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@ ”Notera”: Anger en anteckning/tips.

”Obs”: Risk for patient/anvindare som kan leda till tillfdllig kroppsskada eller
sjukhusvistelse.

”Varning”: Risk for patient/anvindare som kan leda till allvarlig kroppsskada eller dodsfall.

Oticon Medical (d NEURELEC) forbehaller sig rétten att gora dndringar avseende konstruktion,
egenskaper och modeller utan féregdende meddelande. Oticon Medicals enda garanti

(wll NEURELEC) dr den uttryckliga, skriftliga garantin for foretagets produkter vid forsaljning
och uthyrning.

Denna bruksanvisning innehaller detaljerad information fér de ldkare som ska utfora
implantatkirurgin.

Notera: Bruksanvisningen dr tillgdnglig pa Oticon Medicals hemsida.
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Beskrivning av Neuro cochleaimplantatsystem
Neuro cochleaimplantatsystem bestar av en inre del (sjdlva implantatet) och en yttre del och
kan endast anvandas med kompatibla tillbehor.

Den externa ljudprocessorn (1) sitter bakom &rat och ar ansluten till en spole (2) placerad
6ver den interna delen (3). Ljudprocessorn fangar upp omgivningsljud, omvandlar dem till
digital signal och sander dem tradlost fran spolen, (2) genom huden till den interna enheten (3).

Den interna enheten (3) opereras in under huden och sétts fast pa temporalbenet bakom érat.
Implantatenheten har en elektronisk stimulator som skickar ljudet till elektroderna i cochlea

(4).



Oticon Medicals serie av cochleaimplantat

Neuro Zti®* Version (Ref: M80184)
A star for Classic

Neuro Ztif° Version (Ref: M80185)

Identifiera implantatet

. .o . Mottagarens
I den h.ar brgksanwsn/ngen ndmns undersida i
bara vilken implantatmodell som kontakt med
avses ndr sa dr pdkallat. skallbenet.

Mérkning pa mottagardelen i implantatet:

@T 5
Tillverkarens varumarke (Oticon Medical).

Typ av implantat (modell): Neuro Zti®* eller Neuro Zti °.

Serienummer (SN): NZAxxxxx: (NZA) Neuro Zti®* version + (xxxxx) stigande nummer
NZBxxxxx: (NZB) Neuro Zti®° version + (xxxxx) stigande nummer.

“BOTTOM”: for att ange den sida som vands mot skallbenet.



Mérkning pa magneten:
o Tillverkarens varuméarke (Oticon Medical).
e Batchnummer (LOT): AA-XXXXX (AA: Ar — XXXXX: stigande nummer)
e 3T/: 3T MR-villkorad magnet. Kontrollera MR-villkoren fore intrade i MR-miljGer.
3T MR-villkorsmagneten kommer inte att bli avmagnetiserad under 3T MR-undersdkningar.

Neuro Zti-implantatets huvudkomponenter
Neuro Zti-implantatet &r en engangsenhet som steriliseras med etylenoxid.

Se avsnittet "Datablad" i denna bruksanvisning for detaljerad information om
prestanda och s&kerhet.

Mottagare/stimulator

B - RRRRS Skruvfixering

Borttaghbar magnet ... @
Elektrodrad

Referenselektrod e med 20 kontaktelektroder



Kompatibilitet
Neuro Zti-implantatet dr kompatibelt med hela utbudet av Neuro-ljudprocessorer och alla
tillbehor som ndmns i denna manual.

[uw Notera: Oticon Medical-rapport om vdra medicintekniska enheters pdlitlighet finns pa var
=1 hemsida www.oticonmedical.com.

Avsedd anvdndning
Neuro Zti-implantatet dr den interna delen av Neuro-cochleaimplantatsystemet.

Systemet hjdlper personer med ensidig eller bilateral, grav till mycket grav sensorisk horselned-
sdttning och som har begransad nytta av optimalt anpassade horapparater, att uppfatta och
identifiera horselinformation via elektrisk stimulans av horselnerven. Begrdnsad nytta av val-
anpassade horapparater for vuxna med postlingual dovhet anges vanligtvis som 50% eller lagre
i taluppfattningstest for enstaviga ord, och 60% eller lagre i taluppfattningstest med meningar.

Indikationer

Neuro Zti-implantatet ar avsedda for vuxna och barn i alla aldrar med grav till mycket

grav, ensidig eller dubbelsidig horselnedsattning, med begransad hjdlp fran vdlanpassade
horapparater. Begransad nytta av vdlanpassade horapparater for vuxna med postlingual dévhet
anges vanligtvis som 50% eller lagre i taluppfattningstest for enstaviga ord, och 60% eller lagre
i taluppfattningstest med meningar.



Kontraindikationer
Neuro Zti-implantatet ar kontraindikerat under féljande omstandigheter:

Horselnedsattning forknippad med horselnerven och/eller skador, missbildningar pa eller
franvaro av centrala horselbanor.

Aktiva infektioner i ytter- eller mellanorat; trumhinneperforation i det 6ra som ska
implanteras.

Cochlean saknas eller dr outvecklad.

Anatomiska abnormiteter som forhindrar insattning av den valda elektrodraden i cochlean.
Psykologisk instabilitet eller orealistiska férvantningar.

Allergi mot implantatmaterialen (silikon av medicinsk kvalitet, platina-iridium, titan).

Malresultat

Hos vuxna anvandare med bilateral grav till mycket grav horselnedsattning ar resultaten for
taluppfattning av meningar i tysta miljoer, ett ar efter att enhetens tagits i bruk, i genomsnitt
over 70%.

Hos vuxna anvandare med bilateral hérselnedséttning och dldre barn (6ver 6 ar):

Uppfattning av ljud (varningar, milj6ljud, musik) pa medelhoga till hoga nivaer

(60 till 70 dB SPL).

Talforstaelse i miljoer med mattlig brusvolym (cirka 10 dB signal-brus-férhallande).
| vissa fall, forméga att prata i telefon.



Hos sma barn med bilateral horselnedsattning:

e Uppfattning av ljud pad medelhdga till héga volymer (varningar, miljéljud, musik).
e Utveckling av sprakfardigheter (talproduktion).

e Utveckling av muntlig kommunikationsférmaga och ldskunnighet (taluppfattning).

Implantat bilateralt dr vanligtvis mest fordelaktigt for barn, inklusive mojlig utveckling
av binaural horformaga, vilket ger vissa patienter forbattrad riktningshorsel och béttre
taluppfattning i buller.

Patienter med ensidig, grav horselnedsattning:

e Vanligtvis minskad, subjektiv tinnitus vid ensidig horselnedsattning.

e |vissa fall, aterhamtning av binaural horformaga med forbattrad taluppfattning
i svara miljer.

@ Notera: Neuro Zti-implantatet dterstdller inte normal hérsel och kommer inte att forhindra eller
forbdttra horselskador med organiska orsaker.
— Oregelbunden anvindning av enheten kommer troligtvis att begrdnsa nyttan av den.
— Att anvdnda enheten dr bara en del av rehabiliteringen och kan behdva kompletteras med
auditiv traning och trdning i ldppldsning.



Odnskade biverkningar
Kandidaten bor fa radgivning om mdjliga biverkningar, inklusive féljande:

Risker relaterade till operationen

- Normala risker forknippade med kirurgi och allman narkos. Riskerna &r storre hos patienter
med vissa medicinska tillstand.

— Komplikationer i samband med operationen, t.ex. hudirritation, infektion, inflammation,
epiduralt eller subduralt hematom, smarta, svullnad, sarldkningskomplikationer,
CSF-lackage, perilymfatisk fistel eller ansiktsnervskada som leder till Gvergdende eller
permanent ansiktsnervférlamning.’

— Meningit kan férekomma i sdllsynta fall och kan leda till allvarlig sjukdom. Patienter
informeras pa lampligt sdtt om denna risk. Fére ingreppet bor ldkaren kontrollera
kandidatens immuniseringsstatus for bakteriell och viral hjarnhinneinflammation.

Vissa befintliga tillstand kan 6ka risken for hjarnhinneinflammation, t.ex. vissa medfédda
missbildningar i innerorat.?

"Neurodvervakning rekommenderas, sdrskilt ndr ansiktsnerven loper storre risk, som vid medfodd temporal-
bensanomali och revisionsoperationer (sidan 9).

2Vaccinationrekommendationer finns pd hemsidan for Centers for Disease Control and Prevention,
http://www.cdc.gov. Folkhdlsomyndigheten bistdr med uppdaterade rekommendationer och information om
det nationella vaccinationsprogrammet.



Risker relaterade till sjdlva enheten

— Nérimplantatet val ar pa plats kan revisionskirurgi eller avldgsnande av enheten fortfarande
bli aktuellt om fel uppstar pa enheten, vid o6nskade resultat eller av medicinska skal.

— Forlust av kvarvarande horsel i samband med inférandet av elektrodrad.

- Overgdende svindel eller yrsel, ihdllande smérta eller obehag, domningar och dvergdende
eller permanenta smakstorningar.

— Ansiktsnervstimulering, forvarrad tinnitus.

- Smadrta.

— Fornimmelse av obehagliga ljudupplevelser kan leda till reduktion av antalet aktiva elektroder.

— Enheten kan leda till obehagliga, intermittenta eller icke-auditiva fornimmelser.

— Fel placering av elektrodrad, magnetforskjutning.

— Skruvmigrering, elektrodradsmigrering, mottagarmigrering.

— Mottagarextrahering, elektrodextrahering, magnetextrahering.

— Avstétning, reaktion mot frimmande féremal.

@ Notera: Vid betydande hudirritation, bldsor eller tecken pd hudnedbrytning bér anvindningen
avbrytas tills sdret kan utvirderas pd vdrdgivande CI-klinik.
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Alla dessa risker har utvdrderats och implantatets material och utformning har valts for att mini-
mera dessa risker (forbattrad implantatkvalitet for att minska interna fel och skruvféastning for
att férhindra att enheten ror pa sig).

Risker kan undvikas genom att hantera enheten med forsiktighet och genom att noggrant félja

alla rekommendationer och varningar i denna bruksanvisning (t.ex. att inte tappa, doppa eller
utsidtta enheten for hog varme).

. Varning: Sjukvdrdspersonalen ska kontrollera materialets tillstand fére anvéindning.
Anviind inte enheten om den dr skadad pa ndgot sdtt. Fdr inte anvindas om den sterila férpack-
ningen skadats eller dppnats. Implantatet dr en steril engdngsenhet som inte far dteranvdndas.



Avsedd anvandarprofil
Enheten far bara implanteras av ldkare som har utbildning i cochleaimplantatskirurgi.

Varningar

e Om nagon information ar ofullstdandig eller oklar, eller for fragor eller betanksamhet
gdllande denna information, kontakta Oticon Medicals kundtjanst eller en Oticon Medical-
distributor.

e Enheten far endast implanteras av kirurger med adekvat utbildning i cochleaimplantation.
Klinisk support finns tillgangligt under operationen.

e Enheten far endast implanteras efter medicinsk utvardering och enligt ordination fran
legitimerad lakare (sdrskilt for barn).

e Enhetens implanterbara delar far inte ateranvdndas om de tidigare har implanterats i en
annan patient.
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Varningar som ska kommuniceras till patienten

e

Patienten ska informeras om nyttan av cochleaimplantat, men dven om mdijliga,
odnskade biverkningar (se avsnittet "O6nskade biverkningar").

Informera patienter att de mdste visa upp id-handlingar fére medicinsk undersékning
eller behandling.

Uppmana patienter att noggrant ldsa bruksanvisningen som medfdljer ljudprocessorn
och i synnerhet avsnittet Varningar.

Neuro Zti-implantatet har en avtagbar magnet. For att undvika rérelser hos implantat-
magneten ska patienten uppmanas att inte placera en magnet pa huvudet dar implantat-
mottagaren sitter.

Om fel uppstar i cochleaimplantatsystemet ska patienten kontakta respektive
implantationscenter (till exempel efter att ha genomgatt MR-diagnostik).

Patienten avrdds fran att utéva kontaktsporter (rugby, boxning, amerikansk fotboll m.m.)
for att undvika stotar som kan skada de implanterade komponenterna.

Dyk inte langre d@n 20 m. Hogt tryck kan skada implantatet. Anvdndare avrads dven fran
att utova professionell djuphavsdykning eftersom det inte kan garanteras att implantatet
tal trycket.

Vistelse i avgransade omraden: Patienter bor radfraga lakare innan de gar in i avgransade
omraden (MR-undersdkningsrum, metalldetektorbagar, 3D-skanningsbas m.m.).

Notera: Det medféljande id-kortet mdste fyllas i helt.



Ovriga varningar for medicinska ingrepp/behandlingar

Elektriska hogspanningsfalt:

Elektroterapi: Elektroterapi anvander olika spanningsstyrkor. Anvandning av elektrisk
hogspanningsbehandling &r forbjuden darfor att implantatet kan skadas. Dock kan
lagspanningsbehandling vara tankbar om elektroderna inte placeras i narheten av huvudet
och nacken.

Elektrokonvulsiv behandling (ECT) : ECT-behandling kan orsaka vdvnadsskador i cochlean
eller skada implantatet permanent och ska darfor ej anvandas.

Defibrillering: Att skicka flera tusen volt genom kroppen rekommenderas inte for patienter
med cochleaimplantat. Elstotar kan orsaka vavnadsskador i cochlean och skada implantatet
permanent.

Diatermi: Medicinsk diatermi med ultraljud, mikrovagor eller hgfrekvensstrommar far inte
anvédndas pa huvudet och nacken. Sadan behandling kan orsaka vdvnadsskador pa cochlean
och permanenta skador pa implantatet.

Neurostimulering: Neurostimulering far inte anvandas direkt ovanfér cochleaimplantatet.
Hoga stromstyrkor som induceras i elektrodraden kan orsaka vdvnadsskada pa cochlean
och permanent skada implantatet.

Diagnostiska tester och ultraljudsbehandling: Implantatet far inte utsattas for terapeutiska
nivaer av ultraljudsenergi. Apparaten kan av misstag koncentrera ultraljudsfaltet och
skadas.

Joniserande stralning: Joniseringsterapi upp till 112 grays kan anvdndas ovanfor implantatet.
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e Elektrokirurgi: Monopoldra, elektrokirurgiska instrument far inte anvdandas pa huvudet
och nacken. Detta kan inducera strom och skada cochleavdvnader och skada implantatet
permanent. Nar implantatet tas ur forpackningen i operationssalen ska alla monopoléra,
kirurgiska system vara avstangda for att undvika skador pa implantatet.

- Bipoldra, elektrokirurgiska instrument far anvdndas pa patientens huvud och nacke
men de far inte komma for nara eller i direkt kontakt med implantatet.

* Icke-joniserande, elektromagnetisk stralning:

- MR - magnetresonanstomografi. For att utféra en MR-undersékning och fa fullstdndig
MR-sdkerhetsinformation, se avsnittet "Information om MR-sdkerhet" i denna
bruksanvisning, besék www.oticonmedical.com/mri eller kontakta Oticon Medical pa
mri.ci@oticonmedical.com eller +33 (0)4 93 95 18 18.

e Den senaste dokumentversionen:
Varning: Se till att alltid anvdnda den senaste versionen av denna bruksanvisning och
MR-checklistan. Finns pd: www.oticonmedical.com/mri.



Oppna Neuro Zti blisterpaket

A. Oppna forsta lagret

Ickesterilt omrade Ickesterilt omrade Ickesterilt Sterilt  Ickesterilt Sterilt
omrade omrdde omrade omrade

B. Oppna andra lagret
1 2

/-

Z g ) “9 2
Sterilt omrade Sterilt omrade Sterilt o

mréde Sterilt omrade
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Neuro Zti-forpackningens innehall

e En steril blisterforpackning innehallande: 1 Neuro Zti-cochleaimplantat (Ref: M80184,
Neuro Zti“version; eller Ref: M80185 Neuro Zti®° version), 1 liten férpackning med
3 sjélvgdngande skruvar (Ref: M80174) (tva skruvar for fastsattning av implantatet pa
benet och en reservskruv).

e Ett kuvert som innehaller: 1 steril Neuro Zti-implantatindikator (av silikon) (Ref: M80180)
for operationens inledande steg for att verifiera implantatets korrekta placering
under huden.

e Ett kuvert med tryckt material: Bruksanvisning, implantatregistreringsformular,
explantationsregistreringsformuldr, patientid-kort, etiketter for patientjournal.



Kirurgiska instruktioner

Fore implantation av Neuro Zti-implantatet ska lakaren bekanta sig med de tekniska specifika-
tionerna och de kirurgiska teknikerna for Neuro Zti-enheten. Fore operation ska patienter
informeras om fordelarna med cochleaimplantat, men dven om méjliga, odnskade biverkningar
(se avsnittet "O6nskade biverkningar").

& Varning: Likare ska noggrant och fore operation ldsa denna bruksanvisning for Neuro Zti
cochleaimplantat.

% Notera: Varken ldkare eller andra personer som inte ér godkdnda av Oticon Medical far gbra
dndringar pd implantatets utformning (t.ex. borttagning av fixeringssystemet). Ej godkdnda
modifieringar av enheten upphdver garantin.

Kirurgiska verktyg for Neuro Zti-cochleaimplantatet
(se bruksanvisningen for Neuro Zti kirurgiska verktyg):

Inséttningsgaffel (for version Neuro Zti) M80306
Inséttningspincett (fér version Neuro Ztif°) M80175
Neuro processorindikator 179994

Neuro Zti implantatindikator M80180
Neuro Zti skruvmejsel M80173
Sonderingsledare (vid behov, bestills separat) M80181

Neuro Zti fixationsskruvar M80174
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& Varning: Endast kirurgiska instrument fran Oticon Medical far anvéindas for insdttning av

Neuro Zti cochleaimplantat.

Kirurgiskt forfarande

A.

Val av implantat

Elektrodraden Neuro Zti® (star for CLASSIC) har en styv profil for bade typiska och
forsvarade inséttningar (ossifierad cochlea, fibros m.m.).

Elektrodraden Neuro Zti®° dr tunn och flexibel med en slat yta for att bevara sndckans
kénsliga struktur (typisk cochlea, kvarvarande hérsel m.m.).

. Bestdmma mottagarens placering

Innan snittet for hudfliken gors ska implantatets optimala ldge bestammas.
Bestam snittets placering

Tillracklig plats mellan snittet och implantatet rekommenderas.
Implantatets mottagare ska placeras under temporal-

muskeln pa tillrackligt avstand fran ytterérat (ca 2 cm).
Markera snittlinjen och mottagarens placering

For att bestdmma implantatets och ljudprocessorns placering
ska Neuro Zti implantatindikator (M80180 — ingar i

Neuro Zti-paketet) anvdndas tillsammans med Neuro-
processorindikatorn (179994 — bestélls separat).




C. Mitning av hudtjocklek och snitt
& Varning: Hudflikens tjocklek ska vara upp till 8 mm.
Om huden &r for tjock kan en hudfliksreducering behdvas.

& Varning: Monopoldra, kirurgiska instrument fdr inte anvindas om ett cochleaimplantat redan
har satts in. Bipoldra, elektrokirurgiska instrument kan anvindas om de inte kommer ndra eller
i direkt kontakt med implantatet.

D. Bestaimma mottagarens slutldge

I vissa fall kan benplattning behdvas for att sékerstédlla att mottagaren ligger plant mot
benet for bésta fixering. Forst ska Neuro Zti-implantatindikatorn (M80180) glida in i den
periostala fickan for att forbereda och sdkerstalla en latt progression och korrekt placering
av Neuro Zti-mottagaren.

Notera: Implantatet far endast placeras i sitt slutliga lidge pa villkor att silikonindikatorn har
anvdnts enligt ovanstdende beskrivning.

E. Slutfora den standardiserade, kirurgiska proceduren for atkomst till cochlea

F. Mottagarens placering — Hantering av implantat
Implantatet far endast tas bort fran den inre blisterforpackningen efter att det kirurgiska
standardingreppet har fullbordats fram till det runda fonstret och cochleostomin.
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Lds noga instruktionerna om hur implantatets sterila blisterférpackning 6ppnas (se avsnittet
"Oppna Neuro Zti blisterpaket"). Den inre sterila blisterférpackningen far inte 6ppnas innan den
ska anvandas.

Varning: Anvind inte vassa kirurgiinstrument som kan skada elektrodraden.

Varning: Neuro Zti-implantatet ska hdllas sterilt under hela operationen.

Varning: Implantatet ska hanteras med forsiktighet. Hall implantatet i implantatmottagaren och
inte i elektrodraden. Att lyfta och hdlla i elektrodraden kan skada den.

Implantatets riktning
Varning: Den sida av Neuro Zti-implantatet som dr mdrkt "BOTTOM” och alla implantatets
markeringar ska placeras vinda mot skallen och syns ddrfor inte.

Notera: Undersida innehaller viktig information om implantatet (se avsnittet "Identifiering
av implantatet").




Innan implantatmottagaren fixeras pa benet ska referenselektroden pa implantattoroiden pla-
ceras plant och vara kvar pa mastoiden.

Inséttning av mottagaren

Obs: Referenselektroden far inte
placeras under benet och mdste vara
i kontakt med vivnaden.

<«—— Silikonringar

<«——— Referenselektrod

Placera mottagaren varsamt i periostealfickan

(forberedd med Neuro Zti-implantatindikatorn).

Skjut in den genom att trycka forsiktigt pa de flexibla vingarna med tva fingertoppar
eller ett atraumatiskt verktyg.

Varning: Vingarna far inte bdjas eller vridas.

G. Fixering av implantatet

Obs: Benfrdsning behdvs inte for implantatbddden eftersom Neuro Zti har en plan
skallsida och skruvfixering.
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Varning: Vi rekommenderar att Neuro Zti fists med de tva medfoljande, sjdlvgdngande
skruvarna for att forhindra eventuell rérelse eller migrering som kan pdfresta och eventuellt
skada elektrodraden.

Ta bort skruvarna fran den sterila ladan enligt féljande beskrivning:

e (Oppna den sterila lddan genom att skjuta av det 6vre locket.

e Sitti skruvmejseln (M80173 - kan bestéllas separat) i skruven med ett fast axiellt tryck.
e Dra langsamt ut skruven ur ladan.

e Skruven sitter nu fast pa skruvmejseln och kan anvéndas.

Placera den forsta skruven i ett av titaninsticken i fixeringssystemet. Hall skruvmejseln lodréatt
mot implantataxeln for fastsattning. Dra at skruven ldngsamt med ett fast axiellt tryck med
handflatan pa skruvmejselns 6versida. Sluta dra at nar motstandet 6kar. Kontrollera att skruven
sitter fast och upprepa sedan proceduren med den andra skruven.

H. Insdttning av elektrodrad

Varning: Ta forsiktigt bort skyddsslangen fran elektrodraden fore insdttning.

Notera: For att sdkerstdlla en smidig insdttning, eller fér en mer
komplex anatomi, kan en sonderingsledare (M80181) anvindas
fore insdttning av Neuro Zti*-implantatet.




For langsamt in elektrodraden sd att den féljer cochlea-spiralen i scala tympani. Styr spetsen
pd elektrodraden mot basen pa scala tympani med hjélp av insattningsgaffeln (M80306) for
Neuro Zti®, eller insattningspincetten (M80175) for Neuro Zti®°. Fér sedan elektrodraden
gradvis och mycket varsamt. Avsluta insdttningen med hjalp av de extrakokledra stoppringarna
i silikon som referens. Nar insdttningen &r klar ska ringarna blockera det runda fonstret/
cochleostomin.

Obs: Elektrodraden mdste sdkras for att férhindra att den rér sig. Fixeringsmetoden och fixe-
ringspunkterna beror pd kirurgisk dtkomst och kirurgens preferenser.

Varning: Elektrodraden ska foras in mycket varsamt. Om motstand uppstdr innan silikonringen nds
ska insdttningen avbrytas for att inte skada cochlea.

I. Intraoperativa, objektiva matningar
Varning: De intraoperativa, objektiva médtningarna ska utféras fore eller efter stdngning for att
sdkerstdlla att den implanterade enheten fungerar som den ska.

Intraoperativa, objektiva matningar erhalls med ljudprocessorns spole placerad i en ett sterilt
fodral ovanpa implantatmottagaren.

Notera: Undvik att vidréra eller trycka pd den externa spolen under mdtning.

Notera: Om hudtjockleken dr mindre dn 4 mm, anvind Neuro Zti-implantatindikatorn som en
distans pd mottagaren, ovanpd hudfliken.
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J. Stédngningsforfarande

K. Avbildningsférfarande
Vi rekommenderar skanning (Cone Beam CT eller rontgen) for att verifiera elektrodernas lage
i cochlean.

L. Registrera implantatet
Registreringsformuldret maste returneras till Oticon Medical inom 15 dagar efter operationen
for att registrera och aktivera implantatets garanti.

Explantation

Varning: Neuro Zti cochleaimplantat kan behéva explanteras av tekniska eller medicinska skal.

Kdnda medicinska skdl for explantering dr:

e antibiotikaresistent infektion (t.ex. Pseudomonas aeruginosa, stafylokocker,
hjdrnhinneinflammation, komplikation av kolesteatom, mastoidit eller otitis media).

e [dickage av cerebrospinalvdtska, komplikationer i hudfliken, kronisk smdrta.

e felplacerad elektrodrad eller implantat eller migrerad/extraherad elektrodrad;

e onormala sinnesintryck, yrsel, funktionsférsamring, extrakoklear stimulering;

e andra hélsotillstind som kréver explantering (t.ex. skallfrakturer eller cancerbehandling).

Fore operation mdste systemet inspekteras av ldkarteamet tillsammans med Oticon Medicals

kliniska support. Efter dverenskommelse, bestdll en explanteringssats (Ref: M80183) for

att korrekt returnera det intakta, explanterade systemet for vidare undersékning; en speciell

forpackning krévs fér denna typ av férséindelser (leverans av diagnostiska prover).

Neuro Zti-implantatet far bara bortskaffas i sdrskilt avfall.

Om ytterligare fortydligande kravs for de beskrivna procedurerna, vanligen kontakta Oticon
Medicals kundtjdnst eller din lokala distributor: info@oticonmedical.com.



Information om MR-sdkerhet
Sékerhetsuttalande angaende magnetresonanstomografi (MR)

Alla externa komponenter av Oticon Medicals cochleaimplantat (BTE, spole, tillbehér ...)
dr MR-osdkra och maste tas bort fore MR-avbildning.

De implanterade komponenterna i Oticon Medicals cochleaimplantat (Neuro Zti-implantatet) Aﬁ

dr MR-villkorade.

Fore MR-undersdkning ska patienten kontakta sin ONH-ldkare. Varje beslut att godkénna en
MR-undersdkning forblir ett medicinskt beslut som balanserar skaderisken mot
information som erhalls av MR-skanningen.

Eventuella fragor eller problem maste l6sas med tillverkaren innan en MR-unders6kning kan
utforas.

& Varning: Kontrollera att den senaste MR-sdkerhetsinformationen i denna bruksanvisning och
MR-checklistan alltid anvdnds pd www.oticonmedical.com/mri, eller kontakta Oticon Medical
direkt pd mri.ci@oticonmedical.com.

Icke-klinisk testning har visat att Neuro Zti-implantatet ar MR-villkorat.
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& Varning: Om dessa férhdllanden eller instruktioner inte efterféljs kan patienten och/eller
implantatet skadas.

Patienter med detta implantat kan skannas sdkert i ett MR-system under féljande forhallanden
och efter att ha kontrollerat patientens lamplighet enligt beskrivning i avsnittet "Magnet-
borttagning” nedan:

MR-faltstyrka | Maximalt genomsnitt . o
St Huvud-SAR Maximal genomsnittlig helkropps-SAR
Distans (i BO-axel) Distans (i BO-axel)
mellan hjdssan och mellan hjdssan och
MR-skannerns mitt <= 30 cm MR-skannerns mitt > 30 cm
1,5 Tesla 3.2 W/kg 2.0 W/kg 2.0 W/kg
3 Tesla 1.0 W/kg 0.6 W/kg 2.0 W/kg
MR-féltstyrka 1,5 Tesla 3 Tesla
Maximal spatial féltgradient 20T/m 15T/m
Maximal svdngningshastighet per axel 200 T/m
Kontinuerlig MR-skanningstid 60 min
Maximal tempera'gur sﬂtlger under ovanndmnda 2,8°C 4,0°C
forhallanden




Varning: Om dessa férhdllanden eller instruktioner inte efterféljs kan patienten och/eller
implantatet skadas.

e Kliniskt system for vdteprotonavbildning (Horisontellt falt/cylindrisk kammare).

e Statiska magnetfaltstyrkor 1,5T eller 3T.

e Huvudburen sandarspole ej tillaten.

e Kroppsspolar kan anvandas i sand-/mottagningslaget. Kndspolar for sandning/
mottagning kan anvdndas. Spolar for enbart mottagning kan anvandas.

e Foralla MR-undersdkningar som krdver att huvudet placeras i tunnelns mitt ska
patienten ligga pa rygg (Bild 1).

Bild 1
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Béast dr att lagga patienten pa MR-bordet utanfér MR-rummet och langsamt flytta patienten mot
ingangen till MR-tunneln.

Vid icke-kliniskt test provades den magnetiskt inducerade forskjutningskraften och
vridmomentet och inga sakerhetsrisker identifierades.

-A-| Obs: En lakningstid pd minst 2 till 4 veckor efter cochleaimplantatkirurgi krévs fére MR-skanning
¥ | med Cl-systemet Neuro. Denna tid krévs for att svullnaden ska ga ner och férhindra obehag och
smadirtor.

Obs: Implantatmagneten kan avmagnetiseras av det statiska magnetfdltet. For att minska denna
risk ska patientens huvudldngdaxel hdllas parallellt med BO-axeln. En magnetférsvagning

pa 2,2 % forvintas efter en 3 Tesla MR-skanning och en pa upp till 3 % efter tio 3 Tesla MR-
skanningar. Vid betydande forlorad magnetstyrka kan den implanterade magneten behéva
bytas ut kirurgiskt.

Obs: Patienter kan erfara smdrta/obehag, hetta och horselfornimmelser under MR-skanning.




Trots att detta ar mycket ovanligt kan det handa att magneten rér pa sig och behover bytas ut.

Vid icke-klinisk testning har bildartefakten som orsakats av implantatet med och utan magnet
utvdrderats.

Obs: Artefakter dr vanliga, till exempel med spinneko-sekvenser, enligt illustrationen nedan. Arte-
faktreduktion kan nd upp till 30% med en spinneko-sekvens. Aven om borttagning

av magneten inte krdvs kan den tas ut tillfdlligt fore MR-undersékningen for att minska
bildartefakterna.

Bildartefaktomrade vid 3T.
Vinster: med magnet pa plats (70,5 mm — radie).
Hoger: med magnet borttagen (28 mm - radie).

Bildartefaktomrade vid 1.5T.
Vinster: med magnet pa plats (46 mm - radie).
Héger: med magnet borttagen (21,5 mm — radie)
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Magnetborttagning (vid behov)

Obs: For patienter utan en 3T MR-villkorad magnet ska magneten tas bort
fore MR-undersokningen med 3 Tesla-styrka for att undvika avmagnetisering.
3T MR-villkorade magneter identifieras med 3T/ -symbolen pa patientens id-kort.

MR-styrka 1,5 Tesla 3 Tesla
Rekommenderat ingrepp om patient-
kortet har en 3T/~symbol. For bilaterala Ingen magnetborttagning
patienter mdste patientkortet ha eller kirurgi kravs.
3Tv/-symbolen fér bada. Ingen magnetborttag-

ning eller kirurgi kravs.

Rekommenderat ingrepp om patient-

kortet(-korten) har minst en magnet
utan 3Tv/-symbol.

Magnetborttagning/kirurgi
kravs for MR-undersokning.

Magneten kan avldgsnas fore en MR-undersdkning for MR-styrkor 1,5 eller 3 Tesla for att
minimera bildartefakter enligt ovanstdende beskrivning.

Att ta bort eller byta ut magneten &r ett operativt ingrepp och maste utféras enligt generella
kirurgiska rutiner for att sakerstalla sterilitet.



Instrument som kravs:
For att kunna ta ur magneten i Neuro Zti-implantatet maste kirurgen ha tillgang till de tre nedan
angivna instrumenten:

e En Neuro Zti magnetextraktor (M80177) som kan bestillas direkt fran Oticon Medical eller
lokal Oticon Medical-distributor. Verktyget ar forpackat icke-sterilt och ska steriliseras innan
operationen utférs genom att folja Oticon Medicals rengdrings- och steriliseringsprotokoll.
Se bruksanvisning for Ombearbetning av kirurgiska instrument.

e

e En Neuro Zti Magnetattrapp (M80179). Kan bestdllas direkt fran Oticon Medical eller lokal
Oticon Medical-distributdr innan magnetextraktionen dger rum. Magnetattrappen dr en
icke-magnetisk kapsel som anvands for att undvika skador orsakade av starka elektromag-
netiska falt och for att minska artefakter.
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Obs: Magnetattrappen (DUMMY) ska sdttas pd plats omedelbart efter att g ;
implantatmagneten har extraherats for att undvika att o6nskade material ,ag\ﬁ’-\

tranger in (blod, skrdp m.m.) i implantatets magnetutrymme. y

Notera: Cochleaimplantatanvindaren ska informeras om att processorns spole
inte kan hdllas fast pa huvudet utan ett externt magnetsystem eller huvudband.

* En Neuro Zti magnet (M80178) for utbyte. Magneten &r sterilt forpackad och
ska bestallas fran Oticon Medical eller lokal Oticon Medical-distributor
innan medicinsk undersékning genomfdrs som kraver magnetuttagning.

t

Steg 1: Snitt och frildggning av magnet

Gor ett litet snitt for att komma at magneten och skar bort fibrosvavnad for att
friligga magneten. Snittets storlek och ldge ska faststéllas fran fall till fall for att minimera
risken for hudflikskomplikationer.

Varning: For att undvika potentiell skada pa elektrodraden, rekommenderas inte snitt
framfér mottagaren (Over toroiden). Snittet ska goras intill implantatmottagaren.



Steg 2: Avldgsna magneten

Vid anvandning av magnetborttagare, placera instrumentet vant mot magneten som ska
avldgsnas. For att anvdnda magnetborttagaren kravs 90° utrymme i forhallande till mottagarens
basalplan (Bild 1).

For att fa tag i magneten i implantatmottagaren, satt in de tre krokarna fran magnetextraktorn
i magnetens motsvarande tre spar och las verktyget genom att vrida nagot at vanster (moturs)
medan du stabiliserar mottagaren med fingrarna (Bild 2). Frigér magneten genom att vrida
moturs och dra ut.

Varning: Hall i mottagaren ndr du drar ut magneten.

Bild 1 Bild 3

Notera: Magnetverktyget dr magnetiskt for att underldtta borttagningen (Bild 3).
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Steg 3: Ersdtt magneten med magnetattrappen
Ta ut magnetattrappen ur den sterila forpackningen (Bild 1). Tryck in attrappen i mottagarens
mitt med fingret (Bild 2).

—+| Notera: Magnetattrappen dr nu pa plats och gdr inte att ta bort utan magnetborttagnings-
verktyget.

Bild 2




Steg 4: Forslut snittet enligt bdsta kirurgiska praxis

Notera: Vid anvindning av magnetattrapp ska anvindaren informeras om att den externa ljud-
=1 processorn inte ldngre kan hdllas pd plats pa huvudet utan huvudband tills en ny magnet
(med magnetisk kapsling) dr pa plats.

Borttagning av attrapp och ingrepp for utbyte av magnet
Upprepa proceduren i avsnittet Magnetborttagning.

Byte av magnet
Byt ut magneten genom att upprepa proceduren i avsnittet Magnetborttagning. Istdllet for att
byta ut magneten mot en atrapp, (M80179); satt i en ny magnet (M80178).

[z Notera: Vinta tills sdret har ldkts innan den externa ljudprocessorn tas i bruk.

-A-| Obs: Ersdttningsmagneten madste vara ny och ha 3T/ -symbolen. Om du har ndgra
¥ | fragor, hor av dig pa mri.ci@oticonmedical.com eller telefon +33 (0)4 93 95 18 18.
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Patientforutsattningar

¢ Alla implantatsystemets externa komponenter (ljudprocessor och tillbehdr) maste tas bort
frdn patientens huvud.

e Om anvdndaren har Neuro Zti bilateralt maste processen som beskrivs i detta dokument
dven foljas for implantatet pa motsatt sida.



Datablad - Specifikationer for Neuro Zti-implantatet

Stimuleringsférmaga

Primdr funktion

Elektrisk stimulering av cochlea

Stimuleringsldge
(beror pd instéllningen)

Flerlagesaterledning: kombinerad stimulering med monopolar
och gemensam aterledning
Monopoldr for ECAP

Objektiva méatningar

® Impedansmatning
® Elektriskt framkallad, sammanlagd aktionspotential ECAP
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Mekaniska egenskaper

Vikt n5g
Diameter: 30,5 mm
Matt Tjocklek Neuro Zti-stimulator/mottagare:
fran 2,95 mm till 4,5 mm (kant till kant)
Volym 4,15 cm?

Material i direktkontakt
med mansklig vdavnad

® | SR 40 Shore-klass A-silikon

® HCR 35 Shore-klass A- och HCR 50 Shore-klass A-silikon
® Sjalvhédftande silikon

® Platina iridium 10%

® Titan, klass 2

® Titan, klass 5

Mottagare

Inkapsling av titan klass 2 och zirkoniumoxid

Isolering

Trad: Polytetrafluoroethylen (PTFE) och polyester (PE)
Ytterslang: Silikon (SI)




Prestanda

Utgéngssignal [Max 5 V]

Q: 2,2 till 230 nC, I: 220 pA till 2 mA, At: 10 ps till 115 ps

Impedansmétning

Normala vdrden: 500 Q — 7000 Q

Hudtjocklek

Upp till 8 mm

Grundldggande prestanda

Den elektriska stimuleringens noggrannhet (<10% vid C-nivd)

Stimuleringsfrekvens

Upp till 47 500 pulser per sekund (programvaruberoende)

Transportférhallanden

Temperatur: -30 °C till +60 °C
Relativ fuktighet: 10 % till 90 %
Atmosfariskt tryck: 70 hPa till 106 hPa

Lagringsforhallanden

Temperatur: -30 °C till +60 °C
Relativ fuktighet: 10 % till 90 %
Atmosfdriskt tryck: 70 hPa till 106 hPa

Sdkerhet

MR sdkerhetsniva

Kan anvandas vid 1,5 och 3 Tesla-faltstyrka med magnet
pa plats, med forbehall for villkoren i avsnittet Information
om MR-sdkerhet ovan

Joniserande strdlning

Maxdos, 112 grays

Rekommenderade metoder for att
bestdamma systemfunktioner

Impedansmaétning och integritetstest
(med insamlingsutrustning)

Drifttryck

Absolut tryck, 3 bar
(motsvarande ett dykdjup pa 20 meter)

Referenselektrod

1 cylindrisk aterledningselektrod 17 mm?
Diameter: 2.1 mm Langd: 2,5 mm

Automatisk kontroll

Implantatidentifiering
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Neuro Zti®* (CLASSIC version)

W JpuN NN e e et

Specifikationer och egenskaper for Neuro Zti® elektrodrad

Materialkomponenter

Anslutningstrad: Platina iridium 10 %
Stimuleringselektroder: Platina iridium 10 %

Antal sjdlvstandiga aktiva elektroder 20
Inféringslangd 26 mm
Aktiv ldngd 25 mm
Aktivt omrade: 0,39 mm? till 0,77 mm?
Matt Diameter vid apex: 0,5 mm

Diameter vid bas: 1,07 mm

Elektrodavstand

Kontakt till kontaktdelning (mitten): 1,2 mm

Minskad cochleostomistorlek

Diameter 1 mm

Allmén form

Rak med formanpassning
Rak: avstand mellan elektroder och silikon, under 0,1 mm

Form vid apex

Rundad form

Form vid basen

Tryckringarnas diameter: 2 x 1,5 mm

Isolering

Trad: Polytetrafluoroethylen (PTFE) och polyester (PE)
Ytterslang: Silikon (SI)




Neuro Zti®° (EVO version)

p— %

Specifikationer och egenskaper for Neuro Zti®° elektrodrad

Materialkomponenter

Anslutningstrad: Platina iridium 10 %
Stimuleringselektroder: Platina iridium 10 %

Antal sjdlvstandiga aktiva elektroder 20
Inforingslangd 25 mm
Aktiv ldngd 24 mm
Aktivt omrade: 0,46 mm? till 0,60 mm?
Matt Diameter vid apex: 0,4 mm

Diameter vid basen: 0,5 mm

Avstand mellan elektroder

Kontakt till kontaktavstand (mitten): 1,2 mm

Minskad cochleostomistorlek

Diameter 0,8 mm

Allmén form

Rak med formanpassning
Rak: avstand mellan elektroder och silikon, under 0,1 mm

Form vid apex

Rundad form

Form vid basen:

Tryckringarnas diameter: 1x 1,5 mm och 1x 1,2 mm

Isolering

Trad: Polytetrafluoroethylen (PTFE) och polyester (PE)
Ytterslang: Silikon (SI)
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Garantivillkor
Viktigt vid insdttning
Garantitid: Implantatet har en garanti som géller i tio ar fran det datum d& mottagaren

1.

im

planterades, enligt information pa implantationsformuldret. Observera att implantations-

formuléret maste skrivas under av kirurgen och skickas tillbaka till Oticon Medical inom

15
Im

ga

dagar fran operationsdatumet.
plantatet dr garanterat att vara fritt fran defekter i utformning och tillverkning, och
rantin géller for perioden som anges i paragraf 1.

Garantin kommer att upphévas, helt eller delvis, om enheten inte implanteras i enlighet
med instruktionerna fran Neurelec/Oticon Medical, som inte ska hallas ansvariga i féljande

fal

l:

Garantin upphor att gélla vid implantatférskjutning, om implantatet inte har

fasts med skruvarna (se avsnittet ”Kirurgiska instruktioner” i denna bruksanvisning).
N&r enheten inte har implanterats fore ”Sista forbrukningsdatum” som anges pa
skyddsforpackning (och pa den sterila forpackningen).

I hdndelse av fordndring eller avsiktlig eller oavsiktlig felaktig hantering, t.ex. stétar,
exponering av implantatet for temperaturer 6ver + 60° C eller under -30° C 0.s.v.

(se ”Paket: symboler och betydelser ”i denna bruksanvisning).

Om implantatet anvdnds trots att den sterila férpackningen har skadats. Produkten &r
steril och far inte omsteriliseras. Far inte anvdndas om férpackningen skadats. Ta inte
bort implantatet fran den sterila forpackningen innan det ska anvandas. Vid transport
ska Neuro Zti-forpackningen forpackas i en kraftig och skyddande kartong.



4.
5.

Alla tvister ska vara foremal for domstolsjurisdiktionen i Nice, Frankrike.
Garantin tdcker inte felanvdandning av cochleaimplantatet Neuro Zti fore eller under
operationen, och implantatet ska hanteras med forsiktighet.

Viktigt vid borttagning

1.

Neurelec/Oticon Medical ska inte hallas ansvariga vid explantering pa grund av medicinska

problem (t.ex. infektion, elektrodférskjutning, kontraindikation 0.s.v.).

. Endast patienter som genomgatt explantation far ta emot det nya implantatet enligt villko-

ren i denna garanti.

. Oticon Medical ska meddelas fore explantering nér ett fel har observerats.
. Det explanterade implantatet maste returneras till Oticon Medical i explantationssatsen

som erhallits via Oticon Medical inom 15 dagar for en expertbedémning, tillsammans
med den fullstdandiga rapporten om medicintekniska produkter och registreringsbladet
for explantation med information om orsaken till extraktionen.

Alla implantat som explanteras ska undersokas tekniskt for att bekréfta att garantin
fortfarande géller for det nya implantatet.

. Ingen ersattning for forlorad tid eller forlorad anvandning for den explanterade patienten

kommer att betalas.
Om dessa villkor inte foljs upphéavs garantin.

. Enligt garantin kommer det defekta implantatet bytas ut mot en motsvarande eller ny

version.

. Byte av ett implantat under garantitiden leder inte till en forlangning av garantiperioden

eller ratt att byta magneten mot en ny.
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Forpackning: symboler och betydelser

Obs: Risk for patient/anvandare
som kan leda till tillfallig kroppsskada eller
sjukhusvistelse

Omtalig; hanteras varsamt

Neuro Zti:s ytterforpackning dr tillverkad

Steriliseras med etylenoxid av 80 % atervunnet material och kan atervinnas

Steriliseras med anga Fuktighetsbegrdnsningar

Engdngsbruk; far ej ateranvandas Temperaturbegransningar

Far inte omsteriliseras Atmosfariskt tryck

Serienummer Sista forbrukningsdatum

Katalognummer Tillverkningsdatum

Batchkod Tillverkare

BEE®® L i -

Far inte anvdndas om forpackningen skadats

@ B[00 s |w DY

es

only | Endast pa recept




MR-villkorad

B> B>

MR-villkorad

(1

Se bruksanvisning
(utskriftsversion)

3T/

3T MR-villkorad magnet.
Kontrollera MR-férhallanden
fore intrdde i MR-miljoer

[1g

www.oticonmedical.com

Se bruksanvisning (e-IFU),
kan hdamtas har:
www.oticonmedical.com/mri

Varning: Risk for patient/anvén-

dare som kan leda till allvarlig
kroppsskada eller dodsfall.

#

Anger en anteckning eller ett tips

C€ 0459

Markning for EU med det anmélda organets
identifikationsnummer

Bilderna dr inte skalenliga eller avtalsenligt bindande.
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