elektromagnetyczne, antena zewnetrzna przenosi sygnat akustyczny przetwarzany przez procesor do
implantu Digisonic® SP wszczepionego pod skéra, za matzowing uszna.
ImplantDigisonic®SPzawieranosnik20elektrod, ktérywprowadzanyjestdoslimaka (uchawewnetrznego).Kazdaelektroda
stymulujeinngwiazke widkien nerwowych nerwustuchowegoiprzypisany jestjejodpowiednizakres czestotliwoscisygnatu
dzwiekowego, ktory jest przetwarzany przez procesor zewnetrzny. Implantiantena zewnetrzna zawierajg magnes; antena
zewnetrzna jest wiec utrzymywana w odpowiednim miejscu wzgledem implantu dzieki przycigganiu magnetycznemu.
ImplantDigisonic®SPnieposiadawtasnegozrédtazasilaniaelektrycznego;energieniezbednadodziataniaotrzymujepoprzez
sprzezenie elektromagnetyczne. Zatem jesli antena zewnetrzna jest ustawiona nieprawidtowo w stosunku do implantu
Digisonic® SP, implant jest nieaktywny.

2.ZAWARTOSC OPAKOWANIA
1 Implant Digisonic® SP (I-SP-SD), 1 fantom implantu wykonany z silikonu, 1 system mocowania, 1 karta identyfikacyjna
pacjenta zimplantem slimakowym oraz dokumentacja towarzyszaca.

3. WYKAZ KOMPATYBILNYCH AKCESORIOW

Implant dostarczany jest z nastepujacymi akcesoriami:
«1silikonowyfantomimplantu,stosowany podczas operacjido weryfikacji prawidtowego pozycjonowaniaimplantu pod
skora.
«2samogwintujacewkrety stosowanedomocowaniaimplantuwewtasciwejpozycji;niewymagajazadnegonawiercania.

4.SYMBOLE | ZNACZENIA

Nr katalogowy Wazne. Przeczytac zataczong dokumentacje

Utrzymac poziom wilgotnosci pomiedzy

§ | Metoda sterylizacji: tlenek etylenu.
15% i 75%.

Produkt dostarczany sterylny

Urzadzenie jednorazowego uzytku, nie uzywac
ponownie

@ik

Data produkgji

PRZECHOWYWANIE: przechowywac w suchym
i chtodnym miejscu. Temperatura
przechowywania od -20°C do +50°C.

—

Kod partii

Delikatny; obchodzic sie ostroznie Data waznosci

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone Numer seryjny

Nie sterylizowac ponownie Producent

Traktowac jak odpady elektryczne
i elektroniczne (WEEE)

5|k | 8 B & B

13 |B) |@)| --

Instrukcja uzytkowania

5.WSKAZANIA

Wielokanatowyimplantslimakowy Digisonic® SP przeznaczony jestdo rehabilitacji pacjentéwzobustronng, ciezka (2-giego
stopnia)icatkowita utratg stuchu orazrozumieniem mowy w stopniu nizszym niz50% przy 60 dB HL, w otwartej przestrzeniz
zastosowaniem aparatu stuchowego (niezbedna jest specjalistyczna opinia lekarska).
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6. PRZECIWWSKAZANIA MEDYCZNE

limplantslimakowy Digisonic® SP nie jest wskazany u pacjentéw z niedostuchem odbiorczym, ktéremu towarzyszy znaczne
uszkodzenie $limaka (powazne wady rozwojowe slimaka, ztamanie czesci skalistej kosci skroniowej, znaczace kostnienie
slimaka), nerwu stuchowego (neuropatia aksonalna, nowotwoér w poblizu nerwu lub na nerwie stuchowym np. nerwiak
ostonkowy, catkowite uszkodzenie obu nerwéw stuchowych) powazne anomalie drég stuchowych, ostre lub przewlekte
stany chorobowe uchasrodkowego (wtym perforacja btony bebenkowej), atakze u pacjentéwniestabilnych psychicznielub
majacychalergiekontaktowgnaimplantowanemateriaty (silikon,platyna,iryd,tytan).Wtakichprzypadkach,zalecanesainne
rodzaje implantéw.

7. SKUTKI UBOCZNE

Pacjenci, ktorzy spetniaja kryteria kwalifikacji do implantacji musza zaakceptowac standardowe ryzyko zwigzane zoperacja
(skutki dziatania znieczulenia ogdlnego, infekcje itp.), ktére jest niezalezne od zastosowanego produktu. Istnieje réwniez
ryzyko, iz organizm pacjenta odrzuciimplant lub cze$¢ implantu. Ryzyko to zmniejszono dzieki zastosowaniu w konstrukgji
materiatéw biokompatybilnych.

Powiktania zwigzane z technika operacyjng wszczepienia implantu slimakowego (czasowe lub state porazenie nerwu
twarzowego,zespétpodraznieniaoponmozgowo-rdzeniowych,zmianysmaku,zawrotygtowy,szumwuszachitp.)wystepuja
rzadko, jednak nalezy je doktadnie rozwazy¢. Wazne jest, aby poinformowac o tych zagrozeniach kazdego potencjalnego
kandydata do otrzymaniaimplantu. Nalezy przekaza¢ pacjentowi szczegdtowe informacje odnosnie objawéw i pierwszych
oznakzespotupodraznieniaoponmdzgowo-rdzeniowych.Zgodniezaktualnymizaleceniami,powinnosieréwniezwykonac
szczepienie przeciwko pneumokokom.

Gdy implant jest wszczepiony, nadal istnieja zagrozenia, ktére moga doprowadzi¢ do eksplantacji. Eksplantacja wymaga
kolejnej interwencji chirurgicznej w znieczuleniu ogélnym. Do eksplantacji moze dojs¢ w ponizszych przypadkach:

- Powikfanie medyczne

- Wadliwe funkcjonowanie implantu

- Przemieszczenie urzadzenia w wyniku urazu

- Odrzucenie implantu

Te potencjalne problemy poddawano analizie na etapie projektowania produktu, a materiaty i projekt implantu zostaty
wybrane tak, by zminimalizowac¢ ryzyko.

Diugoterminoweskutkiurazuzwigzanegozwprowadzeniemelektrodorazprzewlektejstymulacjielektrycznejniesgznanew
chwiliobecnej. Skutkite moga obejmowackostnienie slimakalubzwyrodnienie wiékien nerwowychikoniecznos¢ wymiany
implantu lub doprowadzi¢ moga do zmniejszenia odpowiedzi na stymulacje.

8. SRODKI OSTROZNOSCI
Informacje, ktore nalezy przekazac pacjentowi:

-Nalezy poinformowac pacjentaokorzysciach wynikajacychzwszczepieniaimplantu orazo mozliwosciwystapienia dziatan
ubocznych (patrz rozdz.7).

- Dostarczona karta identyfikacyjna musi zosta¢ w catosci wypetniona i przekazana pacjentowi zimplantem $limakowym.
-Nalezy poinformowaépacjenta,ze powinienokazackarteidentyfikacyjnaprzedkazdymbadaniemlekarskimlubzabiegiem.

-Zaleci¢pacjentowi,abydoktadniezapoznatsiezinstrukcjaobstugidostarczonazzewnetrznymprocesorem,wszczegolnosci
z cze$cia omawiajaca ostrzezenia dotyczace uzytkowania.

- Nalezy poinformowac pacjenta, aby skontaktowat sie zosrodkiem implantacji, w przypadku usterki lub nieprawidtowego
dziatania systemu implantu slimakowego.

- Zdecydowanie odradza sie uprawianie sportéw kontaktowych (rugby, boks itp.), poniewaz silne uderzenia w okolice
implantu moga uszkodzi¢ implant.
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-Nurkowaniezakwalungiem:Niezalecasierekreacyjnegonurkowaniazakwalungiemnagtebokosciponizej20m.Nadmierne
cisnienie moze uszkodzi¢ implant. Poza tym, zdecydowanie odradzane jest uprawianie profesjonalnego nurkowania
gtebokowodnego.Implantniejestobjetygwarancjawprzypadkuwielokrotnychobcigzerizwigzanychzwysokimcisnieniem.

- Dostep do stref zastrzezonych: Nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed wejsciem do pomieszczeri o ograniczonym
dostepie (pokdj badan MRI, bramka z wykrywaczami metalu, pomieszczenia, gdzie wykonuje sie skanowanie 3D itp.).

9. UWAGA, ODDZIALYWANIE NA ZABIEGI | BADANIA KLINICZNE
- Uwaga: Wszczepialne czesci urzadzenia nie moga by¢ uzyte ponownie, jezeli zostaty wczesniej implantowane innemu
pacjentowi.

- Wysokoenergetyczne pole elektryczne:
- Elektroterapia: W elektroterapii mozna przesytac prad o réznej mocy. Stosowanie technik terapii pradem o wysokim
napieciujestzabronione,zewzgledunaryzykouszkodzeniasystemuimplantu.Elektroterapianiskonapieciowamoze by¢
stosowana tylko wtedy, gdy elektrody nie sa umieszczone w poblizu gtowy lub szyi.

- Elektrochirurgia: Nalezy unikac korzystania z jednobiegunowych narzedzi elektrochirurgicznych. Narzedzia te mogg
wytwarzac pola elektromagnetyczne o czestotliwosci radiowej z napieciami elektrycznymi, ktére moga powodowac
sprzezenie miedzy korcéwka przyrzadu a nosnikiem elektrod. Indukowane prady moga uszkodzi¢ tkanki slimaka lub
spowodowac trwate uszkodzenie implantu. Zaraz po wyjeciu implantu slimakowego z opakowania na sali operacyjnej,
nalezy wytaczy¢ wszelkie jednobiegunowe skalpele, aby unikna¢ uszkodzenia implantu. Dopuszcza si¢ stosowanie
dwubiegunowych skalpelow elektrycznych pod warunkiem, ze nie bedzie sie to odbywac¢ w poblizu, ani w
bezposrednim kontakcie zimplantem slimakowym.

- Terapia elektrowstrzasamii defibrylacja: Nie zaleca sie przesytania impulséw elektrycznych o napieciu kilku tysiecy
woltéw przez ciato pacjentéw noszacych implant slimakowy. Elektrowstrzasy moga spowodowac uszkodzenie tkanek
slimaka lub trwate uszkodzenie implantu.

W sytuacji zagrozenia zycia, decyzje moze podjacé wytacznie zespdt medyczny. Jezeli sytuacja nie stanowi zagrozenia dla
Zycia pacjenta, nalezy skontaktowac sie z firmg Neurelec.

- Diatermia medyczna: Diatermii elektromagnetycznej nie mozna stosowaé w przypadku pacjentéw z implantami
zawierajgcymi metal. Moze to spowodowac nieodwracalne uszkodzenie tkanek (oparzenie slimaka) lub implantu. Mozna
jednak rozwazy¢ zastosowanie diatermii ultradzwiekowej na czesci ciata, ktére nie stykaja sie z gtowg lub szyja.

- Badania diagnostyczne i leczenie z wykorzystaniem ultradzwiekéw: Implantu nie nalezy wystawia¢ na dziatanie
ultradzwiekéwwzastosowaniachterapeutycznych.Urzadzeniemozewsposdbniezamierzony, skupiacfaleultradzwiekowe
i ulec uszkodzeniu.

- Radioterapia przy uzyciu promieniowania jonizujacego: Podczas sesji radioterapii, zdecydowanie odradza sie
bezposrednienapromienianieobszaruimplantu.Bezposrednia,masywnaekspozycjaimplantunapromieniowaniemogtaby
doprowadzi¢ do czesciowej lub catkowitej utraty funkcji implantu. Uszkodzenie to nie musi by¢ natychmiast zauwazalne.

- Elektromagnetyczne promieniowanie niejonizujace:
- MRI (Obrazowanie za pomoca rezonansu magnetycznego): Implant Digisonic® SP zawiera magnes trwaty. Badanie
MRIlubzastosowaniesilnego polamagnetycznego w obszarze implantu moze spowodowac uszkodzenieimplantui/lub
urazupacjenta.DopuszczasiejednakwykonaniebadaniaMRIprzynatezeniupola1,5Tesli,przestrzegajaczalecern.Wtakim
przypadku, radiolog powinien wypetni¢ formularz badania, ktéry jest dostepny na stronie www.neurelec.com.
Wiecej informacji zamieszczono w instrukgji obstugi procesora.
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10. INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Prosze pamietac!

Elektrochirurgia: Powszczepieniuimplantu, pozostata czes¢ zabiegu chirurgicznego nie powinna obejmowac stosowania
jakichkolwiek jednobiegunowych narzedzi elektrochirurgicznych. Narzedzia te moga tworzy¢ pola elektromagnetyczne o
czestotliwosciradiowej, znapieciamielektrycznymi, ktére moga uszkodzi¢implant. Dwubiegunoweskalpele elektryczne
mogabycstosowane podwarunkiem, zeniesauzywanew poblizuimplantu,aniniemajgkontaktuzimplantemslimakowym.

Postepowanie przedoperacyjne

-Przed wykonaniem wszczepieniaimplantu Digisonic® SP po raz pierwszy, operator powinien zapoznac sie ze szczegdlnymi
specyfikacjami technicznymi implantu slimakowego Digisonic® SP oraz ze zwigzang z nim technika operacyjna.
-Przedimplantacja, pacjencipowinniby¢poinformowaniokorzysciachwynikajacychzzastosowaniaimplantuslimakowego
jak réwniez o potencjalnych dziataniach ubocznych (patrz rozdz.7).

Postepowanie srédoperacyjne

- Ustalanie miejsce naciecia i pozycjonowanie odbiornika: Przed wykonaniem naciecia ptata skory zaleca sie
wyznaczenie optymalnego miejsca do wszczepienia systemu. Przy doborze lokalizacji naciecia nalezy uwzgledniac fakt, ze
implant nie powinien by¢ umieszczony pod matzowing uszng, ale w wystarczajaco duzej odlegtosci, by pacjent mégt nosi¢
procesor za uchem, bez zaktdcania pracy anteny zewnetrznej. Ponadto, linia nacigcia powinna by¢ na tyle oddalona od
implantu, aby zapobiec ryzyku wypchnigcia lub wystapienia infekcji pooperacyjnej. Zaleca sie uzycie jatowego otéwka do
skory, w celu zaznaczenia zausznej linii naciecia oddalonej o okoto1 cm od bruzdy zausznej, a takze zaznaczenie potozenia
odbiornikamniejwiecej2cmodmatzowinyucha.Lokalizacjete moznawyznaczy¢uzywajacfantomuimplantuorazfantomu
procesora (dostarczanych oddzielnie na zyczenie) umieszczonych na uchu.

Po wykonaniu naciecia, uzy¢ fantom implantu, aby przygotowac¢ miejsce niezbedne do prawidtowego umieszczenia
odbiornika. Nalezy zbadac¢ powierzchnig kosci, aby upewnic sie, ze jest wystarczajaco ptaska, by pézniejtatwiej umocowac
odbiornik na miejscu przy pomocy wkretow.

-Otwieranieopal riazimpl :Wyjac¢implantzopakowaniuhandlowegodopieropozakonczeniustandardowych
procedur chirurgicznych, az do rozpoczecia kochleostomii. Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne i upewnic sig, ze implant nie
jestuszkodzony.Postarannymprzecieciunitekszwéw utrzymujacychimplant,delikatniewyja¢implantzjatowegouchwytu.
Unika¢dotykaniai/lubzginaniano$nikaelektrod.Nieuzywacostrychnarzedzichirurgicznych, ktéremogtybyuszkodzi¢nosnik
elektrod.

- Potozenie implantu: Grawerowana strona implantu Digisonic® SP (NEURELEC, BOTTOM) nie powinna by¢ widoczna w
konfiguracjidouzyciaipowinnaby¢skierowanawstrone czaszki. Taptytkatytanowazawieranastepujace, wazneinformacje,
ktore identyfikujg implant :

Informacja na
Nazwa

powierzchniod |
strony kosci % /— producenta

Numer seryjny (SN):

DR: Odbiornik Digisonic Typ implantu (model):
00: rok produkgji Implant Digisonic® SP jest
K: wersja SP identyfikowany na podstawie
1234: numer przyrostowy napisu DIGISONIC® SP.

55



-Mocowanieimplantu:Przyprzygotowywaniutozaimplantuniewymagasiefrezowaniakosci.Wystarczy wsuna¢odbiornik
pod miesier skroniowy do miejsca przygotowanego przy pomocy fantomu implantu. Nalezy upewnic sie, ze implant jest
wiasciwie umiejscowiony i nie kotysze sie po nacisnieciu palcem. Do zamocowania systemu wymaga sie wytgcznie dostepu
doptytekmontazowychimplantu.Nalezyzamocowacwszczepionyodbiornik,abyzapobiec
ewentualnym przemieszczeniom, ktére mogtyby wywota¢ naprezenie i doprowadzi¢ do
uszkodzeniaprzewodoéw elektrod.Zalecasiewiecumocowanieimplantuzapomocadwéch
wkretéw samogwintujgcych dostarczonych w opakowaniu i wstepnie umieszczonych w

uchwycie implantu. Aby wyjac wkrety z uchwytu, nalezy wykonac ponizsze czynnosci:
*  Wiozy¢ wkretak (dostarczony wraz z poczatkowym zestawem chirurgicznym) do

Ao 4. wkretu, stosujagc mocny nacisk osiowy.
. \ « Odkreci¢ wkret, wycofujac go jednoczesnie powoli z uchwytu.
E> « Whkret jest teraz dofaczony do wkretaka i moze zostac uzyty.

Delikatnieumiesci¢pierwszywkretwjednejztytanowychwktadeksystemumocowania.Abyutatwi¢zamocowanie,zalecasig,
abytrzymacwkretak pionowowzgledemosiimplantu.Dokreca¢ wkretdomomentuwyczuciaoporu,anastepniestopniowo
uwalnia¢wkretak, lekkimruchemokreznym.Upewnicsie, zewkretjeststabilniezamocowany,anastepnie powtérzyctesama
procedure z drugim wkretem.

Uwaga: Chirurg, ani jakakolwiek inna osoba nie moze dokonywac zadnych modyfikacji implantu bez upowaznienia firmy
Neurelec (na przyktad zmiana systemu mocowania).

- Wprowadzanie nosnika elektrod: Skierowac nosnik elektrod tak, by wprowadzi¢ ja wzdtuz spirali $limaka. Skierowac
koncéwke nosnika elektrod w strone podstawy schodéw bebenka, stosujac kleszcze do wprowadzania lub mate kleszczyki.
Nastepnie stopniowo wprowadza¢ nosnik elektrod, uzywajac jak najmniejszej sity. Zakoriczy¢ wprowadzanie naciskajac
na pozaslimakowe, silikonowe pierscienie naktadkowe. Po zakoriczeniu wprowadzania, pierscienie powinny blokowac
kochleostomie. Mozna zamocowac¢ nosnik elektrod, aby zapobiec przemieszczeniu. Metoda mocowania oraz punkty
mocowania bedg zaleze¢ od dostepu chirurgicznego i preferencji chirurga.

- Pozycjonowanie elektrody odniesienia: Umiesci¢ pozaslimakowa, kulkowa elektrode odniesienia przy kosci, pod
miesniem skroniowym.

-Potwierdzenie prawidtowegofunkcjonowaniaimplantu:Pomiaryimpedancji, przedlub pozamknieciu naciecia,moga
potwierdzi¢ prawidtowe dziatanie wszczepionego urzadzenia.

11. EKSPLANTACJA

Jezeli podejrzewa sie wadliwe dziatanie implantu Digisonic® SP, system powinien by¢ zbadany przez specjaliste, zpomoca
zespotu wsparcia klinicznego firmy Neurelec. Jezeli nieprawidtowe dziatanie implantu zostanie potwierdzone, a zesp6t
medyczny zdecyduje sie na przeprowadzenie eksplantacji, nalezy skontaktowac sie z firma Neurelec, ktéra poinformuje
Panstwa o szczegdtach procedury eksplantacji. Nalezy zwrocic sie do firmy Neurelec z prosba o dostarczenie zestawu do
eksplantacji, aby méc odestac eksplantowany system i zapewni¢ mozliwos¢ zbadania urzadzenia przez specjaliste.
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12. SPECYFIKACJE TECHNICZNE IMPLANTU DIGISONIC® SP

Funkcja podstawowa Implant slimakowy
Tryb stymulacji Zréwnowazona stymulacja dwufazowa
Szybkos¢ stymulacji Maksymalnie 24,000 pns (pns: pulséw na sekunde)

- Pomiar impedancji

- Pomiar mocy implantu

- Test integracyjny*

Inne dostepne funkcje - EABR (wywotane elektrycznie potencjaty z pnia mézgu)*
- Odruch strzemigczkowy

Testy psychoakustyczne (test rozrézniania przerw, itp.)*

* z urzgdzeniami towarzyszacymi

Ciezar 1059

. Srednica 30,2 mm - Grubos$¢: w zakresie od 4,9 (krawedz)
Wymiary do 5,75 mm ($rodek)
Objetosc 4cm3

- Silikon LSR o twardosci Shore A 40

- Silikon HCR o twardosci shore A 35 i HCR o twardosci
shore A 50

- Klej silikonowy

- Stop platynowo-irydowy 10%

- Tytan klasy 2

Materiat pozostajacy w bezposrednim kontakcie
z ludzka tkanka

-Tytan klasy 5
13. CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
o V:0do 4V
(Ch;’ark;frztssﬁ'g ﬁyfa)a"” wyjsciowego Maks. 2V - 255 ps 10 pA do 2 mA
przyrezy J At: 10 ps do 255 ps
Pomiar impedancji TAK: Normalne wartosci: 500 Q - 5 kQ

Kompatybilny z natezeniem 1,5 Tesli. Nalezy zapoznac sie

Poziom bezpieczenstwa MRI 2 zaleceniami

Zalecane metody okreslania wtasciwego funkcjonowania | Tak. Pomiar impedangiji i test integracyjnyi
systemu (z dodatkowym sprzetem)

14. SPECYFIKACJE | CHARAKTERYSTYKA NOSNIKA ELEKTROD

Jednobiegunowe konfiguracje elektryczne Masa wspodlna

Liczba niezaleznych aktywnych elektrod 20

Zmniejszony rozmiar kochleostomii Srednica T mm

Ksztatt ogolny Prosty z pamiecia ksztattu

Ksztatt wierzchotka Miekka korcowka

Ksztatt podstawy 2 pierscienie naktadkowe o $rednicy 1,5 mm

-Przewddwyprowadzeniowy:stopplatynowo-irydowy 10%

Zastosowane materiaty - Elektrody stymulujace: stop platynowo-irydowy 10%

Izolacja PEI (poliestroimid)

- Dtugos¢: 26 mm

-Srednicapodstawyisrednicauszczytu: 1,07mmoraz0,5mm
- Minimalne i maksymalne pole powierzchni elektrod
Wymiary stymulacyjnych: 0,39 mm? oraz 0,77 mm’

- Odlegto$¢ pomiedzy elektrodami: 0,7 mm

- Maksymalna odlegtos¢ miedzy elektroda proksymalna
i dystalna: 22,3 mm

—Z uwagi na Panstwa bezpieczenstwo, w przypadku watpliwosci co do opisanego dziatania, prosimy o kontakt z dziatem
obstugi klienta firmy Neurelec,

- Jezeli maja Panstwo jakie$ uwagi lub jesli przekazane informacje sa niekompletne, prosimy o kontakt z producentem lub
lokalnym dystrybutorem.

Digisonic® SP to zastrzezony znak towarowy Neurelec-France
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1. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
* Nome do modelo
Implante Coclear Digisonic® SP

* Identificacao comercial
I-SP-SD

¢ Descricao do dispositivo

O Digisonic® SP é um implante coclear multicanal destinado a reabilitar a surdez percetiva bilateral grave
(segundo grau) a profunda. Este implante coclear transcutaneo funciona em conjunto com um processador
retroauricular externo (DIGI SP/ SAPHYR® SP) ou um microprocessador retroauricular com bateria remota (DIGI
SP’K). Através de acoplamento eletromagnético, uma antena externa transmite o sinal acustico processado pelo
processador ao implante Digisonic® SP implantado subcutaneamente atras da orelha.

O Digisonic® SP inclui um porta-elétrodos com 20 elétrodos que é inserido na céclea (ouvido interno). Cada
elétrodo estimula um conjunto diferente de fibras nervosas auditivas e esté associado a uma banda de frequéncia
do sinal sonoro que é processada pelo processador externo. O implante e a antena externa contém um iman;
a antena externa é assim mantida no lugar relativo ao implante por atragdo magnética. O Digisonic® SP n&o
contém a sua propria fonte de energia elétrica; recebe a energia necessaria para funcionar por acoplamento
eletromagnético. Consequentemente, quando a antena externa néo esta corretamente posicionada em relagcéo
ao Digisonic® SP, o implante é passivo.

2. CONTEUDO DA EMBALAGEM
1 implante Digisonic® SP (I-SP-SD), 1 modelo de implante em silicone, 1 sistema de fixagdo, 1 cartdo de
identificagdo do portador e documentos de acompanhamento.

3. LISTA DE ACESSORIOS COMPATIVEIS

O implante é fornecido com os seguintes acessorios:
e 1 calibrador de implante em silicone usado durante a cirurgia para verificar o posicionamento correto do
implante sob a pele.
e 2 parafusos autorroscantes usados para fixar o implante em posicao; estes dispensam qualquer furagao
prévia.

4. SIMBOLOS E SIGNIFICADOS

Importante Ler a documentagao que

Referéncia do catalogo acompanha o dispositivo

Método de esterilizacao: 6xido de etileno

Manter o nivel de humidade entre 15%
Produto fornecido estéril 9

e 75%.

Dispositivo para uma unica utilizagé@o, ndao

reutilizar Data de fabrico

o |&
NS

CONSERVACAO: conservar em local seco
e fresco. Conservar a uma temperatura
entre -20° C e +50° C.

Codigo do lote

,_
S

-

Fragil, manusear com cuidado Usar até

N&o usar se a embalagem estiver

danificada Numero de série

Nao reesterilizar. Fabricante

Eliminagdo de equipamentos elétricos
e eletronicos (WEEE)

13| B| @) | e
=1 3101 .

Instrugdes de utilizagao

5. INDICAGOES

O implante coclear Digisonic® SP foi desenvolvido para reabilitar pacientes com perda auditiva neurossensorial
de grau severo e/ou profundo bilateral, com nivel de inteligibilidade de fala em open-set inferior a 50% a 60 dB
HL, com a utilizagdo de prétese auditiva (necessaria opinido médica profissional).

60



6. CONTRAINDICAGOES MEDICAS

O implante coclear Digisonic® SP n&do esta indicado para pacientes com perda auditiva neurossensorial
acompanhada de lesGes extensas na céclea (malformagéo coclear importante, fratura da parte pétrea do osso
temporal, ossificagdo significativa da céclea), no nervo auditivo (neuropatia axonal, tumor no ou proximo do
nervo auditivo, como um neurinoma do acustico, destruicdo completa de ambos os nervos auditivos), anomalia
grave das vias auditivas, perturbagdes agudas ou cronicas da orelha média(incluindo perfuragdo do timpano),
pacientes que sejam psicologicamente instaveis ou tenham alergia de contato a materiais de implante (silicone,
platina iridiada, titanio). Poderado estar recomendados outros tipos de implantes.

7. EFEITOS SECUNDARIOS ADVERSOS

Em pacientes que cumprem as indicagdes, a implantagdo implica riscos tipicos associados a cirurgia (efeitos
da anestesia geral, infegdes, etc.) que sdo independentes do produto em si. No entanto, também existe um
risco de que o organismo do paciente rejeite o implante ou uma parte do implante; este risco foi reduzido
usando materiais biocompativeis na sua concegao.

Complicacdes associadas com a técnica cirdrgica do implante coclear (paralisia facial temporaria ou
permanente, risco de sindrome de irritagdo meningea, alteracdes do paladar, tonturas, tinidos, etc.) sdo raras,
mas devem ser cuidadosamente consideradas. E importante informar qualquer possivel candidato a um
implante destes riscos potenciais. Deverdo ser fornecidas ao paciente informagdes especificas relativas aos
sintomas e aos sinais iniciais de sindrome de irritagdo meningea. De acordo com as recomendacoes atuais,
também € vivamente recomendada a vacinagdo pneumocacica.

Uma vez colocado o implante, permanecem certos riscos que podem resultar em explantagéo. A explantacdo
requer uma intervengao cirirgica adicional sob anestesia geral. Pode ocorrer uma explantacdo nos seguintes casos:
- Complicagdo médica
- Mau funcionamento do implante
- Deslocagéao do dispositivo resultante de um traumatismo
- Extrusao do implante

Estes potenciais problemas foram avaliados durante a concec¢ao do produto e os materiais e a concegéo do
implante foram selecionados para minimizar tais riscos.

Por fim, os efeitos a longo prazo dos traumatismos associados a inser¢do de elétrodos e a estimulagao elétrica
cronica séo ainda desconhecidos. Tais efeitos poderéo incluir ossificagéo coclear ou degeneragéo das fibras
nervosas, e poderdo obrigar a substituicdo do implante ou levar a uma diminuigdo da resposta a estimulagao.

8. PRECAUCOES
Informacoes a prestar ao paciente:

- Informar o paciente dos beneficios de um implante coclear, assim como dos possiveis efeitos secundéarios
adversos (ver §7).

- O cartéo de identificagao fornecido deve ser totalmente preenchido e dado ao portador.

- Informar o paciente de que tem de apresentar o cartdo de identificacao antes de qualquer exame ou tratamento
médico.

- Aconselhar o paciente a ler cuidadosamente as instru¢des ao utilizador fornecidas com o seu processador
externo, em especial a secgéo relativa as adverténcias para a utilizagao.

- Dizer ao paciente que contacte o centro de implantagdo em caso de avaria ou mau funcionamento do sistema
de implante coclear.

- Desportos de contacto (raguebi, boxe, etc.) séo fortemente desaconselhados, uma vez que impactos fortes na
area do implante poder&o danificar o mesmo.
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- Mergulho: O mergulho recreativo ndo é recomendado a profundidades abaixo dos 20 m. A pressédo excessiva
pode danificar o implante. Além disso, é fortemente desaconselhado a participar em atividades de mergulho no
alto mar. O implante n&o tem garantia contra esforgos de alta pressao.

- Acesso a areas restritas: Por favor consulte um médico antes de entrar em areas de acesso restrito (sala de
exames de RM, detetores de metais de passagem, cabines de exames de imagem 3D, etc.).

9. CUIDADO, INTERAQI:\O COM TRATAMENTOS E EXAMES CLIiNICOS
- Cuidado: As pecas implantaveis do dispositivo ndo devem ser reutilizadas se tiverem sido previamente
implantadas noutro paciente.

- Campo elétrico de alta energia:
- Eletroterapia: A eletroterapia pode emitir correntes de intensidade variavel. A utilizagdo de técnicas
de eletroterapia de corrente elétrica de alta tensdo é proibida devido ao risco de danos no sistema de
implante. No entanto, pode ser considerada a eletroterapia de baixa tensdo apenas se os elétrodos ndo
forem colocados em éareas da cabecga ou do pescogo.

- Eletrocirurgia: Evitar o uso de instrumentos eletrocirdrgicos monopolares. Estes instrumentos poderéo
criar campos de radiofrequéncia com tensdes elétricas que poderiam causar acoplamento entre a ponta
do instrumento e o porta-elétrodos. As correntes induzidas poderiam danificar o tecido coclear ou produzir
danos permanentes no implante. Assim que o implante coclear for removido da sua embalagem na sala
de operagdes, qualquer bisturi monopolar deve ser desligado para evitar quaisquer danos no implante.
No entanto, bisturis elétricos bipolares podem ser usados desde que ndo estejam préximos nem entrem
em contacto direto com o implante coclear.

- Terapéutica de eletrochoque e desfibrilhacdo: Nao é aconselhdvel enviar choques elétricos de varios
milhares de volts através do corpo num paciente que utiliza um implante coclear. Os choques elétricos
poderéo causar danos nos tecidos da céclea ou danificar permanentemente o implante.

Numa situagéo de risco de vida, s6 a equipa médica estd em posigéo de tomar uma decisdo. Se a situagdo
n&o apresentar risco de vida para o paciente, por favor contacte a Neurelec.

- Diatermia médica: E proibido utilizar a diatermia eletromagnética em pacientes com implantes que contenham
metal. Esta pode causar danos irreversiveis nos tecidos (queimadura da céclea) e no implante. No entanto,
a diatermia por ultrassons pode ser considerada em zonas do corpo que n&o atinjam a cabega ou 0 pescogo.

- Exames de diagndstico e tratamentos com ultrassons: O implante ndo deve ser exposto a niveis
terapéuticos de energia ultrassoénica. O dispositivo podera inadvertidamente concentrar o campo de ultrassons
e ficar danificado.

- Radioterapia com radiacao ionizante: Em sessdes de radioterapia, desaconselhamos vivamente a radiagcéo
direta na zona do implante. Uma exposigéo extensa e direta do implante a radiagao poderia causar perda parcial
ou mesmo total das funcionalidades do implante. Estes danos nédo seréo forgosamente visiveis de imediato.

- Radiacao eletromagnética nao ionizante:
- RM (Ressonancia Magnética): O implante Digisonic® SP contém um iman permanente. Um exame de
RM ou a aplicagdo de um campo magnético intenso na area do implante pode causar danos ao implante
e/ou ao paciente. No entanto, é possivel realizar um exame de RM a 1,5 Tesla seguindo as recomendagdes.
Neste caso, o radiologista deve preencher um formuldrio de exame, que estd disponivel no website
www.neurelec.com.

Consultar o manual do utilizador do processador para mais informagdes.
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10. INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Note bem!

Eletrocirurgia: Depois de o implante estar colocado, o restante procedimento cirdrgico néo deve incluir
a utilizacao de quaisquer instrumentos eletrocirirgicos monopolares. Estes instrumentos podem criar campos
de radiofrequéncia com tensodes elétricas que poderiam danificar o implante. Bisturis elétricos bipolares
podem ser usados desde que néo sejam usados perto do implante coclear nem em contacto com o mesmo.

Orientacao pré-operatéria

- Antes de implantar o Digisonic® SP pela primeira vez, o cirurgido deve estar familiarizado com as especificacdes
técnicas particulares do implante coclear Digisonic® SP e da técnica cirdrgica associada.

- Antes da implantagéo, os pacientes devem ser informados dos beneficios de um implante coclear e dos seus
possiveis riscos secundarios (ver §7).

Orientacao intraoperatéria

- Fazer a incisdo e posicionar o recetor: Antes de fazer a incisdo para o enxerto de pele, recomenda-se
determinar o melhor local para o sistema implantado. Ao fazé-lo, o local da inciséo deve ter em conta o facto de
que o implante ndo deve ser colocado sob a orelha, mas a uma distancia suficiente para que o paciente possa
usar o processador retroauricular sem interferir com a posigdo da antena externa. Além disso, a linha de inciséo
deve estar a uma distancia suficiente do implante para evitar o risco de extrusdo ou infecdo pés-operatéria.
Assim, recomenda-se a utilizacdo de um lapis de pele estéril para desenhar a linha de incisdo retroauricular
a uma distancia de aproximadamente 1 cm do sulco retroauricular e a posi¢cdo do recetor a cerca de 2 cm
da orelha. Estes locais podem ser determinados usando o modelo do implante e o modelo do processador
(fornecidos separadamente a pedido) colocados em posi¢do sobre o ouvido.

Apos ter feito aincisao, usar o modelo do implante para preparar o local necessario para o correto posicionamento
do recetor. A superficie do osso deve ser verificada para assegurar que é plana o suficiente para a seguir fixar
facilmente o recetor no lugar com parafusos.

- Manusear o implante: Remover o implante da embalagem comercializada apenas depois de completar os
procedimentos cirdrgicos padrdo até iniciar a cocleostomia. Abrir a embalagem exterior, assegurando-se de
que o implante n&o est& danificado. Depois de cortar cuidadosamente os fios de sutura que seguram o implante
no lugar, retirar suavemente o implante do suporte estéril. Evitar tocar e/ou dobrar o porta-elétrodos. Nao usar
instrumentos cirtrgicos afiados que possam danificar o porta-elétrodos.

- Orientar o implante: A superficie gravada do implante Digisonic® SP (NEURELEC, FUNDO) nao deve ficar
visivel na configuracado para utilizacdo e como tal deve ficar voltada para o cranio. A placa de metal de titanio
contém, como podera ver adiante, informagdes relevantes que permitem identificar o implante :

S ficie d e
uperficie de ? : Nome do

informacé&o do r b ol
lado do osso —};( //— abricante

Numero de série (SN):
DR: Recetor do Digisonic

Tipo de implante (modelo):
00: ano de fabrico O implante Digisonic®SP é
K: Verséo SP identificado pela inscrigao
1234: nimero incremental . DIGISONIC® SP




- Fixar o implante: Nao é necessério furar o osso para formar o leito do implante. Basta deslizar o recetor

sob o musculo temporal até ao local preparado usando o modelo de silicone. Confirmar que o implante esta

corretamente posicionado e que ndo balanga quando é aplicada pressdo com os dedos. Para fixar o sistema sé
é necessario 0 acesso as placas de montagem. O recetor implantado tem de ser

| estabilizado para evitar qualquer deslocacao possivel, o que poderia criar tenséo
e originar danos nos fios dos elétrodos. Por conseguinte, é recomendado fixa-
lo no lugar com os dois parafusos autorroscantes fornecidos na embalagem e
preposicionados no suporte do implante. Seguir os passos abaixo descritos para

[ remover os parafusos do suporte:

e Inserir a chave de parafusos (fornecida com o kit cirdrgico) no parafuso

usando presséo axial firme.

Desaperte o parafuso retirando-o lentamente do suporte.

e O parafuso esté agora preso a chave de parafusos e pode ser usado.

Posicionar suavemente o primeiro parafuso numa das inser¢des de titanio do sistema de fixagdo. Recomenda-
se que a chave de parafusos seja mantida vertical relativamente ao eixo do implante para facilitar a fixag&o.
Apertar o parafuso até sentir resisténcia, depois libertar gradualmente a chave de parafusos aplicando um
ligeiro movimento circular. Verificar se esta seguro, depois repetir o mesmo procedimento para o segundo
parafuso.

(tais como ao sistema de fixacao).

Nota: Nem o cirurgi&o nem qualquer pessoa ndo autorizada pela Neurelec podem fazer alterages ao implante

- Inserir o porta-elétrodos: Orientar o porta-elétrodos de modo a inseri-lo acompanhando a espiral coclear.
Conduzir a extremidade do porta-elétrodos através da base da membrana timpanica usando a pinga de
insergéo ou um férceps pequeno, depois inserir progressivamente o porta-elétrodos, usando a minima forca
possivel. Terminar a insergéo pressionando para baixo os anéis de insercao extracoclear de silicone. Uma
vez concluida a insergdo, os anéis deverdo bloquear a cocleostomia. O porta-elétrodos pode ser fixado para
impedir o risco de migracdo. O método e os pontos de fixagdo irdo depender do acesso cirdrgico e das
preferéncias do cirurgido.

- Posicionar o elétrodo de referéncia: Colocar o elétrodo extracoclear esférico de referéncia contra o 0sso,
sob o musculo temporal.

- Confirmar o funcionamento do implante: Medigdes de impedancia, antes ou depois de fechar a inciséo,
podem confirmar o funcionamento do dispositivo implantado.

11. EXPLANTACAO

Em caso de suspeita de mau funcionamento do implante Digisonic® SP, deve ser feita uma andlise especializada
do sistema com a ajuda da assisténcia clinica da Neurelec. Caso se confirme o mau funcionamento do implante
e a equipa médica decidir efetuar a explantagéo, é importante contactar a Neurelec, que podera informé-lo do
procedimento de explantagéo a seguir. E especialmente importante solicitar um kit de explantagao da Neurelec
para que o sistema explantado possa ser devolvido e assim realizada uma andlise especializada do dispositivo.
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12. ESPECIFICACOES TECNICAS DO IMPLANTE DIGISONIC® SP

Fungéo principal

Implante coclear

Modo de estimulagéo

Estimulacao bifésica equilibrada

Frequéncia de estimulacéo

maximo 24.000 pps (pps: impulsos por segundo)

Outras funcoes disponiveis

- Medicao da impedancia

- Medicéao da poténcia do implante

- Teste de integridade*

- EABR (Resposta Auditiva Evocada do Tronco
Cerebral)*

- Reflexo estapédico

Testes psicoacusticos (teste gap, etc.)*

* com equipamento associado

Peso 10,59

. ~ Diametro 30,2 mm — Espessura: de 4,9
Dimensoes (extremidade) a 5,75 mm (centro)
Volume 4cm3

Material em contacto direto com tecido humano

- Silicone LSR 40 dureza A

- Silicone HCR 35 dureza A e HCR 50 dureza A
- Silicone adesiva

- Platina iridiada 10%

- Titénio de grau 2

- Titénio de grau 5

13. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Caracteristicas do sinal enviado
(mediante resisténcia de1 kQ)

V:0 a4V
;10 pA a2 mA
At: 10 pys a 255 ps

Méx. 2V -255ps

Medi¢ao da impedancia

Sim: Valores normais: 500Q - 5kQ

Nivel de seguranca de RM

Compativel com 1,5 Tesla. Consultar as recomendagoes

Métodos recomendados para determinar o correto
funcionamento do sistema

Sim. Medic&o da impedéancia e teste de integridade
(com equipamento de recolha)

14. ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS DO PORTA-ELETRODOS

Configuracgoes elétricas monopolares

Plano comum

Numero de elétrodos ativos independentes

20

Tamanho de cocleostomia reduzido

Diametro 1 mm

Formato geral

Reto com meméria de forma

Forma no vértice

Ponta macia

Forma na base

Dois anéis de inser¢do com 1,5 mm de diametro

Materiais constituintes

- Fio de ligacao: Platina iridiada 10%
- Elétrodos de estimulagéo: Platina iridiada 10%

Isolamento PEI (poliesterimida)
- Comprimento; 26 mm
- Diametro na base e no vértice: 1,07 mm e 0,5 mm
- Area de superficie minima e maxima dos elétrodos
Dimensodes de estimulagdo: 0,39 mm? e 0,77 mm?.

- Distancia entre elétrodos: 0,7 mm
- Distancia méxima entre os elétrodos proximal e distal:
22,3 mm

- Em caso de duvida sobre o desempenho especificado, por favor contacte o servigo de apoio ao cliente

Neurelec, para sua seguranga.

- Caso tenha algum comentario ou se as informacdes fornecidas estiverem incompletas, por favor contacte o

seu fabricante ou o distribuidor local da sua area.

Digisonic® SP é uma marca registada da Neurelec-France
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1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
* Numele modelului
Implant cohlear Digisonic® SP

« Identificatorul comercial
I-SP-SD

« Descrierea dispozitivului

Digisonic®SPesteunimplantcohlearcumaimultecanaledestinatreabilitariihipoacuziabilateralasevera(degraduldoi) pana
lahipoacuziaperceptiva profunda.Acestimplantcohleartranscutanatfunctioneazainasocierecuunprocesorretroauricular
extern (DIGISP/SAPHYR®SP) sau cu un micro-procesorretroauricular cubaterieladistanta (DIGISP’K). Prin cuplajmagnetic,o
antend externd transmite semnalul acustic procesat de procesor catreimplantul Digisonic® SPimplantat sub pielein spatele
auriculei urechii.
Digisonic®SPinclude o matricedeelectrozicu20deelectrozicare esteintrodusain cohlee (urecheainternd).Fiecareelectrod
stimuleaza un set diferit de fibre ale nervului auditiv si este asociat cu o banda de frecventd a semnalului acustic care este
procesat de procesorul extern. Implantul si antena externa contin un magnet; prin urmare, antena externa ramane fixata
ntr-o anumita pozitie relativa fatd de implant prin atractie magnetica. Digisonic® SP nu are propria sa sursd de energie;
acesta primeste energia necesara functionarii prin cuplaj electromagnetic. Prin urmare, atunci cdnd antena externa nu este
pozitionata corect relativ fata de Digisonic® SP, implantul este pasiv.

2. CONTINUTUL AMBALAJULUI
1 implant Digisonic® SP (I-SP-SD), 1 mulaj de implant din silicon, 1 sistem de atasare, 1 port-card de ID si documentele
nsotitoare.

3. LISTA ACCESORIILOR COMPATIBILE

Implantul este furnizat cu urmétoarele accesorii:
«Tmulajdeimplantdinsiliconutilizatintimpulinterventieichirurgicale pentruaverificapozitionareacorectaaimplantului
sub piele.
« 2 suruburi auto-filetante utilizate pentru fixarea implantului in pozitie; acestea nu necesita nicio perforare anterioara.

4. SIMBOLURILE SI SEMNIFICATIILE

Trimitere la catalog Important. Cititi documentatia insotitoare

Metoda de sterilizare: oxid de etilena. Produs

T N o < 750
livrat steril Mentineti umiditatea intre 15% si 75%.

Dispozitiv de unica folosinta; a nu se reutiliza Data de fabricare

i |

DEPOZITARE: a se depozita intr-un loc uscat si
racoros. Temperatura de depozitare se situeaza
intre -20 °C si +50 °C.

Codul de lot

—

Fragil; a se manevra cu atentie A se utiliza pana la data

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat Numarul de serie

A nu se resteriliza Producator

Deseuriale echipamentelor electrice si electro-
nice (DEEE)

Bk (EKE & e

13| ®|@)| -

Instructiuni de utilizare

5. INDICATII

Implantul cohlear cu mai multe canale Digisonic® SP este destinat reabilitarii pacientilor cu hipoacuzie bilaterald de gradul 2
panalaseveracuun nivel deinteligibilitate al vorbirii sub 50%la 60 dB HLin format deschis cu utilizarea unei proteze auditive
(este necesara o opinie medicalad).
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6. CONTRAINDICATIILE MEDICALE

Implantul cohlear Digisonic® SP nu este indicat pentru pacientii cu hipoacuzie perceptiva insotita de leziuni mariale cohleei
(malformatii majore ale cohleei, fractura partii pietrificate a osului temporal, osificarea semnificativa a cohleei), ale nervului
auditiv (neuropatia axonald, tumoarein apropierea sau la nivelul nervuluiauditiv, cumar fineuromul, distrugerea completa
aambilor nerviauditivi), o anomalie grava a cailor auditive, afectiuni acute sau cronice ale urechii medii (inclusiv perforarea
membranei timpanului), nu este psihologic stabil sau prezinta o alergie de contact la materialele implantului (silicon,
platiniridium, titan). Se recomanda alte tipuri de implanturi.

7. EFECTE SECUNDARE
Pacientiicaresatisfacindicatiileprivindimplantultrebuiesdaccepteriscurileuzualeasociateinterventieichirurgicale (efectele
anestezieigenerale,infectiileetc.) caresuntindependentede produsulinsine.Cutoateacestea, existdsiunrisccapacientul sa
respingd implantul sau o parte a acestuia; acest risc a fost redus utilizand pentru fabricatie materiale biocompatibile.

Complicatiile asociate tehnicii interventiei chirurgicale de implant cohlear (paralizia faciala temporara sau permanents,
riscul de sindrom de iritatie meningiald, modificarea gustului, ameteala, acufene etc.) sunt rare, dar trebuie sa fie luate in
consideratie cu atentie. Este important sd informati fiecare candidat prospectiv laimplant privind aceste riscuri potentiale.
Informatii specifice trebuie sa fie oferite pacientului in ceea ce priveste simptomele si semnele initiale ale sindromului de
iritatie meningiala. Conform recomandarilor actuale, se recomanda cu fermitate vaccinarea pneumococica.

Dupa pozitionarea implantului, rdmén anumite riscuri care pot duce la explantare. Explantarea necesita o altd interventie
chirurgicald suplimentara in conditii de anestezie. Explantarea poate apdrea in urmatoarele cazuri:

- Complicatii medicale

- Functionarea defectuoasa a implantului

- Deplasarea dispozitivului ca urmare a unei traume

- Extrudarea implantului

Aceste probleme potentiale au fost evaluate in timpul proiectarii produsului, iar materialele si designul implantului au fost
alese pentru a reduce aceste riscuri.

Infinal, efectele pe termen lung ale traumei asociate introducerii electrozilor si stimularii electrice cronice sunt necunoscute
nacest moment. Aceste efecte pot include osificarea cohleara sau degenerarea fibrelor nervoase si pot necesita inlocuirea
implantului sau pot duce la un raspuns redus la stimulare.

8. PRECAUTII
Informatii care trebuie sa fie oferite pacientului:

-Informatipacientuldebeneficiileunuiimplantcohlearsi,deasemenea, privind efecteleadverse care potapérea (consultati§7).
- Cardul de identificare furnizat trebuie complet integral si oferit purtatorului.
- Informati pacientul ca trebuie sa prezinte cardul de identificare inainte de orice examinare sau tratament medical.

- Recomandati pacientului sa citeasca cu atentie instructiunile de utilizare furnizate cu procesorul sau extern, in special
sectiunea referitoare la avertizarile privind utilizarea.

-Comunicati pacientului sa contacteze centrul de implantin cazul esecului sau a functionarii gresite a sistemului de implant
cohlear.

-Sporturiledecontact(rugby,boxetc.)nusuntrecomandateintrucatimpacturileputerniceinzonaimplantuluiilpotdeteriora.
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- Scufundarile: Scufundarile recreative nu se recomanda la adancimi mai mari de 20 m. Presiunea in exces poate deteriora
implantul. Mai mult, nu este recomandatd angajarea in activitati profesionale de scufundare la mari adancimi intrucat
implantul nu este garantat in cazul supunerii repetate la presiuni mari.

- Accesul in zonele cu restrictii: Va rugdm sa vd consultati cu medicul dvs. inainte de a intra in zone cu acces restrictionat
(camera de examinare IRM; detectoarele de metale, cabinele de scanare 3D etc.).

9. ATENTIONARE, INTERACTIUNE CU TRATAMENTELE SI INVESTIGATIILE CLINICE
- Atentie: Piesele dispozitivului implantat nu ar trebui sa fie reutilizate daca au fost implantate anterior intr-un alt pacient.

- Camp electric de inalta energie:
- Electroterapie: Electroterapia poate transmite curenti de putere variabila. Utilizarea tehnicilor de electroterapie cu
curent de inaltd tensiune este interzisa datorita riscului de deteriorare a sistemului de implant. Totusi, electroterapia de
joasatensiune poatefiluatain consideratie numaidacd electrozii nusunt pozitionatiinzonele din apropierea capuluisau
a gatului.

-Electrochirurgie:Evitatiutilizareainstrumentelorelectrochirurgicalemonopolare.Acesteinstrumentepotcreacampuri
de radiofrecventd prin tensiunile electrice care pot crea un cuplaj intre varful instrumentului si matricea de electrozi.
Curentiiindusiarputeasadeteriorezetesutulcohlearsausaproducddeteriorareapermanentaaimplantului.imediatdupa
scoatereaimplantuluidinambalajulsduinsaladeoperatii, orice bisturiu chirurgicalmonopolarartrebuisafie opritpentru
a evita deteriorarea implantului. Totusi, bisturiele electrochirurgicale bipolare se pot utiliza atat timp cat nu se afld in
apropierea implantului cohlear si nu intrd in contact direct cu acesta.

- Terapie cu electrosocuri si defibrilare: Transmiterea socurilor electrice de mii de volti prin corp nu este recomandata
unui pacient care are un implant cohlear. Socurile electrice pot provoca deteriorarea tesutului cohlear sau deteriorarea
permanenta a implantului.

Intr-o situatie potential letals, numai echipa medical este in pozitia de a lua o decizie. Dacé situatia nu este letald pentru
pacient, va rugam sa contactati Neurelec.

- Diatermie medicala: Diatermia electromagnetica nu se poate utiliza la pacientii cu implanturile care contin metal. Acest
lucru poate duce la deteriorarea ireversibild a tesutului (arsura cohleei) sau a implantului. Totusi, diatermia ultrasonica
poate fi luata in consideratie pentru zone ale corpului care nu intra in contact cu capul sau gatul.

- Teste de diagnostic care sau tratamente cu ultrasunete: Implantul nu ar trebui sa fie expus nivelurilor terapeutice de
energie ultrasonica. Dispozitivul poate concentra accidental cdmpul ultrasonic si poate fi deteriorat.

- Terapie cu radiatii ionizante: In timpul sedintelor de radioterapie, v recomandam ferm sa nu utilizati iradierea directa
azoneiimplantului.Expunerea directd, masiva aimplantuluilaraze ar putea duce la o pierdere partiala sau totald a functiilor
implantului. Aceasta deteriorare nu se observa neapdrat imediat.

- Radiatii electromagnetice neionizante:
- IRM (imagistica prin rezonanta magnetica): Implantul Digisonic® SP contine un magnet permanent. O examinare

IRM sau un cdmp magnetic puternic aplicat in apropierea implantului poate duce la deteriorarea implantului si/
sau lezarea pacientului. Cu toate acestea, este posibild efectuarea unei examinari IRM la 1,5 Tesla daca se respecta
urmétoarelerecomandari.inacest caz, radiologul trebuie sa completeze unformular de examinaredisponibil paginaweb
www.neurelec.com.

Pentru mai multe informatii, consultati manualul de utilizare al procesorului.
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10. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Retineti!

Electrochirurgie: Dupa pozitionarea implantului, restul procedurii chirurgicale nu ar trebui sa includa utilizarea niciunui
instrument electrochirurgical monopolar. Aceste instrumente pot crea campuri de radiofrecventa prin generarea sarcinilor
electrice care ar putea deteriora implantul. Bisturiele electrochirurgicale bipolare se pot utiliza atat timp cat nu se
utilizeaza in apropierea implantului cohlear si nu vin in contact cu acesta.

Gestionarea preoperatorie

-InaintedeimplantareaDigisonic®SPpentruprimaoara,chirurgulartrebuisasefamiliarizeze cuspecificatiiletehnicespeciale
ale implantului cohlear Digisonic® SP si tehnica chirurgicala asociata.

-Tnainte deimplantare, pacientii ar trebui s fie informati privind avantajele unuiimplant cohlear si privind potentialele sale
riscuri secundare (consultati §7).

Gestionarea intraoperatorie

-Stabilirealoculuiinciziei si pozitionareareceptorului: Inainte de arealizaincizia pentrulamboul cutanat, se recomanda
determinarealoculuioptiminvedereaimplantariisistemului.Astfel,loculincizieiareimportantdpentrufaptulcdimplantulnu
trebuieamplasatmaijosdeauriculd,darlaodistantasuficientdemarepentrucapacientulsapoarte procesorulretroauricular
faraainterferacuantenaexterna.in plus, liniainciziei ar trebui si fie la distanta de implant pentru a preveni riscul extruziunii
sau al infectiei postoperatorii. Prin urmare se recomanda utilizarea unui marker cutanat pentru a desena linia de incizie
retroauricularasituatdlaodistantadeaproximativ1cmdepliulretroauricularsideadesenapozitiareceptoruluilaaproximativ
2cmdeauriculaurechii.Acestelocurise potstabiliutilizand mulajulimplantuluisial procesorului (furnizate separatlacerere)
amplasate peste ureche.

Dupa efectuarea inciziei, utilizati mulajul implantului pentru pregétirea locului necesar pentru pozitionarea corectd a
receptorului. Suprafata osului ar trebui sa fie verificata pentru a garanta faptul cd este destul de plana incat receptorul s fie
fixat cu suruburi cu usurintd.

- Manevrarea implantului: Scoateti implantul din ambalajul de vanzare numai dupa finalizarea procedurilor chirurgicale
standardpandlainitiereacohleostomiei.Deschidetiambalajulexteriorsiasigurati-vacdimplantulnuestedeteriorat.Dupéce
taiaticuatentiesuturilecaresecurizeazdimplantul,scoateti-lusordinsuportulsdusteril.Evitatiatingereasi/sauindoireaseriei
de electrozi. Nu utilizati instrumente chirurgicale ascutite care ar putea deteriora seria de electrozi.

- Orientarea implantului: Suprafata gravata a implantului Digisonic® SP (NEURELEC, JOS) nu trebuie sa fie vizibild in
configuratia pentru utilizare si, prin urmare, trebuie intoarsa catre craniu. Aceasta placa de metal din titan contine, dupa cum
urmeaza, informatii importante cu ajutorul carora se identificd implantul:

Suprafatd cu — :
informatii spre P Y Numeev .
partea osoasa "}( /— producatorului

‘5 neurelec o

= g,

= -l E

S DS S ]

Numaérul de serie (SN): - J

DR: receptor Digisonic Tipul implantului (modelul):
00: anul fabricarii i o implantul Digisonic® SP este
K: Versiune SP ! identificatcuajutorulinscriptiei
1234: numere crescatoare DIGISONIC® SP
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- Atasarea implantului: Nu este necesard perforarea osului pentru realizarea patului implantului. Pur si simplu glisati
receptorul sub muschiul temporal in locul pregdtit utilizand mulajul siliconic. Confirmati cd implantul este pozitionat
corespunzatorsicanusemiscalaaplicareapresiuniicudegetul.Singurulacceslabutonierelede montarealeimplantuluieste
necesarpentruatasareasistemului.Receptorulimplantattrebuiesafiestabilizatcusuruburile
furnizate pentru a preveni orice deplasare posibila care ar putea crea o tensiune si duce la
posibiladeteriorareafirelorelectrodului. Prin urmare, se recomandaintotdeaunafixarea cu
celedoudsuruburiauto-filetantefurnizateinambalajsipre-pozitionareainsuportuldefixare
a implantului. Respectati urmatorii pasi pentru a scoate suruburile din suport:

« Introducetisurubelnita(furnizataintrusachirurgicaldinitiala)insurubaplicandpresiune

axiala ferma.
« Desurubati surubul in timp ce il scoateti usor din suport.
« Surubul este acum atasat la surubelnita si poate fi utilizat.

Pozitionatiugsor primulsurubintr-unuldininsertiiledetitan pentrufixareasistemului.Serecomanda mentinereasurubelnitei
inpozitie verticald pe axaimplantului pentrufacilitarea atasarii. Strangeti surubul complet pana intdmpinatirezistenta, apoi
eliberatitreptatsurubelnitaaplicand miscariusorcirculare.Verificatidacd estefixatd, apoirepetatiaceeasi procedura pentru
cel de-al doilea surub.

Nota: Nici chirurgul, nici o altd persoand care nu este autorizatd de Neurelec nu poate efectua modificari asupraimplantului
(cum ar fi la sistemul de fixare).

-Introducereaserieideelectrozi:Orientatimatriceadeelectrozi,astfelincatsaurmezespiralacohlearalaintroducere.Ghidati
varfulmatriceideelectrozispre bazascaleitimpanuluiutilizand clestele deintroducere sauforcepsurile mici,apoiintroduceti
treptatmatriceadeelectroziutilizandcatmaiputinafortdposibil.Finalizatiinsertiaimpingandineleleextracohlearedinsilicon.
Dupafinalizareaintroducerii,ineleleartrebuisablochezecohleostomia.Matriceadeelectrozipoatefiatasatdpentruapreveni
riscul de deplasare. Metoda de atasare si atasarea vor depinde de accesul chirurgical si de preferintele chirurgului.

- Pozitionarea electrodului de referinta: Amplasati bila electrodului de referintd extracohlear pe sub muschiul temporal.

- Confirmarea functionarea implantului: Masuratorile impedantei, inainte si dupd inchiderea inciziei, pot confirma
functionarea adecvata a dispozitivului implantat.

11. EXPLANTAREA

Dacaimplantul Digisonic®SPestesuspectatcdfunctioneazédefectuos, sistemultrebuieséfieexaminatcuajutorulexpertizei
departamentului de asistentd tehnica al Neurelec. Dacé functionarea defectuoasé aimplantului este confirmata, iar echipa
medicald decide explantarea, esteimportant sa contactati Neurelec care véd vainforma cu privire la procedura de explantare
corespunzatoare.EsteimportantinmodspecialsasolicitatiotrusadeexplantaredelaNeurelec,astfelincatsistemulexplantat
sa poata fi trimis inapoi, facilitdnd examinarea cu expertiza a dispozitivului.
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12. SPECIFICATIILE TEHNICE ALE IMPLANTULUI DIGISONIC® SP

Functie primara Implant cohlear
Mod de stimulare Stimulare bifazica echilibrata
Rata de stimulare 24.000 pps maxim (pps: impulsuri pe secunda)

- Masurarea impedantei

- Masurarea puterii implantului

- Testul de integritate*

Alte functii disponibile - EABR (raspuns evocat al trunchiului auditiv)*
- Reflexul stapedian

Testele psihoacustice (testul pauzei etc.)*

* cu echipament asociat

Greutate 1059

Diametru 30,2 mm - Grosime: variabila de la 4,9 (marginal)

Dimensiuni la 5,75 mm (centru)

Volum 4cm3

- LSR siliconic 40 shore A
- HCR siliconic 35 shore A si HCR 50 shore A
- Adeziv siliconic

Material in contact direct cu tesutul uman - Iridium platina 10 %

-Titan clasa 2
-Titan clasa 5
13. CARACTERISTICILE DE PERFORMANTA
T:0la4V
Caracteristicile semnalului iesit (la rezistenta de 1 kQ) Max 2V -255 ps 110 pAla2 mA
At: 10 ps la 255 ps
Masurare a impedantei Da: valori normale: 500 Q - 5 kQ
Nivel de sigurantd IRM Compatibil cu 1,5 Tesla. Consultati recomandarile
Metode recomandate pentru stabilirea functiondrii Da. Masurarea impedantei si testul de integritate
adecvate a sistemului (cu echipamentul de citire)

14. SPECIFICATIILE $I CARACTERISTICILE SERIEI DE ELECTROZI

Configuratii electrice monopolare Conditii comune

Numar de electrozi activi independenti 20

Dimensiune redusa a cohleostomiei 1 mm diametru

Forma generald Drept cu memorie de forma

Forma la varf Varf moale

Forma la baza Doi 1,5 mm - diametru al inelelor de impingere

- Fir conector: Platiniridium 10 %

Materiale din compozitie - Electrozi de stimulare: Platiniridium 10 %

1zolare PEI (poliesterimida)

- Lungime; 26 mm

- Diametru la baza si la varf: 0,5 mm si 1,07 mm
-Suprafataminimasimaximdazoneielectrozilordestimulare:
0,39 mm?si 0,77 mm

- Distanta intre electrozi: 0,7 mm
-Distantamaximaintreelectroziiproximalisidistali:22,3mm

Dimensiuni

- Daca aveti indoieli privind performantele specificate, contactati departamentul serviciului de clienti al Neurelec pentru
siguranta dvs.

-Daca aveti comentariisau daca informatiile furnizate suntincomplete, contactati producatorul sau distribuitorul dvs. local.
Digisonic® SP este o marca inregistrata a Neurelec France
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1. BESCHRIJVING VAN HET TOESTEL
¢ Modelnaam
Digisonic® SP Cochleair implantaat

 Commerciéle identificatie
I-SP-SD

* Beschrijving van het toestel

De Digisonic® SP is een meerkanaals cochleair implantaat bedoeld voor de revalidatie van patiénten met een
bilaterale ernstige (tweedegraads) tot volledige perceptieve doofheid. Dit transcutane cochleair implantaat
functioneert met een achter-het-oor processor (DIGI SP/ SAPHYR® SP) of met een micro-achter-het-oor
processor met afzonderlijke batterij (DIGI SP’K). Door middel van elektromagnetische inductie zendt een externe
antenne het geluidssignaal dat verwerkt wordt door de processor naar het Digisonic® SP implantaat die achter
de oorschelp onder de huid wordt geimplanteerd.

De Digisonic® SP heeft een elektrodenbundel met 20 elektroden die wordt ingebracht in de cochlea (binnenoor).
Elke elektrode stimuleert andere gehoorzenuwvezels overeenkomstig met de frequentieband van het
geluidssignaal, die wordt verwerkt door de processor. Het implantaat en de externe antenne bevatten een
magneet; de externe antenne wordt met behulp van een magneet op zijn juiste plaats ten opzichte van het
implantaat gehouden. De Digisonic® SP bevat geen eigen elektronische krachtbron; de energie voor de werking
wordt verkregen door elektromagnetische inductie. Daardoor is het implantaat inactief als de externe antenne
niet correct geplaatst is ten opzichte van de Digisonic® SP.

2. INHOUD VAN DE VERPAKKING
1 Digisonic® SP (I-SP-SD) implantaat, 1 silicone implantaatmal, 1 bevestigingssysteem, 1 ID-kaart voor de
drager, en bijpehorende documenten

3. LIUST VAN COMPATIBELE ACCESSOIRES

Het implantaat wordt geleverd met de volgende accessoires:
¢ 1 silicone implantaatmal die tijdens de operatie wordt gebruikt om de correcte positie van het implantaat
onder de huid te verifiéren.
e 2 schroefjes om het implantaat in zijn positie te bevestigen; vooraf boren is niet nodig.

4. SYMBOLEN EN BETEKENISSEN

Belangrijk. Lees de begeleidende

Catalogusverwijzing docurentatie

Houd de vochtigheidsgraad tussen

Sterilisatiemethode: ethyleenoxide
15% en 75%.

Product wordt steriel geleverd.

Toestel voor eenmalig gebruik, niet

o |&
NS

opnieuw gebruiken Productiedatum
Fa BEWAARCONDITIES: bewaren op een
. (l/ koele, droge plek. Opslagtemperatuur LOT Lotcode

tussen -20 °C en +50 °C.

Breekbaar; voorzichtig behandelen Gebruiken voor datum

Niet gebruiken als de verpakking is

beschadigd Serienummer

Niet opnieuw steriliseren Fabrikant

Afval van elektrische en elektronische

apparaten (DEEE) Werkingsinstructies

13| B| @) | e
=1 3101 .

5. INDICATIES

Het meerkanalige Digisonic® SP cochleair implantaat is ontwikkeld voor de revalidatie van patiénten met een
ernstig tot volledig gehoorverlies van de 2e graad en een niveau van spraakverstaanbaarheid van minder dan
50% bij 60 dB HL in een open-set gebruik makend van een hoorapparaat (professioneel medisch advies vereist).
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6. MEDISCHE CONTRA-INDICATIES

Het Digisonic® SP cochleairimplantaat is niet geindiceerd bij patiénten met een perceptief gehoorverlies dat gepaard
gaat met aanzienlijke letsels aan de cochlea (ernstige misvorming van de cochlea, fractuur van het rotsbeen,
significante ossificatie van de cochlea), de gehoorzenuw (axonale neuropathie, tumor nabij of op de gehoorzenuw
zoals een akoestisch neuroma, volledige beschadiging van beide gehoorzenuwen), een ernstige anomalie van
de gehoorbanen, acute of chronische aandoeningen van het middenoor (waaronder trommelvliesperforatie), of bij
patiénten die geestelijk labiel zijn of een contactallergie hebben voor implantaatmaterialen (silicone, platina-iridium,
titanium). Andere implantaattypes kunnen dan worden aanbevolen.

7. BUWERKINGEN

Patiénten die voldoen aan de indicaties voor implantatie moeten de risico’s aanvaarden die gepaard gaan met
chirurgie (effecten van algemene verdoving, infecties, enz.) die onafhankelijk zijn van het product. Er bestaat
echter ook een risico dat het lichaam van de patiént het implantaat of een deel ervan afstoot. Dit risico wordt
beperkt door het gebruik van biocompatibele materialen in het ontwerp.

Complicaties die gepaard gaan met chirurgie van een cochleair implantaat (tijdelijke of permanente
gezichtsverlamming, risico op herenvliesontsteking, verandering in de smaakzin, duizeligheid, tinnitus, enz.)
komen zelden voor maar moeten wel zorgvuldig worden overwogen. Het is belangrijk dat elke potentiéle
kandidaat voor een implantaat informatie krijgt over deze risico’s. De patiént dient ook specifieke informatie te
verkrijgen over de symptomen en eerste tekenen van hersenvliesontsteking. Volgens de huidige aanbevelingen
is vaccinatie tegen pneumococcen ook sterk aangeraden.

Als het implantaat eenmaal is geplaatst, blijven er bepaalde risico’s bestaan die tot explantatie kunnen leiden.
Voor explantatie is opnieuw een chirurgische ingreep onder algemene verdoving nodig. Explantatie kan nodig
zijn in de volgende gevallen:

- Medische complicatie

- Slechte werking van het implantaat

- Verplaatsing van het toestel als gevolg van een trauma

- Uitstoting van het implantaat

Deze mogelijke problemen werden geévalueerd tijdens de ontwikkeling van het product en de materialen.
Het implantaat is zodanig ontworpen dat deze risico’s tot een minimum beperkt blijven.

De effecten op lange termijn door trauma geassocieerd met de inplanting van elektroden en chronische
elektrische stimulatie zijn tot op heden niet bekend. Deze effecten kunnen bestaan uit ossificatie van de cochlea
of beschadiging van de zenuwvezels en kunnen aanleiding geven tot het vervangen van het implantaat of leiden
tot een verminderde reactie op stimulatie.

8. VOORZORGSMAATREGELEN
Informatie voor de patiént:

- Informeer de patiént over de voordelen van een cochleair implantaat, en ook over de bijwerkingen die kunnen
optreden (zie §7).

- De bijgeleverde identificatiekaart moet volledig worden ingevuld en aan de drager worden gegeven.

- Vertel de patiént dat hij/zij de identificatiekaart moet tonen voordat hij/zij een medisch onderzoek of behandeling
ondergaat.

- Raad de patiént aan om de gebruiksinstructies bij de externe processor zorgvuldig te lezen, vooral het
hoofdstuk over de waarschuwingen voor gebruik.

- Vertel de patiént dat hij contact moet opnemen met het implantatiecentrum in geval van storingen of defecten
van het cochleair implantaat.

- Contactsporten (rugby, boksen, enz.) zijn sterk afgeraden omdat krachtige stoten op de regio rond het
implantaat, dit kunnen beschadigen.
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- Diepzeeduiken: recreatief diepzeeduiken dieper dan 20 m is niet aangeraden. Bovenmatige druk kan het
implantaat beschadigen. Het wordt bovendien ten stelligste afgeraden om aan professionele duikactiviteiten
deel te nemen. Herhaalde blootstelling aan bovenmatige druk valt niet onder de garantie van het apparaat.

- Toegang tot zones met beperkte toegang: gelieve een arts te raadplegen voordat u zones met beperkte
toegang binnengaat (MRI onderzoekskamer, doorgang door metaaldetectors, 3D-scancabines, enz.).

9. WAARSCHUWING, INTERACTIE MET KLINISCHE BEHANDELINGEN EN ONDERZOEKEN
- Waarschuwing: implanteerbare toestelonderdelen mogen niet opnieuw worden gebruikt als ze voordien al bij
een andere patiént waren geimplanteerd.

- Hoog-energetisch elektrisch veld
- Elektrotherapie: Elektrotherapie kan stromen van verschillende sterktes sturen. Het gebruik van elektrotherapie
met hoge spanning is verboden vanwege het risico op beschadiging van het implantaatsysteem. Elektrotherapie
met lage spanning kan echter worden overwogen als de elektroden niet in de nabijheid van het hoofd of de nek
worden geplaatst.

- Elektrochirurgie: Vermijd het gebruik van monopolaire elektrochirurgische instrumenten. Deze instrumenten
kunnen radiofrequentiegebieden opwekken via elekirische ladingen waardoor interactie kan ontstaan tussen
de tip van het instrument en de elektrodenbundel. Gegenereerde stromen kunnen het cochleaire weefsel
beschadigen of blijvende schade aan het implantaat veroorzaken. Zodra een cochleair implantaat in de
operatiekamer uit zijn verpakking wordt gehaald, moeten alle monopolaire scalpels worden uitgeschakeld om
schade aan het implantaat te voorkomen. Bipolaire elektrische scalpels kunnen nog wel worden gebruikt
als ze niet te dichtbij zijn en niet in direct in contact komen met het cochleaire implantaat.

- Elektroshock therapie en defibrillatie: Elektrische schokken van verschillende duizenden volt door het
lichaam geleiden, is niet aangeraden bij een patiént met een cochleair implantaat. Elektrische schokken
kunnen weefselbeschadiging in de cochlea veroorzaken of het implantaat blijvend beschadigen.

In een levensbedreigende situatie kan alleen het medische personeel een beslissing nemen. Gelieve contact
op te nemen met Neurelec als de situatie niet levensbedreigend is voor de patiént.

- Medische diathermie: Elektromagnetische diathermie mag niet worden gebruikt bij patiénten met een
implantaat dat metaal bevat. Dat kan onherstelbare schade veroorzaken aan het weefsel (verbranden van de
cochlea) of het implantaat. Ultrasone diathermie kan worden overwogen op lichaamszones die het hoofd of
de nek niet raken.

- Diagnostische tests en behandelingen met echografie: Het implantaat mag niet worden blootgesteld aan
therapeutische niveaus van ultrasone energie. Het toestel kan onbedoeld het ultrasone veld concentreren en
beschadigd raken.

- Bestralingstherapie met ioniserende bestraling: Tijdens sessies met radiotherapie raden we directe bestraling
van de implantaatzone sterk af. Directe, massale blootstelling van het implantaat aan réntgenstraling kan gedeeltelijk
of volledig verlies veroorzaken van de implantaatfuncties. Deze schade is niet altijd onmiddellijk merkbaar.

- Niet-ioniserende elektromagnetische bestraling:
- MRI (Magnetische Resonantie beeldvorming): het Digisonic® SP implantaat bevat een permanente
magneet. Een MRI-onderzoek of sterk magnetisch veld nabij het implantaat kan het implantaat en/of de patiént
schade toebrengen. Het is wel mogelijk om een MRI-onderzoek uit te voeren van 1,5 Tesla als de instructies
worden gevolgd. In dat geval dient de radioloog een onderzoeksformulier in te vullen, dat beschikbaar is op
de website, www.neurelec.com.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de processor voor meer informatie.
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10. GEBRUIKSINSTRUCTIES

Let op!

Elektrochirurgie: Als het implantaat eenmaal op zijn plaats zit, mogen voor de rest van de chirurgische ingreep
geen monopolaire elektrochirurgische instrumenten worden gebruikt. Ze kunnen radiofrequentievelden veroorzaken
door elektrische ladingen te genereren die het implantaat kunnen beschadigen. Bipolaire elektrische scalpels
kunnen worden gebruikt zolang ze niet in de nabijheid van of in contact met het cochleaire implantaat komen.

Preoperatieve behandeling

- Voordat de Digisonic® SP voor de eerste maal wordt geimplanteerd, moet de chirurg vertrouwd geraken met de
bijzondere technische specificaties van het Digisonic® SP cochleair implantaat en de bijbehorende chirurgische
techniek.

- Voor de implantatie moeten patiénten op de hoogte worden gebracht van de voordelen van een cochleair
implantaat, maar ook van de mogelijke secundaire risico’s (zie §7).

Intraoperatieve behandeling

- De plaats bepalen van de insnede en de positie van de ontvanger: VVooraleer een insnede te maken voor de
huidflap is het aangeraden om de optimale plaats voor het systeem te bepalen. De plaats van de insnede moet
rekening houden met het feit dat het implantaat niet onder de oorschelp moet worden geplaatst, maar er ver
genoeg vanaf zodat er plaats blijft voor de achter-het-oorprocessor zonder dat deze interfereert met de externe
antenne. Bovendien moet de insnedelijn ver genoeg liggen van het implantaat om het risico op postoperatieve
extrusie of infectie te voorkomen. Het is daarom aangeraden om een steriele huidmarker te gebruiken om de
retroauriculaire insnedelijn te tekenen op ongeveer 1 cm afstand van de retroauriculaire plooi, en om de positie van
de ontvanger op ongeveer 2 cm afstand te tekenen van de oorschelp. Deze plaatsen kunnen worden bepaald met
behulp van de implantaat- en processormal (afzonderlijk geleverd op verzoek) die over het oor worden geplaatst.
Nadat de insnede is gemaakt, gebruikt u de implantaatmal om de plaats voor te bereiden zodat de ontvanger
correct wordt gepositioneerd. Het botopperviak moet worden gecontroleerd omdat het viak genoeg moet zijn
om de ontvanger op zijn plaats te houden met schroefjes.

- Het implantaat hanteren: Verwijder het implantaat uit de verpakking nadat de standaard operatieprocedures
tot aan de cochleostomie zijn uitgevoerd. Open de buitenverpakking en zorg ervoor dat het implantaat niet
beschadigd raakt. Knip de hechtdraden voorzichtig door terwijl u het implantaat op zijn plaats houdt en neem
het uit de steriele implantaathouder. Vermijd aanraking met en/of ombuiging van de elektrodenbundel. Gebruik
geen scherpe chirurgische instrumenten die de elektrodenbundel kunnen beschadigen.

- Het implantaat oriénteren: Het gegraveerde opperviak van het Digisonic® SP implantaat (NEURELEC,
BOTTOM) dient niet zichtbaar te zijn in de configuratie voor gebruik en dient daarom naar de schedel toe
gedraaid te zijn. Deze plaat van titanium bevat, zoals hieronder genoemd, belangrijke informatie waarmee het
implantaat kan worden geidentificeerd :

Informatie op Naam van de

het opperviak '-'_'- h‘=\ i
aan de botkant 3 —K //—fabnkam

¥ nevrelec o

)

1 DISISoMIC P ]

\ —~ ]
Serienummer (SN): " N DROA/KI23L #
DR: Digisonic ontvanger o Implantaattype (model): Het
00: jaar van fabricage o Digisonic® SP  implantaat
K': SP versie wordt geidentificeerd met de
1234: volgnummer inscriptie DIGISONIC® SP.
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- Bevestiging van het implantaat: voor het implantaatbed is vooraf boren niet nodig. Schuif de ontvanger
gewoon onder de slaapspier in de voorbereide zone met behulp van de silicone mal. Zorg ervoor dat het
implantaat correct is gepositioneerd en niet beweegt als er met de vinger op wordt geduwd. Voor de bevestiging
van het systeem dienen enkel de fixatievleugeltjes van het implantaat gebruikt te
| worden. De geimplanteerde ontvanger moet worden gestabiliseerd om mogelijke
verschuiving te voorkomen, want dat kan spanning en mogelijk schade aan de
elektrodedraden veroorzaken. Het wordt daarom altijd aangeraden om het op zijn
plaats te bevestigen met de beide schroefjes die in de verpakking zijn meegeleverd
[ en in de implantaathouder geprepositioneerd zijn. Volg onderstaande stappen om

A de schroeven uit de houder te halen:
\ e Zet de schroevendraaier (geleverd bij de oorspronkelijke operatiekit) op de

schroef met een stevige axiale kracht.
e Draai de schroef los terwijl u hem geleidelijk uit de houder trekt.
e De schroef zit nu vast op de schroevendraaier en kan worden gebruikt.
Plaats de eerste schroef voorzichtig in één van de titanium inzetstukken van het bevestigingssysteem. Het wordt
aangeraden om de schroevendraaier verticaal op de implantaatas te houden zodat de bevestiging gemakkelijker
verloopt. Draai de schroef vast tot er weerstand gevoeld wordt en trek dan geleidelijk de schroevendraaier terug
met een lichte cirkelbeweging. Controleer of hij vast zit en herhaal dezelfde procedure voor de tweede schroef.

Opmerking: Noch de chirurg noch een persoon die niet door Neurelec is aangesteld mag veranderingen
aanbrengen aan het implantaat (bijvoorbeeld aan het bevestigingssysteem).

- De elektrodenbundel inbrengen: Breng de elektrodenreeks zodanig in dat die daarna de cochleaire kromming
volgt. Leid de tip van de elektrodenbundel naar de basis van de scala tympani met behulp van de inbrengklem
of micro-juwelentang. Schuif daarna geleidelijk de elektrodenbundel naar voren met minimale kracht. Voltooi de
insertie door op de silicone extracochleaire drukringen te duwen. Na voltooiing van de insertie moeten de ringen
de cochleostomie blokkeren. De elektrodenbundel kan vastgemaakt worden om verschuiving te voorkomen.
De bevestigingsmethode en -punten hangen af van de operatieve toegang en de voorkeur van de chirurg.

- De referentie-elektrode positioneren: Plaats de kop van de extracochleaire referentie-elektrode tegen het
bot onder de slaapspier.

- Bevestigen van de werking van het implantaat: Impedantiemetingen, voor of na het hechten van de insnede,
kunnen de juiste werking van het implantaat bevestigen.

11. EXPLANTATIE

Wanneer een slechte werking van het Digisonic® SP implantaat wordt vermoed, moet het systeem worden
onderzocht met behulp van de klinische ondersteuning van Neurelec. Als de slechte werking van het implantaat
wordt bevestigd en het medische team besluit om te explanteren, is het belangrijk om contact op te nemen met
Neurelec. U krijgt dan informatie over de te volgen explantatieprocedure. Het is vooral belangrijk om Neurelec
te verzoeken om een explantatiekit, zodat het geéxplanteerde systeem kan worden teruggestuurd en het toestel
kan worden onderzocht door experts.
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12. TECHNISCHE SPECIFICATIES VAN HET DIGISONIC® SP IMPLANTAAT

Primaire werking Cochleair implantaat
Wijze van stimuleren Gebalanceerde bifasische stimulatie
Stimulatiefrequentie 24.000 pps maximum (pps: pulsen per seconde)

- Impedantiemeting

- Meting van de voeding van het implantaat

- Integriteitstest”

Andere beschikbare functies - EABR (Evoked Auditory Brainstem Response)*
- Stapediusreflex

Psychoakoestische tests (gap test, enz.)*

* met bijhorende uitrusting

Gewicht 1059
Afmetingen (Dni]?gndeég; 30,2 mm - Dikte: van 4,9 (rand) tot 5,75 mm
Volume 4.cm3

- LSR 40 shore A silicone

- Silicone HCR 35 shore A en HCR 50 shore A
- " - Siliconenlijm

Materiaal in direct contact met menselijk weefsel Platina/iridium 10%

- Titanium graad 2

- Titanium graad 5

13. PRESTATIEKENMERKEN

Kenmerken van het uitgangssignaal (bij weerstand Max. 2V -255 s Y 1OOtEtA4t\f/)t 2 mA
van 1kQ) At: 10 ps tot 255 ps
Impedantiemeting Ja: normale waarden: 500Q — 5kQ

Compatibel met 1,5 Tesla. Raadpleeg de

MRI-veiligheidsniveau aanbevelingen

Aanbevolen methoden om te bepalen of het systeem | Ja. Impedantiemeting en integriteitstest
correct functioneert (met apparatuur)

14. SPECIFICATIES EN KENMERKEN VAN DE ELEKTRODENREEKS

Monopolaire elektrische configuraties Common ground

Aantal onafhankelijke actieve elektroden 20

Beperkte grootte van cochleostomie Diameter 1 mm

Algemene vorm Recht met vormgeheugen

Vorm bij apex Soepele tip

Vorm bij basis 2 drukringen met diameter 1,5 mm

- Aansluitsnoer: platinum/iridium 10%

Materialen - Stimulatie-elektroden: platinum/iridium 10%
Isolering PEI (polyesterimide)
- Lengte: 26 mm
- Diameter aan de basis en bij de apex: 1,07 mm en
0,5 mm
: - Minimale en maximale oppervlakte van de stimulatie-
Afmetingen elektroden: 0,39 mm2 en 0,77 mm?

- Afstand tussen elektroden: 0,7 mm
- Maximale afstand tussen proximale en distale
elektroden: 22,3 mm

- Neem voor de zekerheid contact op met de klantendienst van Neurelec in geval van twijfel over de vermelde
prestatie.

- Gelieve contact op te nemen met uw fabrikant of uw lokale distributeur als u opmerkingen hebt of als de
geboden informatie onvolledig is.

Digisonic®SP is een geregistreerd handelsmerk van Neurelec-Frankrijk
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1. CIHAZ TANIMI
* Model Adi
Digisonic® SP Koklear implant

« Ticari Tanimlama
I-SP-SD

« Cihaz tanimi

Digisonic® SP bilateralileri (ikinci derece) ila ok ileri derece isitme kaybini tedavi etmek icin tasarlanmis olan ¢ok kanalli bir
koklear implanttir. Deriicinden gegen bu koklear implant, harici bir kulak arkasi islemci (DIGI SP/ SAPHYR® SP) veya uzaktan
calisan pilesahip, mikrobirkulakarkasiislemci(DIGISP’K)ile birlikte calisir.Elektromanyetik baglantisayesinde hariciaktarici,
islemci tarafindan islenen akustik sinyali kulak kepcesinin arkasindaki deriye implante edilmis Digisonic® SP implantailetir.
Le Digisonic® SP, kokleaya (i¢ kulak) yerlestirilen, 20 elektrotlu bir elektrot dizini igerir. Her elektrot, ayri bir isitme siniri lifini
uyarmaktaolup hariciislemcitarafindanislenensessinyalininfrekansbandiileiliskilidir.implantve hariciaktarici, birmiknatis
icerir; boylece harici aktarict manyetik cekim ile implanta gére yerinde tutulur. Digisonic® SP'nin kendine ait bir elektrik gli¢
kaynagi bulunmamaktadir; calismakicin gereken enerjiyi elektromanyetik baglantiile alir. Bunun sonucunda harici aktarici
Digisonic® SP’ye gore dogru bir bicimde konumlandiriimadiginda, implant pasiftir.

2. PAKET iGERIGi
1 Digisonic® SP (I-SP-SD) implant, 1 silikon implant kalibi, 1 eklenti sistemi, 1 kullanict kimlik karti ve beraberindeki belgeler.

3. UYUMLU AKSESUARLARIN LISTESI

implant asagidaki aksesuarlarla birlikte temin edilir:
«Implantin deri altindaki konumunun dogrulugunu onaylamak icin ameliyat sirasinda kullanilan 1 silikon implant lcme
aleti.
- Implanti yerine sabitlemek icin 2 adet kendinden oturan vida; bunlar herhangi bir 6n delme islemi gerektirmez.

4. SEMBOLLER VE ANLAMLARI

Katalog referansi Onemli. Birlikte gelen belgeleri okuyun

Sterilizasyon yéntemi: etilen oksit. Uriin steril

o
" | olarak temin edilmektedir

Nem seviyesini, %15 ila %75 arasinda tutun.

@ ||&

Tek kullanimlik cihaz, tekrar kullanmayin Uretim tarihi
- SAKLAMA: Serin ve kuru bir yerde saklayin. .
= fl/ Saklama sicakligi, -20° Cile +50° C arasindadir. Parti kodu

Kirilabilir, dikkatli olun Son kullanma tarihi

Paket hasar gérmusse kullanmayin Seri numarasi

Yeniden sterilize etmeyin Uretici

=1L LSS

139 ® @) e

Atik elektrikli ve elektronik donanim (WEEE) Kullanma talimatlan

5.ENDIKASYONLAR

Cok kanalli Digisonic® SP koklear implant, bir isitme cihazi kullanildiginda acik set formatinda 60 dB HLde konusma
anlasilabilirligiseviyesi%50'ninaltindaolanciddi(2.derece)ilatotal bilateralisitme kaybibulunan hastalarinrehabilitasyonu
icin tasarlanmistir (bir tip uzmanina danisilmalidir).
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6. TIBBi KONTRENDIKASYONLAR

Digisonic® SP koklearimplant, kokleasindaki (major koklear malformasyon, temporal kemigin petréz kisminda catlak, ciddi
kokleaosifikasyonu),isitmesinirindeki(aksonalndropati,nérindmagibiisitmesiniriyakinindayadatizerinde bulunantiimér,
her iki isitme sinirinin tamamen hasar gérmesi) ciddi lezyonlar sonucunda algisal isitme kaybi olan, isitme yollarinda ileri
derecedeanomalibulunan,akutveyakronikortakulakkosullarinasahip olan (kulakzari perforasyonudabhil), psikolojik olarak
dengesizveyaimplantmalzemelerine (silikon, platiniridyum, titanyum) temaslailiskilialerjisiolan hastalardaendike degildir.
Diger turdeki implantlar 6nerilebilir.

7.ISTENMEYEN YAN ETKILER

Endikasyonlara uyan hastalar icin implantasyon, tirinden bagimsiz olan, ameliyatla iliskili tipik risklere (genel anestezi,
enfeksiyonvb.kaynaklietkiler)sahiptir.Ancak, hastaninviicudununimplantiveyaimplantinbirbdliminiikabuletmemeriski
de vardir; bu risk, tasarimda biyolojik olarak uyumlu malzemeler kullanilarak azaltilmistir.

Koklearimplantameliyatteknigiileiliskilikomplikasyonlar(gegiciveyakaliciylizfelci menenjialirritasyonsendorumuriski, tat
almadafarkliliklar,basdénmesi,kulakginlamasivb.)nadirengérilirfakatdikkatleg6zéniundebulundurulmalarigerekir.Tim
implantadaylarinibuolasirisklerhakkindabilgilendirmekdnemlidir.Menenjialirritasyonsendromusemptomlarivebaslangi¢
belirtilerine iliskin hastaya 6zel bilgi verilmelidir. Mevcut nerilere gore, pndmokok asisi da ézellikle dnerilmektedir.

implantyerineyerlestirildiginde,eksplantasyonlasonuglanabilenbellirisklermevcuttur.Eksplantasyon,genelanestezialtinda
baska bir cerrahi miidahale gerektirir. Eksplantasyon asagidaki durumlarda olusabilir:

- Tibbi komplikasyon

-Implantin yanlis calismasi

- Travma sonucu cihazin yerinden oynamasi

- implantin gikariimasi

Buolasisorunlar, Grtin tasarimi sirasinda degerlendirilmistir veimplantin malzemeleriile tasarimi burisklerien azaindirecek
sekilde secilmistir.

Sonugolarak, elektrotlarinyerlestiriimesine ve kronik elektriksel uyarimailiskin travmadan kaynakliuzun sirreli etkiler hentiz
bilinmemektedir. Bu etkiler, koklea osifikasyonu veya sinir liflerinin bozulmasini icerebilir ve implantin degistirilmesini
gerektirebilir ya da uyarima daha az tepki verilmesine yol acabilir.

8. ONLEMLER
Hastaya verilmesi gereken bilgiler:

-Hastayi koklearimplantin faydalari hakkinda ve ayrica meydana gelebilecek istenmeyen yan etkiler hakkinda bilgilendirin
(bkz. §7).

- Verilen kimlik karti tamamen doldurulmali ve kullanacak kisiye verilmelidir.
- Hastayi, herhangi bir tibbi inceleme veya tedavi 6ncesinde kimlik kartini géstermesi gerektigi konusunda bilgilendirin.

- Hastaya, 6zellikle kullanim uyarilari bolimi olmak Gzere harici islemci ile birlikte verilen kullanici talimatlarini dikkatle
okumasini tavsiye edin.

-Hastayakoklearimplantsisteminin hatavermesiveyayanlis calismasi halindeimplantasyon merkeziileiletisime gegmesini
soyleyin.

-Temas sporlari (ragbi, boks, vb.) 6zellikle tavsiye edilmez, ctinkiilgiliimplant alanina gelecek gliclii darbelerimplanta zarar
verebilir.
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-Sualtidahsi:Rekreasyonalsualtidalisi,20m’ninaltindakiderinliklerde 6nerilmez. Asiribasingimplantazararverebilir. Ayrica,
implantin yinelenen yiiksek basinglara karsi garantili olmamasi nedeniyle profesyonel derin dalis aktiviteleri de 6zellikle
onerilmez.

-Sinirhialanlara erisim: Erisimi kisitlanan alanlara (MRl inceleme odasi, metal detektorlerden gecme, 3D tarama makinesivb.)
girmeden 6nce liitfen doktorunuza danisin.

9. DIKKAT, KLiNiK TEDAVILER VE ARASTIRMALARLA ETKILESIM
-Uyari:Dahaodncesindebaskabirhastayauygulanmisise,implanteedilebilircihazparcalarininyenidenkullaniimamasigerekir.

- Yiiksek enerjili elektrik alan::
- Elektroterapi: Elektroterapi, cesitli gliclerde akimlar génderebilir. Yiiksek gerilimli elektrik akimina sahip elektroterapi
tekniklerininkullanilmasi,implantsisteminehasarvermeriskindendolayiyasaklanmistir.Ancak,duistikgerilimlielektroterapi,
yalnizca, elektrotlar bas veya boyun bélgesine yakin yerlestiriimemisse diistindlebilir.

-Elektrocerrahi: Tekkutuplu elektrocerrahialetlerinikullanmaktan kaginin. Bu aletler, alet ucu ve elektrot diziniarasinda
baglantiyanedenolabilenelektrikgerilimleriaraciligiylaradyofrekansalanlariolusturabilirler.indiiklenenakimlar,koklear
dokuyazararverebilirveyaimplanttakalicibirhasaranedenolabilir.implantinzarargérmesiniénlemekigin, koklearimplant,
ameliyatodasinda paketinden ¢ikarilir cikarilmaz her tiirli tek kutuplu nesterin kapatilmasi gerekir. Yine de, ¢ift kutuplu
elektrikli nesterler, koklearimplanta yakin olmadigi ve implantla dogrudan temasta bulunmadigi stirece kullanilabilir.

- Elektrosok tedavisi ve defibrilasyon: Binlerce voltluk elektrik sokunu viicuda géndermek, koklear implant takan bir
hastada 6nerilmez. Elektrik soklari, kokleada doku hasarlarina veya implantta kalici hasara neden olabilir.
Hayatitehlikeolanbirdurumda,kararvermeyetkisinesadecetibbiekipsahiptir.Durumhastaiginhayatibirrisktasimiyorsa,
litfen Neurelec ile iletisime gegin.

-Cerrahidiyatermi:Elektromanyetikdiyatermi,metalicerenimplantlariolanhastalardakullanilamaz.Bu,dokunun (kokleanin
yanmasi)veyaimplantindizeltilemeyeceksekildehasargormesinenedenolabilir.Yinede, ultrasonikdiyaterminin,viicudun
basa veya boyuna degmeyen bdliimlerinde kullanilmasi diistndlebilir.

- Ultrason kullanilarak tani testleri veya tedavi: implantin, terapétik seviyelerdeki ultrason enerjisine maruz kalmamasi
gerekir. Cihaz, farkinda olmadan ultrasona konsantre olabilir ve zarar gorebilir.

- iyonlastiriai radyasyon ile radyasyon terapisi: Radyasyon terapi seanslari boyunca, implant bélgesinin dogrudan
radyasyona maruz kalmamasini ézellikle 6neriyoruz. implantin dogrudan asiri 1sin maruziyeti altinda olmasi, implant
fonksiyonlarinin kismen ya da tamamen kaybolmasina neden olabilir. Bu hasar hemen anlasilamayabilir.

- iyonlastirici 6zelligi olmayan elektromanyetik radyasyon:
- MRI (Manyetik Rezonans Gériintiileme): Digisonic® SP implanti, kalici bir miknatisa sahiptir. implantin yakinina
uygulanan bir MRI veya yogun bir manyetik alan, implanta ve/veya hastaya zarar verebilir. Yine de, 6neriler uygulandigi
stirece 1,5 Tesla’da MRI gerceklestirmek mimkiindir. Bu durumda, radyologun tavsiyelere uygun bicimde birinceleme
formu doldurmasi gerekir, bu forma suradan ulasilabilirsiniz: www.neurelec.com.

Daha fazla bilgi igin islemci kullanma kilavuzuna bakin.
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10. KULLANMA TALIMATLARI

Lutfen dikkat!

Elektrocerrahi: implant yerine yerlestirildikten sonra, cerrahi prosediiriin geri kalan kisminda herhangi bir tek kutuplu
elektrocerrahialetininkullanilmamasigerekir.Bualetler,implantazararverebilecekelektrikselgerilimlertreterekradyofrekansi
alanlari olusturabilirler. Cift kutuplu elektrikli nesterler, koklear implantin yakininda olmadigi veya implant ile temasa
girmedigi siirece kullanilabilirler.

Ameliyat 6ncesi yonetim

- Digisonic® implantasyonunu ilk kez gerceklestirmeden &nce, operatdriin Digisonic® SP koklear implantinin 6zel teknik
ozelliklerine ve iliskili cerrahi teknige dair bilgisinin olmasi gerekir.

- implantasyondan énce, hastalar koklear implantin faydalari ve olas ikincil riskleri hakkinda bilgilendirilmelidir. (bkz. §7).

Ameliyat siireci yonetimi

- insizyonu yerlestirme ve aliciyr konumlandirma: Cilt flapi icin insizyonu gerceklestirmeden énce, implante edilen
sisteminoptimumalanininbelirlenmesiénerilir.Bunuyaparkenimplantin, hariciaktariciyamiidahale edilmeksizinislemciyi
takan hastayayerbirakmakamaciyla, kulakkepcesininasagisindaolmadanyeterliuzakliktabiralanayerlestiriimesigerektigi
g6z oniinde bulundurularak, insizyon lokasyonunun belirlenmesi gerekir. Ayrica, cikmasini ve ameliyat sonrasi enfeksiyon
riskinionlemekicininsizyonun,implanttanyeterliuzakliktaolmasigerekir.Retroorikilerinsizyonhattiagikhiginiretroaurikiler
kivrimdan yaklasik olarak 1 cm uzakta ve alicinin konumunu kulak kepgesinden yaklasik olarak 2 cm uzakta ¢izmek icin steril
birciltkalemikullaniimasiénerilir.Bulokasyonlar, kulagin Gzerinde bulunanimplantkalibiveislemci(talep Uzerineayriolarak
temin edilir) kullanilarak belirlenebilirler.
insizyonugerceklestirdiktensonra,alicinindiizgiinsekildekonumlandiriimasiicingerekenlokasyonuhazirlamakiizereimplant
kalibinikullanin.Kemiky(zeyin,akabindealiciyi,vidalarlakolaycatakacakkadardiizolupolmadigindaneminolmakicinkontrol
edilmesi gerekir.

- implanti tagima: implant, kokleostominin baslangicina kadarki tiim standart cerrahi prosediirleri tamamladiktan sonra
paketinden cikarin. implantin zarar gérmediginden emin olarak dis ambalaji agin. implanti yerinde tutan birlesme dislerini
dikkatlicekestiktensonraimplantisterilimplanttutucusundancikarin.Elektrotdizininedokunmaktanveyadizinibiikmekten
kacinin. Elektrot dizinine zarar verebilecek keskin cerrahi aletler kullanmayin.

- implanti yénlendirme: Digisonic® SP implantin (NEURELEC, BOTTOM) desenli yiizii, kullanim icin konumlandirmada
gorindrolmamalidirvebunedenlekafatasinadogrucevrilmelidir.Butitanyummetalplakatizerinde,asagidabelirtildigitizere,
implanti belirlemek icin dnemli bilgiler yer almaktadir:

Kemik tarafi —

ylizeydeki P Y Ur
bilgiler "}( .

adi

Seri numarasi (SN):

DA: Digisonic Alici

00: tiretim yili —‘6 i o
K: SP stirimi t

1234: artimsal numara

implanttipi(model):Digisonic®
SP implant, DIGISONIC® SP
yazisi ile tanimlanir
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-implantitakma:implantyatagiicinhicbirkemigindelinmesinegerekyoktur.Sadecealiciyi,silikonkalibikullanarakhazirlanan
lokasyona, temporal kasin altina dogru kaydirin.implantin gerekli sekilde yerlestiginden ve parmakla baski uygulandiginda
hareketedemedigindeneminolun.implantinmontajtirnaklarinasadecesistemitakmakiginerisimgereklidir.implanteedilen
alicinin, gerginlik olusturabilecek ve elektrot tellerine zarar verebilecek olasi herhangi bir
kaymayi nlemekicin verilen vidalarla sabitlenmesi gerekir. Bunedenle her zaman, pakette
verilenakillividalarlayerinesabitlenmesiveimplantalaninadncedenyerlestirilmesionerilir.

Tutucudan vidalar sékmek igin asagidaki adimlari uygulayin:
« Kuvvetlieksenelbasinguygulayaraktornavidayi(baslangiccerrahikitindeverilen)vidaya

yerlestirin.

Ao 4. « Tutucudan yavasca geri cekerek vidayi sokiin.
\\ « Vida artik tornavidaya baghdir ve kullanilabilir.

ilkvidayihafifbirsekildefiksasyonsisteminintitanyumagirislerindenbirineyerlestirin.Baglantyidahakolaybirsekildeyapmak
icintornavidayi,dikeyolaraktutmanizonerilir.Direnchissedenekadarvidayisikin,ardindantornavidayi,ufakdairesel birhareket
yaparakkademeliolarakgericekin.Sabitolup olmadiginikontroledin,ardindanayniprosediriikincividaicin de tekrarlayin.

Not:Neurelectarafindanyetkiliolmayancerrahyadaherhangibiri,implanttadegisiklikyapamaz(fiksasyonsistemindeoldugugibi).

-Elektrotdizinininyerlestirilmesi: Elektrot-dizininitakildiktan sonra, koklear sarmali takip edebilecek sekilde yonlendirin.
Elektrot-dizininin ucunu yerlestirme kiskacini veya kiictik pensleri kullanarak scala tympaninin tabanina dogru ilerletin,
ardindan elektrot dizinini, miimkiin olan en diistik kuvvetle kademeliolarak yerlestirin. Referans olarak silikon ekstrakoklear
itme halkalarini asagi dogru bastirarak yerlestirmeyi tamamlayin. Yerlestirme tamamlandiginda, halkalarin kokleostomiyi
engellemesigerekir.Elektrotdizini,kaymariskinionlemekicintakilabilir. Takmayontemivetakmanoktalari,cerrahierisimeve
cerrahin tercihlerine bagl olacaktir.

- Referans elektrotun yerlestirilmesi: Ekstrakoklear referans bilye tipi elektrotu, temporal kasin altinda bulunan kemige
karsi yerlestirin.

-implantin cahisip calismadigini dogrulama: Empedans 6lciimleri, insizyondan énce veya sonra, implante edilen cihazin
cahsip calismadigini dogrulayabilir.

11. EKSPLANTASYON

Digisonic® SP implantin dogru sekilde calismadigindan stiphelenilirse, sistemin Neurelec klinik desteginin yardimiyla bir
uzman tarafindanincelenmesi gerekir.implantin dogru calismadigionaylanirsa ve tibbi ekip gikarmakarar alirsa, izlenecek
eksplantasyonprosedirlerinedairsizibilgilendirecekolanNeurelecileiletisimege¢menizénemlidir.Neurelec'ten 6zelliklebir
eksplantasyonkititalep etmenizénemlidir, bu sayede cikarilansistem gerigdnderilebilir, bdylece cihazbiruzmantarafindan
incelenebilir.
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12. DIGISONIC® SP iIMPLANTIN TEKNiK OZELLIKLERi

Birincil fonksiyon Koklear implant
Uyarim modu Dengeli bifazik uyarim
Uyarim orani 24,000 pps maksimum (pps: saniyedeki sinyal)

- Empedans dl¢limii

- Implantin glictintn 6lctlmesi

- Bitnlik testi*

Mevcut diger fonksiyonlar - EABR (Uyarilmis Isitsel Beyinsapi Cevabi)*
- Stapes refleksi

Psikoakustik testler (gap testi, vb.)*

*Ilgili ekipmanla birlikte

Agirhk 10,59
Boyutlar Cap 30,2 mm - Kalinlik: 4,9 (kenar) ila 5,75 mm (orta)
Hacim 4cm3

- LSR 40 shore A silikon

- Silikon HCR 35 shore A ve HCR 50 shore A
- Yapiskan silikon

- Platin iridyum %10

- Titanyum derecesi 2

- Titanyum derecesi 5

insan dokusuyla dogrudan temasi olan malzeme

13. PERFORMANS OZELLIKLERI

U:0ila 4V
Cikis sinyalinin 6zellikleri (1 kQ'luk direngte) Maks 2V -255 ps 10 pAila2zmA
At: 10 ps ila 255 ps
Empedans ol¢iimi Evet: Normal degerler: 500 Qila 5 kQ
MRI giivenlik seviyesi 1,5 Tesla ile uyumludur. Tavsiyelere bakin
Sistemin gerektigi sekilde calisip calismadiginin Evet. Empedans dl¢ciimi ve buttinluk testi
belirlenmesi icin tavsiye edilen yontemler (derleme ekipmant ile birlikte)

14. ELEKTROT DiZiNiNiN OZELLIKLERI

Tek kutuplu elektriksel konfiglrasyonlar Ortak topraklama

Bagimsiz aktif elektrotlarin sayisi 20

Azaltilmis kokleostomi boyutu 1 mm cap

Genel sekil Bicim bellegi ile orantili
Apeksteki sekil Yumusak ug

Bazaldaki sekil 1,5 mm capta iki itme halkasi

- Baglama teli: Platin iridyum %10

Bilesen malzemeleri - Uyarim elektrotlar:: Platin iridyum %10

Yalitim PEI (polyesterimid)

- Uzunluk: 26mm

- Bazal ve apeksteki cap: 1,07 mm ve 0,5 mm
-Uyarimelektrotlarininminimumvemaksimumytizeyalani:
Boyutlar 0,39 mm? ve 0,77 mm?

- Elektrotlar arasindaki mesafe: 0,7 mm
-Proksimalvedistalelektrotlararasindakimaksimummesafe:
22,3 mm

- Belirtilen performans konusunda tereddiit olmasi durumunda, gtivenliginiz icin lutfen Neurelec musteri hizmetleri ile
iletisime gegin.

- Herhangi bir yorumunuz varsa veya saglanan bilgiler yetersizse, liitfen Ureticinizle ya da yerel distribttoriinizle iletisime
gegin.

Digisonic® SP, Neurelec-Fransa’nin tescilli ticari markasidir
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MEPIEXOMENA

1. MNEPIFTPA®H ZYZKEYHZ
‘Ovopa povTtéAou
Eumopikn avayvwpion
Meptypagri cuokeung

.MEPIEXOMENA ZYZKEYAZIAX

. NIZTA ZYMBATQN EEAPTHMATQN
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1.MEPIFPA®H ZYZKEYHZ
«‘Ovopa povtéAou
KoxAtako gpguteupa Digisonic® SP

« Eumopikni avayvwpion
I-SP-SD

« Meprypagr CUCKELNG

To Digisonic® SP eivat éva moAUKAVANo KOXMaKO EpeUTELHA TTOL TTPoOopIleTal yia TNV anokatdotaon coBapnc (Seutépou
BaBpov) éwgmoAl coBaprGANPOTEPOTAELPNGAVTIANTITIKAGKWPWONG. AUTO TO S1aSEPUIKO KOXAIAKO EUPUTEVHONEITOVPYEL
ue évav e§wtepikd omobowtiaio emegepyaotry (DIGI SP/ SAPHYR® SP) 1} pe évav omoBowTiaio pikpo-emeepyaotr| pe
anopakpuopévnumatapia (DIGISP’K).MéowtngnAekTpopayvnTIKGoLleuéng, tas§wTepikrikepaia peTadideIToakovaTIK
onpamou eme€epyddetal o eme€epyaoTrigoTo eugUTEVA Digisonic® SP mou givat ep@uteupévo Kdtw amé To Sépua miow amd
TO MTEPUVYIO TOU AUTIOU.

To Digisonic® SP Siabétel pia Sidta&n nhektpodiwv pe 20 NAekTpOSIa TIOU £10AYETAL OTOV KOYAa (EOWTEPIKG auTi). KaBe
NAekTPSOSI10 Sleyeipel Eva S1APOPETIKO CUVONO OKOUCTIKWY VEUPIKWY VWV KAl AVTIOTOIXE( OE €va E0POG CUXVOTHTWY TOU
NXNTIKOU orpatog mou emefepydletal 0 eEWTEPIKOC eMe€epyaoTic. To eU@UTELUA Kal N EEWTEPIKNA KEPAia TEPIEXOLV
éva payvntn. H e§wtepikn kepaia pével otn B€on TG o€ Ox€on UE TO EPPUTEVHA HEOW PayvNTIKAG €AENG. To Digisonic®
SP Sev mepiéxet SIKN TOL TTNYRA NAEKTPIKNG TPo@odoaoiag. AauBAvel TNV eVEPYELQ TTOU ATTAITEITAL YId TN AEITOUpPYia amod TV
NAEKTPOUAYVNTIKA 0ULEVEN. ZUVETIWG, OTAV N eEWTEPIKN KEPaia dev BpiokeTalotn owoTr Béon og oxéon pe to Digisonic®SP,
TO EUPUTEVHA SeV gival evepyo

2.MEPIEXOMENA ZYZKEYAZIAX
1 epguteupa Digisonic® SP (I-SP-SD), 1 mpdTumo ugputeUpaTogamd OINIKOVN, 1 6UOTNHACTEPEWONG, T AVAYVWPIOTIKA KAPTA
XPNOTN Kal oUVOSEUTIKA éyypaga.

3. NIZETA ZYMBATQN EEAPTHMATQN

To eUPUTEVHA TTAPEXETAL LIE TA TTAPAKATW EapTHHATA:
o 1 HETPNTH EMPUTEVHATOC AT CIAIKOVN TIOU XPNOIHOTIOLEITAL KATA TN SIAPKELA TOU XEIPOUPYEIOU YIa VA ETAANBEUTEL N
OWOTH TOTOBETNON TOU EUPUTEVUATOG KATW amd To Séppa.
*2autodIaTPNTEC BiSECTTOU XPNOILOTTOIOUVTALYIA TN OTEPEWON TOU EPPUTEUHATOGOTN B€on Tou. Agv amatteitatSidvolén
OTTNG €K TWV TTPOTEPWV.

4.XYMBOAA KAl ZHMAZIA

Kw&1kog kataldyou

| MéBobog amooteipwong: o&eidlo
Bromess | 1oy alBuleviou To MEOIOV MapéxeTal
AMOOTEIPWHEVO

Inuavtiko. AlaBAoTE Tn CUVOSEVUTIKN
TEKUNpPiwon

Alatripnon Tou eMmESOU LYPACIAG METAEY
15% kat 75%.

@ JUOKEUNUIAGKPHONG, UNVETAVOXPNOIHOTIOLETE Hpepopnvia Kataokeung

ENpo pépoc. Oeppokpacia UAAENE HETAEY Kwdikog mapTtidag

r SYNOHKEZOYAAZHX:puhdocoetaloeSpoaepod,
-20° C ka1 +50° C.

EVUBpauoTo, XEIPIOTEITE PE TPOTOXN Hpepopnvia Ayéng

Mn xpnotpomnoleite o€ mepImTwon mou Exel
TPOKANOEi pBopd 0T cuokevacia

@ Mnv amooTtelpwveTe ek véou

Kw81kog aplOpog

Kataokevaotg

AnSBANTA NAEKTPIKOU KAl NAEKTPOVIKOU
e€omhiopol (WEEE)

5k L B

Odnyieg xpriong

5. ENAEIZEIZX

To moAukavalo koxAlako epguTeupa Digisonic® SP éxel oxeSlaoTel yla tnv amokatdotach acBevwv pe 2ou Babpol coBapr
£WG ONIKN) AUPOTEPOTTAEUPN ATTWAELA OKONG HE EMIMESO KATAANTITOTNTAG TNG OAIAG HIKPOTEPO ad 50% ota 60 dB HL og
QVOIKTH HOPPI HE TN XPrON aKOLOTIKOU BonBriuatog (amarteital EmayyeAUaTIKY IOTPIKY YVWHATELON).
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6. IATPIKEZ ANTENAEI=ZEIX

To koxAlako ep@UTeLUA Digisonic® SP Sev eveikvutal yia aoBeveiG e avTIANTITIKY amWAELA KOG TTOU cuvoSeVETalL amd
ONHAVTIKEG AAOIWOELG aToV KOoXAia (oBapri koxAtakr Suomhaaia, Kdtaypa ABogIdoU¢ TURHATOG TOU KPOTAPIKOU 00TOU,
ONUAVTIKF 00TEOTOINON TOU KOXAQ), 0TO aKOUOTIKS VEUPO (VELPAEOVIKN VEUPOTIABELR, OYKOG KOVTA I OTO AKOUGTIKO VEUPO
OMWG VELPWHA, TTARPNG KATACTPOPN KAl TWV U0 AKOUCTIKWY VEUPWV), 6oBapr avwHaAia TwV aKOUCTIKWY 08wV, 0&eieq R
XPOvIEC TAOAOELG TOL péoou auTiol (cupmepA\apBavopévng Tng SIATPNONG TOU TUPTIAVIKOU UPEVA), TTOU gival YuxoAoyiKd
aoTaBeicn éxouv aMepyia £€ EMaPrCoTa UNMKATOU EPPUTEVHATOC (GIAIKOVN, IpiSlo MAaTivag, TiTavio). Mropeivampotabouv
GANOL TUTTOL EUPUTEVUATWV.

7. ANENIOYMHTEZ NAPENEPTEIEZ

Ma aoBeveic Tou MANPOUV TIG EVOEIEELC, N EUPUTELON EVEXEL TOUG TUTTIKOUE KIVEUVOUG TTOU OXETI(OVTAL LIE TIG XEIPOUPYIKES
EMEPPATELG (EMMTWOELG amd TN YEVIKA avaiodnaia, HOAOVOELG, K.ATL.) Kal ot omroiol ivat ave§dptnTtol amo To {510 To TPoidv.
Q0oT600, UTAPXEL EMIONE KiVEUVOG TO WA TOU A0BEVH va amoppiPel TO EPPUTEVUA 1 HEPOG TOU EPPUTEVHATOC. O Kivouvog
aUTOG €XEL HEWWOED e TN Xprion BlooupPaTiKwy UAIKWV 0To oXeS100u0.

OLemMMAOKEG TTOU OXETICOVTAL LIE TN XELPOUPYIKH TEXVIKH TOU KOXAIAKOU EMPUTEVHATOC (TPOCWPLIVA i LOVIUN TTApdAUCH TOU
TIPOCWTTOU, KivEUVOGOUVSPOHOU pNVIYYIKOU peBIoOU, aAkayégotnyevon, (aAada, eppor, KATL) ivalomavieg, aNNATIPEMEL
vaAapBdavovtal umoyn mPooeKTIKA. Eivat onpavTikd va evnpepwveTe KAOE UTTOPHRPLO KOXALAKOU EPPUTEVHATOC OXETIKA HE
aAUTOUGTOUGTIOAVOUGKIVOUVOUG. MPEMEIVATIAPEXOVTAIOUYKEKPIUEVEGTTANPOPOPIECOTOVACOEVH OXETIKAUE TACUUMITWHATA
Kal Ta apxIKE onpuadia Tou CUVSPOHOU HNVIYYIKOU £PEBIOUOU. ZUHPWVA HE TIG TPEXOUCEG OUOTATELG, OUVIOTATAL ETTONG
1810iTEPA TO EYBONIO TIVEUOVIOKOKKOU.

MOAIG To pUTELA TOTTOOETNOEl 0TN B€0N TOU, UPIOTAVTAL OPIOUEVOLKIVEUVOLTIOU UITOPEI VA TIPOKOAECOUV TNV apaipeon.
Hagaipeonamaiteipiaakopaxelpoupylki enépBaonundyevikiavaiodbnoia. Hagaipeon pmopeivampokUPeIOTIGTAPAKATW
TIEPITTWOELG:

- laTPIKN EMITAOKN

- AuCA&ITOUPYIA EPPUTEVUATOC

- METATOMON TNG OUOKEVNG WE AMTOTENECHA TPAUHATIOHOU

- E€wBnon tou gpgutelpatog

AutdtamBavanpofArjpara a&lohoynOnkav Katdtn SidpKela Tou oXeSIAOHOU TOU TTPOTOVTOG KAl T UAIKA KAl 0 OXESIAOHOG
TOU EUPUTEVHATOG £XOLV EMAEYEL Y1 TNV EAAXIOTOTTOING AUTWV TWV KIVOUVWV.

TENOG, Ol HAKPOTTIPOBETHES EMMTWOELG ATTO TO TPAUHA TIOU OXETI(ETAL HE TNV EICAYWYH TWV NAEKTPOSIWV Kat T Xpdvia
nAekTpIKN S1éyepon Sev gival yVwoTEG AUTH TN oTIyr. OLEMIMTWOELC AUTEG UMTOPE( va TEPINA BAVOUV TNV 00TEOTOINON TOU
KOXAa 1} TNV EKPUAION TWV VEUPIKWV VWV Kal EVEEXETAL VA OTTAITEITAL AVTIKATAOTAON TOU EPPUTEVHATOC 1} VA TIPOKANDEi
pewpévn amdkpion otn Siéyepon.

8.MPOOYAAZEIX
MAnpo@opisg mou mpémel va mapéxovral oTov acOevi:

-EvnuepwoTeTOVaoOEeVH OXETIKAMETAOPEAN EVOGKOXAIAKOU EUPUTEUHATOG, AANGKALYIATIGAVETIBUUNTEGTTAPEVEPYEIEGTTOU
umopei va mapouactactouv (BA. §7).

- H mapexopevn kdpta avayvwplong mpémet va cupmAnpwbei kat va §o0&i oto xpnotn.

- Evnuepwote Tov aoBevry Tt mpémel va Tapouadtddel TNV KAPTA avayvwplong v and omoladimoTe 1aTpikn e€étaon f
Beparneia.

- U0t oTE oTov aoBevr) va S1aAoel TPOOEKTIKA TIG 08nyieg Xpriong Tou TapEXOVTAl UE ToV WTEPIKS eme€epyaoTh Tou,
1810iTEPA TNV EVOTNTA TTOU OXETICETAL HE TIG TTPOEISOTIOINTELG KATA TN XPrion.

- UOTHOTEOTOVACOEVH VAETIKOIVWVH OELE TOKEVTPO EPPUTEUONGOETTEPIMTWON BAGBN G SUCAEITOVPYIOGTOLU CUOTHUATOG
KOXAMOKOU EUPUTEVUATOC,.

-TaaBAjuataema@ng(paykum, umo&, K. Am.) SevouvioTWVTalKaBdAou, KaBwTuXOVSUVATEGTTPOOKPOUCEICOTNVTTIEPIOXI  TOU
EUPUTEVHATOG UMTOPET va TOu TIpoKaléaouv BAARN.
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- Katadvoeic: Orepaottexvikég kataduoelg Sev ouviotwvtal o€ fAaBog peyaliTtepo Twv 20m. H umepBoAikr rieon pmopeiva
KATOOTPEYELTO EPPUTELHA. EMiong, Sev ouvioTtdtal KaBoAou n evacyOAnon He EMAYYENUATIKEG SPaoTNPIOTNTEGKATASUONG
avoIXTAG BAAaooag, KaBWG To eUPUTEVHA SV KANUTITETAL LE £yyUNON YIA EMAVEINNUUEVN KATATOVNON a6 uPnAr Trieon.

- Xwpot eENeyXOHEVNG TTPOORAONG: ZUUBOUNEUTEITE Evav LOTPO TIPLV EIGENDETE O XWPOUG eEAeyXOpevnGTpdopaocng (aibouoa
e&€taong MRI, mMOAeG avixveuong HETAMNIKWVY avTIKEIUEVWY, BAdNapot odpwong 3D, KATL).

9. MPOXOXH, ANNHAENIAPAZH ME KAINIKEZ OEPAMEIEXZ KAl MENETEXZ
-Npocoxn: TaeUPUTEVOIUA UEPN TNGOUOKEUNGOEVTTPEEIVA EMAVAYPNOILOTTOIOUVTAL AV £XOUVTTPONYOUHEVWE EUPUTEVTE
o€ dA\o aoBevn.

- HAekTpiko medio uPnAi¢ evépyetag:
- HAektpoBepaneia: H n\ektpobepaneia pmopei va xpnotpomolei pevpa Slagopwv evtdoewyv. H xpron TeXVIKWV
nAektpoBepameiag NAEKTPIKOU PeUHATOG LYNANG TAONG amayopeVeTal Adyw Tou KivdUuvou mpdkAnong PAGBNG oto
oUOTNUAEUPUTELHATOC. QOTOO0, N XPHON NAEKTPOBEpameiagxaunAngTdongumopeivaegeTaotei pdvo avtanAektpodia
Sev TomoBeToUvTal OE TIEPIOKEG KOVTA OTO KEQAAL i} TO Ao,

- HAekTpoXE1pOUPYIKN: ATTOQUYETE TN XPHION LOVOTTONKWVY NAEKTPOXEIPOUPYIKWY pyaleiwv. Ta epyaleia autd pmopei
va Snuioupynoouy media padloouxvoTHTWY PE NAEKTPIKN TAoN Tou Ba prmopouoe va Snpioupyrogl culeuén petagv Tou
Aakpou Tou epyaleiou kat tng Stata&ng nAektpodiwv. To pevpa e€ emaywyng prmopeiva mpokahéoet BAGRN otov KoxAlako
1OTO 1 HOVIUN BAARN OTO Ep@UTELHA. MOAIG TO KOXAOKO EUPUTEVUA a@APEDE] amd Tn CUOKELAGIA TOU OTO XEIPOUPYEIO,
TUXOV HOVOTIOAIKAVUOTEPLATIPETEIVA ATTEVEPYOTTOINOOUV YIA TNV ATopUYA TTPOKANONG BAABNCOTO EPPUTELHA. QOTOCO,
TaSIMOMKANAEKTPIKAVUOTEPLA UTTOPOUVVAXPNOIpoToinBouv epocov dev eivatkovtdkatdevépBouv oe dpeon emagr)
ME TO KOXAaKS eppUTELHAL.

-HAektpoovonacTiki Ogpansiakatamvidwon: H petadoon NAeKTPIKWY COKTTOAMWY XIS WV volt HECW TOU CWHATOG
SevouvioTataloe aoBeveiGTOU PEPOUV KOXAAKO EUPUTEUUA. TANAEKTPIKA OOK UMTopEivampokalécouv BAARN oTov I0TO
Tou KoXAia fj va mpokaAéoouv péviun BAGRN oto eppUTELHA.

ZeanmeAnTIKA ylatn {wr Katdotaon, Hovo n latpikr opdda ivaitog B€on vaAapet pia amdgaon. Av n kataotaon dev givat
ameAnTikn yia T {wrj Tou acBevr, emkovwvioTe pe Tn Neurelec.

- latpikn S1aBeppia: H n\ektpopayvntikn Slabeppia Sev pmopei va xpnotpomnoinBei oe aoBeveic pe epputebaTa TOU
TIEPIEXOUV UETAANO. MTTopEeiva T poKANBEi un avaotpéPipun BAARN oTov 10TO (KAPo Tou KoxAia) i 0TO EppUTELHA. QOTOGO,
n XPRoN TG UMEPNXNTIKNG StaBeppiag pmopei va eEETACTEI yIa TTEPIOXEC TOU CWHATOC TTOU SEV AKOUPTTOUV TO KEPAML
1 1o Aatpo.

- AlayvwoTikEG eEeTATEIG KAt Ogpaneieg pe UTEPXOUG: To eppUTELHA Sev pémel va ekTiBeTal o€ OgpameuTtikd emineda
UTIEPNXNTIKNAG EVEPYELDG. H OUOKEUN pmopei Katd AdBoG va GUYKEVTPWOEL TOUG UTIEPHXOUG KAl va UTTOOTEL BAARN.

- AktivoBepaneia pe ovi{ovoa aktivoBolia: Katd tn Sidpkela ouvedplwv aktivobepaneiag, Sev ouviotdtal n ameubeiog
aKkTIVOPBOoAia TNG TEPLOXIG TOU ePUTELPATOG. H ameuBeiag, Hadikr €KBEON TOU EUPUTEVUATOG OTNV AKTIVOBOAIa UmopPEi
VO TIPOKANETEL MEPIKN 1) ONIKE) AMTWAELD TWV AEITOUPYIWV TOU EPPUTEVHATOC. H BAGRN auTr Sev eival amapattitwg dpeca
TaPATNPARCIUN.

- Mn 1ovi{ouoa hAeKTpopayvnTIKi aktivoBolia:
- MRI (Amreikévion payvntikoU ouvtoviopov): To gpeUTeupa Digisonic® SP mepiéxel évav povipo payvnt. Mia
e€étaon MRI 1y n epappoyn 1oxupoU payvnTikoU TeESiou oTnV MEPLOXT) TOU EUPUTEVHATOG UTTOPE] va TTPOKANEDEL BAARN
OTO EPPUTELHA 1Y/Kal 0ToV acBevry. QoTd00, gival EQIKTH N Tpaypatonoinon e&étaong MRI ota 1,5 Tesla akolouBwvtag
TIGOUOTAOEIG. € AUTAVTNVTTEPITTTWON, 0 AKTIVOAOYOC B Tpémelva oUUMAN pwoELTo évTumo e€€Taongmou eivatSlabéaipo
otov S1aSIKTUaAKO TOTo www.neurelec.com.

Avatpé€Te oTo eyXeIPiSIo XPrIONG TOU EMECEPYADTH VIO TIEPICOOTEPES TTANPOPOPIEC.
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10. OAHTIEZ XPHXZHX

Emonpavon!

HAektpoxelpoupyikn: MOAG TO epguUTELpA TOTOBETNOET 0TN B€0N ToU, N UTTOAOITN XEIPOVPYIKN EMEpBaon Sev mpémel
va mepINapBAvel T xprion HOVOTTOMKWY NAEKTPOXEIPOUPYIKWY epyaleiwv. Ta epyaleia autd pmopei va dnuioupyrioouvv
media padloouXVOTATWY PE NAEKTPIKK TAoN TToL Ba UTopoUoe va TIPOKAAETEL BAEBN OTO EPPUTEVHA. AUTOAIKA NAEKTPIKA
VUOTEPLA UTOPOUV Va Xpnaolpomoinfouv epdoov Sev xpnaotpomoinfolv Kovtd Kat Sev €pBouv e EMa@N e TO KOXAAKO
EUPUTEVHA.

Mposyxepntikn Staxeipion
-MpwvandtnvekTéAeonTNCITPWTNGEUPUTEVONGTOUDIgisonic®SP,oxelpoupydcBampEmelVaEEOIKEIWOEIMETICOUYKEKPIUEVEG
TEXVIKEG TTPOSIAYPAPEC TOU KOXAIAKOU ERPUTEUUATOG Digisonic® SP Kal TNG OXETIKAG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.

-Mpwv amd tnv euPUTEVON, Ol AOOEVEIG TTPETEL VA EVINUEPWVOVTAL OXETIKA HE TA OPENN TOU KOXAIAKOU EMPUTEUHATOG KAL YIat
Toug MBavoug Seutepelovteg Kiveuvoug (BA. §7).

AeyxeipnTikn diaxeipion

- NMPood10pIoNAC TOV oNUEIOV TNG TOUNG Kat TomoBétnon Tou 8éktn: Mplv amd TNV MPAYHATOmoinon TNG TOUAG Yld
TOV KPNUVO €pUATog, ouvioTdtal o TPoadloplopdg TG BEATIOTNG Tomobeaiag yia To epguteupévo ouotnua. ETol, yia tov
mpoadlopiopdTouonueiovTnGTopRGBampénelvalapBaveTalumdPn 6TIToEpPUTELHASEVTIPEMEIVATOTOBET B KATW MO
TO TITEPUYIO OANA OPKETA HOKPLA WOTE 0 A0BEVIG VA UTTOPE( VA POPAEL TOV OTMOBOWTIAIO0 EMEEEPYAOTH XWPIG va EVOXAEiTaL
and tn 0éon g e§wTepIkig Kepaiag. EmmAéov, n ypapur TnG Toung mpémetva BpiokeTal apKeTd pakpld amd To eReUTEUUA
WOTEVAATOPEVYETALOKIVEUVOGUETEYXELPNTIKAGEEWONONGH MOALVONG. ZUVETTWC, CUVIOTATALNXPHONEVOGATTOOTEIPWHUEVOU
HoAuBoU €ppaTog yia To oxeSIO0NO TNG OMOBOWTIAIAG YPOMMNAG TNG TOUNG TIEPITTOU 1cm HaKPLd amé Tnv omobowTiaia
TITUYXA KAl TNG B€0NnG Tou §€KTN TTEPITTOU 2 CM PAKPLA ATTO TO TITEPUYLO TOU auTiov. Ot BE0EIG aUTEG pmopoUv va KaBoploTouv
TOMOOETWVTAGTO TTPATUTTIO EUPUTEVHATOG KA TOTTPOTUTIO EMEEEPYAOTH (TTapéxovtalEexwplotd epdoov {ntnbouv) oto auTi.
MEeTAamo TNV IPAYHATOMOINON TNGTOUNE, XPNOIHOTTOIOTE TOTIPOTUTIO EUPUTEUUATOGYIA TNV TTPOETOIMAsiaTNGTOmoBETiag
WoTe 0 5ékTNGvaTomoBeTnBei owotd. Mpémelva eheyxOein em@AvEIa TOU 00TOU yia Vo EMANNOEUTEI OTI Eival apKETA eMimedn
OTE, OTN OUVEXELD, Va OTEPEWDEL e EUKOAI 0 SEKTNG OTN B€on Tou pe Bideg.

- XeIpIoPOG TOU EUPUTEVNATOG: APAIPEDTE TO EPPUTEVHA ATO TN CUOKELATIa HOVO a@ol ONOKANPWOOUV Ol TUTTIKEG
XEIPOUPYIKEC S1adIKaoieG £we Kat TNV évapén Tng KoxAlootopiag. Avoi€Te Tnv eEwTePIKN cuokevacia Kat BeBaiwbdeite dTiTo
EUPUTEVHA SV EXELUTTOOTE POOPA. AQOU KOYETE TPOCEKTIKA TAVIHATA PAUHOTOGTTOU GUYKPATOUV TO EPPUTEVHA OTN Béon
TOU, AQAPEOTE AN TO EPPUTELHA AT TNV ATTOCTEIPWHEVN BRKN TOU. ATTOPUYETE VA AKOUUTTAOETE /KAl va AUY{CETE TN
S1atagn nAekTpodiwv. Mn XpNOIUOTIOLEITE Al N PA XEIPOUPYIKA EpYOEia TOU Umopei va TpokaAéoouv BAARN otn Sidtaén
NAekTPOSiwv.

-MpocavatoAiopogTou puTevpaToc: Hxapaypévn meupd tou epgputevpatog Digisonic® SP(NEURELEC, BOTTOM) Sev
npénelva givatopatr oTn SlapdpPwon Yl Xprion KAl CUVENTWG TTPETELVA EIVAL OTPAMMEVN TTPOG TO Kpavio. AuTA nmAdka and
HETANNO TITAVIOU TIEPIEXEL ONUAVTIKES TTANPOPOPIES TTOU TAUTOTTOIOUV TO EPPUTEVHA WG EEAG:

MAnpogopieg otV ‘Ovopa

emeavelaiou evar /— KaTaOKELaOTH
OTPAUMEVN TIPOG TO 0OTO

Kwd1kog aptBuog (SN):
DR: Aéktng Digisonic
00: £TOG KATAOKEUNG
K: ékdoon SP

1234: ab§wv ap1Budg

TUMOCEUPUTEDUATOG(UOVTENO):
To ep@utevpa  Digisonic®
SP avayvwpiletar and TNV
emypaer DIGISONIC® SP

95



- ZTEPEWON TOU EPPUTEVPATOG: AgV aTTAITEITAL N SNUIOVPYIa OTTAG HE PPECA OTO OOTO yIa TNV UTTOSOXI TOU EPPUTEVPATOG,.

AMAWGOMOONOTETO SEKTN KATW ATTO TOVKPOTAPIKO U OTNVTTPOETOIAOUEVN BE0N XPNOILOTTIOIWVTAGTOTTPOTUTTO GIAIKOVNG.

EmaAnBe0ote 6TITOEUPUTEVHAEIVAITOTOOETNEVO CWOTAKALSEV UTOpEivapeTakivnOgiepapudlovtagmieon ueToSAKTUNO.
a ™ oTEPEWON TOU CUOTHHATOG, ATTAITEITAL TTPOORACN HOVO OTIC TPOEEOXES OTHPIENG
TOU EPPUTEVHATOG. O EUPUTEVUEVOG GEKTNG TIPETEL VA OTEPEWDEL yIa TNV ATOQUYI TUXOV
petatémong, mou Ba mpokahovoe Tdon kat mOavr BAGBN ota KAAWSIA TwWV NAEKTPOSIWV.
JuvioTdTal, CUVETWG, N OTEPEWOT| Tou 0Tn B€on Tou pe Tig SVo autodidtpnteg Bideg mou
TIOPEXOVTAL OTN CUOKELATIA Kal €ival TPOTOMOBETNHEVEG OTN Brikn TOU EUPUTEVLHATOG.
AKOAOUONOTE Ta TAPAKATW BrATA YA VO aQalpéoeTe TiG Bideg amd Tn Onkn:

%5 o Eiodyete 1o Katoafidt (mapéxetal pe TO apPXIKO XEPOUPYIKO KIT) otn Bida
- \ Xpnotpomolwvtag otabepri afovikn migon.
\ i o Zefidwote Tn Bida aalpwvTag TNV apyd amo t Onkn.
o HBida eivat twpa ouvdedepévn oto katoafidi kal pmopei va xpnotpomotnOei.

TomoBeTroTe amald TV MPwTn Bida o€ pia amo Tig UTTOSOXEG TITAVIOU TOU GUCTHHATOG OTEPEWONG. ZUVIOTATAL VO KPATATE
7o KatoaBidt kKaBeTa mMPog Tov AEova TOU EPPUTEVHATOC YIa va gival EUKOAOTEPN N oTEPEwan. Z@i€Te Tn Bida éwg 6Tou
VIWOETE AVTIOTACN KA, 0T CUVEXELQD, ATTOPAKPUVETE Babpiaio o katoaBiSt pe pia ehagptd KUKAIKH kivnon. ENéy&te oTtieival
oTepeWpEVN Kat emavalafete Tnv idia Sadikacia yia tn devtepn Bida.

Znueiwon: OUTe o xelpoupydg oute omolodrimote atopo mou Sev eival e§ouctodotnuévo amd tn Neurelec pmopei va
TIPAYUATOTION 0L OANAYEG OTO EMPUTEVHA (OTTIWG OTO CUCTNUA OTEPEWONC).

- Eloaywyn tng diatagng nAektpodiwv: KateuBovete ) Siata&n nAektpodiwv pe TéTolo TPOTO WOTE va eloaydei
akohovBwvtagtnvéNkatoukoxAia.KaBodnyiotetodkpotnSiatagngnAektpodiwvmpogtn BAoN TNGTUUMAVIKAGKAIUAKAG
XPNOIHUOTIOIVTAG TNV apmdyn eloaywyng i Hikpn AaBida kat elodyete otadiakda tn Sidtaén nAeKTpodiwv, aokwvtagdco To
SuvatdvAyotepn SUvapn.ONOKANPWOTETNVEICAYWYH TTIIECOVTAGTTPOGTAKATW TOUGEEWKOXAIAKOUGSAKTUAIOUCWONONGamd
IMKOVN. MOAGoAoKANpwBEi n eloaywyr), otSakTuNoLTpEMEIVa PpAalouvTny KoxAlooTopia. H Siatagn nAektpodiwv umopei
vaoTepewBeiylatnvamo@uyn toukivduvou petatomion. Huébodocotepéwonckattaonueiaotepéwoncefaptwvtatandtn
XELPOUPYIKA TTPOOBacN Kal TIG TTPOTIMACEL TOU XELPOUPYOU.

- TormoBétnon tou nAektpodiov avagopdg: TomobeToTeE TNV KEPAA Tou e§WKOXAIOKOU O@alpikol NAEKTPodiou
aAva@opAg Mavw 0To 00TO KATW AT TOV KPOTAPIKO HU.

- EmaAl8guon tng Aettoupyiag Touv eputedpaTog: Ot HETPOEIG OUVOETNG avTIoTAONG, TPV I} META ATTO TO KAEIOIHO TNG
TOMNG, HITOPOUVV Va EMBERAIDOOLV TN OWOTH AEITOUPYIA TNG EPPUTEVPEVNG CUOKEUNG.

11. AOAIPEZH

AvundpyelumopiaduohetoupyiagTouepputelpatogDigisonic® SP, tocuotnpamnpémeivagleyyOeiamo e161kd petn BorOeta
m¢KAiKngumoothpiEngtng Neurelec. Av empBeBaiwBei SUGAEITOUPYIA TOU EPPUTEVHATOC KAL N LATPIKA OUASa ATTOQACITEL
vagaipeor tou, mpémnelva emkovwvroete petn Neurelec, nomoia Ba oagevnuepwoel oxeTIKA peTn Stadikacia agpaipeong
mou mpémel va akohouBnBei. Eivat 18laitepa onpavtiko va {ntnOei éva kit agaipgong amod tn Neurelec wote To agaipebév
oUOTNUA VA EMOTPAPE(, KABIOTWVTAG EQIKTH TNV £££TACN TNG CUOKEUNG amo €I8IKO.

96



12. TEXNIKEZ MPOAIATPA®EZ TOY EMOYTEYMATOZ DIGISONIC® SP

Kupla Aettoupyia KoxA\aké epguteupa
Tpomog Siéyepong looppomnnuévn Sipacikn Siéyepon
Pubuog Siéyepong 24.000 pps péy. (pps: oQuyHOi ava SeuTePONENTO)

- Métpnon oUvBeTNnG avtiotaong

- Métpnon TG 1oXVOG TOU EPPUTELHATOG

- Aok akepatotnTac*

- EABR (Evoked Auditory Brainstem Response-AkouoTIKa
MpokANTd Auvapikd Eyke@alikol ZTeNéxouq)*

- AKOUGTIKO QVTAVAKAQOTIKO

YuxoaKkouoTIKEG SOKIPEG (SOKIUR KEVOU, KATL)*

* Mg OXeTIKO £€OMAIOHO

AMEG SlabEotpeg Aertoupyieg

Bdapog 1059

AlapeTpog 30,2 mm -Tdxog: Kupaivetatand 4,9 (dkpo) Ewg

AlaoTdoElg 5,75 mm (kévtpo)

‘Oykog 4cm3

- ZINkOvN LSR 40 shore A
- ZIAikdvn HCR 35 shore A kat HCR 50 shore A

. . i ., . - SUYKOMNTIKA GIANIKOVN
YAik6 o€ amevBeiag ema@n Ye Tov avBpwivo 1016 - lp1diov Tharivag 10%
- Titavio Babpov 2
-Titdvio Babuov 5
13. XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHX
V: 0 éwg 4V
X0paKTNPIOTIKA TOU orjpuatog €68ou (ue avtiotaon 1kQ) | Méy. 2V -255us 1: 10 pA éwg 2 mA
At: 10 ps éwg 255 ps
Métpnon ouvBetng avtioctaong Nat: Quotoloyikég Tipég: 500Q - 5kQ

EnineSoaopaleiagameikovionguayvntikououvtoviopoU(MRI) | ZupfBato pe 1,5 Tesla. Avatpé€te 0TI CUOTACEL

JuvioTwueveg péBodol yla Tov kaboplopd TNG CwoTAG Nat. Métpnon oUvOeTNnG avtiotaong kat SoKiun
A€lToupyiag Tou CUCTAKATOG akepaloTNTAC (HeE e£0MAIOHO GUANOYNG)

14. MPOAIATPA®EX KAI XAPAKTHPIZTIKA THZ AIATAZHXZ HAEKTPOAIQN

Movomohikég NAeKTPIKESG SlaTAgelg Kown yeiwon

Ap1BudG ave€apTnTwV evepywv NAEKTPOSiWV 20

Melwpévo péyebog koxAlooTopiag AdpeTpog T mm

leviko oxfpa lo10 pE pvApN oXApaTog

ZXAHa 0TV KOpUPH Mahaké dkpo

Ixrfida otn Bdon Avo SaktuAol WBNnong dtapétpou 1,5 mm

- Z0pua ovvdeong: Ipidiov mhativag 10%

YNIKG OUOTATIKGY OTOIXEiWY - HAektpodbia Siéyepongc: Ipidiov mhativag 10%

Movwon PEI (moAueoTtepIpidio)

- MAkog: 26mm

- Aldpetpog om Bdon Kartny Kopucpn 1,07 mmkat0,5 mm
-ENaxiotnkat psylcm éktaon £Tll(p0V£IQC,TwV NAEKTPOSiwV
Al00TAOEI Siéyepong: 0,39 mm?* kat 0,77 mm?

- Amootaon petagl Twv nAekTpodiwv: 0,7 mm
-Méylotnandotaon Heta&lTwveyyUGKalAmwnAekTpoSiwv:
22,3 mm

- ZemePIMTWon ap@IBONWY OXETIKA UE TNV KaBoplopévn amddoon, EMKOIVWVHOTE PE TO TURUA EEUTTNPETNONG TTEAATWY TNG
Neurelec yia Tnv ac@daleid oag.

- Av €xeTE OXONIA 1} AV OL TTANPOPOPIEG TTOU TTAPEXOVTAL SEV EIVAL TTAPELG, ETTIKOIVWVIOTE IE TOV KATAOKEVAOTH 1} TOV TOTTIKO
aVTIMTPOOWTTO.

H emwvupia Digisonic® SP givan umopiké onpa katateBév tng Neurelec-France
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1. ONUCAHUE YCTPOMCTBA
+« HammeHoBaHue mogenu
KoxneapHbin umnnantat Digisonic® SP

» Kommepueckoe o603HaueHne
I-SP-SD

» OnuncaHne ycTponcrea

Digisonic®SP—-MHorokaHanbHbl KOXneapHbI MMNNaHTaT, NpeiHa3HaYeHHbI ANA peabunmTaummn AByCTOPOHHEN TAXENON
(BTOpOW CTENeHM) 1 rny6oKo NepLenTYBHON MyXOTbl. ITOT UPE3KOXKHbI KOXNIeapHbI UMMNaHTaT paboTaeT COBMECTHO C
3ayLWHbIM BHeLWHUM npoLeccopom (DIGI SP/ SAPHYR® SP) unu 3ayLwHbiM MUKPOMPOLIECCOPOM C yaaneHHoN 6aTapeiikoi
(DIGISP’K).CnomMoLLbto31eKTPOMarHMTHON CBA3V BHELLHAA AHTEHHA NepefaeTobpaboTaHHbI MPOLeCCOPOMaKy CTUYECKUIA
curHan B umnnaHTat Digisonic® SP, MnNnaHTUPOBaHHbIN NOA KOXY NO3aAu YLHON PaKOBYHbI.

Digisonic®SPcoaepXmMTMaccmBaneKkTpooB, COCTOAMNN32031eKTPOLO0B, BCTaBNEHHbIXBYUTKY (BHYTPEHHeeyxo).Kaxablii
3NEKTPOACTIMY/IMPYETCBONKOMMNIEKT3BYKOBbIXHEPBHbBIXBONIOKOHCBA3AHCYACTOTHbIMAVANAa30HOM3BYKOBOrOCUrHana,
o6paboTaHHOro npoLleccopom. IMMnaHTaT 1 BHELHAA aHTEeHHa COepMaT MarHUT 1 BHELHAA aHTEHHa, TakM 06pa3om,
yAepPKNBaeTCAHaMeCTeOTHOCUTENIbHOUMIN/IaHTaTabnarogapAamMarHuTHoMy nputaxeHuto.Y Digisonic® SPHeTcob6CcTBEHHOrO
MNCTOYHVIKA MUTAHUA, OH MOyYaeT Heo6xoAnmMyto N GyHKLMOHNPOBAHKA SHePruto 61aroaaps 3NeKTpOMarHUTHOM CBA3N.
CnepoBaTenbHO, KOrAa BHELWHAA aHTEHHA HENpPaBUbHO pacnonoXeHa oTHocuTenbHo Digisonic® SP, umnnaHTaTt naccnseH

2. COAEP>KUMOE YNMAKOBKU
1 umnnaxTat Digisonic® SP (I-SP-SD), 1 cunnkoHOBbIN LWAabnoH MMNnaHTaTa, 1 cuctema Kpennenus, 1 naeHTudnKaunoHHas
KapTouKa Nnosib3oBaTensa 1 CONPOBOANTENbHAA JOKYMEHTaLA.

3. CMNCOK COBMECTUMbIX AKCECCYAPOB

MMnnaHTaT NocTaBnAeTCA Co Cnefyowmmmn akceccyapamm:
1 CMNMKOHOBBIN WABGNOHIMNNAHTaTa, UCMOJb3yeMbl1BOBPEMAONePaLUMANANPOBEPKUNPABUIBHOCTUPACTONOXKEHUA
MMMNaHTaTa nog Koxen.
«2camoHape3HbIXBUHTaANAKPENIeHNAMIIaHTaTaBMeCTeyCTaHOBKIM; OHNHe TpebyIoTnpeBapyTeNIbHOroCBepieHNA.

4. OBb03HAYEHMA N 3HAYEHUA

BaxH0.0O3HaKoMbTeCbCCONPOBOANTENBHOMN

KatanoxHas ccbinka M
[IOKyMeHTaLmen

MoaaepxuBanTe BNaXKHOCTb B AnanasoHe
15% - 75%.

MeTopa cTepunusauny: 3TuneHokcua Msaenve
NOCTaBAAETCA CTEPUIBHBIM

YcTponcTBO A4NA O[HOPa3oBOro

NCNO/Ib30BaHMA, HE NCNOJIb30BaTb MOBTOPHO Hata nsrotosnenna

@&

XPAHEHWE: xpaHuTb B Cyxom NpoxnagHom
mecTe. XpaHuTb npu Temnepatype ot -20° C
no +50° C.

Homep napTtun

—

XpynKoe nspenvie; OﬁpaLLtaTbCﬂ OCTOPOXKHO Wcnonb3osatb A0 Aathl

Hewucnonb3osatb, ecinynakoBKanoBpexaeHa CepMIZHbIVI Homep

He cTtepunnsoBaTb NOBTOPHO W3rotosutensb

YTUnusauus sneKTpryecKoro v 3N1eKTPOHHOTO
o6opygosaHus (WEEE)

5 |k |E| ) ] & >

14| B |@) -

MHCprKLll/IH no NnpumMeHeHnto

5.MOKA3AHMA

MHoroKkaHanbHbli KoxneapHbii nmnnaHTaT Digisonic® SP npeaHasHaueH Ana peabunmtaLumm NauneHToB C NoTepen ciyxa
OT 2-11 TAXKENON CTeNeHy A0 NOJSIHOW ABYCTOPOHHEN NOTepM Ciyxa C ypoBHEM pa3bopunBocTU peun meHee 50% npm 60
1B HL B opmaTte OTKpbITOi CUCTEMBI C UCNONb30BaHMEM CllyXOBOro annapata (Heo6xoanmo npodeccroHanbHoe MHeHne
MEeAMULIMHCKOTO Creumanmncra).
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6. MEQULIMUHCKUE MPOTUBOMOKA3AHUA

MNprmeHeHnekoxneapHorommnnaHtataDigisonic®SPHenokasaHonaymeHTam,cTpajaloLMnepLenTUBHONNOTePencnyxa
B COYETaHNN CO 3HAUNTENbHBLIMM NOBPEXAEHNAMU YNINTKN (3HaUMTENbHaA KOX/1eapHasn NaTonorua, TpeLLHa B KaMeHNCTOM
YacTU BUCOYHOW KOCTW, 3HAUMTENIbHOE OKOCTEHEHWE YNIUTKM), CIlyXOBOrO HepBa (akCOHanbHas HenponaTus, ornyxosb
PALOM CO CITyXOBbIM HEPBOM VI Ha HEM, HaNPUMeEp, HEBPVHOMA CJTyXOBOTO HEPBa, NOJTHOE paspyLueHre 060X CyXOBbIX
HepBOB),3HaUNTENbHONAHOMANIMEN CIIYXOBbIXMTPOXOA0B,0CTPLIMUNXPOHUYECKMM3aboneBaHneMcpeaHeroyxa (Bknouan
nepdopaumobapadbaHHONMEPENOHKM), ICUXONOrMYeCKHeYCTOMYMBbIMMALMEHTAM N MALMEHTAMCKOHTaKTHOManneprmei
Ha MaTepuanbl MMaHTaTa (CUAMKOH, MNAaTUHY-MPUANIA, TUTaH). MoryT 6bITb peKOMeH0BaHbI APYrve TUMbl UMMIAHTaToB.

7. HEBJIATOMPUATHBIE MOBOYHbIE SODEKTbI
MaLmeHTbl,KOTOPbIMMOKa3aHaVIMMIaHTaLMA, BOMKHbBIYYECTbOObIYHbIE PUCKM, CBA3AHHBIECXVPYPTYECKMMBMELLIATENICTBOM
(nocnepcTBuAobLLeiaHecTe3nn, MHGEKUMIANT.A.),BO3HUKAIOLVXHE3aBUCMMOOTCamorom3genus. TeMHeMeHee, CyLLecTByeT
TaKXKe PUCKOTTOPXKEHVAMMMNNAHTaTauANeroyacTMopraHM3MomMnaLeHTa. O ToTpUCKObINCHUXEHBnaroaapanprmMeHeHmo
6110110rMYeCKV COBMECTUMbIX MaTePUANIOB B KOHCTPYKLMMW MMMaHTaTa.

OCNOXHEHNS, CBA3aHHblE C XMPYPrAYECKM BMELIATENbCTBOM MPY KOXE€APHOW WMMAaHTaumMn (BPEMEHHbIN Wan
NOCTOAHHbIMAaPaNMyYINLEBOroHepBa, PUCKCMHAPOMAaMEHUHTeaIbHOMO Pa3fpaXKeHs, U3MeHEH Ve BKYCOBbIX OLLYLLEHNA,
rONOBOKPYKEHME, LM BYLUAX, UT.L.) PeKY, HO AOMKHbI ObITb TLATENbHO B3BELLEHbI. BaXkHO cO0OLLMTH 06 3TV X BO3MOXHbIX
pricKaxKaxxaomyKaHAMAaTy HaMMnnaHTaumio.MauyeHTy HeobXOAVMONPE[OCTaBUTLNOAPOGHYI0 MHGOPMALIMIOOCMITOMAX
MHAYaNbHbIXMPY3HAKaXCMHAPOMaMEHMHTeanbHOropasapakeHna.CornacHOTeKy LM PEeKOMeHLaLMAM, TaKKeHaCTONYMBO
peKomMeHAyeTCA MHEBMOKOKKOBAA BaKLMHALMA.

Mocne ycTaHOBKY MMMNNaHTaTa OCTAlOTCA ONpeaeneHHble PUCKU, KOTOPbIE MOTYT MPUBECTU K ero n3BneyeHunto. Vizsnevenme
MMnnaHTaTa noTpebyeT elle OHOro XPYpPruyeckoro BMeLlaTenbCTBa Nog obLei aHecTesmeil. M3BneyeHre umMnnaHTaTa
MOXeET NOTPe6oBaThCA B CIeAYIOLMX CIYYasX:

- MeanumnHCKIMe oCIoKHEHMA

- HencnpasHoCTb MNNaHTaTa

- CmelLLeHe yCTPONCTBA B pe3ynbTaTe TpaBmbl

- BbITecHeHve umnnaHTaTa

YKa3aHHblenoTeHLUmManbHblenpobnembl6binyyTeHbINPrpa3paboTKen3aena, uMaTepranKoHCTPYKLMAUMNIaHTaTabbinm
BbI6PaHbI C LIe/IbI0 MaKCUMaJIbHOrO CHUMKEHMWA 3TUX PUCKOB.

HakoHel, B HacTosLlee BpeMA Hen3BeCTHO OROHFOCPOHHbIX3¢¢eKTaXOTTpaBMbI, CBA3aHHON C yCTaHOBKOI7I 2NeKTpoaoB U
XpOHVIHeCKOIZBﬂEKTpVILIeCKOIﬁCTVIMyJ'IﬂuMeﬁ.aTM3¢¢eKTbIMOWTBKHIOHaTbOKOCTEHeHI/IeyFII/ITKVIMﬂMAEFpaAaLlI/I}OBOHOKOH
HepBa, n MoryT I'IOTpe6OBaTb 3aMeHbl UMNAaHTaTa NN NPUBECTU K CHUXEHUIO peaKLn Ha CTUMYynALnto.

8.MEPbI MPEAOCTOPOXXKHOCTU
Nnpopmauus, KoTopylo HEO6XOAMMO NPeAOCTaBNTb NALNEeHTY:

-MpovHpopmmMpyiTenaLMeHTaoJ0CTONHCTBAaXKOX/IeapHOroMMIIaHTaTa,aTakxke OHebnaronprATHbIXNO6OUHbIXIGdeKTax,
KOTOpPble MOTyT BO3HUKHYTb (CM. §7).

- npunaraemyo naeHTUGNKALMOHHYIO KaPTOUKY HY>KHO MOIHOCTbIO 3aMOIHUTbL W NPeAoCTaBUTL NOb30BaTeNIo.

-MponHpopmMpyiTenaLeHTa0HeO6XOANMOCTNNPEACTABUTbUAEHTUDMKALIMOHHYIOKaPTOUKY NepeAnpoBeAeHNeM00bIX
MeAVLIMHCKIX 06CNIejoBaHNIA UKW Tepanum.

-COO6LL|I/ITEI'IaLlI/IeHTyOHeO6XOF\VIMOCTI/IBHI/IMaTEﬂbHOO3HaKOMI/ITbCF|CI'IpVIﬂaI'aeMOI?IKBHeLIJHeMprOLLeCCOpyVIHCprKLlVIeI?I
Mo UCNOJIb30BaHMIO, B 4aCTHOCTWY, C pa3fesiomMm O NPefoCTOPOXHOCTAX NPU NCNOIb30BaHUN.

- nOCOBeTyl;ITe nayneHty 06paTVITbCH B LEHTP MMnaaHTaymm B Ciiydae OTKasa nnm HenpasWbHOWN paﬁOTbI CNCTEMDI
KOXJ/1eapHOro nmMmniaHTara.

-3aHATVE KOHTAKTHbIMM BUAaMV cropTa (peréu, 60Kc, U T.A1.) HACTOATENbHO He PEKOMEHAYETCA, T.K. CUNIbHOE BO3AENCTBME HA
MeCTO YCTaHOBKM MOXeT NOBPEANTb MMAHTaT.
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- HbipaHue c akBanaHrom: He pekomeHayeTcs NiobuUTeNbCKoe NOrpyxeHne ¢ akBanaHrom Ha rny6urHy, npeBbiLuatoLLyo
20 M. MI36bITOUHOE [JaBNeHrie MOXKET NOBPeAVTb UMMNaHTaT. Kpome 3TOro, HaCTOMUMBO He PeKOMEHAYeTCA 3aHUMaTbCA
npopeccMoHanbHbIM ryO6OKOBOAHBIM NiaBaHWeM. FapaHTUA He 3alMLLAeT MMMNIAHTAT OT MHOTOKPAaTHOTO BO3AENCTBIA
BbICOKOIO AaBfieHUA.

-MecracorpaHuyeHHbIMgocTynom: MepeaBXoAOMBMECTaCOrpaHMyeHHbIMAOCTYNoM (kabuHeTbiana MPT-o6cnegoBaHuii,
apouyHble JeTEKTOPbI METaNOB, KAOMHbI TPEXMEPHOTO CKaHVPOBAHNSA, U T.A.), TPOKOHCYNIbTUPYNTECH C BPAaUYOM.

9. BHUMAHMUE, B3AUMOAENCTBUE C KNMHUYECKUM JIEYEHUEM U UCCNEAOBAHUAMM
- BHnmaHume: imnnaHTpyemble 4acTu yCTPOIACTBa He J0/KHbI MICNOMb30BaTbCA MOBTOPHO, €C/M NepeA 3TVIM OHM Obinn
MMNaHTUPOBAHbI 1PYrOMy MaLyeHTy.

- 3J'IeK'|'p|II"IECKOe none BbICOKO NHTEHCMBHOCTU:
-3I1EKTPOTepaI1IIIﬂ:an/IBI'IeKTpOTEpaI'II/II/IMOFyTI/ICI'IOﬂb3OBaTbC$|TOKVI paSﬂI/ILIHOVICI/IﬂbI.3aI'IpeLL|aETCﬂ Ncnonb3oBaHne
MeTOﬂOBQJ‘IeKTpOTepaI'IVIVICBbICOKVIMHaI'Ipﬂ)KeHVIGMBCBH3I/ICpVICKOMI'IOBpe)KﬂeHVIHCVICTeMbIVIMI'IﬂaHTaTa.HeCMOTpﬂHa
3T0,BO3MO>KHOﬂpMMeHeHVIeBﬂEKTpOTepaI’IVIVICHVI3KVIMHaI'IpF|>KeHI/IeM,ECﬂVI3ﬂeKTp0F|bIHeHaXOﬂﬂTCﬂBO6ﬂaCTVII'OﬂOBbI
wnu wewn.

- dneKTpoxmupyprua: M36eraiite MCNONb30BaHWA MOHOMOMAPHDBIX 3SNEKTPOXUPYPrUUYECKUX WHCTPYMEHTOB. 3TU
VNHCTPYMEHTbIMOrYTCO3AaBaTbMNONAPAAMOYACTOTCINEKTPUYECKUMHAMNPAXKEHNEM, YTOMOXETNPYBECTVKBO3HUKHOBEHUIO
KOHTaKTaMeX/ly HaKOHEUHNKOMVHCTPYMEHTanKoMMNIeKToMa1eKTpooB.06pasyoLmecanpuaToOMTOKUMOryTNOBPeAnTb
KOX/neapHYI0TKaHbWIBbI3BaTbHEOOPaTUMOENOBPeX/eHNenMNNaHTaTa.CMOMEHTaN3 bATUAKOXIeapPHOrouMnIaHTaTan3
YNaKoBKM BOMNePaLIOHHOIA, to6ble MOHOMOAPHbBIE CKaNbNen Ao KHbI ObITb OTKIOUEHbI, YTOObI 36eXaTb NoBPeXAeHNA
MMnnaHTata. OAHaKo 6MnonsApHble 3NeKTPOCKaNbReNmN MOryT NCNOMb30BaTbCA, MPU YCIIOBUM, UTO OHU HE HaXoAATCA
PAROM C KOXJIEaPHBIM VIMMTAHTaTOM 1 HE COMPUKACAIOTCA C HUM.

P

- DNeKTPOLLC Tep n ped

P uua: He PeKOMeHAYyeTCA nepefaBatb 3NeKTpuyeckue yaapbl C
Hanps»eHnem B HECKOJIbKO TbICAY BOJIbT Yepes3 Teslo nayneHTa, NCnosb3ytoLero KOXﬂeaprIVI MMMJaHTaT. yﬂapbl

SNEKTPOTOKOM MOTYT BbI3BaTb NOBpeXaeHne TKaHel YAUTKN nnn HEOGpaTVIMOe noppexxgeHne nmnnadTaTa.
B CnlyYae yrpo3sbl XKNU3HW pelleHne MOXKeT NPUHNMAaTb TONIbKO MeanLUnHCKasn 6pmrana. Ecnn CUTyauusa He npeacrasnsaet
Yrpos3bl 4nA XX1U3HU, MPOCUM CBA3aTbCA C komnaHwen Neurelec.

- MepguuunHckaa guatepmma: [lnatepmuio sneKTpOMarHUTHbIM n3nyyeHnem sanpewaetca NpuMmeHAaTb AnAa nayneHTa,
KOTOPOMY MMMJTAaHTUPOBAHbI KOMI'IOHeHTbI,CO,qep)KaLLU/IeMETaI‘IJ‘I.OHVI MOI'yTHeOﬁpaTVIMO noBpeanTb TKaHU (O)KOFyJ'II/ITKVI)
v nmnnaHTat. Tem He meHee, AvaTepmMuio yNibTpa3ByKOBbIM U3JZTy4YeHNEM pa3speluaetca NpuMeHATb AnAa obnacteit
Tena, KOTopble He KaCakoTCA rof1IoBbl UK LWewn.

- AmnarHocTmyeckne o6cnefoBaHUA VAN TepanuAa C UCMOJIb30BaHMEM YNbTpasByKa: VIMnnaHTaT He [omxeH
noaBepraTbCA BO3AEACTBUIO YNbTPa3BYKOBON SHEPrUM TepaneBTUYECKOro YPOBHA. YCTPOWCTBO MOXET CyyalHo
CKOHLIEHTPUPOBATb Y/IbTPa3BYK 1 BbIATU N3 CTPOS.

- TepaneBTnuyeckoe MOHM3MpYIOLlee M3NyyeHMe (peHTreHoTepanus): Bo Bpems CeaHCOB peHTreHoTepanun
HaCTOATENbHO He PEKOMEHAYETCA HanpsaMyto 06N1yyaTb 30HY MMMaHTata. MaccmBHoe v Npsimoe 06nyyeHe MMnaaHTaTa
MOXET MPUBECTU K YACTUYHOW N NOMHOM NOTepe GYHKLUMOHANBHOCTM UMMNAHTaTa. TN NOBPEXAEHUA He 06A3aTeNbHO
6yAyT Cpasy 3aMeTHbI.

- HenoHmsmpyiowas sneKkTp HUTHasA pa

- MPT (marHuTHO-pe3oHaHcHas Tomorpadumsa): Vimnnantat Digisonic® SP copepuT nocTosHHbIN MarHut. MPT-
obcnefoBaHyie UM BO3AeNCTBUE MOLLHOTO MarHUTHOTO NOJIA B 06NaCTV UMMNIaHTaTa MOXKeT NMPUBECTU K NOBPEXAeHNI0
VMMNnaHTaTa u/unv TpaBme nauumeHTa. Tem He MeHee, Npw co60aeHNI pekoMeHAaUMin BO3MOXHO nposepeHne MPT-
obcneposaHva npu 1,5 Tecna. B 3Tom ciyyae peHTreHONOr JOMKeH 3anonHUTb Gopmy obcnefoBaHMA, JOCTYMHYIO Ha
VNHTepHeT-cante www.neurelec.com.

bonee I'IO,ElpOGHaﬂ I/IH¢OpMaLlI/I$I npvBefeHa B MHCTPYKLU MM MO UCMONb30BaHMIO Npoueccopa.
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10. UHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO

Mpocum nomHnTB!

dnekTpoxmpyprua: [locne ycTaHOBKM MMMaHTaTa Ha MECTO MOHOMOMAPHbIE 3NEKTPOXUPYPruyeckme NHCTPYMeHTbI
He JO/MKHbI NCMONb30BaTbCA HAa MPOTAKEHNI OCTABLLENCA XPYPruyeckoii npoleaypbl. [lofo6HbIe MHCTPYMEHTbI MOTYT
C03/[aBaTbMNOJIAPAAMOUACTOTCINEKTPUYECKMMHAMNPAXKEHNEM, FeHePUPYAdNEKTPUYeCKne3apaabl, KOTOPbIeMOryTBbI3BaTb
nospexaeHnenMmniaHTatTa. bunonApHbiesNeKTpocKanbnennmmMoryTMcnonb3oBaTbCANPUYCIIOBIN, YTOOHNHEHAXOAATCA
B6MV3M KOX/IEAPHOTrO UMMNAHTATa 1 He BXOAAT B COMPUKOCHOBEHNWE C HUM.

MpeponepaunoHHble gencrena

- Mepen nepsoit umnnaHTaumen Digisonic® SP onepaTtop [OMKEH O3HAKOMUTHCA C MOAPOOHLIMY TEXHUYECKMU
cneynduKaumamm KoxsieapHoro nmnnaHtata Digisonic® SP 1 cBA3aHHOW C ero yCTaHOBKOW XPYPryecKoin MEeTOANKON.
- Mepen nmnnaxTaumen Heo6xoaAMMO NPOVMHGOPMMPOBATb NALMEHTOB O NPENMYLLECTBAX UCMONb30BaHNA KOXI€apHOro
MMMNNAHTaTa, a TakKe O BO3MOXHbIX BTOPUYHbIX prcKax (cMm. §7).

[leiicTBUA BO BpeMs onepaynn

- OnpepeneHne Mecta paspesa 1 pacnosioXeHue npuemHuKa: Nepep BbiNoNHeHNEM pa3pesa AnA KOXHOro 10CKyTa
peKomeHAyeTCs ONpefennTb ONTUMaNbHOE MECTO PACTONOXKEHNSA UMMIAHTUPYEMOI cUcTeMbl. [pur 3TOM pacronoxeHue
Hafipe3a JOMMKHO YUNTbIBATb, YTO UMMIIAHTAT He JOSKEH HAXOANTLCA NMOA YLIHON PaKOBUHOW, HO AOCTAaTOYHO fjaneko oT
Hee, 4Tobbl 0OCTaBaIOCh MECTO AN1A PaCMONOXKEHNA 3ayLLIHOMO NPoLieccopa TakimM 06pa3om, UToObl eMy He Melliana BHELLHAR
aHTeHHa. Kpome 3Toro, IMHWsA pa3pesa [OoMmKHA HAXOANTLCA JOCTaTOUHO [ANeKo OT UMMIaHTaTa, YTobbl 3GexaTb prcka
BbITaNKMBaHUANNTNOCAEONEPALOHHON MHEKLMIN.[TOITOMY PEKOMEHAYETCANCIONb30BaTbCTEPUIbHbBINKOXKHbIIMAPKep
[NATOro, 4To6bl HAMETUTB IMHIO MO3aANYLLIHOrO Pa3pesaHa PacCTOAHNK MPUGAN3UTENBHO T CMOTNO3aANyLLIHOW CKNaAKK,
10603HaUNTb PACMONOMKEHME NPYEMHIKA HA PACCTOAHNN 2 CM OT PAaKOBUHbI yXa. YKa3aHHble MecTa pacronoXeHs MOXKHO
onpefennTbNPMNoMoL WabnoHanMnIaHTaTan npoLeccopa(nocTaBaAemMbIXOTAENbHO, M03anpocy), PacnoNoXNBUXHAL
YXOM.
MocneBbINonHeHVAPa3pe3aBoCnoNb3ynTeChLUabIOHOMAANOArOTOBKMMECTAyCTAHOBKMTaKMMOGPa30M, 4TOBbIMPUEMHIK
6bInnpaBubHopacrnonoxeH.HeobxoanmMoy6eaNTbLCABTOM, UTONMOBEPXHOCTbKOCTULOCTaTOUHO POBHAA, YTOObIMPUEMHIK
3aTeM yAepXKVBanca Ha MecTe Npw NOMOLLV BYHTOB.

- O6pauieHne cuMmnnaHTaTom: [loctaBaiiTe UMNIaHTaT M3 TOProBOW YNakoBKM TONbKO NOC/e 3aBepLIEHNA CTaHAAPTHbIX
XUPYPrveckux npoueayp BrioTb A0 KoxneocToMun. CHUMMTE BHELLHIOK YNaKoBKY 1 y6eAnTeCh B TOM, YTO UMMNaHTaT
He nospexaeH. AKKypaTHO pa3pexKbTe XMpypruyeckrie HUTK, yAepK1BaloLme MMMIaHTaT, Vi BbIHbTE ero 13 CTepUibHOro
nepxatens.N3beraiiTeKOHTaKTaCKOMNIEKTOMINEKTPOAOB U/ UNnHecrnbaiiTeero.Hencnonb3syiTeocTpblexvpypruyeckme
MHCTPYMEHTbI, KOTOPble MOTYT MOBPEANTb KOMIIEKT 31EKTPOAOB.

- OpneHTMpoBaHMe nmnnaHTara: [loBepxHocTb UMnnaHTata Digisonic® SP ¢ rpasuposkon (NEURELEC, BOTTOM) He
[IOMKHa 6bITb BUAMMON B KOHGMIypaLmm ana paboTbl M NO3TOMY ee HY>KHO MOBEPHYTb B CTOPOHY Yepena. Ta TUTaHOBasA
NNacTMHKa COAEPXKMT, Kak MOKa3aHO HIKe, BaxKHYI0 MHGopMaLmio ana naeHTudnKaumum nmnnaHTaTa:

NHbopmauma Ha

NOBEPXHOCTUN CO HavmeHoBaHune
CTOPOHbBI KOCTN /— npowu3soguTens

CepuinHbln Homep (SN):
DR: npremHuk Digisonic
00: rog n3rotoBneHuA

Tun nmnnaHTaTta (Mogenb):
MWoeHTndmkauyma

K: Bepcua SP umnnaxTata Digisonic® SP
1234: Homep no npov3BOANTCA MO HAANUCK
BO3pacTaioLen DIGISONIC® SP
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-Kp umn TaTa: [1na popMUpoBaHNA NOCAAOUYHOro MecTa AN UMMNaHTaTa He TpebyeTtca ppesepoBKa KOCTU.
Jl0CTaTOYHOMPOTONKHY TbMPYEMHUKNOABUCOYHYIOMbILLLY HANOATrOTOB/IEHHOEMECTOYCTaHOBKU, UCMOMNb3YACUIVKOHOBbI
WA6NoH. Y6e[utecb, 4To MMMNIAHTAT NPABUIbHO PACMONOXKEH 1 He CABUIAeTcsa Mpy HaXKaTuu Ha Hero nanbuem. [Ans
3aKpeneHnACUCTeMbIHEOOXOAVMTONbKOAOCTYMKBLICTYNaMANAKPenneHuAHauMnIaHTare.
MIMNnaHTMpOBaHHbINPUEMHNKHEO6X0AVMO3aKPENUTb NPUNOMOLLVIBXOAALLMXBKOMMIEKT
BUHTOB, BO U36eXXaHne BO3MOXXHOTO CMeLLEHNs, KOTOPOEe MOXET Bbi3BaTb HATAXEHVE U
noBpexaeHne NpoBOLOB 3NEeKTPOAOB. PekomeHayeTca Bcerga 3akpennatb ero AByms
CaMOHape3HbIMUBVHTaMM, HAXOAALLMMUCABYNAKOBKE, NPeABaPUTENIbHOYCTaHOBNEHHBIMU
B lepxaTene nmnnaHTata. Ytobbl BbIHYTb BUHTbI U3 AepaTens, BbiNoNHNUTe cnepyoLwmne
[encTeus:

« YCTaHOBUTE OTBEPTKY (BXOAALLYIO BHaUaNbHbIAXUPYPrNYeCKN KOMNNEKT) BBUHTNPU

MOMOLLY CUIBHOTO OCEBOTrO faBieHNA.

« BblKpyumBaiiTe BUHT, MEASIEHHO BbIHVMAsA €70 13 fiepKaTens.

« Tenepb BUHT 3aKpereH Ha OTBEPTKE 1 FOTOB K NCMOMb30BaHMIO.

AKKypaTHO BCTaBbTe MepBbIii BUHT B OfiHY 13 TUTAHOBbIX BCTABOK CUCTEMbI KpennieHus. [ina obneryeHna 3akpenneHus
peKoMeHAyeTCs yAepXKIBaTb OTBEPTKY B BEPTUKAZIbHOM MOSIOMKEHUN OTHOCUTENIbHO OCY MMMIAHTaTa. 3aTAHNTE BUHT, MOKa
HEMouyBCTBYETECONPOTUBEHUE, NMOCTENEHHOBBITAHNTEOTBEPTKYIETKUMKPYTOBbIMABUKEeHNEM.[IpoBepbTeKpenieHmne
BUWHTa 1 MOBTOPUTE 3Ty NPOLIeAYPY CO BTOPbIM BUHTOM.

[puMeyaHmne: XupyprynniobbiMapyrumanLiam, He ynosiHoMoueHHbIMKomnaHueii Neurelec, He pa3peluaeTcanpor3BoAnNTb
M3MEHEHMA B UMNAHTaTe (Hanprmep, B CUCTEME KpeneHus).

- YcTaHOBKa KOMIUJIEKTa 3/1IEKTPOAOB: PacnonioXnTe KOMMNEKT 3/1eKTPOAOB TakuM 06pa3oM, UTo6bl MpK yCTaHOBKe
OH ClefjoBan CNnpany ynuTkn. HanpaebTe KOHeL| KOMMNAEeKTa S1eKTPOAOB K OCHOBaHWI0 6apabaHHON NECTHULbI YUTKI
npy NOMOLLM YCTaHOBOYHOTO 3axBaTa UM MUKPOMUHLIETOM. 3aTem NOCTENeHHO NPOABUraiTe KOMMIEKT 3N1eKTPOAOB,
npunaras MUHAManbHOe ycunue. 3aBepLunTe yCTaHOBKY, HaXMMas Ha CUITMKOHOBbIE BHEKOX/IeapHble HaXMMHble KosbLia.
Mpw 3aBepLUEHNN YCTaHOBKI KOJbLia OMHbI 3a6/10KNPOBaTh OTBEPCTME KOX1IEOCTOMMU. KOMNNEKT 311eKTPOJOBMOXHO
3adVKCUPOBaTh, YTOObI UCKIOUNTD PUCK CMeLLeHNA. MeTOA 1 MecTa KpeneHus 3aBnUCAT OT XMPYPruyeckoro Aoctyna u
npeanouTeHNI Xmpypra.

- KpenneHune pedepeHTHOro anekrpopa: Pacnonoxvre BHeKoxneapHbli pedepeHTHbIN WaprKoBbIi 31EKTPOA Y KOCTH
oA BUCOYHOW MbiLLLIENA.

-MopaTsepxaeHne pyHKL p TaTa: 3amepbl CONPOTUBIIEHUA, A0 VN MOCIE 3aKPbITUA pa3pesa, MoryT
noaTBepANTb NPaBUbHOe GYHKLMOHNPOBaHWE UMMIaHTUPOBAHHOTO YCTPOIACTBA.

11. U3BJIEMEHUE UMIMJIAHTATA

Mpwn nogo3peHnn o HenpaBunbHOM paboTe nMnnaHTaTa Digisonic® SP, HEO6XOAMMO NPOBECTY SKCMEPTHYIO MPOBEPKY,
BOCMOJIb30BaBLIMCh MOMOLLbIO CNYO6bl KNMHMYECKo noaaepkn komnaHun Neurelec. B cnyuae ecnn HenpasunbHas
paboTaumnnaHTaTabyaeTnoATBEPKAEHA, UMEANKM MPUMYT PELLEHIE NPOBECT Ero M3BIeYEH e, HEOGXOANMO CBA3ATHCAC
komnaHvie Neurelec ansanonyyeHna uHpopmaLmm o nprMeHMON npoLeaype n3sneyeHns. OcobeHHO BaXXHO 3anpocuTby
KomnaHuNeureleCKOMNNEKTANAN3BNEYEHNAUMIIAHTaTa, YTONO3BONTBEPHYTbM3BNIEUEHHY IO CUCTEMY ANANPOBeAeHNA
3KCMNepTHOW NPOBEPKM YCTPOWCTBA.
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12. TEXHUYECKNE XAPAKTEPUCTUKU UMIMJTAHTATA

DIGISONIC® SP

MepBruHan GyHKLMA

KoxneapHbiln umnnaHTtat

Pexum cTMmynagmn

CbanaHcMpoBaHHasA ABYxpasHasA CTUMYNALMA

YacTota ctumynaumm

24000 nmn./c MakcmMym (MMM./C — IMNYNbCOB B CEKYHAY)

- 3amep conpoTmBeHNA

- 3amep MOLLHOCTU MMMJIaHTaTa

- MNpoBepka KoppeKTHOCTW*

- EABR (AKycTryeckrie Bbi3BaHHble MOTEHLMabl CTBOMA

Apyrve dyHkuun roNoBHOro Mo3ra)*
- CranegunanbHbiv pednekc
McuxoakycTnyeckre TecTbl (TeCT 3a3opa, U T.4.)*
* C COOTBETCTBYIOLMM 060pyA0BaHNEM
Bec 105r
[Lnametp 30,2 Mm - TonwmHa: B ananasoHe ot 4,9 (kpai) fo
Pasmepb! 5,75 MM (LeHTp)
O6bem 4cm3

Matepuan, HaxoaAWNIICA B HENOCPEACTBEHHOM
KOHTaKTe C TKaHAMY OpraHu3ma

- Knpakaa cunmkoHoBas pesunHa ¢ TBepaocTbio 40 A no
LWopy

- CnmkoH HCR c TBeppocTbio 35 A no Wopy n HCR ¢
TBEpAOCTbio 50 A

- CNMKOHOBDIV aaresvs

- MnatuHo-npugun 10%

- TTaH copTa 2

- TTaH copTta 5

13. PABOYME XAPAKTEPUCTUKHN

XapaKTepuUCTHKM BbIXOAHOTO CUTHaNa
(npu conpoTusneHnn 1 KOm)

V:otr0p048B
I: o1 10 MKA po 2 MA
At: oT 10 MKC B0 255 MKC

Makc. 2 B -255 mc

M3mepeHne conpoTrsneHns

[a: 06bluHble nokasatenu: 500 Om - 5 KOm

BesonacHbliin yposeHb MPT

CoBmectum ¢ 1,5 Tecna. CMoTpuTe peKomeHzaumnm

MeToabl, peKOMeHAOBaHHbIE [/ ONpefeneHns
KOPPEKTHOMN PaboTbl CUCTEMDI

[la. Vi3mepeHne conpoTneneHna n nposepka
KOPPEeKTHOCTH (C 0bopyAoBaHMEM [N CUNTbIBAHUSA)

14. CNELUOUKALUU N XAPAKTEPUCTUKN KOMIMJEK

TA 3JIEKTPOAOB

MoHononsApHble aneKTpuyeckme KOHGUrypalmm

Obuee 3a3emneHmne

KonmnyectBo He3aBUCKMBbIX aKTUBHbIX 3NeKTpoaos

20

YMeHbLUEHHbIN pa3mep KOX/1e0CTOMUM

anametp 1T Mm

O6was dopma

MpsMble C NamATbIO GOpMbI

Dopma B KpaliHeii Touke

MaArknin KoHuMK

(Dopma B OCHOBaHUN

2 HaXXMMHbIX KosbLa AnameTpom 1,5 mm

Cocrasnawowe matepuanbl

- CoepnHMTENbHBIN Kabenb: nnatnHo-upuguii 10%
- DNeKTpoAbl CTUMYNALMU: NNATUHO-UpUANIn 10%

n3onauus PEI (nonnaduprmng)
- AnnHa: 26 mm
- [inameTp BOCHOBaHWUM 1 B KpaliHeri Touke: 1,07 Mmun 0,5 Mm
- MvHVManbHas 1 MakcMmasnbHas N1oLwaab NOBEPXHOCTN
Pa3mepbl 3neKTPoAos cTumynaumm: 0,39 mm? 1 0,77 mm?

- Pacctoanune mexay anektpoaamu: 0,7 mm
-MaKcrmanbHoepaccToaHuemMeXxnyHavnboneenproamKeHHbIM
1 Hanbonee yaaneHHbIM SNeKTPOAOM: 22,3 MM

-npl/lBO3HI/IKHOBEHI/IVICOMHEHI/IIZOTHOCVITEHbHOyKaBaHHbIXXapaKTepVICTVIK,CBFI)KVITECbCOTFleJ'IOMO6CJ1y)KVIBaHI/IﬂKJ'IVIeHTOB

komnaHum Neurelec gna sawei 6e30nacHoCTW.

- I'Ipm BO3HMKHOBEHUM BOMPOCOB, WA eCnn npefocTaB/ieHHanA I/IH¢OpMaLlI/Iﬂ OKaXKeTCA HemnoJsHown, npoCUM CBA3aTbCA

C n3rotosuTenem Unm MecTHbiMm JZWICTpI/I6b}OT0pOM.

Digisonic® SP aBnAeTcA 3aperncrpupoBaHHOl TOProBoii mapkoi komnaHuuu Neurelec-®@paHuns

1
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