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»Uwaga”: Wskazanie uwagi/wskazéwki.

»Przestroga”: Potencjalne niebezpieczerstwo, ktdre, jesli nie zostanie unikniete, moze
spowodowac tymczasowe obrazenia lub hospitalizacje pacjenta/uzytkownika.

ﬁ »Ostrzezenie”: Potencjalne niebezpieczeristwo, ktdre, jesli nie zostanie unikniete, moze
spowodowac powazne obrazenia lub Smierc¢ pacjenta/uzytkownika.

Oticon Medical (ml NEURELEC) zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w konstrukgji,
charakterystyce i modelach bez wczedniejszego powiadomienia. Jedyng gwarancja Oticon
Medical (sl NEURELEC) jest wyrazna pisemna gwarancja udzielona na sprzedaz lub na wynajem
jej produktow.

Niniejsza instrukcja zawiera szczegétowe informacje dla zespotu chirurgicznego
wszczepiajgcego implant Slimakowy.

Uwaga: Wszystkie instrukcje obstugi sq dostepne w witrynie internetowej Oticon Medical.



Spis tresci

Opis systemu implantu Slimakowego NEUI0 Zti .......cc.eevueeeieeriiieniiieeieeeiee e esre e eseeesae e
Gama implantéw Slimakowych Oticon Medical...
Przeznaczenie
Wskazania
Przeciwwskazania
Spodziewane wyniki
Niepozadane dziatania uboczne..
Profil docelowego uzytkownika
Ostrzezenia
Otwieranie blistra Neuro Zti
Zawartos¢ opakowania Neuro Zti
Instrukcje chirurgiczne.
Eksplantacja.......ccccceeevuveennne

Informacje dotyczace bezpieczefistwa RM...
Deklaracja bezpieczefistwa badania metodg rezonansu magnetycznego (RM) ....
Interwencja usunigcia atrapy i wstawiania magnesu ......ccccecuveeeeviuneeeeninneeenn.
Wstawienie magnesu ...............

Wyposazenie pacjenta .....ccceeveveeeriiriieiniiieeniiiee e
Arkusz danych - specyfikacje implantu Slimakowego Neuro Zti
Neuro ZtiCLA (wersja CLASSIC) ....
Neuro ZtiEVO (wersja EVO) ....
Warunki gwarancji
Opakowanie: SyMbole i ZNACZENTA......cccovveiiiiriiiieeete et e e e e e e




Opis systemu implantu Slimakowego Neuro Zti
System implantu $limakowego Neuro sktada sie z czeSci wewnetrznej (wszczepionej) oraz
zewnetrznej i moze by¢ uzywany tylko z kompatybilnymi akcesoriami.

Zewnetrzny procesor mowy (1) umieszczony jest za uchem i potgczony z anteng (2), ktéra
umieszczona jest nad wszczepiong czescia (3). Pozyskuje dZzwiek z otoczenia, cyfrowo
przetwarza go i wysyta bezprzewodowo z anteny (2) przez skére do implantowanej czesci (3).

Implant wewnetrzny (3) jest wszczepiany chirurgicznie pod skére i mocowany do kosci
skroniowej za uchem. Zawiera stymulator elektroniczny, ktéry przekazuje dzwiek do elektrod
umieszczonych w Slimaku (4).



Gama implantéw Slimakowych Oticon Medical

Wersja Neuro ZtiA (nr ref.: M80184)
A oznacza wersje klasyczng (Classic)

Wersja Neuro Zti®° (nr ref.: M80185) =

Identyfikacja implantu

Lo .. . . Spdd odbiornika Gora
W tej instrukcji obstugi wersje w kontakcie z odbiomika
implantu slimakowego Neuro Zti czaszka. w kontakcie
sq podawane tylko w razie potrzeby. 7 tkanka.

@T o

Oznaczenie odbiornika implantu:

e Znak towarowy producenta (Oticon Medical).

e Typ implantu (model): Wersja implantu Neuro Zti®* lub Neuro Zti ©°.

e Numer seryjny (SN): NZAxxxxx: (NZA) wersja Neuro Zti* + (xxxxx) kolejny numer
NZBxxxxx: (NZB) wersja Neuro Zti®°+ (xxxxx) kolejny numer.

e ,Sp6d”: oznaczenie powierzchni odbiornika implantu skierowanej do czaszki.



Oznaczenie magnesu:

e Znak towarowy producenta (Oticon Medical).

e Numer partii (LOT): YY-XXXXX (YY: Rok — XXXXX: kolejny numer).

e 3T/: 3T/ RM magnes bezpieczny pod pewnymi warunkami w trakcie badania RM, sprawdz
warunki RM przed uzyskaniem dostepu do otoczenia RM. Magnes bezpieczny pod pewnymi
warunkami w trakcie badania RM o natezeniu 3 T nie bedzie podlegat rozmagnesowaniu.

Gtéwne czeSci implantu Neuro Zti

Implant Neuro Zti to urzadzenie jednorazowego uzytku, ktdre jest sterylizowane tlenkiem
etylenu. Szczeg6towe informacje na temat charakterystyki dziatania i bezpieczefistwa mozna
znalez¢ w czesci ,Arkusz danych” niniejszej instrukcji obstugi.

Odbiornik/stymulator

L+ EXXEE System fiksacji wkretéw mocujacych

Wyjmowalny magnes - -
Nosnik elektrod ztozony

I.Elektroda referencyjna e 7 20 elektrod kontaktowych




Kompatybilnosé
Neuro Zti jest kompatybilny z procesorami mowy Neuro i akcesoriami wymienionymi w tej instrukcji.

Uwaga: Oticon Medical informuje o niezawodnosci swoich urzqdzei medycznych. Prosze zapo-
| znac sie z raportem o niezawodnosci dostepnym w witrynie internetowej www.oticonmedical.com.

Przeznaczenie
Implant Neuro Zti jest wszczepialnag czescia systemu implantu Slimakowego Neuro.

System implantu Slimakowego Neuro zostat utworzony w celu zapewnienia mozliwosci wykrywa-
nia i rozpoznawania informacji stuchowych za pomoca stymulacji elektrycznej nerwu stuchowego
dla 0s6b z jednostronnym lub obustronnym odbiorczym ubytkiem stuchu w stopniu znacznym lub
gtebokim, ktorym odpowiednio dopasowane aparaty stuchowe zapewnity ograniczone korzysci.
Ograniczone korzysci z odpowiednio dopasowanych aparatéw stuchowych, najczesciej definiowa-
nych dla oséb cierpigcych na gtuchote postlingwalna, ktére uzyskuja wynik 50% lub nizszy w
teScie rozpoznawania stow jednosylabowych lub 60% lub nizszy w teScie rozpoznawania zdah

ze zbiorem otwartym.

Wskazania

Implant Slimakowy Neuro Zti jest przeznaczony dla dorostych i dzieci w kazdym wieku z jedno-
stronnym lub obustronnym odbiorczym ubytkiem stuchu w stopniu znacznym lub gtebokim o
ograniczonych korzySciach ptynacych z uzywania wtasciwie dopasowanych aparatéw stucho-
wych. Ograniczone korzysci z odpowiednio dopasowanych aparatéw stuchowych, najczesciej
definiowanych dla os6b cierpigcych na gtuchote postlingwalna, ktére uzyskujg wynik 50% lub
nizszy w tedcie rozpoznawania stéw jednosylabowych lub 60% lub nizszy w tescie rozpoznawa-
nia zdanh ze zbiorem otwartym.



Przeciwwskazania
Implant Slimakowy Neuro Zti nie jest wskazany w nastepujacych przypadkach:

Ubytek stuchu zwiagzany z uszkodzeniami nerwu stuchowego i / lub centralnej drogi
stuchowej, wadami rozwojowymi lub brakiem nerwu stuchowego.

Aktywne infekcje ucha zewnetrznego lub Srodkowego lub perforacja btony bebenkowej

w uchu, w ktérym ma mie¢ miejsce implantacja.

Brak rozwinietego Slimaka.

NieprawidtowoSci anatomiczne uniemozliwiajace umieszczenie wybranego uktadu elektrod
wewnatrz Slimaka.

NiestabilnoS¢ psychiczna lub nierealistyczne oczekiwania dotyczgce korzysci.

Alergia na materiaty, a ktérych wykonany jest implant (silikon medyczny, platyna-iryd, tytan).

Spodziewane wyniki

U dorostych pacjentéw z obustronnym znacznym lub gtebokim ubytkiem stuchu, wyniki w
zakresie rozumienia mowy mierzone w ciszy rok po aktywacji urzadzenia wynoszg Srednio
powyzej 70%.

U dorostych pacjentéw z obustronnym ubytkiem stuchu i starszych dzieci (powyzej 6 lat):

Wykrywanie dzwiekow (alarmy, dZzwieki otoczenia, muzyka) na Srednich i gtosnych poziomach
(60 do 70 dB SPL).

Rozumienie mowy w Srodowisku o Srednim natezeniu hatasu

(stosunek sygnatu do szumu okoto 10 dB).

W niektérych przypadkach mozliwo$¢ prowadzenia rozméw przez telefon.



U matych dzieci z obustronnym ubytkiem stuchu:

e Wykrywanie dZzwiekéw na Srednich i gtoSnych poziomach
(alarmy, dzwieki otoczenia, muzyka).

® Rozwdj umiejetnosci jezykowych (generowanie mowy).

e Rozw0j umiejetnosci komunikacji ustnej i umiejetnoSci czytania oraz pisania
(percepcja mowy).

Implantacja obustronna zwykle maksymalizuje korzysci dla dzieci, w tym potencjalny rozwdj
zdolnoSci styszenia dwojgiem uszu, skutkujac u niektérych pacjentéw lepsza percepcja
dzwieku przestrzennego i zrozumieniem mowy w hatasie.

U pacjentéw z jednostronnym znacznym do gtebokiego ubytkiem stuchu:

e W wiekszosci przypadkdw zmniejszenie subiektywnego szumu usznego zwigzanego
z jednostronnym ubytkiem stuchu.

e W niektérych przypadkach przywrdcenie zdolnosci styszenia dwojgiem uszu z poprawa
percepcji mowy w trudnych warunkach akustycznych.

@ Uwaga: Implant slimakowy Neuro Zti nie przywrdci prawidtowego stuchu i nie zapobiegnie ani
nie poprawi uszkodzenia stuchu wynikajgcego z warunkéw organicznych.
— W wiekszosci przypadkéw sporadyczne korzystanie z urzgdzenia nie pozwala uzytkownikowi na
uzyskanie z niego petnych korzysci.
— Korzystanie z urzqdzenia jest tylko czesciq rehabilitacji stuchu i moze wymagac uzupetnienia
w postaci treningu stuchowego oraz nauki czytania z ruchu warg.



Niepozadane dziatania uboczne
Kandydatowi powinien otrzymaé informacje dotyczace mozliwych skutkéw ubocznych, w tym:

Ryzyko zwigzane z operacja

- Normalne ryzyko zwigzane z operacjg i znieczuleniem ogdlnym; ryzyko wzrasta w przypadku
niektérych pacjentéw z okreslonymi schorzeniami.

— Powiktania zwigzane z zabiegiem chirurgicznym, takie jak podraznienie skéry, zakazenie,
zapalenie, krwiak nadtwardoéwkowy lub podtwardéwkowy, bél, obrzek, powiktania w gojeniu
sie ran, wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego, przetoka okotomfatyczna, uszkodzenie nerwu
twarzowego prowadzace do przemijajgcego lub trwatego porazenia nerwu twarzowego.'

— W rzadkich przypadkach moze wystapic zapalenie opon mézgowych, powodujace powazng
chorobe; nalezy odpowiednio pouczy¢ pacjentéw o tym ryzyku. Przed operacjg wszczepienia
implantu slimakowego lekarz powinien sprawdzi¢ historie szczepienia kandydata pod katem
bakteryjnego i wirusowego zapalenia opon mézgowych. Niektére przewlekte schorzenia
moga zwiekszac ryzyko zapalenia opon mézgowych, na przyktad pewne wrodzone wady
rozwojowe ucha wewnetrznego.?

"Zaleca sie przeprowadzanie neuromonitoringu, zwtaszcza gdy nerw twarzowy moze by¢ narazony na wieksze
ryzyko, np. w przypadku wrodzonych anomalii koSci skroniowej i podczas zabiegéw rewizyjnych (strona 9).

2 Zalecenia dotyczqce szczepiefi sq dostepne w witrynie internetowej Centers for Disease Control and
Prevention, http://www.cdc.gov. Lokalne agencje zdrowia publicznego zapewniajq zaktualizowane zalecenia
i informacje dotyczqce krajowego programu szczepiefi.



Ryzyko zwiagzane z urzadzeniem
Po wszczepieniu implantu ciagle istnieje ryzyko chirurgii rewizyjnej lub eksplanacyjnej urza-
dzenia w przypadku jego awarii, spadku wydajnosci urzadzenia lub z powodéw medycznych.

— Utrata resztkowego stuchu zwigzana z wprowadzeniem no$nika elektrod.

- Przemijajace zawroty gtowy, uporczywy bél lub dyskomfort, dretwienie, przemijajace lub
trwate zaburzenia smaku.

— Stymulacja nerwéw twarzowych, zwiekszenie przewlektego szumu w uszach.

- Nietypowy bél.

— Percepcja nieprzyjemnych wrazefi dzwiekowych moze prowadzi¢ do zmniejszenia liczby
aktywnych elektrod.

- Urzadzenie moze generowac nieprzyjemne, przerywane lub niestyszalne dzwieki.

— Przemieszczenie nosnika, przemieszczenie magnesu.

- Migracja Srub, migracja elektrod, migracja odbiornika.

— Odrzucenie odbiornika, odrzucenie nosnika, odrzucenie magnesu.

— Odrzucenie implantu, reakcja na ciato obce.

Uwaga: W przypadku znacznego podraznienia skéry, powstawania pecherzy lub oznak uszkodze-
nia skory, nalezy wstrzymac korzystanie z urzqdzenia do czasu, gdy zranienie bedzie mogto zosta¢
ocenione przez audiologa klinicznego.
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Wszystkie te ryzyka oceniono i tak dobrano materiaty i konstrukcje implantu, aby je
zminimalizowac (lepsza jakos¢ implantu w celu ograniczenia awarii wewnetrznych,
unieruchomienie przez Sruby zapobiegajgce przemieszczeniu urzadzenia).

Zagrozenh zwigzanych z implantacja i uzytkowaniem mozna unikna¢, uzywajac urzadzenia z
zachowaniem ostroznosci i uwaznie przestrzegajac wszystkich zalecen i ostrzezef zawartych
w niniejszej instrukcji obstugi (np. nie upuszczajac, nie zanurzajac ani nie wystawiajgc
urzadzenia na nadmierne ciepto).

& Ostrzezenie: Przed uzyciem pracownik opieki zdrowotnej powinien sprawdzic integralnosé
materiatu.
Nie wolno uzywac urzqdzenia, jesli jest uszkodzone. Nie wolno go uzywac, jesli sterylne
opakowanie jest uszkodzone lub zostato juz otwarte. Implant jest sterylnym wyrobem
jednorazowego uzytku i nie moze by¢ ponownie wykorzystany.



Profil docelowego uzytkownika

Urzadzenie jest przeznaczone do implantacji przez lekarza przeszkolonego w zakresie chirurgii

implantu slimakowego.

Ostrzezenia

Jesli informacje sg niekompletne lub niejednoznaczne, a takze w przypadku pytan lub
watpliwosci w zakresie przedstawionych informacji, nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta Oticon Medical lub z dystrybutorem Oticon Medical.

Urzadzenie moze by¢ wszczepiane wytacznie przez chirurgdw z odpowiednim przeszkole-
niem z zakresu implantacji implantéw Slimakowych. W trakcie operacji dostepne jest
wsparcie kliniczne.

Urzadzenie mozna wydac pacjentowi wytacznie po diagnozie lekarskiej i za zgoda
uprawnionego lekarza (szczeg6lnie w przypadku dzieci).

Wszczepialne czesci urzadzenia nie mogg by¢ uzyte ponownie, jezeli zostaty wczesniej
implantowane innemu pacjentowi.
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Ostrzezenia, ktére nalezy przekazaé pacjentowi

— Pacjent powinien by¢ poinformowany o korzysciach ptynacych z zastosowania

A

implantu Slimakowego, ale takze o jego mozliwych dziataniach niepozadanych

(zob. ,,Niepozadane dziatania uboczne”).

Nalezy poinformowac pacjenta, ze powinien okazac karte uzytkownika przed kazdym
badaniem lekarskim lub zabiegiem.

Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby doktadnie zapoznat sie z instrukcjg obstugi dostarczong

z procesorem mowy, w szczeg6lnosci z czeScig omawiajgca ostrzezenia dotyczace
uzytkowania.

Implant Neuro Zti ma wyjmowalny magnes. Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby nie umieszczat
magnesu na gtowie w poblizu odbiornika implantu, aby unikng¢ przemieszczania magnesu.
W przypadku awarii lub usterki systemu implantu $limakowego, pacjent powinien skontak-
towac sie ze swoim oSrodkiem implantacji (na przyktad po procedurze diagnostycznej RM).
Pacjentom odradza sie uprawianie sportow kontaktowych (rugby, boksu, futbolu amery-
kanskiego itp.), poniewaz taka aktywno3¢ moze taczy¢ sie z sitami uderzefi zdolnymi do
uszkodzenia wszczepionych komponentéw.

Nie nurkuj ponizej gtebokoSci 20 m, poniewaz nadmierne ciSnienie moze uszkodzic
implant. Ponadto zdecydowanie zaleca sie, aby nie uprawia¢ profesjonalnie nurkowania
gtebinowego, poniewaz implant nie jest objety gwarancja w przypadku wielokrotnych
obcigzef zwigzanych z wysokim cisnieniem.

Wejscie do obszaréw o ograniczonym dostepie: pacjent powinien skonsultowac sie z
lekarzem przed przejSciem do obszaru o ograniczonym dostepie (sala badai RM, bramki
z wykrywaczem metalu, stanowiska skanowania 3D itp.).

Uwaga: Nalezy catkowicie wypetni¢ dostarczong karte uzytkownika.



Dodatkowe ostrzezenia wtasciwe dla leczenia i interwencji medycznych

Pole elektryczne o wysokim napieciu:

Elektroterapia: podczas elektroterapii moga by¢ uzywane prady o réznym natezeniu. Zabro-
nione jest stosowanie technik elektroterapii o duzym napieciu z powodu niebezpieczenstwa
uszkodzenia systemu implantu. Mozna jednak rozwazy¢ uzycie elektroterapii o niskim
napieciu pod warunkiem, ze elektrody nie bedg umieszczone w poblizu gtowy lub szyi.
Terapia elektrowstrzasowa: nie wolno stosowac terapii elektrowstrzgsowej, poniewaz moze
spowodowac uszkodzenie tkanki w Slimaku lub trwale uszkodzi¢ implant.
Defibrylacja: u pacjentdéw noszacych implant Slimakowy nie zaleca sie przepuszczania przez
ciato pradu elektrycznego o napieciu kilku tysiecy woltéw. Prad elektryczny moze uszkodzic
tkanke w Slimaku lub trwale uszkodzi¢ implant.
Diatermia: Nie nalezy przeprowadzac zabiegdéw diatermii medycznej z wykorzystaniem
pradu ultradzwiekowego, mikrofalowego lub pradéw o wysokiej czestotliwosci w obszarze
gtowy i szyi. Zabiegi te moga spowodowac uszkodzenie tkanki §limaka lub trwate
uszkodzenie implantu.
Neurostymulacja: nie wolno uzywac neurostymulacji bezpoSrednio nad implantem
Slimakowym. Prad o wysokim natezeniu indukowany w nosniku elektrod moze spowodowac
uszkodzenie tkanki Slimaka lub trwate uszkodzenie implantu.
Testy diagnostyczne i leczenie z wykorzystaniem ultradzwiekéw: implantu nie nalezy
wystawiaé na dziatanie energii ultradzwiekdw o natezeniu terapeutycznym. Urzadzenie
moze w sposéb niekorzystny skupia¢ pole ultradZzwiekowe, doprowadzajac do uszkodzenia.
Promieniowanie jonizujgce: w obszarze implantu dopuszczalna jest terapia jonizujaca o
dawce do 112 grejow.
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e Elektrochirurgia: nie wolno uzywa¢ monopolarnych urzadzef elektrochirurgicznych na gto-
wie ani szyi, poniewaz moze wytwarzac prady i spowodowac uszkodzenie tkanek Slimaka
lub trwale uszkodzi¢ implant. Od razu po wyjeciu implantu §limakowego z opakowania w sali
operacyjnej konieczne jest wytgczenie wszelkich monopolarnych systeméw chirurgicznych,
aby unikna¢ uszkodzenia implantu.

— Bipolarne urzadzenia elektrochirurgiczne sg dopuszczalne w obszarze gtowy i szyi
pacjenta, lecz nie wolno doprowadzi¢ do bezposredniego kontaktu z implantem ani
nadmiernie zblizac.

e Elektromagnetyczne promieniowanie niejonizujace:

— RM (Obrazowanie za pomocg rezonansu magnetycznego). Aby wykonac badanie RM
oraz uzyskac petne informacje dotyczace jego bezpieczefstwa, zapoznaj sie z czescia
»Informacje dotyczace bezpieczefistwa RM” w niniejszej instrukcji obstugi, odwiedz
witryne www.oticonmedical.com/mri lub skontaktuj sie z Oticon Medical pod adresem
mri.ci@oticonmedical.com albo pod numerem +33 (0) 4 93 95 18 18.

e Najnowsza, aktualna wersja dokumentu:

Ostrzezenie: Przed wykonaniem skanu upewnij sie, ze zawsze korzystasz z najnowszej
wersji tej Instrukcji obstugi oraz listy kontrolnej RM, ktére dostepne sq w witrynie:
www.oticonmedical.com/mri.



Otwieranie blistra Neuro Zti

A. Otwieranie pierwszej warstwy
1 2 3 4

Obszar niesterylny Obszar niesterylny Obszar Obszar Obszar Obszar
niesterylny sterylny niesterylny sterylny

B. Otwieranie drugiej warstwy
1 2

£

p o 2P\
Obszar sterylny Obszar sterylny Obszar steryln
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Zawartos¢ opakowania Neuro Zti

e Sterylne opakowanie blistrowe zawiera: 1implant Slimakowy Neuro Zti (nr ref.: M80184,
wersja Neuro Zti®; lub nr ref.: M80185, wersja Neuro Zti®'?, 1 mate pudetko z 3 Srubkami
samogwintujacymi (nr ref.: M80174) (2 stuza do zamocowania implantu do kosci i 1 jest
dotaczona jako zapasowa).

e Koperta zawiera: 1 sterylny wzornik implantu Neuro Zti wykonany z silikonu (nr ref.: M80180)
stosowany podczas pierwszych krokéw operacji do weryfikacji prawidtowego potozenia
implantu pod skora.

e Koperta z materiatami drukowanymi: Instrukcja obstugi, Formularz rejestracja implantacji,
formularz rejestracja eksplantacji, karta uzytkownika dla pacjenta, etykiety na dokumenta-
cje pacjenta.



Instrukcje chirurgiczne

Przed wszczepieniem implantu Neuro Zti lekarz powinien zapoznac sie ze specyfikacjami tech-
nicznymi i technikami operacyjnymi zwigzanymi z urzadzeniem Neuro ZTI. Przed implantacja
pacjent powinien byé poinformowany o korzysciach ptynacych z zastosowania implantu
Slimakowego, ale takze o potencjalnych zagrozeniach (zob. ,,Niepozadane dziatania uboczne”).

& Ostrzezenie: Lekarze powinni wczesniej uwaznie przeczytac instrukcje obstugi implantu
Slimakowego Neuro Zti.

E Uwaga: Bez upowaznienia Oticon Medical lekarz ani Zadna inna osoba nie moze dokonywac
zadnych modyfikacji konstrukcji implantu (np. usuwac systemu mocowania). Modyfikacje
urzqdzenia bez upowaznienia powodujq uniewaznienie obowiqzujgcej gwarancji.

Narzedzia chirurgiczne do wszczepiania implantu slimakowego Neuro Zti
(zob. instrukcje obstugi narzedzi chirurgicznych Neuro Zti):

Widelczyk do insercji (zaprojektowany dla wersji Neuro Zti) M80306
Kleszczyki do insercji (zaprojektowane dla wersji Neuro Ztif"°) M80175
Wzornik procesora Neuro 179994

Wzornik implantu Neuro Zti M80180
Wkretak implantu Neuro Zti M80173
Prébny no$nik elektrod (jesli wymagany, nalezy zaméwic go osobno) | M80181

Wkrety mocujgce implant Neuro Zti M80174
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& Ostrzezenie: Podczas operacji wszczepienia implantu slimakowego Neuro Zti nalezy uzywaé
wytqcznie narzedzi chirurgicznych Oticon Medical.

Etapy operacji

A. Wybor optymalnej wersji implantu Neuro Zti

e Nosnik elektrod Neuro Zti®* (skrot od CLASSIC) ma sztywny profil, ktory jest stosowany przy
standardowym, jak i skomplikowanym wprowadzeniu (skostniaty slimak, zwt6knienie itp.).

e Nosnik elektrod Neuro Zti®° jest cienki i elastyczny, a jego gtadka powierzchnia zostata
zaprojektowana tak, aby zachowac delikatng strukture Slimaka (typowy Slimak, resztkowy
stuch itp.).

B. Ustalenie optymalnego potozenia odbiornika
Przed wykonaniem naciecia i utworzeniem ptata skérnego zalecane jest wyznaczenie
optymalnego miejsca dla wszczepianego systemu.

1. Ustalenie potozenia linii naciecia
Zaleca sie pozostawienie wystarczajgcej przestrzeni miedzy
nacieciem a implantem. Odbiornik implantu nalezy umiescic
pod miedniem skroniowym wystarczajaco daleko od matzo-
winy usznej (okoto 2 cm).

2. Zaznaczenie linii naciecia i pozycji odbiornika
Aby okresli¢ potozenie implantu i procesora mowy, nalezy
wykorzysta¢ wzornik implantu Neuro Zti (M80180 — w zestawie
w opakowaniu Neuro Zti) wraz ze wzornikiem procesora Neuro
(179994 — do zamowienia osobno).




C. Pomiar grubosci tkanki podskérnej i wykonanie naciecia
Ostrzezenie: Grubos¢ ptata skornego powinna wynosi¢ do 8 mm.
Jesli skora jest zbyt gruba, moze by¢ konieczne zmniejszenie ptata skérnego.

Ostrzezenie: Instrumentéw chirurgicznych monopolarnych nie wolno uzywac, jesli wszczepiono
juz implant slimakowy. Bipolarne urzqdzenie elektrochirurgiczne moze byc uzywane, o ile nie
znajduje sie w poblizu implantu ani w bezposSrednim kontakcie z nim.

D. Ustalenie ostatecznego potozenie odbiornika

W niektérych przypadkach w celu optymalnego zamocowania moze by¢ konieczne sptaszczenie
kosci dla zapewnienia ptaskiego utozenia na niej odbiornika. Po pierwsze, wzornik implantu
Neuro Zti (M80180) wsuwa sie do kieszonki okostnowej, aby przygotowac i zapewnic tatwa
progresje oraz prawidtowe ustawienie odbiornika implantu Neuro Zti.

‘5 Uwaga: Implant Neuro Zti umieszcza sie w ostatecznym potozeniu dopiero po uzyciu
silikonowego wzornika opisanego powyzej.

E. Wykonanie standardowych procedur chirurgicznych, aby uzyska¢ dostep do slimaka

F. Pozycjonowanie odbiornika — Postepowanie z implantem

Implant wolno wyjaé z wewnetrznego opakowania blistrowego dopiero po wykonaniu
wszystkich standardowych procedur chirurgicznych przed zastosowaniem protokotu dostepu do
okienka okragtego/kochleostomii.
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Nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcjami o otwieraniu sterylnego opakowania blistrowego
(zob. ,,Otwieranie blistra Neuro Zti”). Nie nalezy otwiera¢ wewnetrznego sterylnego opakowania
blistrowego, zanim bedzie to potrzebne.

Ostrzezenie: Nie wolno uzywac ostrych instrumentéw chirurgicznych, ktore mogq uszkodzi¢
nosnik elektrod.

Ostrzezenie: Stan sterylnoSci implantu Neuro Zti nalezy zachowac na wszystkich etapach
operacji.

Ostrzezenie: Z implantem Neuro Zti nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Neuro Zti nalezy trzymaé
za odbiornik implantu, a nie za no$nik elektrod. Podnoszenie lub trzymanie implantu Neuro Zti
za nosnik elektrod moze spowodowac uszkodzenie nosnika.

Orientacja implantu
& Ostrzezenie: Bok implantu Neuro Zti oznaczony ,,Spod” i wszystkie oznaczenia implantu powinny
byc skierowane w strone czaszki, dzieki czemu nie bedq widoczne.

6 Uwaga: Dolna strona implantu zawiera wazne informacje identyfikujgce implant
(zob. ,,Identyfikacja implantu”).



Przed przymocowaniem odbiornika implantu do ko3ci elektrode referencyjng umieszczong
na krazku implantu nalezy umiesci¢ w pozycji ptaskiej i pozostawi¢ na czesci sutkowej kosci
skroniowej.

Przestroga: Elektroda referencyjna
nie moze znajdowac sie pod koscig
i musi pozostawac w kontakcie z tkankg.

<«—— Silikonowe ptaty

cfi' o

<«——— Elektroda referencyjna

Umiejscowienie odbiornika

e Odbiornik nalezy delikatnie umiesci¢ w kieszonce okostnowe;j
(wczesSniej przygotowanej za pomoca wzornika implantu Neuro Zti).

e Nalezy wsunac go, powoli popychajac elastyczne ptaty silikonowe dwoma palcami
lub atraumatycznym narzedziem.

Ostrzezenie: Nie wciskac zginajqc lub skrecajqc ptaty silikonowe.

G. Mocowanie implantu
O Przestroga: Nie jest wymagane frezowanie koSci pod toze implantu, poniewaz implant Neuro Zti
¥ | ma ptaskq strone skierowanq do czaszki i Srubowy system mocowania.
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Ostrzezenie: Zawsze zaleca sie mocowanie Neuro Zti na miejscu za pomocq dwdch Srubek
samogwintujgcych dostarczonych w opakowaniu, aby zapobiec ewentualnemu przemieszczeniu
lub migracji, ktére mogtyby powodowac naprezenia i ewentualnie uszkodzi¢ nosnik elektrod.

Aby wyjac Srubki ze sterylnego opakowania, nalezy postepowac wedtug procedury:

e Otworzyc sterylne opakowanie przesuwajac jego gorna pokrywe.

e Dostepny do zamGwienia osobno $rubokret (M80173) wt6z do Srubki, przyktadajac pewny
docisk w kierunku osiowym.

e Powoli wysuf Srubke z opakowania.

o Srubka jest teraz przyczepiona do §rubokreta i jest gotowa do uzycia.

Umiescic pierwszy wkret w jednej z tytanowych wktadek systemu mocowania. Podczas mocowa-
nia zaleca sie utrzymywanie Srubokreta w potozeniu pionowym wzgledem osi implantu.

Powoli dokreci¢ Srube, silnie dociskajac jg w kierunku osiowym do gérnej czesci Srubokreta.
Przestac jg dociskaé, gdy poczuje sie wiekszy opér. Sprawdz, czy jest osadzona, a nastepnie
powtérz procedure z druga Srubka.

H. Wprowadzanie nosnika elektrod
Ostrzezenie: przed wprowadzeniem ostroznie wyjmij ochronng
rurke no$nika elektrod.

@ Uwaga: Aby zapewnic ptynne wprowadzenie lub w przypadku
bardziej ztozonej anatomii, przed wprowadzeniem implantu
Neuro Zti“ mozna zastosowac prébny nosnik elektrod (M80181).




Powoli wprowadzi¢ nosnik elektrod, tak aby po wtozeniu podgzat wzdtuz spirali §limaka w
schodach bebenka. Prowadzi¢ koficbwke nosnika elektrod w kierunku podstawy schodéw
bebenka uzywajac widelczyka do insercji (M80306) do Neuro Zti®* lub kleszczykéw (M80175)
do Neuro Zti®°. Nastepnie stopniowo wprowadzac nosnik elektrod, uzywajac minimalnej sity.
Wprowadzanie zakofczyé, uzywajac jako odniesienia silikonowych, pozaslimakowych pier-
Scieni uszczelniajgcych. Po zakoficzeniu wprowadzania pierscienie powinny blokowaé dostep
do okienka okragtego/ kochleostomii.

Przestroga: Nosnik elektrod musi zostac unieruchomiony, aby zapobiegac niebezpieczeristwu migra-
¢ji. Metoda i punkty mocowania bedq zalezec od chirurgicznego dostepu i preferencji chirurga.

& Ostrzezenie: No$nik elektrod jest wprowadzany z minimalnq sitq. Jesli przed dotarciem do silikono-
wego pierScienia wyczuwalny jest opor, nalezy przerwac wprowadzanie, aby unikng¢ uszkodzenia
Struktury Slimaka.

I. Wykonywanie obiektywnych pomiarow Srédoperacyjnych
Ostrzezenie: Obiektywne pomiary Srodoperacyjne przeprowadza sie przed lub po zamknieciu

naciecia, aby upewnic sie, ze wszczepione urzqdzenie dziata prawidtowo.

Srédoperacyjne pomiary obiektywne wykonuje sie przy pomocy anteny procesora mowy,
wsuwanej w sterylnej torebce ostonowej i umieszczonej przed odbiornikiem implantu.

@ Uwaga: Podczas wykonywania pomiaréw nie dotykac ani nie naciska¢ cewki zewnetrznej.

Uwaga: Jesli grubosc tkanki podskérnej jest mniejsza niz 4 mm, nalezy uzy¢ wzornika implantu
| Neuro Zti jako elementu dystansowego na odbiorniku, powyzej ptata skérnego.

\
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). Szycie

K. Obrazowanie
Zaleca sie wykonanie skanu (z wigzka stozkowa CT lub RTG) w celu sprawdzenia potozenia
elektrod w Slimaku.

L. Rejestracja implantu
Formularz rejestracji implantu nalezy zwr6ci¢ do Oticon Medical w ciggu 15 dni od implanta-
cji, aby zarejestrowac i aktywowac gwarancje implantu.

Eksplantacja

Ostrzezenie: Implant Slimakowy Neuro Zti moze zostac¢ eksplantowany z przyczyn technicznych

lub medycznych.

Znane medyczne powody eksplantacji to:

® opornos$¢ na antybioterapie (np. pateczka ropy btekitnej, gronkowce, zapalenie opon mézgo-
wych, powiktania zwigzane z perlakiem, zapalenie wyrostka sutkowatego lub zapalenie ucha
Srodkowego);

e wyciek ptynu mozgowo-rdzeniowego, powiktania w ptacie skornym, przewlekty bol;

® niewtaSciwie umieszczony nosnik elektrod, migracja lub odrzucenie implantu lub nosnika elektrod;

e nieprawidtowa percepcja, zawroty gtowy, pogorszenie wydajnosci, stymulacja zewngtrzslimakowa;

e inne schorzenia wymagajqce eksplantacji (np. ztamania czaszki lub terapia przeciwnowotworowa).

System musi zosta¢ wczesniej zbadany przez zesp6t medyczny przy pomocy inzyniera klinicznego

Oticon Medical. Po uzgodnieniu nalezy zamowic zestaw do eksplantacji (nr ref.: M80183),

aby prawidtowo zwrécic nienaruszony system po eksplantacji do dalszych badan, poniewaz

w przypadku tego rodzaju przesytek nalezy uzyc specjalnego opakowania (przesytka probek

diagnostycznych). Implant Neuro Zti musi podlegac specjalnej procedurze usuwania odpaddw.

Aby uzyskac dodatkowe informacje dotyczace opisanych procedur, nalezy skontaktowac sie z
dziatem obstugi klienta Oticon Medical lub z dystrybutorem: info@oticonmedical.com.



Informacje dotyczace bezpieczefistwa RM
Deklaracja bezpieczefistwa badania metoda rezonansu magnetycznego (RM)

Wszystkie zewnetrzne elementy systemu implantéw $limakowych Oticon Medical (BTE, antena,
akcesoria ...) nalezy usuna¢ przed badaniem RM, poniewaz podczas badania nie mogg one
bezpiecznie by¢ uzywane.

Wszczepione elementy systemu implantéw Slimakowych Oticon Medical (implanty Neuro Zti) Aﬁ

sg pod pewnymi warunkami bezpieczne w Srodowisku RM.

Przed wykonaniem badania RM pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem laryngologiem.
Kazda decyzja o autoryzacji badania RM pozostaje decyzjg lekarska rownowazaca ryzyko
uszkodzenia podczas tego badania w stosunku do wartosci informacji dostarczonych przez
badanie RM.

Wszelkie pytania i watpliwosci nalezy kierowa¢ do producenta przed przeprowadzeniem
badania RM.

Ostrzezenie: Upewnij sie, ze zawsze korzystasz z aktualnych informacji dotyczqcych bezpieczen-

stwa RM dostepnych w niniejszej instrukcji obstugi oraz na liscie kontrolnej RM, ktérqg mozna
znalez¢ na stronie www.oticonmedical.com lub bezposrednio kontaktujqgc sie z Oticon Medical
pod adresem mri.ci@oticonmedical.com.

Badania niekliniczne wykazaty, ze pacjent z implantem Slimakowym Neuro Zti moze by¢
warunkowo poddawany badaniu RM.
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Ostrzezenie: Nieprzestrzeganie tych warunkow lub instrukcji moze spowodowac urazy pacjenta
i/ lub uszkodzenie implantu.

YA

Pacjent posiadajacy implant moze zostac bezpiecznie przebadany w systemie RM pod nastepu-
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jacymi warunkami, po sprawdzeniu uprawnief pacjenta opisanych w ,,Procedurze usuwania
magnesu” w ponizszej sekcji:

. .| Maksymalne Srednie swoiste ’ . X .
Natezenie L . Maksymalne Srednie swoiste tempo pochtaniania
tempo pochtaniania energii . .
pola RM energii dla catego ciata
dla gtowy
Odlegtosé (na osi BO) miedzy | Odlegtos¢ (na osi BO) miedzy
czubkiem gtowy a Srodkiem czubkiem gtowy a Srodkiem
skanera RM <30 cm skanera RM <30 cm
1,5 tesli 3,2 W/kg 2,0 W/kg 2,0 W/kg
3 tesle 1,0 W/kg 0,6 W/kg 2,0 W/kg
Natezenie pola RM 1,5 tesli 3 tesle
Maksymalny przestrzenny gradient pola 20 T/m 15T/m
Maksymalna szyblfosc zmiany prz?{aczama 200T/m/s
pola gradientowego na 03
Czas ciggtego skanowania RM 60 min
Maksymalna temp‘eratura wzrasta w warunkach 2,8°C 4,0°C
okreslonych powyzej




Ostrzezenie: Nieprzestrzeganie tych warunkéw lub instrukcji moze spowodowac urazy pacjenta
i/ lub uszkodzenie implantu.

e System kliniczny dla protonowego magnetycznego rezonansu jadrowego
(pole poziome / otwdr cylindryczny).

e Natezenie statycznego pola magnetycznego 1,5 lub 3 tesle.

e Nie mozna zastosowaé cewki transmisyjnej do badania gtowy.

* Mozna zastosowac transmisyjno-odbiorcza cewke do badania catego ciata. Mozna
zastosowac transmisyjno-odbiorczg cewke do badania kolan. Mozna uzywac tylko
cewek odbiorczych.

e Do wszystkich badah RM, w ktérych gtowa pacjenta powinna by¢ umieszczona na Srodku
tunelu, nalezy utozy¢ pacjenta na plecach (ryc. 1).

Rysunek 1
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Obecnie najlepsza stosowang praktyka jest potozenie pacjenta na stole do badania RM poza
sala, w ktérej ma miejsce badanie i powolne przesuwanie pacjenta w poblize wejscia do tunelu
skanera RM.

W badaniach nieklinicznych przetestowano indukowana magnetycznie site przemieszczenia
i moment obrotowy i nie stwierdzono zadnego zagrozenia bezpieczefstwa.

Przestroga: Po zabiegu wszczepienia implantu slimakowego wymagany jest minimalny okres
gojenia wynoszqcy od 2 do 4 tygodni, po ktorym mozliwe bedzie badanie RM z systemem Neuro.
Okres ten pozwoli zmniejszy¢ obrzek rany i unikng¢ pojawienia sie ryzyka wygenerowania u
pacjenta nieprzyjemnego lub bolesnego uczucia.

| Przestroga: Z powodu statycznego pola magnetycznego moze nastgpi¢ odmagnesowanie
magnesu implantu. Aby ograniczyc to ryzyko, nalezy zwracac uwage, aby utrzymywac o$
wzdtuzng gtowy pacjenta rownolegle do osi BO. Oczekuje sie, ze ostabienie magnesu po jednym
skanie RM o wartosci 3 tesli wyniesie 2,2%, a po dziesieciu skanach RM o natezeniu 3 tesli —
3%. W przypadku znacznego ubytku sity magnesu moze by¢ wymagana interwencja chirurgiczna
w celu wymiany wszczepionego magnesu.

Przestroga: Podczas badania RM pacjent moze odczuwac bél / dyskomfort, poczucie ciepta lub
nieprzyjemne wrazenia dzwiekowe.




Istnieje bardzo mate prawdopodobiefstwo wystgpienia przemieszczenia magnesu, ktory
wowczas trzeba bedzie wymienic.

W badaniach nieklinicznych oceniano artefakt obrazu spowodowany przez implant
-z magnesem i bez niego.

-| Przestroga: Mozna spodziewac si¢ wystgpienia artefaktow, na przyktad echa spinu, jak pokazano

cie magnesu nie jest obowigzkowe, wskazane jest tymczasowe wyjecie go przed badaniem RM,
aby zmniejszy¢ artefakty obrazu.

Obszar artefaktu przy natezeniu 3 tesli.
Z lewej: z magnesem (70,5 mm — promief).
Z prawej: bez magnesu z atrapg (28 mm - promien).

Obszar artefaktu przy natezeniu 1,5 tesli.
Z lewej:z magnesem (46 mm — promien).
Z prawej: bez magnesu z atrapa (21,5 mm — promief).

ponizej. Redukcja artefaktow moze osiqgnq¢ nawet 30% w przypadku echa spinu. Chociaz usunie-
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Procedura usuwania magnesu (w razie potrzeby)

aby unikng¢ probleméw z rozmagnesowaniem.
Magnesy bezpieczne pod pewnymi warunkami w trakcie badania RM przy natezeniu 3T sq

oznaczone symbolem 3T/ na karcie identyfikacyjnej pacjenta.

Przestroga: W przypadku pacjentow, ktérzy nie majq magnesu bezpiecznego pod pewnymi
warunkami w trakcie badania RM przy natezeniu 3 T, magnes nalezy usunqé przed badaniem,

Natezenie pola RM

1,5 tesli

3 tesle

Zalecana interwencja, jesli na karcie pacjenta
znajduje sie symbol3Tv .
W przypadkupacjentéw z obustronnymi implan-
tami na karcie pacjenta powinien znajdowac sie
symbol 3T/ dlakazdego z implantéw.

Zalecana interwencja, jesli w karcie pacjenta
znajduje sie co najmniejjeden magnes bez
symbolu 3T/

Nie ma potrzeby
usuwania
magnesu ani
operacji.

Nie ma potrzeby usuwania
magnesu ani operacji.

Usuniecie magnesu / operacja
wymagane przed przeprowadze-
niem badania RM.

Magnes mozna usunac przed badaniem RM o natezeniu 1,5 lub 3 tesli, aby zminimalizowaé

artefakty, jak opisano powyzej.

Usuniecie i wstawienie magnesu to procedury chirurgiczne i zachowanie sterylnosci wymaga
postepowania zgodnie ze standardowymi zasadami chirurgii.




Wymagane narzedzia:
Aby usungé magnes z implantu Neuro Zti, chirurg musi posiadac trzy nastepujace elementy:

Ekstraktor magnesu Neuro Zti (M80177), ktéry mozna zamdwié bezposrednio od Oticon
Medical lub dystrybutora Oticon Medical. Narzedzie jest niesterylne i przed wykonaniem
zabiegu nalezy je wysterylizowaé zgodnie z protokotem czyszczenia i sterylizacji Oticon
Medical. Nalezy zapoznac sie z instrukcjg Czyszczenie i sterylizacja narzedzi chirurgicznych.

e —

Atrapa magnesu Neuro Zti (M80179). Opakowanie atrapy magnesu jest sterylne. Nalezy ja
zamo6wic bezposrednio od Oticon Medical lub dystrybutora Oticon Medical przed wykona-
niem ekstrakcji magnesu. Atrapa magnesu to niemagnetyczna obudowa, ktéra ma na celu
zapobiegac wszelkim szkodom spowodowanym silnymi polami elektromagnetycznymi i
zmniejszac artefakty.
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Przestroga: Atrapa magnesu powinna zosta¢ umieszczona natychmiast po 2 :
wyjeciu magnesu implantu, aby unikngc przedostania sie do miejsca przezna- ,ag\ﬁ’-\

czonego na magnes niepozqdanych materiatow (krwi, zanieczyszczeri itp.). y

Uwaga: Pacjent z implantem $limakowym powinien byc poinformowany, ze
antena procesora nie bedzie juz utrzymywana na gtowie bez zastosowania
zewnetrznego systemu magnesu lub opaski.

e Magnes Neuro Zti (M80178) jako element wymienny. Opakowanie magnesu :
jest sterylne. Nalezy jg zamoéwic od Oticon Medical lub dystrybutora "‘-“5&%
Oticon Medical przed kazdym badaniem lekarskim wymagajacym ekstrakcji
magnesu.

Krok 1: Wykonanie naciecia i odstoniecie magnesu

Wykona¢ mate naciecie, aby mie¢ dostep do magnesu i przecig¢ zwtdkniata tkanke, aby odkry¢
magnes. Decyzje o optymalnej wielkoSci i miejscu naciecia nalezy podjac osobno dla kazdego
przypadku, majac na celu zminimalizowanie prawdopodobiefstwa powiktan w ptacie skérnym.

Ostrzezenie: Aby unikngc potencjalnego uszkodzenia nosnika elektrod, nie zaleca sie nacie¢ od
przedniej strony odbiornika (nad krqzkiem). Naciecie nalezy wykonac obok odbiornika implantu.



Krok 2: Usuniecie magnesu

Podczas pracy z ekstraktorem magnesu nalezy go umiesci¢ nad magnesem do wyjecia.

Aby uzy¢ ekstraktora magnesu, wymagane jest zachowanie dostepu pod katem 90° do gtéwnej
ptaszczyzny odbiornika (rysunek 1).

Aby chwyci¢ magnes umieszczony w odbiorniku implantu, wtozy¢ trzy rozki ekstraktora
magnesu w trzy odpowiednie rowki w magnesie i zablokowa¢ ekstraktor, lekko obracajac

w lewo (przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara), jednoczesnie stabilizujac odbiornik palcami
(Rysunek 2). Magnes zostanie uwolniony z implantu po obréceniu go w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara i pociggnieciu go.

& Ostrzezenie: Ostroznie ustabilizowac odbiornik palcami, jednoczesnie usuwajgc magnes.

#

Rysunek 3

Rysunek 2

Uwaga: Ekstraktor magnesu jest namagnesowany w punkcie styku, aby utatwic proces ekstrakcji

(rysunek 3).
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Krok 3: Wymiana magnesu na atrape
Wyjmij atrape ze sterylnego opakowania (rysunek 1). Palcem wtozy¢ atrape na miejsce posrodku
odbiornika implantu (Rysunek 2).

Uwaga: Atrapa magnesu jest juz na miejscu i nie mozna jej usunq¢ bez ekstraktora magnesu.

Rysunek 1

Rysunek 2




Krok 4: Szycie naciecia wedtug najlepszych zasad chirurgicznych

)| Uwaga: W przypadku korzystania z atrapy magnesu pacjent z implantem $Slimakowym powinien
zostac poinformowany, ze zewnetrzny procesor mowy nie bedzie noszony na gtowie bez zastoso-
wania podtrzymujqcej anteny opaski na gtowe do czasu umieszczenia nowego magnesu
(w obudowie magnetycznej).

Interwencja usuniecia atrapy i wstawiania magnesu
Postepowac zgodnie z procedurg opisang w sekgji ,,Procedura usuwania magnesu”.

Wstawienie magnesu

Aby usungé magnes, nalezy postepowac zgodnie z procedurg opisang w sekcji ,,Procedura usu-
wania magnesu”. Zamiast zamiany magnesu na atrape (M80179), wt6z nowy magnes (M80178).

Uwaga: Przed ponownym zatozeniem zewnetrznego procesora mowy naciecie powinno
by¢ wyleczone.

Przestroga: W przypadku wymiany na nowy magnes nalezy uzywac tylko nowego magnesu
oznaczonego symbolem 3T/. W razie watpliwosci prosimy o kontakt pod adresem
mri.ci@oticonmedical.com lub numerem telefonu +48 22 164 65 00.
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Wyposazenie pacjenta

e Wszystkie zewnetrzne elementy systemu implantu (procesor mowy i akcesoria) musza
zostac usuniete z gtowy pacjenta.

e Jesli pacjent nosi obustronne implanty Neuro Zti, procedury opisane w tym dokumencie
musza objac takze implant po przeciwnej stronie.



Arkusz danych - specyfikacje implantu slimakowego Neuro Zti

Zdolnosc¢ do stymulacji

Funkcja podstawowa

Elektryczna stymulacja slimaka

Tryb stymulacji
(zaleznie od konfiguracji)

Uziemienie wielotrybowe: tagczona stymulacja — tryb
monopolarny i masa wspélna
Monopolarny dla ECAP

Pomiary obiektywne

® Pomiar impedancji
® Elektrycznie wywotane potencjaty czynnosciowe stuchu ECAP
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WtasciwoSci mechaniczne

Ciezar 15¢g
Srednica: 30,5 mm
Wymiary Grubos¢ dla symulatora / odbiornika Neuro Zti:
od 2,95 mm do 4,5 mm (od krawedzi do krawedzi)
Gtosnosc 4,15 cm?

Materiat pozostajacy w bezpoSrednim
kontakcie z ludzka tkanka

@ Silikon LSR o twardosci Shore A 40

® Silikon HCR o twardo3ci Shore A 35 i HCR o twardo3ci Shore A 50
® Klej silikonowy

® Stop platynowo-irydowy 10%

® Tytan klasy 2

® Tytan klasy 5

Odbiornik

Tytan klasy 2 i zamkniecie cyrkonowe

Izolacja

Przewdd: Politetrafluoroetylen (PTFE) i poliester (PE)
Rurka zewnetrzna: Silikon (SI)




Charakterystyka dziatania

Charakterystyka sygnatu wyjsciowego
[Maks. 5 V]

Q: 2,2 do 230 nC, I: 220 uA do 2 mA, At: 10 ps do 115 s

Pomiar impedancji

Normalne wartosci: 500 Q — 7000 Q

Grubos¢ tkanki podskérnej

Do 8 mm

Zasadnicze dziatanie

Doktadno$¢ stymulacji elektrycznej (<10% na poziomie C)

Czestotliwos¢ stymulacji

Do 47 500 impulséw na sekunde (ograniczone oprogramowaniem)

Warunki transportu

Temperatura: od -30°C do +60°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 10% do 90%
Cisnienie atmosferyczne: 70 kPa do 106 kPa

Warunki przechowywania

Temperatura: od -30°C do +60°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 10% do 90%
Cisnienie atmosferyczne: 70 kPa do 106 kPa

Bezpieczefistwo

Poziom bezpieczefstwa RM

Moze by¢ uzywany przy natezeniu pola 1,5 i 3 tesli
z magnesem, z zastrzezeniem warunkéw opisanych w sekgji
wInformacje dotyczace bezpieczefistwa RM” powyzej

Promieniowanie jonizujace

Maks. dawka: 112 grejow

Metody zalecane do okresSlenia
funkcjonowania systemu

Pomiar impedancji i test integracyjny (z dodatkowym sprzetem)

Cisnienie robocze

Cisnienie bezwzgledne 3 bary
(odpowiadajace gtebokosci nurkowania do 20 metréw)

Elektroda referencyjna

1walcowa elektroda uziemiajaca: 17 mm?
Srednica: 2,1 mm. Dtugo3é: 2,5 mm

Automatyczna kontrola

Identyfikacja implantu
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Neuro Zti®* (wersja CLASSIC)

W JpuN NN e e et

Specyfikacje i charakterystyka nosnika elektrod Neuro Zti®**

Elementy materiatu

Przewdd potaczenia: Stop platynowo-irydowy 10%
Elektrody stymulacyjne: Stop platynowo-irydowy 10%

Liczba niezaleznych aktywnych elektrod 20
Dtugos¢ nosnika elektrod 26 mm
Dtugosc czesci aktywnej nosnika elektrod | 25 mm

Wymiary

Obszar aktywny: 0,39 mm? do 0,77 mm?
Srednica u szczytu: 0,5 mm
Srednica przy podstawie: 1,07 mm

Odlegtosé miedzy stykami elektrod

Odstep miedzy stykami (Srodek): 1,2 mm

Zmniejszony rozmiar kochleostomii

Srednica 1mm

Ksztatt ogblny

Prosty z dostosowaniem ksztattu
Prosty: odlegto$¢ miedzy elektrodami i silikonem
mniejsza niz 0,1 mm

Ksztatt u szczytu

Ksztatt zaokraglony

Ksztatt przy podstawie

Srednica pierécieni uszczelniajacych: 2 x 1,5 mm

Izolacja

Przewdéd: Politetrafluoroetylen (PTFE) i poliester (PE)
Rurka zewnetrzna: Silikon (SI)




Neuro Zti®° (wersja EVO)

p— %

Specyfikacje i charakterystyka nosnika elektrod Neuro Ztif°

Elementy materiatu

Przewdd potgczenia: Stop platynowo-irydowy 10%
Elektrody stymulacyjne: Stop platynowo-irydowy 10%

Liczba niezaleznych aktywnych

elektrod 20
Dtugo$¢ nosnika elektrod 25 mm
Dtugos¢ czesci aktywnej nosnika elektrod | 24 mm

Wymiary

Obszar aktywny: 0,46 mm? do 0,60 mm?
Srednicau szczytu: 0,4 mm
Srednica przy podstawie: 0,5 mm

Odlegtosé miedzy stykami elektrod

Odstep miedzy stykami (Srodek): 1,2 mm

Zmniejszony rozmiar kochleostomii

Srednica 0,8 mm

Ksztatt ogélny

Prosty z dostosowaniem ksztattu
Prosty: odlegtos¢ miedzy elektrodami i silikonem mniejsza niz
0,1 mm

Ksztatt u szczytu

Ksztatt zaokraglony

Ksztatt przy podstawie

Srednica pierécieni uszczelniajacych: 1x 1,5 mm oraz 1x 1,2 mm

Izolacja

Przewdd: Politetrafluoroetylen (PTFE) i poliester (PE)
Rurka zewnetrzna: Silikon (SI)
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Warunki gwarancji
Wazne podczas implantacji

1.

Okres gwarancji: Implant jest objety gwarancjg na 10 lat od daty wszczepienia odbiornika,
wedtug informacji z karty rejestracji wszczepienia. Nalezy pamieta¢, ze karta rejestracji
wszczepienia musi by¢ wypetniona przez chirurga i zwrécona do Oticon Medical w ciagu
15 dni od zabiegu.

. Gwarantuje sie, ze implant jest wolny od wad konstrukcyjnych i wykonania w okresie

gwarancyjnym zdefiniowanym w punkcie 1.

. Gwarancja zostanie uniewazniona, czesciowo lub catkowicie, jesli urzadzenie nie zostanie

wszczepione zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez firme Neurelec / Oticon Medical,

ktéra nie bedzie odpowiedzialna, w szczegblnosSci w nastepujacych przypadkach:

— Gwarancja wygasa rowniez w przypadku przemieszczenia implantu, jesli implant nie
zostat zamocowany za pomoca $rub (patrz rozdziat ,,Instrukcje chirurgiczne” w niniejszej
instrukcji obstugi).

— Jezeli implant wszczepiono po uptywie terminu ,,daty waznosci” podanego na opakowa-
niu ochronnym (oraz na jatowym opakowaniu).

— W przypadku wprowadzenia zmian, Swiadomego i nieSwiadomego niewtasciwego poste-
powania, na przyktad narazenia na uderzenie, temperatury powyzej +60°C lub ponizej
-30°C itp. (por. ,Opakowanie:
symbole i znaczenia” w tej Instrukcji obstugi).

— Jesli implant jest uzywany, mimo ze sterylne opakowanie zostato uszkodzone. Produkt
jest sterylny i nie moze by¢ ponownie sterylizowany. Nie wolno go uzywac, jesli sterylne
opakowanie jest uszkodzone. Nie wolno wyjmowac implantu ze sterylnego opakowania,
zanim bedzie to konieczne. Do transportu opakowanie zewnetrzne Neuro Zti nalezy wto-
zy¢ do mocnego, ochronnego pudetka z kartonu.



4.
5.

Wszelkie kwestie sporne podlegaja wytacznej jurysdykcji sadow w Nicei we Francji.
Gwarancja na urzadzenie nie obejmuje niewtasciwego uzycia implantu Slimakowego Neuro
Zti przed ani podczas zabiegu. Z implantem nalezy obchodzic¢ sie ostroznie.

Wazne podczas eksplantacji

1.

Neurelec / Oticon Medical nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku eksplantacji z powodu
probleméw zdrowotnych (np. Infekcja, przemieszczenie elektrod, przeciwwskazania itp.).
Zgodnie z warunkami niniejszej gwarancji nowy implant moga otrzymac wytgcznie pacjenci
po eksplantacji.

Oticon Medical zostanie powiadomiony o zaobserwowaniu nieprawidtowosci przed kazda
eksplantacja.

Eksplantowany implant nalezy zwréci¢ do Oticon Medical w ciggu 15 dni w zestawie do eks-
plantacji otrzymanym od Oticon Medical w celu oceny przez eksperta, wraz z wypetnionym
raportem dotyczacym wyrobu medycznego i arkuszem rejestracji eksplantacji ze szczegéto-
wymi informacjami o przyczynie ekstrakcji.

Kazdy eksplantowany implant powinien zosta¢ poddany badaniu technicznemu, aby
potwierdzic, ze nowy implant jest nadal objety gwarancja.

Nie przewiduje sie odszkodowania za szkody niezaleznie od czasu trwania wymiany lub

za brak mozliwosci uzywania urzadzenia przez pacjenta.

Naruszenie jakiejkolwiek z podanych zasad spowoduje utrate waznosSci gwarancji.
Gwarancja obejmuje bezwarunkowa wymiane wadliwego implantu na urzadzenie
rownowazne lub nowszej generacji.

Wymiana implantu w ramach gwarancji nie spowoduje przedtuzenia okresu gwarancyjnego
nowego implantu ani wymiany magnesu na nowy.
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Opakowanie: symbole i znaczenia

Przestroga: Potencjalne niebezpieczefstwo, ktére,
jesli nie zostanie unikniete, moze spowodowac
tymczasowe obrazenia lub hospitalizacje
pacjenta/uzytkownika

Delikatny; obchodzic sie
ostroznie

0gblny symbol odzysku/recyklingu Opakowanie
zewnetrzne Neuro Zti jest w 80% wykonane z
materiatu po recyklingu i nadaje sie do recyklingu

Sterylizowano tlenkiem etylenu

Sterylizowane parg wodna Ograniczenie wilgotnosci

Urzadzenie jednorazowego

uzytku, nie uzywac ponownie Ograniczenie temperatury

Nie nalezy ponownie sterylizowa¢ Ograniczenie ciSnienia atmosferycznego

Numer seryjny Data waznosci

Numer katalogowy Data produkgji

BEE® | -

Kod partii Producent

@ k| K0 o] w | 2D

CS

only | Tylko na recepte Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone




Warunkowe badanie RM

B> B>

Warunkowe badanie RM

(1

Zapoznac sie z instrukcjami (wersja
drukowana)

3T/

3T magnes bezpieczny pod
pewnymi warunkami w trakcie
badania RM, sprawdZ warunki
RM przed uzyskaniem dostepu
do otoczenia RM

www.oticonmedical.com

Zapoznac sie z instrukcjami (e-IFU),
mozna pobrac pod adresem:
www.oticonmedical.com/mri

Ostrzezenie: Potencjalne niebez-
pieczefistwo, ktore, jesli nie
zostanie unikniete, moze spowo-
dowa¢ powazne obrazenia lub
$mierc pacjenta/uzytkownika

e

€

Wskazanie uwagi/wskazéwki

C€ 0459

Oznaczenie dla Wspélnoty Europejskiej numerem jednostki

notyfikowanej

Zdjecia nie sq skalowane i nie sq wiqgzqce umownie.
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