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Schritt 3: Ersetzen Sie den Magneten durch den Dummy-Magneten
Nehmen Sie den Dummy aus der sterilen Verpackung (Abbildung 1). Drücken Sie den Dummy 
mit einem Finger in die Mitte des Implantatempfängers (Abbildung 2).

Hinweis: Der Dummy-Magnet ist jetzt eingesetzt und kann ohne den Magnetextraktor nicht 
wieder entfernt werden.

Abbildung 2

Abbildung 1
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Schritt 4: Verschließen Sie die Inzision mit entsprechender Operationspraktik.

	
Hinweis: Bei Verwendung eines Dummy-Magneten muss der Empfänger des Cochlea-Implantats 
darüber informiert werden, dass der externe Soundprozessor nicht mehr am Kopf getragen wer-
den kann, wenn kein Kopfgurt zum Halten der Spule verwendet wird oder bis ein neuer Magnet 
(mit Magnetgehäuse) eingesetzt ist .

Eingriff zum Entfernen des Dummy und Austausch des Magneten 
Befolgen Sie das gleiche Verfahren, das im Abschnitt „Verfahren zum Entfernen von Magneten” 
beschrieben wird. 

Magnetaustausch 
Befolgen Sie zum Austausch des Magneten das gleiche Verfahren wie im Abschnitt „Entfernen 
des Magneten” beschrieben. Anstatt den Magneten durch einen Dummy-Magneten (M80179)  
zu ersetzen, setzen Sie stattdessen einen neuen Magneten (M80178) ein. 

	
Hinweis: Warten Sie, bis der Inzisionsbereich verheilt ist, bevor Sie den externen  
Soundprozessor tragen.

	
Vorsicht: Verwenden Sie beim Austausch durch einen neuen Magneten nur einen neuen Magne-
ten mit dem Symbol 3T ✓. Im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an mri.ci@oticonmedical.com 
oder +33 (0)4 93 95 18 18. 18.
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Patientenanforderungen
•	 Alle externen Komponenten des Implantat-Systems (Soundprozessor und Zubehör) müssen 

vom Kopf des Patienten entfernt werden.
•	 Sollte der Patient bilateral mit Neuro Zti  Implantaten versorgt sein, müssen die in diesem 

Dokument beschriebenen Verfahren auch für das kontralaterale Implantat durchgeführt  
werden.
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Datenblatt – Spezifikationen des Neuro Zti Cochlea-Implantats

Stimulationsfunktion

Primärfunktion Elektrische Stimulation der Cochlea

Stimulationsmodus 
(je nach Konfiguration)

Multimode-Grounding: Kombinierte Stimulation  
mit monopolarem und Common-Ground-Modus
Monopolar für ECAP

Zielmessungen •	Impedanzmessung
•	Elektrisch evoziertes Summenaktionspotential (ECAP)
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Mechanische Eigenschaften

Gewicht 11,5 g

Maße
Durchmesser: 30,5 mm
Dicke für Neuro Zti Simulator / Empfänger: von 2,95 mm bis 4,5 
mm (Kante zu Kante)

Lautstärke 4,15 cm3

Material in direktem Kontakt  
mit menschlichem Gewebe 

•	LSR 40-Silikon mit Shore-Härte A
•	HCR 35 Shore-Härte A und HCR 50 Shore-Härte A Silikon
•	Haftendes Silikon
•	Platin-Iridium 10 %
•	Titan der Güte 2
•	Titan der Güte 5

Empfänger Einkapselung von Titan Grad 2 und Zirkonoxid 

Isolierung Draht: Polytetrafluorethylen (PTFE) und Polyester (PE) 
Externen Schutzhülle: Silikon (SI)



41

Leistungsdaten
Eigenschaften des Ausgangssignals  
[Max 5 V] Q: 2,2 bis 230 nC, I: 220 uA bis 2 mA, Δt: 10 us bis 115 us

Impedanzmessung Normalwerte: 500 Ω – 7000 Ω

Hautdicke Bis zu 8 mm

Wesentliches Leistungsmerkmal Genauigkeit der elektrischen Stimulation (< 10 % bei C-Niveau)

Stimulationsfrequenz Bis zu 47,500 Impulse pro Sekunde (Software-Begrenzung) 

Transportbedingungen
Temperatur: -30 bis +60 ° C
Relative Luftfeuchtigkeit: 10 bis 90 % 
Luftdruck: 70 kPa bis 106 kPa

Lagerbedingungen
Temperatur: -30 bis +60 ° C
Relative Luftfeuchtigkeit: 10 bis 90 % 
Luftdruck: 70 kPa bis 106 kPa

Sicherheit 

MRT-Sicherheitsstufe
Kann bei einer Feldstärke von 1,5 und 3 Tesla mit eingesetztem 
Magneten verwendet werden, unter den Bedingungen, die oben 
im Abschnitt „MRT-Sicherheitshinweise” aufgeführt sind

Ionisierende Strahlung Max. Dosis: 112 Gray

Empfohlene Verfahren zur Funktionsbe-
stimmung des Systems:

Impedanzmessung und Integritätstest  
(mit Schnittstellenausrüstung)

Betriebsdruck Absoluter Druck von 3 bar  
(entspricht einer Tauchtiefe von 20 Metern)

Referenzelektrode 1 zylindrische Erdungselektrode 17 mm
Durchmesser: 2,1 mm. Länge: 2,5 mm

Automatische Prüfung Implantatidentifikation
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Neuro ZtiCLA (CLASSIC-Version)

Spezifikationen und Eigenschaften des Neuro ZtiCLA-Elektroden-Arrays

Material der Komponenten Anschlussdraht: Platin-Iridium 10 %
Stimulationselektroden: Platin-Iridium 10 %

Anzahl unabhängiger 
aktiver Elektroden 20

Einführungslänge 26 mm

Funktionelle Länge 25 mm

Maße 
Aktiver Bereich: 0,39 bis 0,77 mm2

Durchmesser am Apex: 0,5 mm
Durchmesser an der Basis: 1,07 mm

Elektrode Kontaktabstand Kontakt zu Kontaktabstand (Mitte): 1,2 mm

Reduzierte Cochleostomiegröße Durchmesser: 1 mm

Allgemeine Form
Gerade mit Formentsprechung
Gerade: Der Abstand zwischen den Elektroden und dem Silikon 
beträgt weniger als 0,1 mm.

Form am Apex Rund

Form an der Basis Durchmesser der Drückringe: 2 × 1,5 mm

Isolierung Draht: Polytetrafluorethylen (PTFE) und Polyester (PE)
Externen Schutzhülle: Silikon (SI)
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Neuro ZtiEVO (EVO-Version)

Spezifikationen und Eigenschaften des Neuro ZtiEVO-Elektroden-Arrays

Material der Komponenten Anschlussdraht: Platin-Iridium 10 %
Stimulationselektroden: Platin-Iridium 10 %

Anzahl unabhängiger 
aktiver Elektroden 20

Einführungslänge 25 mm

Funktionelle Länge 24 mm

Maße 
Aktiver Bereich: 0,46 mm2 bis 0,60 mm2

Durchmesser am Apex: 0,4 mm
Durchmesser an der Basis: 0,5 mm

Elektrode Kontaktabstand Kontakt zu Kontaktabstand (Mitte): 1,2 mm

Reduzierte Cochleostomiegröße Durchmesser: 0,8 mm

Allgemeine Form
Gerade mit Formentsprechung
Gerade: Der Abstand zwischen den Elektroden und dem 
Silikon beträgt weniger als 0,1 mm. 

Form am Apex Rund

Form an der Basis Durchmesser der Drückringe: 1 x 1,5 mm & 1 x 1,2 mm

Isolierung Draht: Polytetrafluorethylen (PTFE) und Polyester (PE)
Externen Schutzhülle: Silikon (SI)
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Gewährleistungs- und Garantiebestimmungen
Wichtig bei der Implantation
1.	 Garantiezeit: Für das Implantat wird eine Garantie über 10 Jahre ab dem Datum der Implan-

tation des Empfängers gewährt, wie auf der Implantationsregistrierungskarte vermerkt. 
Beachten Sie bitte, dass die Karte vom behandelnden Arzt unterschrieben sein muss  
und innerhalb von 15 Tagen nach der Operation an Oticon Medical zurückzuschicken ist.

2.	 Es wird entsprechend der in Absatz I festgelegten Garantiezeit gewährleistet, dass das 
Implantat frei von Konstruktions- und Ausführungsmängeln ist.

3.	 Die Garantie erlischt ganz oder teilweise, wenn das Gerät nicht gemäß den Anweisungen 
von Neurelec / Oticon Medical implantiert wird, die in den folgenden Fällen nicht haftbar 
gemacht werden können:

	– Die Garantie erlischt auch im Falle einer Implantatverlagerung, wenn das Implantat  
nicht mit den Schrauben befestigt wurde (siehe Abschnitt „Chirurgische Anweisungen”  
in dieser Bedienungsanleitung).

	– Wenn das Implantat nicht vor dem auf der Schutzverpackung (und auf der sterilen  
Verpackung) angegebenen „Haltbarkeitsdatum” implantiert wurde.

	– 	Im Falle einer Änderung oder beabsichtigtem oder versehentlichen falschen Handhabung, 
wie zum Beispiel Stöße, wenn das Implantat Temperaturen über + 60 ° C oder unter -30 ° C 
usw. ausgesetzt wird (siehe „Verpackung:  
Symbole und Bedeutungen” in dieser Bedienungsanleitung).

	– 	Wenn das Implantat verwendet wird, obwohl die sterile Verpackung beschädigt ist. Das 
Produkt ist steril und kann nicht erneut sterilisiert werden. Verwenden Sie es nicht, wenn 
die sterile Verpackung beschädigt ist. Entfernen Sie das Implantat erst aus der sterilen 
Verpackung wenn es benötigt wird. Die äußere Neuro Zti-Verpackung muss für den  
Versand in einem stabilen, schützenden Karton transportiert werden. 
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4.	 Jeglicher Rechtsstreit unterliegt der ausschließlichen Gerichtsbarkeit der Gerichte von Nizza 
(Frankreich).

5.	 Die Gerätegarantie deckt keine fehlerhafte Verwendung des Neuro Zti-Cochlea-Implantats vor und 
während des operativen Eingriffs ab und das Implantat muss mit Vorsicht gehandhabt werden.

Wichtig beim Explantieren
1.	 Neurelec / Oticon Medical haftet nicht für Explantationen aufgrund medizinischer  

Probleme (z. B. Infektion, nicht korrekte Elektrodenplatzierung, Kontraindikation usw.). 
2.	 Nur explantierte Patienten dürfen das neue Implantat im Rahmen dieser Garantie erhalten.
3.	 Oticon Medical ist vor jeder Explantation zu benachrichtigen, wenn eine Fehlfunktion  

festgestellt wurde.
4.	 Das explantierte Implantat muss innerhalb von 15 Tagen in dem von Oticon Medical erhalte-

nen Explantationskit zur fachmännischen Beurteilung zusammen mit dem ausgefüllten 
Bericht über das Medizinprodukt und dem Explantationsregistrierungsblatt mit Einzelheiten 
zum Grund für die Extraktion an Oticon Medical zurückgesendet werden.

5.	 Jedes explantierte Implantat wird einer technischen Prüfung unterzogen, um zu bestätigen, 
dass das neue Implantat unter die Gewährleistung fällt.

6.	 Unabhängig von der Dauer oder dem Verlust der Nutzung durch den explantierten Patienten 
wird keine Entschädigung für Schäden gezahlt.

7.	 Das Nichtbeachten einer dieser Klauseln hat ein automatisches Erlöschen der Garantie zur Folge. 
8.	 Die Garantie besteht aus einem vollständigen Austausch des defekten Implantats durch  

ein gleichwertiges Gerät oder ein Gerät der neueren Generation.
9.	 Der Austausch eines unter Garantie stehenden Implantats oder der Austausch  

des Magneten durch einen neuen verlängert nicht die Garantiedauer des neuen  
Implantats / Magneten.
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Verpackung: Symbole und Bedeutungen

Zerbrechlich; 
vorsichtig handhaben

Vorsicht: Potenzielle Gefahr, die, falls sie nicht 
vermieden wird, für den Patienten / Nutzer zu 
einer vorübergehenden Verletzung oder einem 
Krankenhausaufenthalt führen könnte

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Allgemeines Symbol für Rückgewinnung / 
recycelbare Neuro Zti-Umverpackung, besteht 
zu 80 % aus recycelten Materialien und kann 
recycelt werden 

Mit Dampfsterilisation sterilisiert Feuchtigkeitsgrenze

Gerät für den Einmalgebrauch, 
nicht erneut verwenden Temperaturbegrenzung

Nicht erneut sterilisieren Luftdruckgrenze

Seriennummer Haltbarkeitsdatum

Artikelnummer Herstellungsdatum

Chargen-Code Hersteller

Verschreibungspflichtig Nicht verwenden, wenn die Verpackung 
beschädigt ist
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Die Abbildungen sind nicht maßstabsgetreu und nicht vertraglich bindend.

MR-kompatibel
Konsultieren Sie die Bedienungs- 
anleitung (Druckversion)

MR MR-kompatibel

3T-MR-kompatibler Magnet: Über-
prüfen Sie die MRT-Bedingungen, 
bevor sich einer MRT-Umgebun-
gen genähert wird

www.oticonmedical.com

Konsultieren Sie die Bedienungsanlei-
tung (e-IFU), die unter folgender 
Adresse heruntergeladen werden kann:  
www.oticonmedical.com/mri

Warnung: Potenzielle Gefahr, die, 
falls sie nicht vermieden wird, 
für den Patienten / Nutzer zu 
einer ernsthaften Verletzung 
oder zum Tod führen könnte

Zeigt einen Hinweis / Tipp an

0459 Markierung für Europäische Gemeinschaft mit Nummer der 
benannten Stelle 
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