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1. DESCRIPTION OF THE DEVICE
¢ Model name
Digisonic® SP EVO cochlear implant

¢ Commercial identification
|-SP-SD-EVO

* Device description

The Digisonic® SP EVO is a multi-channel cochlear implant designed to rehabilitate patients with severe
(2nd degree) to profound bilateral perceptive hearing loss. This cochlear implant works in conjunction with
a behind-the-ear external processor (DIGI SP/ SAPHYR® SP/ZEBRA/DIGI SP’K). Electromagnetic induction
between an external antenna and an internal one transmits the acoustic signal processed by the processor to
the Digisonic® SP EVO receiver implanted under the skin just behind the auricle of the ear.

The Digisonic® SP EVO includes an electrode array containing 20 electrodes. This array is inserted into the
implanted cochlea. Each individual electrode stimulates different groups of auditory nerve fibers and each
corresponds to a different frequency band. The implant and the external antenna contain magnets that hold
them in the proper relative position for optimal performance. The Digisonic® SP EVO does not contain a power
source and only receives power when the external antenna is in place. If the external antenna is not present,
the Digisonic® SP EVO is not powered and does not work.

2. PACKAGE CONTENTS
1 Digisonic® SP EVO (I-SP-SD-EVO) implant, 1 implant template made of silicon, 1 fixation system, 1 identification
card and accompanying documentation.

3. LIST OF COMPATIBLE ACCESSORIES

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

4. SYMBOLS AND MEANINGS

Catalog reference ."’i\‘. Important. Read the accompanying

documentation
Sterilization method: ethylene oxide 3 | | Maintain humidity level between 15%
Sterile product and 75%.

Single-use device, do not reuse Date of manufacture

@

STORAGE condition: store in a cool dry
place. Storage temperature between -20°
C and +50° C.

Batch code

—

Fragile; handle with care Expiration date

Do not use if the package is damaged Serial number

Do not re-sterilize Manufacturer

Instructions for use

o k| g | &

14| B @)=

Waste electrical and electronic equipment
EEE)

5. INDICATIONS

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




6. MEDICAL CONTRAINDICATIONS

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

7. UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

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

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

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

- Medical complication

- Implant malfunction

- Displacement of the device as a result of trauma

- Extrusion of the implant

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

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

8. WARNINGS FOR USE
Information to provide to the Patient:

- The patient should be informed of the benefits of a cochlear implant, but also of its possible undesirable side
effects (see §7).

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

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

- In case of failure or malfunction of the cochlear implant system, the patient should contact his/her implantation
center.

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



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

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

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

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

- Electrosurgery: Avoid the use of monopolar electrosurgical instruments. These instruments can create
radio-frequency fields through electrical charges that could cause the tip of the instrument and the electrode-
array to interact. Generated currents might damage the cochlear tissue or result in permanent damage to the
implant. As soon as a cochlear implant is removed from its packaging in the operating room, any monopolar
surgical systems should be turned off to avoid any damage to the implant. However, bipolar electrosurgical
systems can be used as long as it is not near to and does not come into direct contact with the cochlear
implant.

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

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

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

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

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

- Non-ionizing electromagnetic radiation:
- MRI (Magnetic Resonance Imaging) : The Digisonic® SP EVO implant contains a permanent magnet.
An MRI exam or a strong magnetic field applied near the implant may cause damage to the implant and/or the
patient. It is however possible to perform an MRI exam at 1.5 Tesla if recommendations are followed. In this
case, the radiologist should fill out an exam form, which is available at www.neurelec.com.

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




10. INSTRUCTIONS FOR USE

Please note!

Electrosurgery: Once the implant is put into place, the rest of the surgical procedure should not include
the use of any monopolar electrosurgical instruments. These instruments can create radio-frequency fields by
generating electrical charges that could damage the implant. Bipolar electrosurgical instruments can be used
as long as they are not used near nor do come into contact with the cochlear implant.

Preoperative management

- Before implanting the Digisonic® SP EVO for the first time, the surgeon should become familiar with the particular
technical specifications of the Digisonic® SP EVO cochlear implant and the associated surgical technique.

- Before implantation, patients should be informed of the benefits of a cochlear implant, but also of its potential
risks (see §7).

Intraoperative management

- Determining the location of the incision and the position of the receiver: Before making the incision for
the skin flap, it is recommended to determine the optimal site of the implanted system. In doing so, the location
of the incision should account for the fact that the implant should be placed far enough from the auricle to allow
space for the behind the ear processor without interfering with the external antenna. In addition, the incision
line should be far enough away from the implant to prevent the risk of extrusion or postoperative infection.
It is therefore recommended to use a sterile skin marker to draw the retroauricular incision line about 1cm
away from the retroauricular crease, and to draw the receiver’'s position about 2cm away from the auricle
of the ear. These locations can be determined by using the implant template and the processor template
(supplied separately upon request) placed over the ear.

After making the incision, use the implant template for preparing the site so that the receiver is properly
positioned. The surface of the bone should be checked to make sure it is flat enough to hold the receiver
in place with screws.

- Handling the implant: Remove the implant from the sales packaging only after completing the standard
surgical procedures up until the cochleostomy. Remove the outer packaging and make sure the implant is not
damaged. Carefully cut the suture threads holding the implant in place and remove it from the sterile implant
holder. Avoid touching and/or bending the electrode array. Do not use sharp surgical instruments that could
damage the electrode-array.

- Orientation of the implant: The engraved side of the Digisonic® SP EVO implant (NEURELEC, BOTTOM)
should be faced toward the skull and should not be visible. This metal titanium plate contains important
information that identifies the implant as follows:

Information facing

the bone Name of the

manufacturer

Serial number (SN):
DR: Digisonic Receiver
00: year of manufacture
N: SP EVO version
1234: incremental
number

Type of implant (model):
The Digisonic®SP EVO implant
is identified by the inscription
DIGISONIC® SP EVO




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

the temporal muscle into the prepared site using the silicone template. Make sure the implant is positioned

properly and does not move when finger pressure is applied. Only access to the implant's mounting

tabs is required for system fixation. The implanted receiver must be fixed with the

supplied screws to prevent any possible displacement, which could create stress

and possibly damage the electrode wires. It is always recommended to secure

it in place with the two self-tapping screws provided in the packaging, and pre-

positioned in the implant holder. Follow the steps below to remove the screws from

the holder:

.. ¢ Insert the screwdriver (provided with the initial surgical kit) into the screw
using firm axial pressure.

e Unscrew the screw while slowly withdrawing it from the holder.

* The screw is now attached to the screwdriver and can be used.

i

Gently position the first screw into one of the fixation system’s titanium inserts. It is recommended to hold
the screwdriver vertical to the implant axis for fixation. Tighten the screw all the way, then gradually withdraw
the screwdriver making a slight circular motion. Check that it is secure, then repeat the same procedure for the
second screw.

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

- Inserting the electrode-array: Insert the electrode-array so that it will follow the cochlear spiral when inserted.
Guide the tip of the electrode-array towards the base of the scala tympani using the insertion claw or micro-
jeweler forceps. Then gradually advance the electrode-array using minimal force. Finish insertion by using
the silicone extracochlear push rings as reference. Once insertion is complete, the rings should block the
cochleostomy. The electrode array may be secured to prevent the risk of migration. The fixation method and
fixation points will depend on the surgical access and the surgeon’s preferences.

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

- Confirming the implant is functioning: Measuring impedance, before or after the incision is closed,
can ensure that the implanted device is functioning properly.

11. EXPLANTATION

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




12. TECHNICAL SPECIFICATIONS OF THE DIGISONIC® SP EVO IMPLANT

Primary function

Cochlear implant

Stimulation mode

Balanced biphasic stimulation

Rate of stimulation

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

Other available functions

- Impedance measurement

- Measurement of the implant’s power

- Integrity test*

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

Psychoacoustic tests (gap test, etc.)*

* with associated equipment

Weight 105¢g

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

Material in direct contact with human tissue

- LSR 40 shore A silicone

- HCR 35 shore A & HCR 50 shore A
- Adhesive silicone

- Platinum iridium 10%

- Titanium grade 2

- Titanium grade 5

13. PERFORMANCE CHARACTERISTICS

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

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

Max 2V -255us

Impedance measurement

Yes: Normal values: 500Q - 5kQ

MRI safety level

Compatible with 1.5 Tesla. Refer to the
recommendations

Methods recommended for determining the proper
functioning of the system

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

14. SPECIFICATIONS AND CHARACTERISTICS OF THE ELECTRODE-ARRAY

Monopolar electrical configurations

Common ground

Number of independent active electrodes

20

Reduced cochleostomy size

Diameter of 0.8mm

General shape

Straight with shape memory
Straight : distance between electrodes and silicon,
inferior to 0.1mm

Shape at apex

Rounded shape

Shape at the base

2 1.5mm-diameter push rings

Material components

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

Insulation PE (polyester)
- Length; 25mm
- Diameter at the base and at the apex: 0.5mm
and 0.4mm
- Minimum and maximum surface area of the
Dimensions stimulation electrodes: 0.46mm? (0.59mm? theorical
cylinder) et 0.60mm? (0.74mm? theorical cylinder)
- Distance between electrodes: 0.7mm
- Maximum distance between proximal and distal
electrodes: 22.3mm
Flexibility - The insertion force is less than 32% above insertion

of 200°, compared to the Digisonic® SP implant.




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

Digisonic® SP EVO is a registered trademark of Neurelec-France

9
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1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF
* Désignation du modéle
Implant cochléaire Digisonic® SP EVO

¢ Identification commerciale
|-SP-SD-EVO

eDescriptif du dispositif

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

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

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

3. LISTE DES ACCESSOIRES COMPATIBLES

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

4. SYMBOLES ET SIGNIFICATIONS

Attention. Il est nécessaire de consulter

Reéférence catalogue les documents d’accompagnement

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

Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene
Produit livré stérile

&

Dispositif a usage unique, ne pas réutiliser Date de fabrication

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

Code de lot

—

Fragile ; manipuler avec soin Date limite d’utilisation

Ne pas utiliser si 'emballage est endom-

mage Numéro de série

Ne pas re-stériliser Fabricant

Déchets d’équipement d’appareils élec-
triques et électroniques (DEEE)

=1L IERLS R =

Instructions de fonctionnement

14| @ | @) |-

5. INDICATIONS

L'implant cochléaire multicanaux Digisonic® SP EVO est destiné a la réhabilitation des surdités séveres de 2eme
degré a totales bilatérales avec une intelligibilité inférieure & 50% a 60dBHL en champ libre avec prothéses
auditives (avis médical indispensable).




6. CONTRE-INDICATIONS MEDICALES

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

7. EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

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

Les risques de complications associés a la technique opératoire de I'implant cochléaire (paralysie faciale transi-
toire ou définitive, risque méningé, modification du goUt, vertiges, acouphenes, etc.) sont rares mais doivent ce-
pendant étre considérés avec attention. |l est donc important d’'informer tout candidat a I'implantation cochléaire
sur ces risques potentiels. Une information particuliere doit étre formulée au patient concernant les symptémes
et premiers signes de méningite. Selon les recommandations en vigueur, la vaccination antipneumococcique
est par ailleurs vivement recommandée.

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

- Complication médicale

- Dysfonctionnement de I'implant

- Déplacement du dispositif apres un choc traumatique

- Extrusion de I'implant

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Attention !

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

Pré-opératoires

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

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

Per-opératoires

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

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

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

Indication
face coté os

Nom
du fabricant

Numéro de série (sn) :
DR : Digisonic Receiver
00 : année de fabrication
N : version SP EVO

1234 : n° incrémental

Type dimplant (model) :
Limplant Digisonic® SP EVO
est identifié par l'inscription
DIGISONIC® SP EVO




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

e Introduire le tournevis dans la vis en exercant une ferme pression axiale.

e Dévisser la vis en retirant lentement la vis du support.

e | avis est maintenant fixée sur le tournevis et peut étre utilisée.

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

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

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

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

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

11. EXPLANTATION

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



12. SPECIFICATIONS TECHNIQUES DE L'IMPLANT DIGISONIC® SP EVO

Fonction principale

Implant cochléaire

Mode de stimulation

Stimulation biphasique équilibrée

Vitesse de stimulation

24000 pps maximum (pps : pulsation par seconde)

Autres fonctions disponibles

- Mesure d’impédance

- Mesure d’alimentation de I'implant

- Test d'intégrité™

- PEA (Potentiels Evoqués Auditifs)*

- Réflexe stapédien

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

Masse 10,5g

) . Diametre 30,2 mm — Epaisseur : de 4,9 mm (bord) &
Dimensions 5,75 mm (centre)
Volume 4.cm3

Matériaux en contact direct avec les tissus humains

- Silicone LSR 40 shore A

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

- Platine iridium 10%

- Titane grade 2

- Titane grade 5

13. CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Caractéristiques du signal de sortie (sur résistance
de 1kQ)

Uu:0a4Vv
I:10pA & 2mA
At 10 ps a 255 ps

Max 2V -255 ps

Mesure d'impédance

Oui : Valeurs usuelles : 500Q - 5kQ

Niveau de sécurité IRM

Compatible 1,5 Tesla.
Se référer aux recommandations

Méthodes recommandées pour déterminer le bon
fonctionnement du systeme

Oui. Mesure d'impédance, et test d'intégrité (avec
équipement de recueil)

14. SPECIFICATIONS ET CARACTERISTIQUES DU

RESEAU D’ELECTRODES

Configurations électriques monopolaires

Common ground

Nombre d’électrodes actives indépendantes
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Cochléostomie réduite

Diametre 0,8 mm

Forme générale

Droit avec mémoire de forme
Lisse : Décalage entre électrodes et silicone
inférieur a 0.1mm

Forme a I'apex

Forme arrondie

Forme a la base

2 anneaux de poussée de diametre 1,5 mm

Matériaux constituant

- Fil de liaison : Platine iridium 10%
- Electrodes de stimulation : Platine iridium 10%

Isolant

PE (polyester)

Dimensions

- Longueur : 25mm

- Diametre a la base et a I'apex : 0,5 mm et 0,4 mm

- Surface min. et max. des électrodes de stimulation :
0,46 mm? (0.59mm? cylindre théorique) et 0,60mm?
(0,74mm? cylindre théorique).

- Distance entre chaque électrode : 0,7 mm

- Distance maxi entre électrode proximale et distale :
22,3 mm

Flexibilite

- Effort d'insertion inférieur de 32% aprées une insertion
de 200° par rapport a 'implant Digisonic® SP




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

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

Digisonic® SP EVO est une marque déposée de Neurelec-France
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1. BESCHREIBUNG DES GERATS
* Name des Modells
Digisonic® SP EVO Cochlea-Implantat

* Handelsbezeichnung
|-SP-SD-EVO

» Geratebeschreibung

Das Digisonic® SP EVO ist ein Multi-Kanal-Cochlea-Implantat, das konzipiert wurde, um die Rehabilitation von
Patienten zu verbessern, die unter einem schweren (2. Grades) oder an Taubheit grenzenden, bilateralen
Gehorverlust leiden. Dieses Cochlea-Implantat arbeitet in Verbindung mit einem externen HdO-Prozessor (DIGI
SP/ SAPHYR® SP/ZEBRA/DIGI SP'K). Die elektromagnetische Induktion zwischen einer externen und einer
internen Antenne Ubermittelt das akustische Signal, das vom Prozessor verarbeitet wird, an den Digisonic® SP
EVO Empfanger, der direkt hinter der Ohrmuschel unter der Haut implantiert wurde.

Das Digisonic® SP EVO beinhaltet eine Elektrodenanordnung mit 20 Elektroden. Diese Elektrodenanordnung
wird direkt in die implantierte Cochlea eingefthrt. Jede einzelne Elektrode stimuliert unterschiedliche Gruppen
von Hoérnervfasern und jede Gruppe entspricht einem anderen Frequenzband. Das Implantat und die externe
Antenne enthalten Magnete, die beide Gerate fur eine optimale Leistung in einer korrekten relativen Position
halten. Das Digisonic® SP EVO enthalt keine Stromquelle und wird nur mit Strom versorgt, wenn die externe
Antenne installiert ist. Wenn die externe Antenne nicht installiert ist, wird das Digisonic® SP EVO nicht mit Strom
versorgt und arbeitet nicht.

2. INHALT DES PAKETS
1 Digisonic® SP EVO (I-SP-SD-EVO) Implantat, 1 Implantatmodell aus Silikon, 1 Befestigungssystem,
1 Identifikationskarte mit beigefugter Dokumentation.

3. LISTE KOMPATIBLER ZUBEHORTEILE

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

4. SYMBOLE UND DEREN BEDEUTUNG

Katalogreferenz i \[g/ci)iztri'r?érgtgtt?olrssen Sie die beigefugte
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid 17" | Feuchtigkeitspegel zwischen 15 % und
Produkt sterilisieren 75 % halten

Einmal-Geréat, nicht erneut verwenden. Herstellungsdatum:

e |E

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

—

Chargen-Code

Zerbrechlich; vorsichtig handhaben Ablaufdatum
Nicht verwenden, wenn die Verpackung -
beschadigt ist Seriennummer
Nicht erneut sterilisieren Hersteller

Elektrischer und elektronischer Abfall
(WEEE)

k| g g &

13| ®| @) |-

Gebrauchsanweisung

5. INDIKATIONEN

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




6. MEDIZINISCHE GEGENANZEIGEN

Das Digisonic® SP EVO Cochlea-Implantat ist nicht indiziert bei Patienten mit Horverlust und gleichzeitigen starken
Lasionen in der Horschnecke (erhebliche Missbildung, Bruch der Felsenbeinpyramide, starke Verknécherung
der Cochlea), Verletzungen des Hornervs (axonale Neuropathie, Tumor am Hoérnerv oder in der Nahe, wie z.
B. ein Akustikusneurinom, eine vollstandige Zerstérung beider Hornerven), die unter einer schweren Anomalie
der Hoérnervenbahnen, unter akuten oder chronischen Mittelohrerkrankungen (einschlieBlich einer Perforation
des Trommelfells) leiden und die psychologisch instabil sind oder eine Kontaktallergie gegentber Implantat-
Werkstoffen (Silikon, Platin-Iridium, Titan) haben. Hier kénnen andere Implantat-Typen empfohlen werden.

7. UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

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

Komplikationen in Verbindung mit dem chirurgischen Eingriff der Cochlea-Implantation (partielle oder
permanente Gesichtslahmung, Gefahr einer Meningitis, Geschmacksveranderungen, Schwindel, Tinnitus, etc.)
sind selten, sollten aber sorgfaltig bertcksichtigt werden. Es ist wichtig, jeden voraussichtlichen Implantat-
Anwarter Uber diese potenziellen Risiken zu informieren. Der Patient sollte spezifische Informationen beztglich
der Symptome und der ersten Zeichen einer Meningitis erhalten. GemaB den aktuellen Empfehlungen wird eine
Pneumokokken-Impfung nachdrucklich empfohlen.

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

- Medizinische Komplikationen

- Fehlfunktion des Implantats

- Eine Verschiebung des Gerats auf Grund eines Traumas

- AusstoBung des Implantats

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

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

8. BEI DER BENUTZUNG ZU BEACHTENDE WARNHINWEISE
Informationen, die dem Patienten bereitzustellen sind:

- Der Patient sollte Uber die Vorteile eines Cochlea-Implantats, aber auch tber die moéglichen unerwinschten
Nebeneffekte informiert werden (siehe §7).

- Die mitgelieferte Identifikationskarte muss ausgefullt werden.

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

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

- Sollte das Cochlea-Implantat-System ausfallen oder eine Fehlfunktion aufweisen, so ist der Patient/die Patientin
gehalten, sich an sein/ihr Implantationszentrum zu wenden.

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

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

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

- Elektrisches Hochspannungsfeld:
- Elektrotherapie: Elektrotherapie-Strahlen koénnen Stréme unterschiedlicher Starke verursachen. Die
Anwendung von elektrischen Hochspannungstherapie-Techniken ist auf Grund des Beschadigungsrisikos
des Implantat-Systems untersagt. Allerdings kann die Niederspannungs-Elektrotherapie nur dann in Betracht
gezogen werden, wenn die Elektroden nicht im Bereich des Kopfes oder des Nacken platziert werden.

- Elektrochirurgie: Die Anwendung von monopolaren elektrochirurgischen Instrumenten ist zu vermeiden.
Diese Instrumente kénnen Hochfrequenzfelder durch elektrische Aufladungen erzeugen, was zu einer
Wechselwirkung zwischen der Instrumentenspitze und der Elektrodenanordnung fuhren kann. Die erzeugten
Strome kénnten das Cochlea-Gewebe schadigen oder zu einer permanenten Beschadigung des Implantats
fuhren. Sobald ein Cochlea-Implantat im OP aus der Verpackung genommen wird, sollte jedes monopolare
Chirurgiesystem abgeschaltet werden, um jedwede Beschadigung des Implantats zu vermeiden. Allerdings
konnen bipolare elektrochirurgische Systeme eingesetzt werden, solange die Benutzung nicht in der Nahe
des Cochlea-Implantats erfolgt und mit diesem nicht in direkten Kontakt kommt.

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

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

- Diagnostische Untersuchungen oder Behandlungen mit Ultraschall: Das Implantat sollte den
therapeutischen Pegeln der Ultraschallenergie nicht ausgesetzt werden. Das Gerat kénnte unabsichtlich das
Ultraschallfeld konzentrieren und beschadigt werden.

- lonisierende Strahlentherapie: Wé&hrend der Bestrahlungstherapie-Sitzungen raten wir nachdrucklich von
der direkten Bestrahlung des Implantatbereichs abgeraten. Die direkte und massive Bestrahlung des Gerats
kénnte zu einem partiellen oder vélligen Verlust der Implantatfunktionen fuhren. Diese Beschadigung ist nicht
notwendigerweise direkt erkennbar.

- Nichtionisierende elektromagnetische Strahlung:
- MRT (Magnetresonanztomographie) : Das Digisonic® SP EVO Implantat enthalt einen Permanentmagneten.
Eine MRT-Untersuchungen oder ein starkes Magnetfeld, das im Bereich des Implantats aufgebaut wird, kann
das Implantat schadigen und/oder den Patienten verletzen. Eine MRT-Untersuchung mit 1,5 Tesla kann
allerdings durchgefuhrt werden, wenn die Empfehlungen befolgt werden. In diesem Fall sollte der Radiologe
ein Untersuchungsformblatt ausfullen, das unter www.neurelec.com zur Verfigung steht.

Weiterfuhrende Informationen sind in der Bedienungsanleitung des Prozessors enthalten.
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10. GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte beachten!

Elektrochirurgie: Wenn das Implantat eingesetzt ist, sollten fUr das weitere chirurgische Verfahren
keine monopolaren elektrochirurgischen Instrumente eingesetzt werden. Diese Instrumente kénnen durch
die Generierung von elektrischen Ladungen Hochfrequenzfelder erzeugen, die das Implantat beschadigen
konnten. Bipolare elektrochirurgische Instrumente konnen eingesetzt werden, solange diese nicht in der
Néahe des Cochlea-Implantats benutzt werden oder mit diesem in Kontakt kommen.

Préoperatives Management

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

Intraoperatives Management

- Festlegung der Einschnittstelle und der Postion des Empféngers: Bevor der Einschnitt fir den Hautlappen
durchgefuhrt wird, wird empfohlen, die optimale Stelle fur das Implantat-System zu bestimmen. Dadurch wird
der Umstand bericksichtigt, dass das Implantat weit genug von der Ohrmuschel entfernt platziert wird, um
Platz fur den HJO-Prozessor zu lassen, ohne dass die externe Antenne beeintrachtigt wird. AuBerdem sollte der
Einschnitt weit genug vom Implantat entfernt sein, um die Gefahr einer AusstoBung oder einer postoperativen
Infektion zu vermeiden. Es wird daher empfohlen, einen sterilen Hautmarker zu verwenden, um die retroaurikulare
Einschnittslinie etwa 1 cm von der retroaurikularen Falte entfernt zu zeichnen und die Postion des Empféangers
etwa 2 cm entfernt von der Ohrmuschel zu markieren. Diese Postionen kénnen mit Hilfe des Implantatmodells
und des Prozessormodells (auf Anfrage getrennt geliefert) durch Platzieren tber dem Ohr bestimmt werden.
Verwenden Sie nach der Ausfihrung des Einschnitts das Implantatmodell fir die Vorbereitung der Stelle, damit
der Empfanger korrekt positioniert ist. Die Knochenoberflache sollte Uberpruft werden um sicherzustellen, dass
diese flach genug ist, um den Empfanger mit Schrauben an Ort und Stelle zu halten.

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

- Ausrichten des Implantats: Die gravierte Seite des Digisonic® SP EVO Implantats (NEURELEC, UNTEN) sollte
in Richtung Schadel zeigen und nicht zu sehen sein. Diese metallene Titanplatte enthalt wichtige Informationen
und identifiziert das Implantat wie folgt:

Informationen, die Richtung
Knochen zeigen

Name des
Herstellers

Seriennummer (SN):

DR: Digisonic-Empfanger
00: Herstellungsjahr

N: SP EVO-Version

1234: Fortlaufende
Nummer

Implantat-Typ (Modell):

Das Digisonic® SP EVO-Implantat
wird durch die Inschrift DIGISONIC®
SP EVO identifiziert.
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- Befestigung des Implantats: Ein Frasen des Knochens flr das Implantationsbett ist nicht erforderlich. Schieben Sie
den Empfanger einfach mit Hilfe des Silikonmodells an die vorbereitete Stelle unter dem Temporalmuskel. Stellen Sie
sicher, dass das Implantat korrekt platziert ist und nicht wandert, wenn mit dem Finger Druck ausgeubt wird. Nur der
Zugang zu den Befestigungslaschen des Implantats ist zur Befestigung des Systems erforderlich. Der Empfanger des
Implantats muss mit den mitgelieferten Schrauben befestigt werden, um ein mégliches
| Wandern zu vermeiden, was eine Belastung und eine mogliche Beschadigung der
| Elektrodenkabel verursachen konnte. Es wird stets empfohlen, das Implantat vor Ort
mit den beiden selbstschneidenden Schrauben zu befestigen, die in der Verpackung
= enthalten und im Implantathalter vorpositioniert sind. Befolgen Sie die nachfolgenden
| Schritte, um die Schrauben aus dem Halter zu entnehmen:
i . . Setzen Sie den (mit dem chirurgischen Anfangskit mitgelieferten)
Schraubendreher mit festem Axialdruck in die Schraube.
. Losen Sie die Schraube langsam und ziehen Sie sie aus dem Halter.
. Die Schraube ist jetzt am Schraubendreher befestigt und kann verwendet werden.

Positionieren Sie die erste Schraube vorsichtig in einer der Titan-Einsatze des Befestigungssystems. Es wird
empfohlen, den Schraubendreher fur die Befestigung senkrecht zur Implantatachse zu halten. Ziehen Sie die
Schraube vollstandig fest und nehmen Sie den Schraubendreher schrittweise mit einer leichten Kreisbewegung
ab. Prufen Sie die Schraube auf festen Sitz und wiederholen Sie das gleiche Verfahren fur die zweite Schraube.

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

- Einfilihren der Elektrodenanordnung: Fihren Sie die Elektroden-Anordnung so ein, dass diese beim Einfihren
der Horschnecke folgt. Fuhren Sie die Spitze der Elektroden-Anordnung mit Hilfe der Einfuhrungskralle oder mit
der Mikro-Juwelierzange in Richtung Basis des Scala Tympani. Schieben Sie dann die Elektrodenanordnung
mit minimaler Kraft schrittweise vorwarts. Verwenden Sie die extracochlearen Driuckringe als Referenz und
beenden Sie das Einfuhren. Wenn das EinfUhren abgeschlossen ist, sollten die Ringe die Cochleostomie
blockieren. Die Elektrodenanordnung kann befestigt werden, um die Gefahr des Wanderns zu vermeiden. Die
Befestigungsmethode und die Befestigungspunkte hangen vom chirurgischen Zugang und den Préaferenzen
des Arztes ab.

- Positionierung der Referenzelektrode: Platzieren Sie den Kopf der extracochledren Referenzelektrode
gegen den Knochen unter dem Temporalmuskel.

- Uberpriifen Sie die korrekte Funktion des Implantats: Durch das Messen der Impedanz vor und nach dem
SchlieBen des Einschnitts kann sichergestellt werden, dass das implantierte Gerat korrekt funktioniert.

11. EXPLANTATION

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

Primarfunktion

Cochlea-Implantat

Stimulationsmodus

Ausgewogene Zweiphasen-Stimulation

Stimulationsrate

Maximal 24.000 Impulse (pps: Impulse pro Sekunde)

Andere, zur Verfugung stehende Funktionen

- Impedanzmessung

- Messung der Implantatleistung

- Integritatstest*

- EABR (evozierte Hirnstamm-Antwort)*

- Stapedius-Reflex

Psychoakustische Tests (Gap-Test, etc.)*
* mit entsprechender Ausrlstung

Gewicht 10,5g

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

Material in direktem Kontakt mit menschlichem
Gewebe

- LSR 40 Shore A Silikon

- HCR 35 Shore A & HCR 50 Shore A Silikon
- Adhesiv-Silikon

- Platin-Iridium 10%

- Titan Gute 2
- Titan Gute 5
13. LEISTUNGSDATEN
. ' . U:0bis4V
Leistungsmerkmale des Ausgangssignals (bei R ; ; ;
einem Widerstand von 1 kQ) 2V -255 ps maximal lA'tj%Jﬁsbgsiszg%Aus

Impedanzmessung

Ja: Normale Werte: 500 Q — 5 kQ

MRT-Sicherheitsstufe

Kompatibel mit 1,5 Tesla. Siehe Empfehlungen

Empfohlene Methoden zur Uberprufung der
korrekten Funktionsweise des Systems

Ja. Impedanzmessung und Integritatstest (mit der
Sammelausrustung)

14. TECHNISCHE DATEN UND MERKMALE DER ELEKTRODENANORDNUNG

Monopolare elektrische Konfiguration

Allgemeine Erdung

Anzahl unabhéngiger aktiver Elektroden

20

Reduzierte CochleostomiegréBe

Durchmesser 0,8 mm

Allgemeine Form

Gerade mit Formgedachtnis
Gerade: Der Abstand zwischen den Elektroden und
dem Silikon betragt weniger als 0,1 mm.

Apexform

Abgerundete Form

Basisform

2 Druckringe mit 1,5 mm Durchmesser

Materialbestandteile

- Verbindungskabel: - Platin-Iridium 10%
- Stimulationselektroden: - Platin-Iridium 10%

Isolierung

PE (Polyester)

Abmessungen

- Lange: 25 mm

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

- Mindest- und maximaler Oberflachenbereich

der Stimulationselektroden: 0,46 mm? (0,59 mm?
theoretischer Zylinder) und 0,60 mm? (0,74 mm?
theoretischer Zylinder)

- Abstand zwischen den Elektroden: 0,7 mm

- Maximaler Abstand zwischen den proximalen

und distalen Elektroden: 22,3 mm

Elastizitat

- Die Insertionskrafte betragen weniger als 32% Uber
einer Insertion von 200°, im Vergleich zum Digisonic®
SP-Implantat.
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- Falls Zweifel bei den angegebenen Leistungen bestehen, wenden Sie sich zu lhrer Sicherheit bitte an lhren
Neurelec-Kundendienst.

- Méchten Sie Anmerkungen dazu machen oder sollten die bereitgestellten Informationen unvollstandig sein, so
wenden Sie sich bitte an Ihren Hersteller oder an lhren Handler vor Ort.

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

¢ Identificazione commerciale
|-SP-SD-EVO

¢ Descrizione del dispositivo

Digisonic® SP EVO & un impianto cocleare multicanale destinato alla riabilitazione di pazienti con ipoacusia
percettiva bilaterale da grave (2ogrado) a profonda. Questo impianto cocleare funziona in combinazione
con un processore esterno di tipo retroauricolare (DIGI SP/ SAPHYR® SP/ZEBRA/DIGI SP’K). L'induzione
elettromagnetica tra I'antenna esterna e quella interna trasmette il segnale acustico elaborato dal processore al
ricevitore Digisonic® SP EVO inserito sotto cute proprio dietro al padiglione auricolare.

Il dispositivo Digisonic® SP EVO comprende un portaelettrodi contenente 20 elettrodi. Esso viene inserito nella
coclea impiantata. Ciascun singolo elettrodo stimola diversi gruppi di fibre del nervo acustico e ciascuno
corrisponde a una diversa banda di frequenza. L'impianto e I'antenna esterna contengono magneti per
mantenerli nella relativa posizione corretta per prestazioni ottimali. Il dispositivo Digisonic® SP EVO non dispone
di una propria alimentazione, ma la riceve quando & in posizione I'antenna esterna. Se I'antenna esterna non &
presente, il dispositivo Digisonic® SP EVO non riceve alimentazione e non funziona.

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

3. ELENCO DEGLI ACCESSORI COMPATIBILI
L’impianto e dotato dei seguenti accessori:
¢ 1 sagoma dellimpianto in silicone da utilizzare durante I'intervento per verificare il corretto posizionamento

dell'impianto sotto la cute.
* 2 viti autofilettanti da utilizzare per fissare I'impianto in posizione; non necessitano di prealloggiamento.

4. SIMBOLI E SIGNIFICATI

Importante! E necessario consultare la

Riferimento catalogo documentazione di accompagnamento.

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

Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene
Prodotto sterile

Dispositivo monouso, non riutilizzare Data di fabbricazione

@

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

|||

Codice del lotto

—

Fragile; maneggiare con cura Data limite di utilizzo

Non utilizzare se la confezione &

danneggiata Numero di serie

Non risterilizzare Produttore

Rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche (WEEE)

16| B)| @ --
= Al

Istruzioni per il funzionamento

5. INDICAZIONI

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

L'impianto cocleare Diagnostic® SP EVO non & indicato in pazienti con ipoacusia percettiva accompagnata da
vaste lesioni della coclea (malformazione importante della coclea, frattura della piramide petrosa, significativa
ossificazione della coclea), del nervo uditivo (neuropatia assonale, tumore del nervo uditivo o in sua prossimita
quale un neuroma acustico, distruzione completa di entrambi i nervi uditivi) o da grave anomalia dei percorsi
uditivi, condizioni dell'orecchio medio acute o croniche (inclusa la perforazione della membrana timpanica),
psicologicamente instabili o con allergie da contatto ai materiali dell’impianto (silicone, platino iridio, titanio).
Sono consigliati altri tipi di impianto.

7. EFFETTI AVVERSI INDESIDERATI

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

| rischi di complicazioni associate all'intervento di impianto cocleare (paralisi facciale transitoria o definitiva,
rischio di meningite, alterazione del gusto, vertigini, acufeni, ecc.) sono rari ma devono essere presi in
considerazione con attenzione. E importante informare qualsiasi eventuale candidato allimpianto cocleare
di tali rischi potenziali. E necessario inoltre dare informazioni specifiche al paziente in merito ai sintomi e ai
segni iniziali di meningite. Secondo le linee guida in vigore & peraltro vivamente consigliata la vaccinazione
antipneumococco.

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

- Complicazioni mediche

- Malfunzionamento dell'impianto

- Spostamento del dispositivo in seguito a trauma

- Estrusione dell'impianto

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

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

8. PRECAUZIONI D’IMPIEGO
Informazioni da fornire al paziente:

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

- Il tesserino di identificazione fornito deve essere completato.

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

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

- In caso di guasto o di malfunzionamento del sistema di impianto cocleare, il paziente deve contattare il proprio
centro di impianto.

- Gli sport da contatto (rugby, boxe, ecc.) sono fortemente sconsigliati in quanto forti impatti possono
danneggiare 'impianto.
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- Immersioni subacquee: le immersione a scopo ricreativo sono sconsigliate a profondita oltre i 20 m.
Un’eccessiva pressione puo infatti danneggiare I'impianto. D’altra parte & vivamente sconsigliato praticare
un‘attivita professionale di immersione sottomarina; I'impianto non e garantito nei confronti di ripetute
sollecitazioni ad una pressione eccessiva.

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

9. AVVERTENZE, INTERAZIONE CON LE TERAPIE ED ESAMI CLINICI
- Avvertenza: le parti impiantabili del dispositivo non devono essere riutilizzate se precedentemente impiantate
in un altro paziente.

- Campo elettrico ad alta tensione:
- Elettroterapia: I'elettroterapia puo inviare correnti di varia intensita. Il ricorso a tecniche di elettroterapia
a corrente elettrica a tensione elevata e vietato a causa dei possibili danni che puo provocare allimpianto.
Tuttavia, € possibile prendere in considerazione I'elettroterapia a bassa tensione alla sola condizione che gli
elettrodi non siano posizionati in zone in prossimita della testa e del collo.

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

- Elettroshock e defibrillazione: I'invio di scosse elettriche di diverse migliaia di volt che percorrono il corpo
e sconsigliato su un paziente portatore di impianto cocleare. Gli elettroshock possono provocare danni
tissutali nella coclea o generare danni permanenti all'impianto.

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

- Diatermia medica: ¢ vietato utilizzare la diatermia a raggi elettromagnetici su un paziente portatore di
elementi impiantati contenenti metallo. Essa puo causare danni irreversibili ai tessuti (bruciatura della coclea) e
allimpianto. Tuttavia, & possibile prendere in considerazione la diatermia a ultrasuoni in zone dell'organismo
lontane dalla testa e dal collo.

- Test diagnosticia o trattamenti agli ultrasuoni: I'impianto non deve essere esposto a livelli terapeutici
di energia ultrasonica. Il dispositivo puo infatti inavvertitamente concentrare il campo ultrasonico e subire dei
danni.

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

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

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

Attenzione!

Elettrochirurgia: una volta inserito I'impianto, il resto dellintervento chirurgico non deve comprendere
I" uso di strumenti elettrochirurgici monopolari. Questi strumenti possono creare campi di radiofrequenza
generando cariche elettriche che possono danneggiare I'impianto. Tuttavia, & possibile utilizzare strumenti
elettrochirurgici bipolari purché non in prossimita e non in contatto diretto con I'impianto cocleare.

Gestione preoperatoria

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

- Prima dell'impianto, i pazienti devono essere informati dei benefici dellimpianto cocleare, ma anche dei
potenziali rischi (vedere §7).

Gestione intraoperatoria

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

Dopo aver effettuato 'incisione, utilizzare la sagoma dell'impianto per preparare il sito in modo che il ricevitore
sia posizionato correttamente. Verificare la superficie dell'osso per garantire che sia sufficientemente piatta da
mantenere in posizione il ricevitore con le viti.

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

- Orientamento dell’impianto: il lato dellimpianto Digisonic® SP EVO che riporta I'incisione (NEURELEC,
BOTTOM) deve essere rivolto verso il cranio e non deve essere visibile. La targhetta in titanio contiene importanti
informazioni che identificano I'impianto come segue:

Informazioni
rivolte verso I'osso

Nome del
produttore

Numero di serie (NS):
DR: Digisonic Ricevitore
00: anno di fabbrica-
zione

N: versione SP EVO
1234: n° incrementale

Tipo di impianto (modello):
I'impianto Digisonic® SP EVO
e identificato  dall'iscrizione
DIGISONIC® SP EVO
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- Fissaggio dell'impianto: non & necessaria la fresatura dell'osso per il letto dell'impianto. Fare semplicemente

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

I'impianto sia posizionato correttamente e che non si muova applicando pressione con un dito. Per il fissaggio del

sistema é richiesto solo I'accesso alle alette di fissaggio dell'impianto. Il ricevitore

| impiantato deve essere fissato con le viti fornite per evitare qualsiasi possibile

dislocazione che potrebbe causare tensioni e possibili danni ai fili degli elettrodi.

Si consiglia sempre di fissarlo con le due viti autofilettanti fornite in dotazione e

preposizionate nel supporto dell'impianto. Seguire i passaggi elencati di seguito

per rimuovere le viti dal supporto:

. Inserire il cacciavite (fornito con il kit chirurgico iniziale) nella vite applicando
una ferma pressione assiale.

o Svitare la vite estraendola lentamente dal supporto.

o La vite e ora fissata sul cacciavite e puo essere utilizzata.

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

Nota: né il chirurgo, né altra persona autorizzata da Neurelec puo apportare modifiche all'impianto ( ad esempio
al sistema di fissaggio).

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

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

- Conferma del funzionamento dell’impianto: la misurazione dellimpedenza, prima o dopo la chiusura
dell'incisione, puo garantire che il dispositivo impiantato stia funzionando correttamente.

11. ESPIANTO

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

Funzione primaria

Impianto cocleare

Modalita di stimolazione

Stimolazione bifasica bilanciata

Frequenza di stimolazione

24.000 pps massimo (pps: impulsi al secondo)

Altre funzioni disponibili

- Misurazione dell'impedenza

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

- PEA (Potenziali Evocati Uditivi)*

- Riflesso stapediale

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

* con apparecchiature associate

Massa 1059

. - Diametro 30,2 mm — Spessore: da 4,9 mm (bordo) a
Dimensioni 5,75 mm (centro)
Volume 4cm3

Materiali in contatto diretto con tessuti umani

- Silicone LSR 40 shore A

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

- Platino iridio 10%

- Titanio grado 2

- Titanio grado 5

13. CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Caratteristiche del segnale di uscita (su resistenza
di 1 kQ)

U:daOa4V
I:da10 pAa2mA
At: da 10 ps a 255 ps

Max 2V -255 ps

Misurazione dellimpedenza

Si: valori normali: 500 Q — 5 kQ

Livello di sicurezza RMI

Compatibile a 1,5 Tesla. Consultare le
raccomandazioni

Metodi consigliati per determinare il corretto
funzionamento del sistema

Si. Misurazione dellimpedenza e test di integrita
(con apparecchiatura di rilevamento)

14. SPECIFICHE E CARATTERISTICHE DEL PORTA

ELETTRODI

Configurazioni elettriche monopolari

Messa a terra comune

Numero di elettrodi attivi indipendenti

20

Cocleostomia ridotta

Diametro di 0,8 mm

Forma generale

Diritto con memoria della forma
Dritto : distanza tra gli elettrodi e il silicone, inferiore
a0,1mm

Forma all’apice

Forma arrotondata

Forma alla base

2 Anelli di supporto diametro 1,5 mm

Componenti del materiale

- Filo di collegamento: platino iridio 10%
- Elettrodi di stimolazione: platino iridio 10%

Isolamento PE (poliestere)
- Lunghezza: 25 mm
- Diametro alla base e all'apice: 0,5 mm e 0,4 mm
- Superficie minima e massima degli elettrodi di
Dimensioni stimolazione: 0,46 mm? (0,59 mm? cilindro teorico) e
0,60 mm? (0,74 mm? cilindro teorico)
- Distanza tra ciascun elettrodo: 0,7 mm
- Distanza massima tra ciascun elettrodo prossimale e
distale: 22,3 mm
Flessibilita - La forza di inserimento € inferiore al 32% oltre

I'inserimento di 200°, rispetto allimpianto Digisonic® SP.

32




IT

- In caso di dubbio sulle prestazioni specificate, contattare per sicurezza I'assistenza clienti di Neurelec.
- Per lasciare un feedback o se le informazioni fornite fossero incomplete, contattare il produttore o il distributore
locale.

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

« Identificacion comercial
|-SP-SD-EVO

¢ Descripcion del dispositivo

Digisonic® SP EVO es un implante coclear multicanal disefiado para rehabilitar a pacientes con una pérdida
auditiva perceptiva bilateral de grave (2° grado) a profunda. Este implante coclear funciona junto con un
procesador externo retroauricular (DIGI SP/ SAPHYR® SP/ZEBRA/DIGI SP’K). La induccién electromagnética
entre una antena externa y una interna transmite la sefial acUstica que procesa el procesador al receptor
Digisonic® SP EVO implantado bajo la piel justo detras del pabellén auditivo.

Digisonic® SP EVO incluye un conjunto que contiene 20 electrodos. Este conjunto se inserta en la céclea
implantada. Cada electrodo estimula distintos grupos de fibras nerviosas auditivas y cada uno se corresponde
con una banda de frecuencia distinta. El implante y la antena externa contienen imanes que los sujetan en la
posicién correcta para un rendimiento éptimo. Digisonic® SP EVO no contiene una fuente de alimentacién y solo
recibe energia cuando se coloca la antena. Si no esté colocada esta, Digisonic® SP EVO no se alimentara ni
funcionara.

2. CONTENIDO DEL PAQUETE
1 implante Digisonic® SP EVO (I-SP-SD-EVO), 1 plantilla de implante hecha de silicona, 1 sistema de fijacion,
1 tarjeta de identificacion y documentacion anexa.

3. LISTA DE ACCESORIOS COMPATIBLES

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

4. SIMBOLOS Y SIGNIFICADOS

. . Importante. Lea la documentacion
Referencia del catalogo I,"i\. adjunta
pogmg | Método de esterilizacion: oxido de etileno 17 | Mantenga el nivel de humedad entre
" | Producto estéril el15%y 75 %
@ Dispositivo de un solo uso; no reutilizar Fecha de fabricacion

Condiciones de ALMACENAMIENTO:
almacenar en un lugar seco, a una
temperatura entre -20 °C y +50 °C

Codigo de lote

—

Fragil; manipular con cuidado Fecha de caducidad

No usar si el paquete esta dafiado Numero de serie

No reesterilizar Fabricante

Residuos procedentes de aparatos

eléctricos y electrénicos (RAEE) Instrucciones de funcionamiento

o k| g | &

14| B @) |-

5. INDICACIONES

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

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

7. EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEABLES

Los pacientes que cumplen las indicaciones para el implante deben aceptar riesgos tipicos asociados con
la cirugfa (efectos desde la anestesia general, infecciones, etc.) que son independientes de cualquier producto.
Sin embargo, también existe el riesgo de que el cuerpo del paciente pueda rechazar el implante o parte de él.
Este riesgo se ha reducido al utilizar materiales de disefio biocompatible.

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

Una vez colocado el implante, puede seguir habiendo ciertos riesgos que pueden conllevar el explante, que
requiere intervencion quirdrgica adicional con anestesia general. El explante puede ocurrir en los siguientes
casos:

- Complicacion médica

- Fallo de funcionamiento del implante

- Desplazamiento del dispositivo por traumatismo

- Extrusion del implante

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

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

8. ADVERTENCIAS DE USO
Informacién que se facilitara al paciente:

- Debe informarse al paciente de las ventajas de un implante coclear, pero también de sus posibles efectos
secundarios no deseables (ver §7).

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

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

- En caso de fallo o mal funcionamiento del sistema de implante coclear, el paciente debe ponerse en contacto
con su centro de implante.

- Se desaconsejan encarecidamente los deportes de contacto (rugby, boxeo, etc.), ya que los fuertes impactos
pueden danar el implante.
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- Buceo: el buceo recreativo no se recomienda a profundidades por debajo de 20 m. El exceso de presion
puede dafar el implante. Ademas, se desaconseja encarecidamente realizar actividades profesionales
de buceo en aguas profundas. El implante no tiene garantia contra grandes fuerzas de presion.

- Acceso a zonas restringidas: Consulte a un médico antes de entrar en zonas restringidas (sala de examen
de IRM, atravesar detectores de metal, cabinas de exploracion 3D, etc.).

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

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

- Electrocirugia: evite el uso de instrumentos electroquirirgicos monopolares, ya que pueden crear campos
de radiofrecuencia mediante cargas eléctricas que podrian hacer que interaccionara la punta del instrumento
y el grupo de electrodos. Las corrientes generadas podrian dafiar el tejido coclear o dafiar permanentemente
el implante. En cuanto se extraiga un implante coclear de su envase en el quiréfano, deben apagarse los
sistemas quirdrgicos monopolares para evitar dafar el implante. Sin embargo, pueden utilizarse sistemas
electroquirurgicos bipolares, siempre que no sea cerca del implante coclear ni entren en contacto directo
con él.

- Terapia de electrochoque y desfibrilacién: no se aconseja transmitir choques eléctricos de varios miles
de voltios al cuerpo de un paciente que lleve un implante coclear, ya que pueden dafar el tejido en la céclea
o averiar el implante irreversiblemente.

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

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

- Pruebas de diagnéstico o tratamientos con ultrasonido: no debe exponer el implante a niveles terapéuticos
de energia ultrasonica. El dispositivo puede concentrar accidentalmente el campo ultrasénico y dafarse.

- Radiaciones ionizantes terapéuticas (radioterapia): durante las sesiones de radioterapia, se desaconseja
enérgicamente irradiar directamente la zona del implante. Una exposicion masiva y directa del implante a
dichas radiaciones podria suponer una pérdida parcial, o total, de las funciones del implante. Estos dafios no
son forzosamente observables.

- Radiacién electromagnética no ionizante:
- Resonancia magnética (IRM): el implante Digisonic® SP EVO contiene un iman permanente. Si se aplica
una exploracién de IRM o un fuerte campo magnético cerca del implante, puede dafiar este o al paciente. Sin
embargo, es posible realizar una exploracion IRM con 1,5 Tesla si se siguen las recomendaciones. En este
caso, el radiélogo debe rellenar un formulario de exploracion, disponible en www.neurelec.com.

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

jAtencion!

Electrocirugia: una vez colocado el implante, el resto de la intervencién quirtrgica no debe incluir el uso de
instrumentos quirdrgicos monopolares, ya que pueden crear campos de radiofrecuencia al generar cargas
eléctricas que podrian dafiar el implante. Los instrumentos electroquirdrgicos bipolares pueden utilizarse
pero no cerca del implante coclear ni en contacto con él.

Gestion preoperatoria

- Antes de implantar Digisonic® SP EVO por primera vez, el cirujano debe familiarizarse con las especificaciones
técnicas del implante coclear Digisonic® SP EVO y con su técnica quirdrgica.

- Antes del implante, debe informar a los pacientes de las ventajas de un implante coclear, pero también de sus
posibles riesgos (ver §7).

Gestion intraoperatoria

- Determinar la ubicacion de la incision y la posicion del receptor: antes de realizar la incisién en el colgajo
cuténeo, se recomienda determinar el sitio 6ptimo del sistema implantado. Para ello, debe tener en cuenta que
el implante debe colocarse lo suficientemente lejos del pabellén auditivo para dejar espacio al procesador
retroauricular sin interferir con la antena externa. Ademas, la linea de incisién debe estar lo suficientemente lejos
del implante para evitar la extrusién o infeccion posoperatoria. Por lo tanto, se recomienda usar un marcador
cutaneo estéril para dibujar la linea de incisién retroauricular aproximadamente a 1 cm de la hendidura
retroauricular y alejar la posicion del receptor unos 2 cm del pabellén auditivo. Estas ubicaciones pueden
determinarse utilizando la plantilla del implante y la plantilla del procesador (suministrados aparte mediante
pedido) situadas sobre la oreja.

Tras realizar la incision, use la plantilla del implante para preparar el sitio, de modo que el receptor esté bien situado.
Debe comprobar que la superficie del hueso sea suficientemente plana para alojar el receptor con tornillos.

- Manipulacion del implante: extraiga el implante del envase solo tras completar los procedimientos quirdrgicos
estandares hasta la cocleostomia. Extraiga el envase externo pero sin dafiar el implante. Corte los hilos de
sutura sujetando el implante en su lugar y retirelo del soporte de implante estéril. Evite tocar o doblar el conjunto
de electrodos. No utilice instrumentos quirdrgicos afilados que puedan dafiar el conjunto de electrodos.

- Orientacién del implante: el lado grabado del implante Digisonic® SP EVO (NEURELEC, ABAJO) debe mirar
hacia el craneo y no se debe ver. Esta placa de titanio contiene informacién importante que identifica el implante
de este modo:

Informacion
mirando al hueso

Nombre del
fabricante

Numero de serie (SN):
DR: receptor Digisonic
00: afio de fabricacion
N: version de SP EVO
1234: nimero incremental

Tipo de implante (modelo): el
implante Digisonic® SP EVO se
identifica mediante la inscripcion
DIGISONIC® SP EVO
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- Fijacion del implante: no se requiere perforar el hueso para el lecho del implante. Deslice el receptor bajo el

musculo temporal en el sitio quirdrgico utilizando la plantilla de silicona. Cologue bien el implante para que no se

mueva cuando presione con el dedo. Solo hay que acceder a las aletas del implante para fijar el sistema. Debe
fijar el receptor implantado con los tornillos suministrados para evitar posibles

| desplazamientos, que podrian crear tension y dafar los cables de los electrodos.

Se recomienda siempre fijarlo con los dos tornillos de rosca cortante del paquete

y previamente situados en el soporte del implante. Siga estos pasos para extraer

los tornillos del soporte:

. Inserte el destornillador (suministrado con el kit quirdrgico inicial) en el tornillo

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

Coloque suavemente el primer tornillo en uno de los insertos de titanio del sistema de fijacién. Se recomienda
sujetar el destornillador vertical al eje del implante para fijarlo. Apriete bien el tornillo y después retire
gradualmente el destornillador con un ligero movimiento circular. Compruebe que esté& apretado y repita el
mismo procedimiento para el segundo tornillo.

ota: ni el cirujano ni otra persona no autorizada por Neurelec puede realizar cambios en el implante
(como al sistema de fijacion).

- Insercion del conjunto de electrodos: inserte el conjunto de electrodos-para que siga la espiral coclear
cuando se inserte. Gufe la punta del electrodo-hacia la base de la rampa timpanica utilizando la pinza de
insercion o las pinzas de micro-joyero. A continuacion, avance gradualmente el conjunto de electrodoscon la
minima fuerza. Termine la insercion utilizando las anillas de empuje extracoclear de silicona como referencia. Una
vez terminada la insercion, las anillas deben bloquear la cocleostomia. Puede fijar el conjunto de electrodospara
evitar que migre. El método de fijacion y los puntos de fijacion dependeran del acceso quirlrgico y de la
preferencia del cirujano.

- Colocacion del electrodo de referencia: coloque la cabeza del electrodo de referencia extracoclear contra
el hueso bajo el musculo temporal.

- Confirmacién de que el implante funciona: si mide la impedancia, antes o después de cerrar la incision,
puede asegurarse de que el dispositivo implantado funciona correctamente.

11. EXPLANTACION

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

Funcion principal

Implante coclear

Modo de estimulacion

Estimulacion bifasica equilibrada

Velocidad de la estimulacion

Maximo 24.000 pps (pps: pulsos por segundo)

Otras funciones disponibles

- Medicion de la impedancia

- Medicioén de la potencia del implante

- Prueba de integridad*®

- EABR (Respuesta auditiva provocada del tronco
encefélico)*

- Reflejo estapedial

Pruebas psicoacusticas (prueba de gap, etc.)*

* con equipo asociado

Peso 105¢g

] ) Diametro 30,2 mm - Ancho: de 4,9 (borde)
Dimensiones a 5,75 mm (centro)
Volumen 4cm3

Material en contacto directo con el tejido humano

- Silicona LSR 40 shore A

- Silicona HCR 35 shore Ay HCR 50 shore A
- Silicona adhesiva

- Platino iridio 10 %

- Titanio grado 2

- Titanio grado 5

13. CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Caracteristicas de la sefial de salida
(con resistencia de 1 kQ)

U:deOa4dVv
I:de 10 pA a2 mA
At: de 10 ys a 255 us

Méx. 2 V -255 ps

Medicién de impedancia

Si: valores normales: 500 Q — 5k Q

Nivel de seguridad IRM

Compatible con 1,5 Tesla. Consulte las recomendaciones

Meétodos recomendados para determinar
el funcionamiento correcto del sistema

Si. Medicion de impedancia y prueba de integridad
(con equipo de recogida)

14. ESPECIFICACIONES Y CARACTERISTICAS DEL

CONJUNTO DE ELECTRODOS

Configuraciones eléctricas monopolares

Retorno comun

Numero de electrodos activos independientes

20

Tamafio reducido de cocleostomia

Diametro de 0,8 mm

Forma general

Rectilineo con memoria de forma
Rectilineo: distancia entre los electrodos y la
silicona, inferior a 0,1 mm

Forma en el apice

Forma redondeada

Forma en la base

2 anillas de empuje de 1,5 mm de diametro

Componentes del material

- Cable de conexion: Platino iridio 10 %
- Electrodos de estimulacion: platino iridio 10 %

Aislamiento

PE (poliéster)

Dimensiones

- Longitud; 25 mm

- Diametro en la base y en el 4pice: 0,5 mmy 0,4 mm
- Superficie minima y méaxima Area de la superficie
minima y maxima de los electrodos de estimulacion:
0,46 mm? (0,59 mm? cilindro tedrico) y 0,60 mm?
(0,74 mm? cilindro tedrico)

- Distancia entre electrodos: 0,7 mm

- Distancia maxima entre los electrodos proximal

y distal: 22,3 mm

Flexibilidad

- En comparacién con el implante Digisonic® SP la
fuerza de insercion es menor en un del 32% a por
encima de la insercion de 200°.
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- En caso de duda del rendimiento especificado, péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de
Neurelec por su seguridad.

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

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

¢ Komeréna identifikacia
|-SP-SD-EVO

* Popis zariadenia

Digisonic® SP EVO je viackanalovy kochledrny implantat uréeny na rehabilitdciu pacientov so zavaznou
(2. stupna) az tazkou bilateralnou percepénou stratou sluchu. Tento kochlearny implantat pracuje v spojenf s
externym procesorom umiestnenym za uchom (DIGI SP/ SAPHYR® SP/ZEBRA/DIGI SP’K). Elektromagneticka
indukcia medzi externou a internou anténou prenasa akusticky signal spracovany procesorom do prijimaca
Digisonic® SP EVO implantovaného pod koZu tesne za usnym lalokom.

Sucastou pristroja Digisonic® SP EVO je elektrédové pole obsahujice 20 elektréd. Toto pole sa vklada do
implantovanej kochley. Kazda individuélna elektréda stimuluje iné skupiny vlakien sluchového nervu a kazda
zodpoveda inému frekvenénému pasmu. Implantét a externa anténa obsahuju magnety, ktoré ich udrzuju na
spravnom mieste voci sebe, aby sa dosiahli optiméalne vykonnostné charakteristiky. Implantat Digisonic® SP EVO
neobsahuje Ziadny zdroj energie a je napajany iba vtedy, ked je externa anténa na svojom mieste. Ak externa
anténa nie je pritomna, implantat Digisonic® SP EVO nie je napéjany a nefunguije.

2. OBSAH BALENIA
1 implantét Digisonic® SP EVO (I-SP-SD-EVO), 1 §abléna implantatu vyrobena zo silikonu, 1 upeviiovaci systém,
1 identifika¢na karta a sprievodna dokumentacia.

3. ZOZNAM KOMPATIBILNEHO PRISLUSENSTVA

Implantat sa dodava s nasledujicim prislusenstvom:
e 1 silikénova Sablona implantatu, ktord sa pouziva poc¢as chirurgického zakroku na overenie spravneho
umiestnenia implantatu pod kozou.
e 2 samorezné skrutky uréené na fixaciu implantatu na mieste. Nevyzaduju ziadne predvftanie.

4. SYMBOLY A ICH VYZNAM

T Dolezité. Precitajte si sprievodnu

Katalbgova referencia dokumentaciu.

Metdda sterilizacie: etylénoxid 77 | Udrzuijte vihkost na trovni od 15 %
Sterilny vyrobok do 75 %

Zariadenie na jedno pouzitie, nepouzivajte
opakovane.

SKLADOVACIE podmienky: skladujte na
chladnom a suchom mieste. Skladovacia
teplota od —20 °C do +50 °C

Datum vyroby

@

Kod Sarze

—

Krehké; manipulujte opatrne Datum exspirécie

NepouZzivajte, ak je balenie poskodené Sériové ¢islo

Nesterilizujte opakovane Vyrobca

Odpadové elektrické a elektronické

zariadenia (OEEZ) Navod na pouzitie

o k| g | &

14| B @) |-

5. INDIKACIE

Viackanélovy kochlearny implantat Digisonic® SP EVO je uréeny na rehabilitdciu pacientov s tazkou (2.stupria)
az Uplnou obojstrannou stratou sluchu s re¢ovou diskriminaciou mensou ako 50 % pri 60dB HL vo volnom poli
s pouzitim na¢uvacieho aparatu (vyzadujucich profesionalne vyjadrenie lekara).
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6. ZDRAVOTNE KONTRAINDIKACIE

Kochlearny implantat Digisonic® SP EVO je kontraindikovany u pacientov s percepénou stratou sluchu
sprevadzanou rozsiahlymi léziami v slimaku (zavazna deformdcia slimaka, zlomenina skalnej kosti, rozsiahla
osifikacia sliméka), na sluchovom nerve (axondlna neuropatia, nador v blizkosti sluchového nervu alebo na fiom,
ako napr. neuriném, Uplne poskodenie obidvoch sluchovych nervov), zavaznymi anomaliami sluchovej dréhy,
akutnymi alebo chronickymi tazkostami stredného ucha (vratane perforacie bubienka), u psychicky nestabilnych
pacientov a pacientov alergickych na materidly, z ktorych je implantat vyrobeny (silikon, platina-iridium, titan).
Mo&zu byt odporucené iné typy implantatov.

7. NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

Pacienti splfajuci indikacie pre implantaciu musia akceptovat obvyklé rizika spojené s chirurgickym zékrokom
(ucinky celkovej anestézie, infekcie atd.), ktoré su nezavislé od vyrobku. Existuje vSak aj riziko, Ze telo pacienta
odmietne implantat alebo jeho suc¢ast. Toto riziko bolo znizené pouzitim biologicky kompatibilnych materialov
v konstrukcii vyrobku.

Komplikacie spojené s voperovanim kochledrneho implantatu (do¢asna alebo trvald paralyza tvare, riziko
meningitidy, zmeny chuti, zavrat, usny Selest atd.) su zriedkavé, ale je nutné ich pozorne zvazit. Je doélezité
informovat kazdého perspektivneho kandidata na implantaciu o tychto potencialnych rizikach. Pacientom treba
poskytnut §pecifické informacie o symptémoch a pociatocnych priznakoch meningitidy. V stlade so su¢asnymi
odporucaniami sa dérazne odporuca aj ockovanie proti pneumokokom.

Po umiestneni implantatu pretrvavaju niektoré rizika, ktoré moézu viest k explantacii. Explantécia si vyzaduje dalsi
chirurgicky zékrok v celkovej anestézii. Explantacia méze byt nutna v nasledujucich pripadoch:

- Zdravotné komplikacie

- Porucha implantatu

- Posunutie zariadenia v désledku Urazu

- Vytlagenie implantatu

Tieto potenciélne problémy sa vyhodnocovali po¢as vyvoja vyrobku a materidly a konstrukcia implantatu boli
zvolené tak, aby sa minimalizovali tieto rizika.

A nakoniec, v sucasnosti nie si zname dlhodobé Uc¢inky v dbsledku traumy spojenej s viozenim elektréd
a chronickou elektrickou stimuléciou. Tieto U¢inky mézu zahffiat osifikéciu kochley a degeneraciu nervovych
vlékien a mozu si vyzadovat vymenu implantatu alebo viest k znizeniu odozvy na stimulaciu.

8. VYSTRAHY TYKAJUCE SA POUZIVANIA
Informacie, ktoré treba poskytnut pacientovi:

- Pacienta treba informovat o prinosoch kochlearneho implantétu, ale aj o jeho moznych neziaducich vedlajsich
ucinkoch (pozrite si §7).

- Je nutné vyplnit priloZzend identifikacnu kartu.
- Informuijte pacienta, Ze pred akymkolvek lekarskym vySetrenim ¢i lie¢bou musi predlozit identifikagnu kartu.

- Poradte pacientovi, aby si pozorne precital pokyny pre pouzivatelov prilozené k externému procesoru, najma
Cast sUvisiacu s vystrahami tykajucimi sa pouzivania.

- V pripade zlyhania alebo poruchy systému kochlearneho implantatu treba, aby pacient kontaktoval jeho
implanta¢né centrum.

- Kontaktné $porty (rugby, box a podobne) rozhodne neodpori¢ame, kedZe silné ndrazy do tejto oblasti
s implantatom moézu poskodit implantat.
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- Potapanie s potapadskym pristrojom: rekreadné potépanie s potapacskym pristrojom sa neodportéa do hibky
vacsej ako 20 metrov. Nadmerny tlak méZe poskodit implantat. Rozhodne sa neodportéa ani profesionaline
hibkové potapanie v mori. Na implantat sa neposkytuje zaruka pri opakovanom vystaveni vysokému tlaku.

- Priestory s obmedzenym pristupom: pred vstupom do priestorov s obmedzenym pristupom (miestnost
na vysSetrenie nukledrnou magnetickou rezonanciou, prechodové detektory kovov, 3D skenovacie kabinky
a podobne) sa poradte s lekarom.

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

- Vysokonapatové elektrické pole:
- Elektroterapia: Elektroterapia mdZe vysielat prudy s réznou intenzitou. PouZivanie vysokonapétovych
elektroterapeutickych technik je zakdzané z dévodu rizika poskodenia systému implantatu. Nizkonapéatova
elektroterapia sa v8ak méze zvazovat iba v pripade, ak elektrédy nie sU umiestnené v oblasti blizko hlavy
alebo krku.

- Elektrochirurgia: Nepouzivajte jednopoélové elektrochirurgické inStrumenty. Tieto inStrumenty mézu vytvérat
radiofrekvenéné polia prostrednictvom elektrickych nébojov, ktoré mézu spésobovat interakciu medzi hrotom
instrumentu a elektrédovym polom. Generované prudy moézu poskodit kochlearne tkanivo alebo sposobit
trvalé poskodenie implantatu. Hned po vybrati kochlearneho implantatu z obalu v operacnej sale sa musia
vypnut vSetky pripadné jednopdlové chirurgické systémy, aby sa zabranilo poskodeniu implantéatu. Bipolarne
elektrochirurgické systémy sa vSak mozu pouzivat, ak nie su v blizkosti kochlearneho implantatu ani sa
nedostavaju do priameho kontaktu s nim.

- Liecba elektroSokmi a defibrilacia: Prenos elektrickych Sokov s napéatim niekolko tisic voltov cez telo
sa neodporuca u pacientov s kochlearnym implantatom. Elektrické Soky mézu sposobit poskodenie tkaniva
v kochley alebo trvalé poskodenie implantatu.

V situacii s ohrozenim Zivota méze urobit rozhodnutie len zdravotnicky tim. Ak situécia neohrozuje Zivot
pacienta, kontaktujte spolo¢nost Neurelec.

- Lie€ebna diatermia: Elektromagneticka diatermia sa neméze pouzivat u pacientov s implantatmi obsahujucimi
kov. Méze to spdsobit nenapraviteiné poskodenie tkaniva (popalenie kochley) alebo implantatu. Na oblastiach
tela, ktoré sa nedotykaju hlavy ani krku, je v§ak mozné zvazit pouzitie ultrazvukovej diatermie.

- Diagnostické testy alebo liecba pomocou ultrazvuku: Tento implantat nesmie byt vystaveny terapeutickym
urovniam ultrazvukovej energie. V tomto zariadeni sa méze nevhodne sustredit ultrazvukové pole, ¢im sa mbéze
zariadenie poskodit.

- Lie€ba ionizujucim ziarenim: Pocas lie¢by ziarenim dérazne odporu¢ame, aby zéna s implantatom nebola
priamo ozarovana. Priame, masivne vystavenie implantatu lG¢om Ziarenia by mohlo sposobit Ciastocnu alebo
UplInu stratu funkeii implantatu. Toto poskodenie sa nemusi dat okamzite spozorovat.

- Neionizujuce elektromagnetické ziarenie:
- NMR (zobrazovanie nuklearnou magnetickou rezonanciou): Implantat Digisonic® SP EVO obsahuje
trvaly magnet. VySetrenie pomocou NMR alebo silné magnetické pole aplikované v blizkosti implantatu méze
poskodit implantat a/alebo poranit pacienta. Ak sa v8ak dodrzia odporu¢ania, je mozné vykonat vySetrenie
pomocou NMR s intenzitou 1,5 Tesla. V takomto pripade musi radioldg vyplnit formulér o vy$etreni, ktory je k
dispozicii na stranke www.neurelec.com.

Dalgie informécie najdete v navode na pouZitie procesora.

45




10. NAVOD NA POUZITIE

Pozor!

Elektrochirurgia: Ked saimplantat ulozi na svoje miesto, po zvy$ok chirurgického zakroku sa nesmu pouzit ziadne
jednopolové elektrochirurgické instrumenty. Tieto indtrumenty moézu vytvarat radiofrekvenéné polia generovanim
elektrickych nabojov, ktoré by mohli poskodit implantat. Bipolarne elektrochirurgické inStrumenty sa mozu
pouzivat, ak nie su v blizkosti kochlearneho implantétu ani s nim neprichadzaju do kontaktu.

Predoperaény manazment

- Pred prvou implantaciou zariadenia Digisonic® SP EVO sa chirurg musi oboznamit s konkrétnymi technickymi
$pecifikaciami kochlearneho implantatu Digisonic® SP EVO a prislusnou chirurgickou technikou.

- Pred implantéciou treba pacientov informovat o prinosoch kochlearneho implantatu, ale aj o jeho moznych
rizikach (pozrite si §7).

Intraoperaény manazment

- Uréenie umiestnenia rezu a polohy prijimaéa: Pred narezanim koze sa odporuc¢a uréit optimalne miesto
pre implantovany systém. Umiestnenie rezu by tak malo zohladriovat fakt, Ze implantat musi byt umiestneny
dostato¢ne daleko od usného laloku, aby mal procesor umiestfiovany za ucho dostatok miesta a nezasahoval
do externej antény. Okrem toho musi byt linia rezu dostato¢ne daleko od implantatu, aby sa zabranilo riziku
vytlaenia alebo pooperacnej infekcie. Preto sa odporuca pouzivat steriiny znackovac koze na vyznacenie linie
retroaurikularneho rezu priblizne 1 cm od retroaurikularneho zahybu a na vyznacenie polohy prijimaca priblizne
2 cm od ugného laloku. Tieto miesta mozno ur¢it pomocou $ablény implantatu a $ablény procesora (dodavaju sa
zvla8t na poziadanie), ktoré sa polozia na ucho.

Po urobeni rezu pouzite $ablénu implantatu na pripravu miesta, aby bol prijima¢ spravne umiestneny. Povrch
kosti treba skontrolovat, aby sa zabezpecilo, Ze je dostato€ne plocha na udrzanie prijima¢a na spravnom mieste
pomocou skrutiek.

- Manipulacia s implantatom: Implantat vyberte z predajného obalu az po dokon¢eni $tandardnych
chirurgickych postupov po kochleostémiu. Odstréarite vonkajsi obal a skontrolujte, ¢i implantat nie je poskodeny.
Opatrne narezte nite stehov, ktoré drzia implantat na mieste, a vyberte ho zo steriiného drziaka implantatu.
Nedotykajte sa elektrédového pola ani ho neohybajte. Nepouzivajte ostré chirurgické instrumenty, ktoré by mohli
poskodit elektrédové pole.

- Orientacia implantatu: Gravirovana strana implantatu Digisonic® SP EVO (NEURELEC, SPODOK) musi byt
nasmerovand k lebke a nesmie byt viditelna. Tato kovova titdnova dostika obsahuje dolezité informéacie, ktoré
identifikuju implantat nasledovne:

Informacie smerom
ku kosti

Nézov vyrobcu

Sériové Cislo (SN):

DR: Digisonic Receiver
(prijimac¢ Digisonic)
00: rok vyroby

N: verzia SP EVO
1234: prirastkové ¢&islo

Typ implantatu (model):
Implantat Digisonic® SP EVO
je identifikovany  napisom
DIGISONIC® SP EVO
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- Upevnenie implantatu: Pre 16Zko implantatu nie je potrebné vitat do kosti. Jednoducho zasurite prijima¢ pod
spankovy sval do pripraveného miesta pomocou silikonovej Sablony. Zabezpecte, aby bol implantat spravne
umiestneny a neposuval sa, ked zatlacite prstom. Na upevnenie systému sa vyzaduje iba pristup k montaznym
jazyckom implantatu. Implantovany prijjma¢ sa musi upevnit pomocou dodanych
| skrutiek, aby sa zabranilo moznému posunutiu, ktoré by mohlo vytvorit tlak a pripadne
poskodit dréty elektréd. Vzdy sa odporuca zaistit ho na svojom mieste pomocou
dvoch samoreznych skrutiek, ktoré su sucastou balenia a nachadzaju sa pripravené
v drziaku implantatu. Podla doleuvedenych krokov vyberte skrutky z drziaka:
o Skrutkova¢ (dodany s povodnou chirurgickou supravou) viozte do skrutky,
pricom aplikujte pevny axialny tlak.
. Skrutku odskrutkujte a si¢asne ju pomaly vytahujte z drziaka.
o Skrutka je teraz pripevnena k skrutkovacu a mozno ju pouZit.

Zlahka umiestnite prvu skrutku do jednej z titanovych vioziek upevriovacieho systému. Pri upeviovani sa odporuca
drzat skrutkovac¢ kolmo na os implantatu. Skrutku Uplne dotiahnite a potom postupne vytahujte skrutkova¢ miernym
kruzivym pohybom. Skontroluijte, ¢i je zaistena a potom zopakuijte rovnaky postup s druhou skrutkou.

Poznadmka: Chirurg ani ind osoba, ktord nebola opravnena spolo¢nostou Neurelec, nesmie vykonavat Upravy
implantatu (napriklad na upevriovacom systéme).

- Vlozenie elektrodového pola: Viozte elektrédové pole tak, aby pri vioZeni postupovalo podla kochlearnej
$pirdly. Vedte $picku elektrodového pola smerom k zékladni scala tympani pomocou zastvacej pinzety alebo
lekarskych mikrokliestikov. Potom postupne zasuvajte elektrodové poleaplikovanim minimalnej sily. Zavedenie
dokoncite pomocou silikénovych extrakochlearnych tlaénych krizkov ako pomdcky. Po dokonceni vioZenia by
mali kruzky zablokovat kochleostéomiu. Na zabranenie rizika posunu je mozné elektrédové polezaistit. Spdsob
upevnenia a upevriovacie body budu zavisiet od chirurgického pristupu a preferencii chirurga.

- Umiestnenie referencnej elektrédy: Hlavu extrakochlearnej referenénej elektrody umiestnite oproti kosti pod
spankovy sval.

- Overenie fungovania implantatu: Meranim impedancie pred alebo po uzavreti rezu, sa mozno uistit ,
¢i implantované zariadenie funguje spravne.

11. EXPLANTACIA

Ak existuje podozrenie na poruchu implantatu Digisonic® SP EVO, systém sa musi preskimat s pomocou
klinickej podpory spolo¢nosti Neurelec. Ak sa potvrdi porucha implantatu a lekarsky tim sa rozhodne zariadenie
explantovat, je dolezité kontaktovat spolo¢nost Neurelec. Ta vas bude informovat o postupe explantécie, ktory
treba dodrzat. Dolezité je predovSetkym vyziadat si od spolo¢nosti Neurelec explantacnu supravu, aby bolo
mozné zaslat spat explantovany systém a umoznit tak jeho preskimanie.
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12. TECHNICKE SPECIFIKACIE IMPLANTATU DIGISONIC® SP EVO

Primarna funkcia

Kochlearny implantat

Stimulagny rezim

Vyvazena dvojfazové stimulacia

Frekvencia stimulacie

maximalne 24 000 pps (pps: pocet impulzov za sekundu)

Dalsie dostupné funkcie

- Meranie impedancie

- Meranie vykonu implantatu

- Test integrity*

- EABR (Evoked Auditory Brainstem Response,
vyvolana sluchova odpoved mozgového kmena)*
- Stapediovy reflex

Psychoakustické testy (gap test a podobne)*

* so sUvisiacim zariadenim

Hmotnost 1059

Priemer 30,2 mm — hrubka: v rozsahu od 4,9 (okraj)
Rozmery po 5,75 mm (stred)
Objem 4 cm3

Material v priamom kontakte s ludskym tkanivom

- Silikén LSR 40 typu A

- Silikén HCR 35 shore A a silikon HCR 50 shore A
- Adhézny silikon

- zliatina platiny a iridia 10 %

- Titén, trieda 2

- Titén, trieda 5

13.VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Charakteristiky vystupného signélu (pri odpore 1 kQ)

U:0az4Vv
I: 10 yA az 2 mA
At: 10 ps az 255 ps

Max. 2 V — 255 us

Meranie impedancie

Ano: Normélne hodnoty: 500 Q - 5 kQ

Bezpec&na uroveri NMR

Kompatibilné do intenzity 1,5 Tesla. Pozrite
si odporucania

Metody odportcané na urCenie spravneho
fungovania systému

Ano. Meranie impedancie a test integrity
(so zbernym zariadenim)

14. SPECIFIKACIE A CHARAKTERISTIKA ELEKTRODOVEHO POLA

Jednopdlové elekirické konfiguracie

Spolo¢né uzemnenie

Pocet nezavislych aktivnych elektrod

20

Znizena velkost kochleostémie

Priemer 0,8 mm

V8eobecny tvar

Rovny s tvarovou paméatou
Priama: vzdialenost medzi elektrédami a silikénom
nizsia ako 0,1 mm

Tvar pri hrote

Zaobleny tvar

Tvar pri zékladni

2 tlacné kruzky s priemerom 1,5 mm

Materialové komponenty

- Spojovaci drét: zliatina platiny a iridia 10 %
- Stimulagné elektrédy: zliatina platiny a iridia 10 %

|zolacia

PE (polyester)

Rozmery

- Dlzka, 25 mm

- Priemer pri zékladni a pri hrote: 0,5 mm a 0,4 mm

- Miniméalna a maximalna plocha povrchu stimula¢nych
elektrod: 0,46 mm? (0,59 mm? teoreticky valec) a
0,60 mm? (0,74 mm? teoreticky valec)

- Vzdialenost medzi elektrédami: 0,7 mm

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

Pruznost

- Zavédzacia sila je nizSia ako 32 % pri zavadzani nad

uroveri 200°, v porovnani s implantatom Digisonic® SP.
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-V pripade pochybnosti o §pecifikovanom vykone kontaktujte z dévodu vasej vlastnej bezpecnosti zékaznicky
servis spolo¢nosti Neurelec.

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

Digisonic® SP EVO je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Neurelec-France.
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1. OPIS URZADZENIA
* Nazwa modelu
Implant $limakowy Digisonic® SP EVO

¢ Identyfikacja handlowa
|-SP-SD-EVO

* Opis urzadzenia

Wielokanatowy implant élimakowy Digisonic® SP EVO przeznaczony jest do rehabilitacji pacjentéw z obustronnym,
cigzkim (2-giego stopnia) i gtebokim niedostuchem odbiorczym. Ten implant $limakowy dziata w potaczeniu z
zausznym procesorem zewnetrznym (DIGI SP/ SAPHYR® SP/ZEBRA/DIGI SP’K). Indukcja elektromagnetyczna
miedzy antena zewnetrzna i anteng wewnetrzna przenosi sygnat akustyczny przetwarzany przez procesor do
odbiornika Digisonic® SP EVO wszczepionego pod skéra, tuz za matzowing uszna.

Implant Digisonic® SP EVO zawiera wiazke elektrod, sktadajaca sie 20 elektrod. Te wiazke wprowadza sie do
implantowanego slimaka. Kazda pojedyncza elektroda pobudza rézne grupy witdkien nerwu stuchowego i kazda
odpowiada innemu pasmu czestotliwosci. Implant i antena zewnetrzna zawieraja magnesy, ktére utrzymuija je
w odpowiedniej pozycji wzgledem siebie, dla uzyskania optymalnej wydajnosci. Implant Digisonic® SP EVO nie
zawiera zrodta zasilania, a zasilany jest jedynie wtedy, gdy antena zewnetrzna jest zamocowana. Jezeli nie ma
anteny zewnetrznej, Digisonic® SP EVO nie jest zasilany i nie dziata.

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

3. WYKAZ KOMPATYBILNYCH AKCESORIOW

Implant dostarczany jest z nastepujacymi akcesoriami:
¢ 1 silikonowy szablon implantu, stosowany podczas operacji do weryfikacji prawidtowego pozycjonowania
implantu pod skéra.
® 2 samogwintujace wkrety stosowane do mocowania implantu we wtasciwej pozyciji; nie wymagaja zadnego
nawiercania.

4. SYMBOLE | ZNACZENIA

Wazne. Przeczyta¢ zataczong

Nr katalogowy dokumentacije

Utrzymac¢ poziom wilgotnoéci pomiedzy

Metoda sterylizaciji: tlenek etylenu
15% i 75%.

Produkt jatowy

Urzadzenie jednorazowego uzytku, nie
uzywacé ponownie

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

1@

Data produkciji

S
iR

Kod partii

Delikatny; obchodzi¢ sig ostroznie Data waznoéci

Nie uzywag, jesli opakowanie jest

uszkodzone Numer seryjny

Nie sterylizowa¢ ponownie Producent

= L.

Traktowac jak odpady elektryczne i

elektroniczne (WEEE) Instrukcja uzytkowania

14| @)| @) |-

5. WSKAZANIA

Wielokanatowy implant $limakowy Digisonic® SP EVO przeznaczony jest do rehabilitacji pacjentéw z obustronna,
ciezka (2-giego stopnia) i catkowita utrata stuchu oraz rozumieniem mowy w stopniu nizszym niz 50% przy
60 dB HL, w otwartej przestrzeni z zastosowaniem aparatu stuchowego (niezbedna jest specjalistyczna opinia
lekarska).
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6. PRZECIWWSKAZANIA MEDYCZNE

Implant élimakowy Digisonic® SP EVO nie jest wskazany u pacjentéw z niedostuchem odbiorczym, ktéremu
towarzyszy znaczne uszkodzenie $limaka (powazne wady rozwojowe $limaka, ztamanie czesci skalistej kosci
skroniowej, znaczace kostnienie élimaka), nerwu stuchowego (neuropatia aksonalna, nowotwér w poblizu nerwu
lub na nerwie stuchowym np. nerwiak stuchowy, catkowite uszkodzenie obu nerwéw stuchowych), powazne
anomalie drég stuchowych, ostre lub przewlekte stany chorobowe ucha $rodkowego (w tym perforacja btony
bebenkowej), a takze u pacjentéw niestabilnych psychicznie lub majacych alergie kontaktowa na implantowane
materiaty (silikon, platyna, iryd, tytan). W takich przypadkach zalecane sg inne rodzaje implantéw.

7. DZIALANIA NIEPOZADANE

Pacjenci, ktérzy spetniaja kryteria kwalifikacji do implantacji musza zaakceptowaé standardowe ryzyko zwiazane
z operacja (skutki dziatania znieczulenia ogélnego, infekcje itp.), ktére wystepuje niezaleznie od zastosowanego
produktu. Istnieje réwniez ryzyko, iz organizm pacjenta odrzuci implant lub cze$¢ implantu. Ryzyko to
zmniejszono dzigki zastosowaniu w konstrukcji materiatow biokompatybilnych.

Powiktania zwiazane z operacja wszczepienia implantu $limakowego (czasowe lub state porazenie nerwu
twarzowego, ryzyko zapalenia opon mézgowych, zmiany smaku, zawroty gtowy, szum w uszach itp.) wystepuja
rzadko, jednak nalezy je dokfadnie rozwazy¢. Wazne jest, aby poinformowac¢ o tych zagrozeniach kazdego
potencjalnego kandydata do otrzymania implantu. Nalezy przekaza¢ pacjentowi szczegdtowe informacije
odnosnie objawow i pierwszych oznak zapalenia opon mézgowych. Zgodnie z aktualnymi zaleceniami, powinno
sie rowniez wykonac szczepienie przeciwko pneumokokom.

Gdy implant jest osadzony na miejscu, nadal istnieja zagrozenia, ktére moga doprowadzi¢ do eksplantaciji.
Eksplantacja wymaga dodatkowej interwencji chirurgicznej w znieczuleniu ogélnym. Do eksplantacji moze dojs¢
w ponizszych przypadkach:

— Powikfanie medyczne

— Wadliwe dziatanie implantu

— Przemieszczenie urzadzenia w wyniku urazu

— Wypchniecie implantu

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

Dtugoterminowe skutki urazu zwigzanego z wprowadzeniem elektrod oraz przewlektej stymulacii elektrycznej nie
sa znane w chwili obecnej. Skutki te moga obejmowac kostnienie slimaka lub zwyrodnienie widkien nerwowych i
konieczno$¢ wymiany implantu lub doprowadzi¢ moga do zmniejszenia odpowiedzi na stymulacije.

8. OSTRZEZENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA
Informacije, ktore nalezy przekaza¢ pacjentowi:

— Pacjent powinien by¢ poinformowany o korzysciach ptynacych z zastosowania implantu $limakowego, ale
takze o jego mozliwych dziataniach niepozadanych (patrz §7).

— Nalezy wypei¢ dostarczona karte identyfikacyjna.

— Nalezy poinformowa¢ pacjenta, ze powinien okaza¢ karte identyfikacyjna przed kazdym badaniem lekarskim
lub zabiegiem.

— Zaleci¢ pacjentowi, aby doktadnie zapoznat sig z instrukcjg obstugi dostarczong z zewnetrznym procesorem,
w szczegolnosci z cze$cig omawiajaca ostrzezenia dotyczace uzytkowania.

— W przypadku awarii lub nieprawidtowego dziatania systemu implantu slimakowego, pacjent powinien
skontaktowa¢ sie ze swoim o$rodkiem implantacji.

— Zdecydowanie odradza sie uprawianie sportéw kontaktowych (rugby, boks itp.), poniewaz silne uderzenia w
gtowe moga uszkodzi¢ implant.
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— Nurkowanie z akwalungiem: Nie zaleca sig rekreacyjnego nurkowania z akwalungiem na gtebokos$ci ponizej
20 m. Nadmierne cisnienie moze uszkodzi¢ implant. Poza tym, zdecydowanie odradzane jest uprawianie
profesjonalnego nurkowania gtebokowodnego. Implant nie jest objety gwarancja w przypadku wielokrotnych
obciazen zwigzanych z wysokim cignieniem.

— Dostep do stref zastrzezonych: Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem przed wejsciem do pomieszczen o
ograniczonym dostepie (pokéj badan MRI, bramka z wykrywaczami metalu, pomieszczenia, gdzie wykonuje
sie skanowanie 3D itp.).

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

— Pole elektryczne o wysokim napieciu:
— Elektroterapia: W elektroterapii mozna przesyta¢ prad o réznej mocy. Zabrania sie stosowania technik
wysokonapieciowych, ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia systemu implantu. Elektroterapia niskonapigciowa
moze by¢ stosowana tylko wtedy, gdy elektrody nie sa umieszczone w poblizu gtowy lub szyi.

—Elektrochirurgia: Nalezy unika¢ korzystania z jednobiegunowych narzedzi elektrochirurgicznych. Narzedzia
te moga tworzy¢ pola o czestotliwosci radiowej poprzez tadunki elektryczne, ktére moga powodowac
oddziatywanie koncoéwki przyrzadu na wiazke elektrod. Generowane prady moga uszkodzi¢ tkanki slimaka
lub spowodowac trwate uszkodzenie implantu. Zaraz po wyjeciu implantu $limakowego z opakowania na
sali operacyjnej, nalezy wytaczy¢ wszelkie jednobiegunowe systemy chirurgiczne, aby unikna¢ uszkodzenia
implantu. Dopuszcza sie stosowanie dwubiegunowych systeméw elektrochirurgicznych, pod warunkiem,
ze nie bedzie sie to odbywac¢ w poblizu, ani w bezposrednim kontakcie z implantem slimakowym.

- Terapia elektrowstrzasami i defibrylacja: nie zaleca sie przesytania impulséw elektrycznych o napieciu
kilku tysiecy woltéw przez ciato pacjentéw noszacych implant slimakowy. Elektrowstrzagsy moga spowodowaé
uszkodzenie tkanek slimaka lub trwate uszkodzenie implantu.

W sytuacji zagrozenia zycia, decyzje moze podja¢ wytacznie zespét medyczny. Jezeli sytuacja nie stanowi
zagrozenia dla zycia pacjenta, nalezy skontaktowac sig z firmag Neurelec.

— Diatermia medyczna: Diatermii elektromagnetycznej nie mozna stosowa¢ w przypadku pacjentéw z
implantami zawierajacymi metal. Moze to spowodowac nieodwracalne uszkodzenie tkanek (oparzenie $limaka)
lub implantu. Mozna jednak rozwazy¢ zastosowanie diatermii ultradzwiekowej na czesci ciata, ktére nie
stykaja sie z gtowa lub szyja.

- Badania diagnostycznee i leczenie z wykorzystaniem ultradzwigkéw: Implantu nie nalezy wystawia¢
na dziatanie ultradzwiekéw w zastosowaniach terapeutycznych. Urzadzenie moze w sposéb niezamierzony,
skupia¢ pole ultradzwiekowe i ulec uszkodzeniu.

— Radioterapia przy uzyciu promieniowania jonizujacego: Podczas sesji radioterapii przy uzyciu
promieniowania jonizujacego zdecydowanie odradza sie bezposrednie napromienianie obszaru implantu.
Bezposrednia, masywna ekspozycja implantu na promieniowanie mogtaby doprowadzi¢ do czes$ciowej lub
catkowitej utraty funkcji implantu. Uszkodzenie to nie musi by¢ natychmiast zauwazalne.

— Elektromagnetyczne promieniowanie niejonizujace:
- MRI (Obrazowanie za pomoca rezonansu magnetycznego) : Implant Digisonic® SP EVO zawiera magnes
trwaty. Badanie MRI lub zastosowanie silnego pola magnetycznego w poblizu implantu moze spowodowac
uszkodzenie implantu i/lub uraz u pacjenta. Dopuszcza sie jednak wykonanie badania MRI przy natgzeniu
pola 1,5 Tesli, o ile przestrzega sie zalecen. W takim przypadku, radiolog powinien wypeti¢ formularz
badania, ktéry jest dostepny na stronie www.neurelec.com.

Wigcej informacji zamieszczono w instrukcji obstugi procesora.
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10. INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Prosze pamietac!

Elektrochirurgia: Po osadzeniu implantu na miejscu, pozostata czg$¢ zabiegu chirurgicznego nie powinna
obejmowa¢ stosowania jakichkolwiek jednobiegunowych narzedzi elektrochirurgicznych. Narzedzia te moga
tworzy¢ pola o czestotliwoéci radiowe], poprzez generowanie tfadunkéw elektrycznych, ktére moga uszkodzi¢
implant. Narzedzia elektrochirurgiczne dwubiegunowe moga by¢ stosowane pod warunkiem, ze nie sa
uzywane w poblizu implantu, ani nie majg kontaktu z implantem $limakowym.

Postepowanie przedoperacyjne

- Przed pierwszym wszczepieniem implantu Digisonic® SP EVO chirurg powinien zapoznag sie ze szczegdlnymi
specyfikacjami technicznymi implantu slimakowego Digisonic® SP EVO oraz ze zwiazang z nim technika
operacyjna.

— Przed implantacja, pacjenci powinni by¢ poinformowani o korzysciach wynikajacych z zastosowania implantu
Slimakowego jak réwniez o potencjalnych zagrozeniach (patrz §7).

Postepowanie srédoperacyjne

— Ustalanie lokalizacji naciecia i pozycji odbiornika: Przed wykonaniem naciecia ptata skéry zaleca sie
wyznaczenie optymalnego miejsca do wszczepienia systemu. Przy doborze lokalizacji naciecia nalezy
uwzglednia¢ fakt, ze implant powinien byé umieszczony z dala od matzowiny, aby zapewni¢ przestrzen
procesorowi zausznemu, bez zaktécania pracy anteny zewnetrznej. Ponadto, linia nacigcia powinna by¢ na tyle
oddalona od implantu, aby zapobiec ryzyku wypchniecia lub wystapienia infekcji pooperacyjnej. Zaleca sie zatem
uzycie jalowego markera do skory, w celu zaznaczenia zausznej linii nacigcia, mniej wiecej1 cm od bruzdy
zausznej, a takze zaznaczenia potozenia odbiornika mniej wiecej 2 cm od matzowiny ucha . Lokalizacje
te mozna wyznaczy¢ uzywajac szablonu implantu oraz szablonu procesora (dostarczanych oddzielnie na
zyczenie) umieszczonych na uchu.

Po wykonaniu naciecia, uzy¢ szablonu implantu, aby przygotowa¢ miejsce i prawidtowo umiesci¢ odbiornik.
Nalezy zbada¢ powierzchnig kosci, aby upewni¢ sie, ze jest wystarczajgco ptaska, by umocowa¢ odbiornik
na miejscu przy pomocy wkretow.

— Obchodzenie sie z implantem: Wyja¢ implant z opakowaniu handlowego dopiero po zakoriczeniu
standardowych procedur chirurgicznych, az do kochleostomii. Zdja¢ opakowanie zewnetrzne i upewnic sig, ze
implant nie jest uszkodzony. Starannie przecia¢ nitki szwéw utrzymujace implant i wyja¢ go z jatowego uchwytu
implantu. Unika¢ dotykania i/lub zginania wigzki elektrod. Nie uzywa¢ ostrych narzedzi chirurgicznych, ktére
mogtyby uszkodzi¢ wigzke elektrod.

— Orientacja implantu: Grawerowang strone implantu Digisonic® SP EVO (NEURELEC, BOTTOM) nalezy
skierowa¢ w strone czaszki, nie powinna by¢ widoczna. Ta ptytka tytanowa zawiera wazne informacije, ktére
identyfikuja implant:

Informacja
skierowana
w strone koéci

Numer seryjny (SN):
DR: Odbiornik Digisonic
00: rok produkcji

N: wersja SP EVO

1234: numer przyrostow;

Typ implantu (model):
Implant Digisonic®SP EVO jest
identyfikowany na podstawie
napisu DIGISONIC® SP EVO

54



— Mocowanie implantu: Przy przygotowywaniu toza implantu nie wymaga sie frezowania koéci. Wystarczy
wsuna¢ odbiornik do przygotowanego miejsca, pod migsien skroniowy, uzywajac szablonu silikonowego.
Nalezy upewnic¢ sig, ze implant jest wlasciwie umiejscowiony i nie przemieszcza sig po nacisnigciu palcem. Do
zamocowania systemu wymaga sie wytacznie dostepu do ptytek montazowych implantu. Nalezy zamocowac
wszczepiony odbiornik przy pomocy dostarczonych wkretéw, aby zapobiec
ewentualnym przemieszczeniom, ktére mogtyby wywota¢ naprezenie i uszkodzi¢
przewody elekirod. Zaleca sie, aby umocowac¢ implant za pomoca dwdéch wkretéw

‘ samogwintujacych dostarczonych w opakowaniu i wstepnie umieszczonych
| w uchwycie implantu. Aby wyja¢ wkrety z uchwytu, nalezy wykona¢ ponizsze
- Czynnosci:

. Wiozy¢ $rubokret (dostarczony wraz z poczatkowym zestawem chirurgicznym)
do wkretu, stosujac mocny nacisk osiowy.

o Odkreci¢ wkret, wycofujac go jednoczesnie powoli z uchwytu.

. Wkret jest teraz dotaczony do Srubokreta i moze zostac uzyty.

Delikatnie umiesci¢ pierwszy wkret w jednej z tytanowych wktadek systemu
mocowania. Zaleca sig, aby trzyma¢ $rubokret pionowo wzgledem osi implantu. Dokreci¢ $rube do oporu,
a nastepnie stopniowo wycofywac $rubokret, lekkim ruchem okreznym. Upewni¢ sig, ze wkret jest stabilnie
zamocowany, a nastepnie powtérzy¢ te sama procedure z drugim wkretem.

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

— Wprowadzanie wigzki elektrod: \Wprowadzi¢ wiazke elektrod tak, by po wtozeniu biegta wzdtuz spirali $limaka.
Skierowac¢ koncéwke wiagzki elektrod w strone podstawy schoddw bebenka, stosujac kleszcze do wprowadzania
lub mikro-kleszcze jubilerskie. Nastepnie stopniowo przesuwac wigzke elektrod, uzywajac minimalnej sity.
Zakonczy¢ wprowadzanie uzywajac pozaslimakowych, silikonowych pierécieni naktadkowych, jako odniesienia.
Po zakonczeniu wprowadzania, pierscienie powinny blokowaé kochleostomie. Mozna zamocowaé wiazke
elektrod, aby zapobiec przemieszczeniu. Metoda mocowania oraz punkty mocowania beda zaleze¢ od dostepu
chirurgicznego i preferencii chirurga.

— Pozycjonowanie elektrody odniesienia: Umiesci¢ gtowice pozaslimakowej elektrody odniesienia
naprzeciwko koéci, pod migsniem skroniowym.

— Potwierdzenie dziatania implantu: Pomiar impedanciji, przed lub po zamknieciu naciecia, moze upewni¢, ze
wszczepione urzadzenie dziata poprawnie.

11. EKSPLANTACJA

Jezeli podejrzewa sie wadliwe dziatanie implantu Digisonic® SP EVO, nalezy zbada¢ system przy pomocy
zespotu wsparcia klinicznego firmy Neurelec. Jezeli nieprawidtowe dziatanie implantu zostanie potwierdzone,
a zespdt medyczny zdecyduije sie na przeprowadzenie eksplantacji, nalezy skontaktowa¢ sie z firma Neurelec,
ktéra poinformuje Panstwa o szczegdtach procedury eksplantacji. Nalezy zwréci¢ sie do firmy Neurelec
z prosba o dostarczenie zestawu do eksplantacji, aby méc odesta¢ eksplantowany system i zapewni¢ mozliwos¢
zbadania urzadzenia.
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12. SPECYFIKACJE TECHNICZNE IMPLANTU DIGISONIC® SP EVO

Funkcja podstawowa

Implant $limakowy

Tryb stymulaciji

Zréwnowazona stymulacja dwufazowa

Tempo stymulaciji

maksymalnie 24000 pps (pps: impulséw na sekunde)

Inne dostepne funkcje

— Pomiar impedanciji

— Pomiar mocy implantu

— Test integralnosci®

- EABR (wywotane elektrycznie potencjaty z pnia mézgu)*
— Odruch strzemigczkowy

Testy psychoakustyczne (test rozrézniania przerw, itp.)*

* z urzadzeniami towarzyszacymi

Ciezar 10,5¢g

. Srednica 30,2 mm — grubosc¢: w zakresie od 4,9
Wymiary (krawed?) do 5,75 mm ($rodek)
Objetos¢ 4 cm3

Materiat pozostajacy w bezposrednim kontakcie
7 ludzka tkanka

— Silikon LSR o twardoéci Shore A 40

- Silikon HCR o twardos$ci Shore A 35 oraz silikon HCR
o twardosci Shore A 50— Klej silikonowy

— Stop platynowo-irydowy 10%

— Tytan klasy 2

— Tytan klasy 5

13. CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Charakterystyka sygnatu wyjsciowego (przy
rezystancji 1 kQ)

U:0do4V
I: 10 yA do 2 mA
At: 10 ps do 255 ps

Maks. 2 V - 255 ps

Pomiar impedanciji

TAK: Normalne wartosci: 500 Q — 5 kQ

Poziom bezpieczenstwa MRI

Kompatybilny z natezeniem 1,5 Tesli. Nalezy zapoznac¢
sie z zaleceniami

Metody zalecane do okre$lenia wtasciwego
funkcjonowania systemu

Tak. Pomiar impedanciji i test integralnosci (ze sprzetem
do pobierania)

14. SPECYFIKACJE | CHARAKTERYSTYKA WIAZKI ELEKTROD

Jednobiegunowe konfiguracje elektryczne

Masa wspolna

Liczba niezaleznych aktywnych elektrod

20

Zmniejszony rozmiar kochleostomii

Srednica 0,8 mm

Ksztatt ogéiny

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

Ksztatt szczytu

Ksztatt zaokraglony

Ksztatt podstawy

2 pierécienie naktadkowe o $rednicy 1,5 mm

Elementy materiatu

— Przewdd wyprowadzeniowy: stop platynowo-irydowy 10%
— Elektrody stymulujace: stop platynowo-irydowy 10%

|zolacja PE (poliester)

— Dtugoé¢; 25 mm

— Srednica podstawy i $rednica u szczytu: 0,5 mm

oraz 0,4 mm

— Minimalne i maksymalne pole powierzchni elektrod
Wymiary stymulacyjnych: 0,46 mm? (cylinder teoretyczny 0,59 mm?)

i 0,60 mm? (cylinder teoretyczny 0,74 mm?)

— Odlegtos¢ pomiedzy elektrodami: 0,7 mm

— Maksymalna odlegto$¢ miedzy elektroda proksymalng

i dystalng: 22,3 mm

— Sita wprowadzania jest nizsza niz 32% powyzej
Gietkos¢

wprowadzenia 200°, w poréwnaniu z implantem Digisonic®
SP.
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HE

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

— Jezeli majg Panstwo jakies uwagi lub jesli przekazane informacje sa niekompletne, prosimy o kontakt
z producentem lub lokalnym dystrybutorem.

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

¢ Identificagdo comercial
I-SP-SD-EVO

* Descricao do dispositivo

O Digisonic® SP EVO é um implante coclear multicanal concebido para reabilitar doentes com surdez
percetiva grave a profunda (2° grau). Este implante coclear funciona em conjunto com um processador externo
retroauricular (DIGI SP/ SAPHYR® SP/ZEBRA/DIGI SP’K). A indugéo eletromagnética entre uma antena externa e
uma interna transmite o sinal acustico processado pelo processador ao recetor Digisonic® SP EVO implantado
sob a pele imediatamente atras da orelha.

O Digisonic® SP EVO inclui um porta-elétrodos que contém 20 elétrodos. Este porta-elétrodos é inserido na
céclea implantada. Cada elétrodo individual estimula diferentes grupos de fibras nervosas auditivas e cada
um corresponde a uma banda de frequéncia diferente. O implante e a antena externa contém imanes que os
seguram na posicao relativa correta para um étimo desempenho. O Digisonic® SP EVO ndo contém uma fonte
de energia e apenas recebe energia quando a antena externa esté colocada. Se a antena externa nao estiver
presente, o Digisonic® SP EVO n&o recebe energia e nao funciona.

2. CONTEUDO DA EMBALAGEM
1 implante Digisonic® SP EVO (I-SP-SD-EVO), 1 modelo de implante feito de silicone, 1 sistema de fixagao,
1 cartao de identificagéo e documentagéo que acompanha o dispositivo.

3. LISTA DE ACESSORIOS COMPATIVEIS

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

4. SIMBOLOS E SIGNIFICADOS

Importante Ler a documentagao que

Referéncia do catalogo acompanha o dispositivo

Manter o nivel de humidade entre 15%
e 75%.

Método de esterilizagao: dxido de etileno
Produto estéril

Dispositivo para uma Unica utilizagé&o, nao
reutilizar

Condigées de CONSERVACAQ: conservar
em local seco e fresco. Conservar a
temperatura entre -20° C e +50° C.

@EE

Data de fabrico

—

Codigo do lote

Fragil, manusear com cuidado Data de validade

N&o usar se a embalagem estiver

danificada Numero de série

Nao reesterilizar. Fabricante

2|k |EK) &

Eliminagdo de equipamentos eléctricos e

electrénicos (WEEE) Instrugbes de utilizagéo

13| ®)| @ |-

5. INDICAGOES

O implante coclear Digisonic® SP EVO foi desenvolvido para reabilitar pacientes com perda auditiva
neurossensorial de grau severo e/ou profundo bilateral, com nivel de inteligibilidade da fala em open-set inferior
a50% a 60 dB HL com a utilizag&o de protese auditiva (necessaria opinido médica profissional).
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6. CONTRA-INDICAGCOES MEDICAS

O implante coclear Digisonic® SP EVO nZo estd indicado para pacientes com surdez neurossensorial
acompanhada de lesGes extensas na coéclea (malformagédo coclear importante, fratura da piramide pétrea,
ossificagéo significativa da céclea), no nervo auditivo (neuropatia axonal, tumor no nervo auditivo ou préximo,
como um neurinoma do acustico, destruicdo completa de ambos os nervos auditivos), ou anomalia grave das
vias auditivas, perturbac¢des do ouvido médio agudas ou crénicas (incluindo perfuragdo do timpano), pacientes
que sejam psicologicamente instaveis ou tenham alergia de contato a materiais do implante (silicone, platina
iridiada, titanio). Poderao estar indicados outros tipos de implantes.

7. EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

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

Complicagbes associadas com a cirurgia de implante coclear (paralisia facial temporaria ou permanente,
risco de meningite, alteragdes do paladar, tonturas, tinidos, etc.) sdo raras, mas devem ser consideradas
cuidadosamente. E importante informar qualquer possivel candidato a um implante destes riscos potenciais.
Deverao ser fornecidas informagdes especificas para o paciente relativas aos sintomas e aos sinais iniciais
de meningite. De acordo com as recomendagdes atuais, também é vivamente recomendada a vacinagédo
pneumocaécica.

Uma vez colocado o implante, permanecem certos riscos que podem resultar em explantacao. A explantagéo
requer uma intervengé&o cirdrgica adicional sob anestesia geral. Pode ocorrer uma explantagcdo nos seguintes
casos:

- Complicagao médica

- Mau funcionamento do implante

- Deslocagéo do dispositivo resultante de um traumatismo

- Extrusao do implante

Estes problemas potenciais foram avaliados durante a concegdo do produto e os materiais e a concegédo
do implante foram selecionados para minimizar tais riscos

Por fim, os efeitos a longo prazo dos traumatismos associados a insergéo de elétrodos e de estimulagéo elétrica
cronica sdo desconhecidos neste momento. Tais efeitos poderéo incluir ossificagdo da céclea ou degeneragéo das
fibras nervosas, e poder&o obrigar & substituicdo do implante ou levar a uma diminuigéo da resposta a estimulagao.

8. ADVERTENCIAS PARA A UTILIZAGAO
Informacoes a fornecer ao paciente:

- O paciente deve ser informado dos beneficios de um implante coclear, mas também dos seus possiveis efeitos
secundérios indesejaveis (ver §7).

- O cartao de identificagéo fornecido tem de ser preenchido.

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

- Aconselhar o paciente a ler cuidadosamente as instrugdes ao utilizador fornecidas com o seu processador
externo, em especial a seccao relativas as adverténcias para a utilizagéo.

- Em caso de avaria ou mau funcionamento do sistema de implante coclear, o paciente deve contactar o seu
centro de implantacéo.

- Desportos de contacto (raguebi, boxe, etc.) sdo fortemente desaconselhados, uma vez que impactos fortes
na area do implante poderdo danificar o mesmo.

60



- Mergulho: O mergulho recreativo ndo é recomendado a profundidades abaixo dos 20 m. A presséo excessiva
pode danificar o implante. Além disso, é fortemente desaconselhado a participar em atividades de mergulho no
alto mar. O implante n&o tem garantia contra esforgos de alta pressao.

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

9. PRECAUGOES, INTERACGAO COM TRATAMENTOS E ESTUDOS CLINICOS
- Cuidado: As pegas implantaveis do dispositivo ndo devem ser reutilizadas se tiverem sido previamente
implantadas noutro paciente.

- Campo elétrico de alta tensao:
- Eletroterapia: A eletroterapia pode emitir correntes de intensidade varidvel. A utilizagdo de técnicas de
eletroterapia de alta tenséo é proibida devido ao risco de danos no sistema de implante. No entanto, pode
ser considerada a eletroterapia apenas se os elétrodos ndo forem colocados em areas proximas da cabeca
ou do pescoco.

- Eletrocirurgia: Evitar o uso de instrumentos eletrocirirgicos monopolares. Estes instrumentos poderao criar
campos de radiofrequéncia através de cargas elétricas que poderiam causar uma interacdo entre a ponta
do instrumento e o porta-elétrodos. As correntes geradas poderiam danificar o tecido coclear ou resultar em
danos permanentes no implante. Assim que o implante coclear é removido da sua embalagem na sala de
operagdes, quaisquer sistemas cirirgicos monopolares deverdo ser desligados para evitar quaisquer danos
no implante. No entanto, sistemas eletrocirtrgicos bipolares podem ser usados desde que n&o estejam
préximos nem entrem em contacto direto com o implante coclear.

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

Numa situagéo de risco de vida, sé a equipa médica estd em posicao de tomar uma decisédo. Se a situagéo
n&o apresentar risco de vida para o paciente, por favor contacte a Neurelec.

- Diatermia médica: E proibido utilizar a diatermia por raios eletromagnéticos em doentes portadores de
elementos implantados que contenham metal. Esta pode causar danos irreversiveis nos tecidos (queimadura
da céclea) e no implante. No entanto, a diatermia por ultrassons pode ser considerada em zonas do corpo
que ndo atinjam a cabecga ou 0 pescogo.

- Exames de diagnéstico ou tratamentos que usem ultrassons: O implante ndo deve ser exposto a niveis
terapéuticos de energia ultrassénica. O dispositivo podera inadvertidamente concentrar o campo ultrassénico
e ficar danificado.

- Raios ionizantes terapéuticos (radioterapia) : Em sessbes de radioterapia, desaconselha-se vivamente
a radiagéo direta na zona do implante. Uma exposicao extensa e direta do implante aos raios poderia causar
uma perda parcial ou mesmo total das funcionalidades do implante. Estes danos nao serdo forgosamente
visiveis de imediato.

- Radiacao eletromagnética nao ionizante:
- RM (Ressonancia Magnética) : O implante Digisonic® SP EVO contém um iman permanente. Um exame de RM
ou um campo magnético intenso aplicado perto do implante pode causar danos ao implante e/ou ao paciente.
No entanto, é possivel realizar um exame de RM a 1,5 Tesla se forem seguidas as recomendagdes. Neste caso,
o radiologista deve preencher um formulério de exame, que esta disponivel em www.neurelec.com.

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

Note bem!

Eletrocirurgia: Depois de o implante estar colocado, o restante procedimento cirdrgico néo deve incluir
a utilizagado de quaisquer instrumentos cirdrgicos eletrocirdrgicos. Estes instrumentos podem criar campos
de radiofrequéncia gerando cargas elétricas que poderiam danificar o implante. Instrumentos cirurgicos
bipolares podem ser usados desde que n&o sejam usados perto do implante coclear nem entrem em contacto
com 0 mesmo.

Orientacao pré-operatéria

- Antes de implantar o Digisonic® SP EVO pela primeira vez, o cirurgido deve estar familiarizado com as
especificagoes técnicas particulares do implante coclear Digisonic® SP EVO e da técnica cirlrgica associada.
- Antes da implantacgédo, o paciente deve ser informado dos beneficios de um implante coclear, mas também
dos seus riscos potenciais (ver §7).

Orientacao intraoperatéria

- Determinar o local da incisdo e a posicdo do recetor: Antes de fazer a incisdo para o retalho de pele,
recomenda-se determinar o melhor local para o sistema implantado. Ao fazé-lo, o local da incisdo deve ter
em conta o facto de que o implante deve ser colocado suficientemente longe da orelha, a fim de deixar
espago para o processador retroauricular sem interferir com a antena externa. Além disso, a linha de incisdo
deve estar a uma distancia suficiente do implante para evitar o risco de extrusdo ou infe¢cdo pés-operatoria.
Assim, recomenda-se a utilizagdo de um marcador de pele estéril para desenhar a linha de inciséo retroauricular
a uma distancia de aproximadamenteicm do sulco retroauricular, e fixar a posigéo do recetor a cerca de 2cm
da orelha . Estes locais podem ser determinados usando o modelo do implante e 0 modelo do processador
(fornecido separadamente a pedido) colocado sobre o ouvido.

Apbs ter feito a incis&o, usar o modelo do implante para preparar o local para que o recetor fique corretamente
posicionado. A superficie do osso deve ser verificada para assegurar que é suficientemente plano para manter
o recetor no lugar com parafusos.

- Manusear o implante: Remover o implante da embalagem comercializada apenas depois de completar os
procedimentos cirdrgicos padrdo até a cocleostomia. Remover a embalagem exterior e assegurar-se de que
o implante ndo estéd danificado. Cortar cuidadosamente os fios de sutura segurando o implante no lugar
e remové-lo do suporte estéril do implante. Evitar tocar e/ou dobrar o porta-elétrodos. N&o usar instrumentos
cirtrgicos afiados que possam danificar o porta-elétrodos.

- Orientac@o do implante: O lado gravado implante Digisonic® SP EVO (NEURELEC, BOTTOM) deve ser
voltado para o cranio e nao deve ficar visivel. Esta placa metdlica de titanio contém informagdes importantes
que identificam o implante do seguinte modo:

Informacoes voltadas
para 0 0sso

Nome do
fabricante

Numero de série (SN):
DR: Recetor Diagnostico
00: ano de fabrico

N: versao SP EVO

1234: nimero incremental

Tipo de implante (modelo): O
implante Digisonic® SP EVO
é identificado pela inscricéo
DIGISONIC® SP EVO
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- Fixacdo do implante: Nao é necessério furar o osso para formar o leito do implante. Basta deslizar o
recetor sob o musculo temporal até ao local preparado usando o modelo de silicone. Assegurar-se de
que o implante esta corretamente posicionado e que nao se mexe quando é aplicada pressdo com 0s
dedos. Para a fixagéo do sistema s6 é necessario o acesso as placas de montagem. O recetor deve ser
fixado com os parafusos fornecidos para evitar qualquer deslocagdo possivel,
0 que poderia criar tensdo e possivelmente danificar os fios dos elétrodos.
E sempre recomendado fixa-lo no lugar com os dois parafusos autorroscantes
= fornecidos na embalagem, e preposicionados no suporte do implante. Siga os
passos abaixo para remover os parafusos do suporte:
. . Inserir a chave de parafusos (fornecida com o kit cirdrgico) no parafuso
usando presséo axial firme.
o Desaperte o parafuso retirando-o lentamente do suporte.
. O parafuso esté agora preso a chave de parafusos e pode ser usado.
Posicione suavemente o primeiro parafuso numa das inser¢oes de titanio do sistema de fixagdo. Recomenda-
se que a chave de parafusos seja mantida vertical relativamente ao eixo do implante para fixagcdo. Apertar o
parafuso até ao fim, depois retirar gradualmente a chave de parafusos fazendo um ligeiro movimento circular.
Verificar se esté seguro, depois repetir o mesmo procedimento para o segundo parafuso.

Nota: Nem o cirurgi&o nem qualquer pessoa ndo autorizada pela Neurelec podem fazer alteragdes ao implante
(tais como ao sistema de fixacéo).

- Inserir o porta-elétrodos: Inserir o porta-elétrodos de modo a que este acompanhe o porta-elétrodos ao ser
inserido. Conduzir a extremidade do porta-elétrodos através da base da membrana timpanica usando a pin¢a
de inser¢do ou a micropinga de joalheiro. Fazer entdo avangar lentamente o porta-elétrodos usando de forca
minima. Terminar a inser¢cdo usando os anéis de empurrar de silicone como referéncia. Uma vez concluida a
insercdo, os anéis deverao bloquear a cocleostomia. O porta-elétrodos pode ser fixado para impedir o risco de
migracao. O método de fixacao e os pontos de fixagéo irdo depender do acesso cirlrgico e das preferéncias
do cirurgiéo.

- Posicionamento do elétrodo de referéncia: Colocar o topo do elétrodo extracoclear de referéncia contra
0 0ss0 sob 0 musculo temporal.

- Confirmar que o implante esta a funcionar: Medir a impedancia, antes ou depois de a incisédo ser fechada,
pode assegurar que o implante esta a funcionar corretamente.

11. EXPLANTACAO

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

Fungéo principal

Implante coclear

Modo de estimulagao

Estimulacao bifésica equilibrada

Taxa de estimulo

maximo 24.000 pps (pps: Impulsos por segundo)

Outras funcoes disponiveis

- Medicao da impedancia

- Medicéao da poténcia do implante

- Teste de integridade*

- EABR (Resposta Auditiva Evocada do Tronco
Cerebral)*

- Reflexo estapédico

Testes psicoacusticos (teste gap, etc.)

* com equipamento associado

Peso 105¢g

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

Material em contacto direto com tecido humano

- silicone LSR 40 lado A

- Silicone HCR 35 shore A & HCR 50 shore A
- Silicone adesiva

- Platina iridiada 10%

- Titénio de grau 2

- Titénio de grau 5

13. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Caracteristicas do sinal enviado (mediante
resisténcia de1 kQ)

U:0adVv
;10 pA a2 mA
At: 10 pys a 255 ps

Méx. 2V -255ps

Medicao da impedancia

Sim: Valores normais: 500Q - 5kQ

Nivel de seguranga de RM

Compativel com 1,5 Tesla. Refer to the
recommendations

Métodos recomendados para determinar o correto
funcionamento do sistema

Sim. Medicado da impedancia e teste de integridade
(com equipamento de recolha)

14. ESPECIFICAGCOES E CARACTERISTICAS DO PORTA-ELECTRODOS

Configuracoes elétricas monopolares

Plano comum

Numero de elétrodos ativos independentes

20

Tamanho de cocleostomia reduzido

Diametro de 0,8mm

Formato geral

Reto com meméria de forma
Reto: distancia entre eletrodos e silicone inferior a
0,1 mm.

Forma no vértice

Forma arredondada

Forma na base

2 anéis de empurrar com 1,5mm de diametro

Componentes materiais

- Fio de ligac&o: Platina iridiada 10%
- Elétrodos de estimulagéo: Platina iridiada 10%

Isolamento

PE (poliéster)

Dimensdes

- Comprimento; 25mm

- Diametro na base e no vértice: 0,5mm e 0,4mm

- Area de superficie minima e maxima dos eletrodos
de estimulagéo: 0,46 mm? (cilindro tedrico de

0,59 mm?) e 0,60 mm? (cilindro tedrico de 0,74 mm?)
- Distancia entre elétrodos: 0,7mm

- Distancia maxima entre os elétrodos proximal

e distal: 22,3mm

Flexibilidade

- A forca de insercdo é menor que 32% acima da
insercdo de 200°, comparativamente ao implante
Digisonic® SP.
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PT

- Em caso de duvida sobre o desempenho especificado, por favor contacte o servigo de apoio ao cliente
Neurelec, para sua seguranca.

- Caso tenha algum comentério ou se as informacdes fornecidas estiverem incompletas, por favor contacte
o seu fabricante ou o distribuidor local da sua éarea.

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

¢ Identificatorul comercial
|-SP-SD-EVO

¢ Descrierea dispozitivului

Digisonic® SP EVO este un implant cohlear cu mai multe canale destinat reabilitédrii pacientilor cu hipoacuzie
severa (de gradul doi ) pana la cea profunda bilaterala perceptiva. Acest implant cohlear functioneaza impreund
cu procesorul retroauricular extern (DIGI SP/ SAPHYR® SP/ZEBRA/DIGI SP’K). Inductia electromagnetica dintre
0 antend externa si una interna transmite semnalul acustic procesat de procesor receptorului Digisonic® SP EVO
implantat sub piele chiar in spatele auriculei.

Digisonic® SP EVO include o serie de electrozi care contine 20 de electrozi. Aceasté serie este introdusa in
cohlea implantata. Fiecare electrod individual stimuleaza grupuri diferite ale fibrelor nervului auditiv si fiecare
corespunde unei benzi de frecventd diferite. Implantul si antena externd contin magneti care le fixeaza intr-o
pozitie relativ adecvata pentru o performantéd optima. Digisonic® SP EVO nu contine o sursa de alimentare si
primeste curent numaiin momentul in care este fixata antena externa. Daca aceasta nu este prezentd, Digisonic®
SP EVO nu este alimentat si nu functioneaza.

2. CONTINUTUL AMBALAJULUI
1 implant Digisonic® SP EVO (I-SP-SD-EVO), 1 mulaj de implant din silicon, 1 sistem de fixare, 1 card de
identificare si documentatia insotitoare.

3. LISTA ACCESORIILOR COMPATIBILE

Implantul este furnizat cu urmatoarele accesorii:
¢ 1 mulaj de implant din silicon utilizat in timpul interventiei chirurgicale pentru a verifica pozitionarea corecta
a implantului sub piele.
e 2 suruburi auto-filetante utilizate pentru fixarea implantului pe pozitie; acestea nu necesita nicio perforare
anterioara.

4. SIMBOLURILE $I SEMNIFICATIILE

Important. Cititi documentatia

Trimitere la catalog nsotitoare

Metoda de sterilizare: oxid de etilena

Produs steril Mentineti umiditatea intre 15% si 75%

Dispozitiv de unica folosinta; a nu se
reutiliza

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

Data fabricarii

=IN

Codul de lot

—

Fragil; a se manevra cu atentie Data expirarii

A nu se utiliza daca ambalajul este

deteriorat Numarul de serie

A nu se resteriliza Producator

Deseuri ale echipamentelor electrice si

electronice (DEEE) Instructiuni de utilizare

|| 0| B ) e

14| B @) |-

5. INDICATII

Implantul cohlear cu mai multe canale Digisonic® SP EVO este destinat reabilitérii pacientilor cu hipoacuzie
bilaterald totala de gradul doi pana la severa cu un nivel al inteligibilitatii vorbirii sub 50% la 60 dB HL in format
deschis cu utilizarea unei proteze auditive (este necesara o opinie medicald).
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6. CONTRAINDICATIILE MEDICALE

Implantul cohlear Digisonic® SP EVO nu este indicat pentru pacientii cu hipoacuzie perceptiva insotita de leziuni
mari ale cohleei (malformatii majore ale cohleei, fractura piramidei pietrificate, osificarea semnificativa a cohleei),
ale nervului auditiv (neuropatia axonal&, tumoare in apropierea sau la nivelul nervului auditiv, cum ar fi neuromul
acustic, distrugerea completd a ambilor nervi auditivi), o anomalie grava a céilor auditive, afectiuni acute sau
cronice ale urechii medii (inclusiv perforarea membranei timpanului), nu este psihologic stabil sau prezintd o
alergie de contact la materialele implantului (silicon, platiniridium, titan). Se recomanda alte tipuri de implanturi.

7. EFECTE SECUNDARE NEDORITE

Pacientii care satisfac indicatiile privind implantul trebuie sa accepte riscurile uzuale asociate interventiei
chirurgicale (efectele anesteziei generale, infectiile etc.) care sunt independente de orice produs. Cu toate
acestea, exista si un risc ca pacientul sa respinga implantul sau o parte a acestuia. Acest risc a fost redus
utilizand pentru fabricatie materiale biocompatibile.

Complicatiile asociate interventiei chirurgicale de implant cohlear (paralizia faciala temporara sau permanenta,
riscul de meningita, modificarea gustului, ameteala, acufene etc.) suntrare, dar trebuie sa fie luate in consideratie
cu atentie. Este important s& informati fiecare candidat prospectiv la implant privind aceste riscuri potentiale.
Informatii specifice trebuie sa fie oferite pacientului In ceea ce priveste simptomele si semnele initiale ale
meningitei. Conform recomandarilor actuale, se recomanda cu fermitate vaccinarea pneumococica.

Dupa pozitionarea implantului, rdman anumite riscuri care pot duce la explantare. Explantarea necesita
interventia chirurgicala suplimentara in conditii de anestezie. Explantarea poate apéarea in urmatoarele cazuri:

- Complicatii medicale

- Functionarea defectuoasa a implantului

- Deplasarea dispozitivului ca urmare a unei traume

- Extrudarea implantului

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

In final, efectele pe termen lung ale traumei asociate introducerii electrozilor si stimularii electrice cronice sunt
necunoscute in acest moment. Aceste efecte pot include osificarea cohleei sau degenerarea fibrelor nervoase
si pot necesita Tnlocuirea implantului sau pot duce la un rdspuns redus la stimulare.

8. AVERTISMENTE PRIVIND UTILIZAREA
Informatii care trebuie sa fie oferite pacientului:

- Pacientul ar trebui sa fie informat privind avantajele implantului cohlear, dar si privind posibilele efecte
secundare nedorite (consultati §7).

- Cardul de identificare furnizat trebuie sa fie completat.

- Informati pacientul ca trebuie sa prezinte cardul de identificare nainte de orice examinare sau tratament
medical.

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

- In cazul nefunctionarii sau al functionarii gresite a sistemului de implant cohlear, pacientul ar trebui sa
contacteze centrul sau de implantare.

- Sporturile de contact (rugby, box etc.) nu sunt recomandate intrucat impacturile puternice in zona pot deteriora
implantul.
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- Scufundarile: scufundérile recreative nu se recomanda la adancimi mai mari de 20 m. Presiunea in exces poate
deteriora implantul. Mai mult, nu este recomandatad angajarea in activitati profesionale de scufundare la mari
adancimi. Implantul nu este garantat in cazul supunerii repetate la presiuni mari.

- Accesul In zonele cu restrictii: va rugam sa va consultati cu medicul dvs. nainte de a intra In zone cu restrictii
(camera de examinare IRM; detectoarele de metale, cabinele de scanare 3D etc.).

9. ATENTIONARI, INTERACTIUNI CU TRATAMENTE $I INVESTIGATII CLINICE
- Atentie: piesele dispozitivului implantat nu ar trebui sa fie reutilizate daca au fost implantate anterior intr-un alt pacient.

- Camp electric de inalta tensiune:
- Electroterapie: electroterapia poate transmite curenti de putere variabild. Utilizarea tehnicilor de
electroterapie de inalta tensiune este interzisa datoritd riscului de deteriorare a sistemului de implant. Totusi,
electroterapia de joasa tensiune poate fi luatd In consideratie numai dacé electrozii nu sunt pozitionati in
apropierea capului sau a gatului.

- Electrochirurgie: evitati utilizarea instrumentelor electrochirurgicale monopolare. Aceste instrumente
pot crea campuri de radiofrecventad prin sarcinile electrice care pot provoca interactiunea dintre varful
instrumentului si seria de electrozi. Curentii generati ar putea s& deterioreze tesutul cohlear sau s& duca
la deteriorarea permanenta a implantului. Imediat dupa scoaterea implantului din ambalajul sdu in sala
de operatii, orice sistem chirurgical monopolar ar trebui s& fie oprit pentru a evita deteriorarea implantului.
Totusi, sistemele electrochirurgicale bipolare se pot utiliza atat timp cat nu se afld in apropierea implantului
cohlear si nu intra in contact direct cu acesta.

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

intr-o situatie potential letald, numai echipa medicala este in pozitia de a lua o decizie. Daca situatia nu este
letala pentru pacient, va rugam sa contactati Neurelec.

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

- Teste de diagnostic care sau tratamente care utilizeaza ultrasunete: implantul nu ar trebui sa fie expus nivelurilor
terapeutice de energie ultrasonicd. Dispozitivul poate concentra accidental campul ultrasonic si poate fi deteriorat.

- Terapie cu radiatii ionizante: in timpul sedintelor de radioterapie, va recomandam ferm sa nu utilizati iradierea
directd a zonei implantului. Expunerea directa, masiva a implantului la raze ar putea duce la o pierdere partiald
sau totala a functiilor implantului. Aceasta deteriorare nu se observa neaparat imediat.

- Radiatii electromagnetice neionizante:
- IRM (imagistica prin rezonanta magnetica): implantul Digisonic® SP EVO contine un magnet permanent.
O examinare IRM sau un camp magnetic puternic aplicat in apropierea implantului poate deteriora implantul
si/sau leza pacientul. Cu toate acestea, este posibila efectuarea unei examinari IRM la 1,5 Tesla daca se
respecta recomandarile. In acest caz, radiologul trebuie s& completeze un formular de examinare disponibil
la www.neurelec.com.

Pentru mai multe informatii, consultati manualul de utilizare al procesorului.

69




10. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Retineti!

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

Gestionarea preoperatorie

- Inainte de implantarea Digisonic® SP EVO pentru prima oara, chirurgul ar trebui s& se familiarizeze cu
specificatiile tehnice speciale ale implantului cohlear Digisonic® SP EVO si tehnica chirurgicala asociata.

- Inainte de implantare, pacientii ar trebui s fie informati privind avantajele unui implant cohlear, dar si privind
potentialele sale riscuri (consultati §7).

Gestionarea intraoperatorie

- Stabilirea locului inciziei gi pozitionarea receptorului: inainte de a realiza incizia pentru lamboul cutanat, se
recomanda stabilirea locului optim in vederea implantarii sistemului. Astfel, locul inciziei are importanta pentru
faptul ca implantul trebuie sé fie amplasat destul de departe de auriculd pentru a lasa spatiu pentru procesorul
retroauricular fara a interfera cu antena externa. in plus, linia inciziei ar trebui sa fie la distanta de implant
pentru a preveni riscul extruziunii sau al infectiei postoperatorii. Prin urmare, se recomanda utilizarea unui marker
cutanat pentru a desena linia de incizie retroauriculara la o distantd de aproximativ 1 cm de pliul retroauricular
si de a desena pozitia receptorului la aproximativ 2 cm de auricula urechii. Aceste locuri se pot stabili utilizand
mulajul implantului si al procesorului (furnizate separat la cerere) amplasate peste ureche.

Dupa efectuarea inciziei, utilizati mulajul implantului pentru pregatirea locului, astfel incat receptorul sa fie
pozitionat corect. Suprafata osului ar trebui sé fie verificata pentru a garanta faptul ca este destul de pland incéat
sa mentina receptorul fixat cu suruburi.

- Manevrarea implantului: scoateti implantul din ambalajul de vanzare numai dupa finalizarea procedurilor
chirurgicale standard pénéa la cohleostomie. Scoateti ambalajul exterior si asigurati-va ca implantul nu este
deteriorat. Taiati cu atentie suturile care securizeaza implantul si scoateti-le din suportul steril al implantului.
Evitati atingerea si/sau indoirea seriei de electrozi. Nu utilizati instrumente chirurgicale ascutite care ar putea
deteriora seria de electrozi.

- Orientarea implantului: partea gravatd a implantului Digisonic® SP EVO (NEURELEC, BOTTOM - JOS) ar
trebui sa fie amplasaté cu fata catre craniu si nu ar trebui sa fie vizibila. Aceasta placa metalica din titan contine
informatii importante care identifica implantul dupa cum urmeaza:

Informatii cu fata

Numel
la os umele

producatorului

Numarul de serie (SN):
DR: receptor Digisonic
00: anul fabricarii

N: versiunea SP EVO
1234: numere
crescatoare

Tipul implantului  (modelul):
implantul Digisonic® SP EVO
este identificat cu ajutorul
inscriptiei DIGISONIC® SP EVO
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- Fixarea implantului: nu este necesard perforarea osului pentru realizarea patului implantului. Pur si simplu glisati

receptorul sub muschiul temporal in locul pregatit utilizand mulajul siliconic. Asigurati-va ca implantul este pozitionat

corespunzator si ca nu se misca la aplicarea presiunii cu degetul. Singurul acces la butonierele de montare ale
implantului este necesar pentru fixarea sistemului. Receptorul implantat trebuie sa fie

| fixat cu suruburile furnizate pentru a preveni orice deplasare posibila care ar putea crea

un stres si posibila deteriorare a firelor electrodului. Se recomanda intotdeauna fixarea

cu cele doua suruburi auto-filetante furnizate in ambalaj si pre-pozitionarea in suportul

de fixare a implantului. Respectati urmatorii pasi pentru a scoate suruburile din suport:

o Introduceti surubelnita (furnizatd in trusa chirurgicald initiald) in surub

aplicand presiune axiala ferma.
. Desurubati surubul in timp ce 1l scoateti usor din suport.
. Surubul este acum atasat la surubelnita si poate fi utilizat.

Pozitionati usor primul surub intr-unul din insertile de titan pentru fixarea sistemului. Se recomanda
mentinerea surubelnitei In pozitie verticald pe axa implantului in vederea fixarii. Strangeti surubul complet, apoi
retrageti treptat surubelnita cu miscari usor circulare. Verificati daca este fixatd, apoi repetati aceeasi procedura
pentru cel de-al doilea surub.

Nota: nici chirurgul, nici o altd persoana care nu este autorizata de Neurelec nu poate efectua modificari asupra
implantului (cum ar fi la sistemul de fixare).

- Introducerea seriei de electrozi: introduceti seriadeelectrozi astfel incat sa urmeze spirala cohleara la
introducere. Ghidati varful matriceideelectrozi spre baza scalei timpanului utilizand clestele de introducere
sau forcepsurile pentru micro-piese. Apoi, avansati treptat seria de electrozi utilizand o fortd minima. Finalizati
insertia utilizand inelele de Tmpingere extracohleare din silicon drept referintd. Dupa finalizarea introducerii,
inelele ar trebui s& blocheze cohleostomia. Seria de electrozi poate fi fixata pentru a preveni riscul de deplasare.
Metoda de fixare va depinde de accesul chirurgical si de preferintele chirurgului.

- Pozitionarea electrodului de referinta: amplasati capul electrodului de referinta extracohlear pe sub muschiul
temporal.

- Confirmarea starii functionale a implantului: masurarea impedantei, inainte sau dupa inchiderea inciziei,
poate garanta starea functionald corespunzétoare a dispozitivului implantat.

11. EXPLANTAREA

Daca implantul Digisonic® SP EVO este suspectat ca functioneaza defectuos, sistemul trebuie sa fie examinat
cu ajutorul departamentului de asistenta tehnica al Neurelec. Daca functionarea defectuoasa a implantului
este confirmata, iar echipa medicald decide explantarea, este important sa contactati Neurelec care va va
informa cu privire la procedura de explantare corespunzatoare. Este important Ih mod special sa solicitati o
trusa de explantare de la Neurelec, astfel incéat sistemul explantat sa poata fi trimis inapoi, facilitind examinarea
dispozitivului.
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12. SPECIFICATIILE TEHNICE ALE IMPLANTULUI DIGISONIC® SP EVO

Functie primara

Implant cohlear

Mod de stimulare

Stimulare bifazica echilibrata

Rata de stimulare

24.000 pps maxim (pps: puls per secunda)

Alte functii disponibile

- Masurarea impedantei

- Masurarea puterii implantului

- Testul de integritate*

- EABR (rdspuns evocat al trunchiului auditiv)*
- Reflexul stapedian

Testele psihoacustice (testul pauzei etc.)*

* cu echipament asociat

Greutate 1059

) I Diametru 30,2 mm — Grosime: variabila de la 4,9
Dimensiuni (marginal) la 5,75 mm (centru)
Volum 4cm3

Material in contact direct cu tesutul uman

- LSR siliconic 40 shore A

- HCR 35 prag de duritate (shore) A si HCR 50
siliconic prag de duritate (shore) A

- Adeziv siliconic

- Iridium platina 10 %

- Titan clasa 2

- Titan clasa 5

13. CARACTERISTICILE DE PERFORMANTA

Caracteristicile semnalului iesit
(la rezistenta de 1 kQ)

T.0la4V
I: 10 pAla 2 mA
At: 10 ps la 255 ps

Max 2V -255 ps

Masurare a impedantei

Da: valori normale: 500 Q — 5 kQ

Nivel de sigurantd IRM

Compatibil cu 1,5 Tesla. Consultati recomandarile

Metode recomandate pentru stabilirea functionarii
adecvate a sistemului

Da. Masurarea impedantei si testul de integritate
(cu echipamentul de citire)

14. SPECIFICATIILE S| CARACTERISTICILE SERIEI

DE ELECTROZI

Configuratii electrice monopolare

Conditii comune

Numar de electrozi activi independenti

20

Dimensiune redusd a cohleostomiei

Diametru de 0,8 mm

Forma generala

Drept cu memorie de forma
Drept: distanta dintre electrozi si silicon, sub 0,1 mm

Forma la varf

Forma rotunda

Forma la baza

21,5 mm - diametru al inelelor de impingere

Materiale componente

- Fir conector: platiniridium 10 %
- Electrozi de stimulare: platiniridium 10 %

|zolare

PE (poliester)

Dimensiuni

- Lungime; 25 mm

- Diametru la baza si la varf: 0,5 mm si 0,4 mm

- Suprafata minima si maxima a zonei electrozilor

de stimulare: 0,46 mm? (0,59 mm? cilindru teoretic)

si 0,60mm? (0,74 mm? cilindru teoretic)

- Dis tanta intre electrozi: 0,7 mm

- Distanta maxima intre electrozii proximali si distali:
22,3 mm

Flexibilitate

- Forta de introducere este mai mica decéat 32 % din
forta de introducere de sus la 200°, In comparatie cu
implantul Digisonic® SP.
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- Daca aveti indoieli privind performantele specificate, contactati departamentul serviciului de clienti al Neurelec
pentru siguranta dvs.

- Daca aveti comentarii sau daca informatiile furnizate sunt incomplete, contactati producatorul sau distribuitorul
dvs. local.

Digisonic®SP EVO este o marca inregistrata a Neurelec France
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1. BESCHRIJVING VAN HET TOESTEL
¢ Modelnaam
Digisonic® SP EVO cochleair implantaat

* Commerciéle identificatie
|-SP-SD-EVO

* Beschrijving van het toestel

De Digisonic® SP EVO is een meerkanaals cochleair implantaat ontworpen voor de revalidatie van patiénten met
ernstig (2e graad) tot volledig bilateraal perceptief gehoorverlies. Dit cochleair implantaat werkt in combinatie
met een externe achter-het-oorprocessor (DIGI SP/ SAPHYR® SP/ ZEBRA/ DIGI SPK). Elektromagnetische
inductie tussen een externe en interne antenne brengt het akoestische signaal van de processor over naar de
Digisonic® SP EVO ontvanger, die net achter de oorschelp onder de huid is geimplanteerd.

De Digisonic® SP EVO omvat een elektrodenreeks met 20 elektroden. Deze reeks wordt in de geimplanteerde
cochlea geplaatst. Elke elektrode afzonderlijk stimuleert verschillende groepen gehoorzenuwvezels en elke
elektrode komt overeen met een verschillende frequentieband. Het implantaat en de externe antenne bevatten
magneten die hen in de juiste relatieve positie houden voor optimale werking. De Digisonic® SP EVO bevat geen
voedingsbron en krijgt alleen voeding als de externe antenne op zijn plaats zit. Als de externe antenne niet is
bevestigd, krijgt de Digisonic® SP EVO geen voeding en functioneert hij niet.

2. INHOUD VAN DE VERPAKKING
1 Digisonic® SP EVO (I-SP-SD-EVO) implantaat, 1 implantaatsjabloon uit silicone, 1 bevestigingssysteem,
1 identificatiekaart en begeleidende documentatie.

3. LIUST VAN COMPATIBELE ACCESSOIRES

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

4. SYMBOLEN EN BETEKENISSEN

Belangrijk. Lees de begeleidende

Catalogusverwijzing documentatio

Houd de vochtigheidsgraad tussen
15% en 75%

Sterilisatiemethode: ethyleenoxide
Steriel product

Toestel voor eenmalig gebruik, niet
opnieuw gebruiken

BEWAARCONDITIES: bewaren op een
koele, droge plek. Stockagetemperatuur
tussen -20 °C en +50 °C

Fabricagedatum

@

Lotcode

—

Breekbaar; voorzichtig behandelen Vervaldatum

Niet gebruiken als de verpakking is

beschadigd Serienummer

Niet opnieuw steriliseren Fabrikant

Afval van elektrische en elektronische
apparaten (DEEE)

|| B0 ] | B

13| @@ |-

Werkingsinstructies

5. INDICATIES

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

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

7. BNWERKINGEN

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

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

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

- Medische complicatie

- Slechte werking van het implantaat

- Verplaatsing van het toestel als gevolg van een trauma

- Uitstoting van het implantaat

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

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

8. WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK
Informatie voor de patiént:

- De patiént moet op de hoogte worden gebracht van de voordelen van een cochleair implantaat, maar ook van
de mogelijke bijwerkingen ervan (zie §7).

- De meegeleverde identificatiekaart moet worden ingevuld.

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

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

- In geval van storing of gebrekkige werking van het cochleair implantaatsysteem dient de patiént contact op te
nemen met zijn/haar implantatiecentrum.

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

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

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

- Elektrisch hoogspanningsveld:
- Elektrotherapie: elektrotherapie kan stromen van verschillende sterktes sturen. Het gebruik van
technieken van elektrotherapie met hoogspanning is verboden vanwege het risico op beschadiging van het
implantaatsysteem. Elektrotherapie met laagspanning kan echter worden overwogen als de elektroden niet in
de nabijheid van het hoofd of de nek worden geplaatst.

- Elektrochirurgie: vermijd het gebruik van monopolaire elektrochirurgische instrumenten. Deze instrumenten
kunnen radiofrequentiegebieden opwekken via elektrische ladingen waardoor interactie kan ontstaan tussen de
tip van hetinstrument en de elektrodenreeks. Gegenereerde stromen kunnen het cochleaire weefsel beschadigen
of blijvende schade aan het implantaat veroorzaken. Zodra een cochleair implantaat in de operatiekamer uit zijn
verpakking wordt gehaald, moeten alle monopolaire chirurgiesystemen worden uitgeschakeld om schade aan
het implantaat te voorkomen. Bipolaire elektrochirurgische systemen kunnen nog wel worden gebruikt als het
niet te dicht is en niet in direct contact komt met het cochleaire implantaat.

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

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

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

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

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

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

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

Let op!

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

Preoperatieve behandeling

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

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

Intraoperatieve behandeling

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

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

- Oriéntatie van het implantaat: de gegraveerde kant van het Digisonic® SP EVO implantaat (NEURELEC,
BOTTOM) moet naar de schedel worden gericht en mag niet zichtbaar zijn. Het metalen titaniumplaatje bevat
belangrijke informatie die het implantaat als volgt identificeert:

Informatie naar

het bot gericht Naam van de

fabrikant

Serienummer (SN):

DR: Digisonic ontvanger
00: jaar van fabricage
N: SP EVO-versie

1234: volgnummer

Implantaattype (model):

Het Digisonic®SP EVO implantaat
wordt geidentificeerd met de
inscriptie DIGISONIC® SP EVO
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- Bevestiging van het implantaat: voor het implantaatbed is vooraf boren niet nodig. Schuif de ontvanger gewoon

onder de slaapspier in de voorbereide zone met behulp van de silicone sjabloon. Zorg ervoor dat het implantaat

correct is gepositioneerd en niet beweegt als er met de vinger op wordt geduwd. Voor de bevestiging van het
systeem is enkel toegang tot de fixatievleugeltjes van het implantaat vereist. De

i geimplanteerde ontvanger moet worden vastgemaakt met de meegeleverde vijsjes om
mogelijke verschuiving te voorkomen, want dat kan spanning en mogelijk schade aan
de elektrodedraden veroorzaken. Het wordt altijd aangeraden om het op zijn plaats

P te bevestigen met de beide vijsjes die in de verpakking zijn meegeleverd en in de

implantaathouder geprepositioneerd zijn. Volg onderstaande stappen om de vijsjes

uit de houder te halen:

o Zet de schroevendraaier (geleverd bij de oorspronkelijke operatiekit) op de

vijs met een stevige axiale kracht.

. Draai de vijs los terwijl u hem geleidelijk uit de houder trekt.

. De vijs zit nu vast op de schroevendraaier en kan worden gebruikt.

Plaats de eerste vijs voorzichtig in één van de titanium inzetstukken van het bevestigingssysteem. Het wordt

aangeraden om de schroevendraaier verticaal op de implantaatas te houden voor bevestiging. Draai de vijs

helemaal vast en trek dan geleidelijk de schroevendraaier terug met een lichte cirkelbeweging. Controleer of hij

vastzit en herhaal dezelfde procedure voor de tweede vijs.

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

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

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

- Nagaan of het implantaat functioneert: door de impedantie te meten voor of na de sluiting van de insnede
kan men nagaan of het geimplanteerde toestel correct functioneert.

11. EXPLANTATIE

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

Primaire werking

Cochleair implantaat

Wijze van stimuleren

Gebalanceerde bifasische stimulatie

Snelheid van de stimulatie

24.000 maximum pps (pps: puls per seconde)

Andere beschikbare functies

- Impedantiemeting

- Meting van de voeding van het implantaat

- Integriteitstest*

- EABR (Opgewekte auditieve hersenstam respons)*
- Stapediusreflex

Psychoakoestische tests (gap test, enz.)*

* met bijbehorende uitrusting

Gewicht 105¢g
Afmetingen Diameter 30,2 mm - Dikte: van 4,9 (rand) tot 5,75 mm (midden)
Volume 4.cm3

Materiaal in direct contact met menselijk
weefsel

- LSR 40 shore A silicone

- HCR 35 shore A& HCR 50 shore A silicone
- Hechtsilicone

- Platina/iridium 10%

- Titanium graad 2

- Titanium graad 5

13. PRESTATIEKENMERKEN

Kenmerken van het uitgangssignaal
(bij weerstand van 1 kQ)

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

Max. 2V — 255 ps

Impedantiemeting

Ja: normale waarden: 500Q — 5kQ

MRI-veiligheidsniveau

Compatibel met 1,5 Tesla. Raadpleeg de aanbevelingen

Aanbevolen methoden om te bepalen
of het systeem correct functioneert

Ja. Impedantiemeting en integriteitstest (met apparatuur)

14. SPECIFICATIES EN KENMERKEN VAN DE ELEKTRODENREEKS

Monopolaire elektrische configuraties

Gewone aarding

Aantal onafhankelijke actieve elektroden

20

Beperkte grootte van cochleostomie

Diameter 0,8 mm

Algemene vorm

Recht met vormgeheugen
Recht stuk: afstand tussen elektroden en silicone, kleiner
dan 0,1 mm

Vorm bij apex

Afgeronde vorm

Vorm bij basis

2 drukringen met diameter 1,5 mm

Materiaalsamenstelling

- Aansluitsnoer: platinum/iridium 10%
- Stimulatie-elektroden: platinum/iridium 10%

Isolering

PE (polyester)

Afmetingen

- Lengte: 25 mm

- Diameter aan de basis en bij de apex: 0,5 mm en 0,4 mm
- Minimale en maximale opperviakte van de stimulatie-
elektroden: 0,46 mm? (0,59 mm? theoretische cilinder) en
0,60 mm? (0,74 mm? theoretische cilinder)

- Afstand tussen elektroden: 0,7 mm

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

Flexibiliteit

- De insertiekracht bedraagt minder dan 32% boven
een insertie van 200°, vergeleken met het Digisonic® SP
implantaat.
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- Neem voor de zekerheid contact op met de klantendienst van Neurelec in geval van twijfel over de vermelde
prestatie.

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

Digisonic® SP EVO is een geregistreerd handelsmerk van Neurelec-Frankrijk
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1. CIHAZ TANIMI
* Model adi
Digisonic® SP EVO koklear implant

e Ticari tanimlama
|-SP-SD-EVO

» Cihaz tanimi

Digisonic® SP EVO, (2. derece) ciddi ila siddetli bilateral algisal isitme kaybi olan hastalar tedavi etmek igin
tasarlanmis olan ¢ok kanalli bir koklear implanttir. Bu koklear implant, kulak arkasinda bulunan harici bir
isitme cihazi ile birlikte galisir (DIGI SP/ SAPHYR® SP/ZEBRA/DIGI SP’K). Harici ve dahili bir aktarici arasindaki
elektromanyetik enduksiyon, isitme cihazi tarafindan islenen akustik sinyali kulak kepgesinin hemen arkasindaki
deriye implante edilmis olan Digisonic® SP EVO alicisina iletir.

Digisonic® SP EVO, 20 elektrottan olusan bir elektrot dizinine sahiptir. Bu dizin, implante edilen kokleaya
yerlestirilir. Her bir elektrot farkli isitme siniri lifi grubunu uyarir ve her biri farkli bir frekans bandina karsilik
gelir. implant ve harici aktaricida miknatislar vardir ve en iyi performans igin bunlari gerekli yerlerinde tutarlar.
Digisonic® SP EVO, bir gli¢ kaynagina sahip dedgildir, yalnizca harici aktarici yerinde oldugunda gug¢ alir. Harici
aktarici yoksa Digisonic® SP EVO enerji alamaz ve ¢alismaz.

2. PAKET IiCERIGi
1 Digisonic® SP EVO (I-SP-SD-EVO) implanti, silikondan yapilmis 1 implant kalibi, 1 fiksasyon sistemi, 1 kimlik
karti ve eslik eden belgeler.

3. UYUMLU AKSESUARLARIN LISTESI

implant asagidaki aksesuarlarla birlikte temin edilir:
e implantin deri altindaki konumunun dogrulugunu gérmek icin ameliyat sirasinda kullanilan 1 silikon implant
kalibi.
e implanti yerine sabitlemek igin 2 adet akilli vida; bunlar herhangi bir 6n delme islemi gerektirmezler.

4. SEMBOLLER VE ANLAMLARI

Katalog referansi ."’i\‘. Onemli. Birlikte gelen belgeleri okuyun
Sterilizasyon yontemi: etilen oksit € 1 | Nem seviyesini, %15 ila %75 arasinda
Steril Grtin tutun.

IE

Tek kullanimlik cihaz, tekrar kullanmayin Uretim tarihi
k3 SAKLAMA kosullari: Serin ve kuru bir
s yerde saklayin. Saklama sicakligi, -20° C Parti kodu

ile +50° C arasindadir

Kirlabilir, dikkatli olun Son kullanma tarihi

Paket hasar gérmusse kullanmayin Seri numarasi

Yeniden sterilize etmeyin Uretici

=il RE SR

Atk elektrikli ve elektronik donanim (WEEE) Kullanma talimatlar

13| @) | @) |-

5. ENDIKASYONLAR

Cok kanalli Digisonic® SP EVO koklear implant, bir isitme cihazi kullanildiginda agik set formatinda 60 dB HL'de
konusma anlasilabilirligi seviyesi %50'nin altinda olan ciddi (2. derece) ila total bilateral isitme kaybi bulunan
hastalarin rehabilitasyonu igin tasarlanmistir (bir tip uzmanina danigiimalidir).
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6. TIBBi KONTRENDIKASYONLAR

Digisonic® SP EVO koklear implant, kokleasindaki (major koklear malformasyon, petréz piramidinde ¢atlak, ciddi
koklea osifikasyonu), isitme sinirindeki (aksonal néropati, akustik nérinéma gibi isitme siniri yakininda ya da
Uzerinde bulunan tumar, her iki isitme sinirinin tamamen hasar gérmesi) genis lezyonlar sonucunda algisal isitme
kaybi olan, isitme yollarinda ileri derecede anomali bulunan, akut veya kronik orta kulak kosullarina sahip olan
(kulak zar perforasyonu dahil), psikolojik olarak dengesiz veya implant malzemelerine (silikon, platin iridyum,
titanyum) temasla iligkili alerjisi olan hastalarda endike degildir. Diger turdeki implantlar ¢nerilebilir.

7. ISTENMEYEN YAN ETKILER

implantasyon endikasyonlarina uyan hastalarin, her tir trinden bagimsiz olan ameliyatla iliskili tipik riskleri
(genel anestezi, enfeksiyon vb. kaynakli etkiler) kabul etmesi gerekir. Ancak, hastanin viicudunun implanti veya
implantin bir bolimind kabul etmeme riski de vardir. Bu risk, tasarimda biyolojik olarak uyumlu malzemeler
kullanilarak azaltiimistir.

Koklear implant ameliyati ile iligkili komplikasyonlar (gegici veya kalici yuz felci, menenijit riski, tat almada
farkliliklar, bas dénmesi, kulak ginlamasi vb.) nadiren gorultr fakat dikkatle géz éntnde bulundurulmalari
gerekir. Tim implant adaylarini bu olasi riskler hakkinda bilgilendirmek énemlidir. Menenijitin semptomlari ve
baslangi¢ belirtilerine iliskin hastaya 6zel bilgi veriimelidir. Mevcut 6nerilere gére, pnémokok asisi da 6zellikle
onerilmektedir.

implant yerine yerlestirildiginde, eksplantasyonla sonuglanabilen belli riskler mevcuttur. Eksplantasyon igin
genel anestezi altinda ek bir cerrahi midahale gerekir. Eksplantasyon asagidaki durumlarda olusabilir:

- Tibbi komplikasyon

- implantin yanlis calismasi

- Travma sonucu cihazin yerinden oynamasi

- implantin ¢ikariimasi

Bu olasi sorunlar, Grin tasarimi sirasinda degerlendiriimistir ve implantin malzemeleri ile tasarimi bu riskleri en
aza indirecek sekilde segilmistir.

Sonug olarak, elektrotlarin yerlestiriimesine ve kronik elektrikli stimtlasyona iligkin travmadan kaynakli uzun
sureli etkiler hentiz bilinmemektedir. Bu etkiler, koklea osifikasyonu veya sinir liflerinin bozulmasini igerebilir ve
implantin degistiriimesini gerektirebilir ya da stimtlasyona daha az tepki veriimesine yol acabilir.

8. KULLANIM UYARILARI
Hastaya verilmesi gereken bilgiler:

- Hasta, koklear implantin faydalari hakkinda ve bununla birlikte olasi istenmeyen yan etkileri hakkinda
bilgilendirilmelidir (bkz. §7).

- Verilen kimlik kartinin tamamlanmasi gerekir.

- Hastayi, herhangi bir tibbi inceleme veya tedavi 6ncesinde kimlik kartini géstermesi gerektigi konusunda
bilgilendirin.

- Hastaya, 6zellikle kullanim uyarilar bélumu olmak Uzere harici isitme cihazi ile birlikte verilen kullanici talimatlarini
dikkatle okumasini tavsiye edin.

- Koklear implant sisteminin galismamasi veya arizalanmasi durumunda, hasta implantasyon merkezi ile iletisime
gecmelidir.

- Temas sporlari (ragbi, boks, vb.) 6zellikle tavsiye edilmez, ¢tnku ilgili alana gelecek guclu darbeler implanta
zarar verebilir.
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- Sualti daligi: Rekreasyonal sualti daligi, 20 m’nin altindaki derinliklerde 6nerilmez. Asiri basing implanta zarar
verebilir. Ayrica, profesyonel derin dalis aktiviteleri gergeklestirmek de 6zellikle énerilmez. implant, yinelenen
yUksek basinglara karsi garantili degildir.

- Sinirli alanlara erisim: Kisitlanan alanlara (MRI inceleme odasi, metal detektérlerden gegme, 3D tarama makinesi vb.)
girmeden 6nce lutfen doktorunuza danisin

9. DIKKAT, TEDAVI ILE ETKILESIM VE KLIiNiK ARASTIRMALAR
- Dikkat: Daha ¢ncesinde bagka bir hastaya implante edilmislerse, implante edilebilir cihaz parcalarinin yeniden
kullanilmamasi gerekir.

- Yiiksek gerilimli elektrik alani:
- Elektroterapi: Elektroterapi, ¢esitli glclerde akimlar génderebilir. Yiksek gerilimli elektroterapi tekniklerinin
kullaniimasi, implant sistemine hasar verme riskinden dolayr yasaklanmistir. Ancak, dusuk gerilimli
elektroterapi, yalnizca, elektrotlar bas veya boyun bdélgesine yakin yerlestirimemisse dusunulebilir.

- Elektrocerrahi: Tek kutuplu elektrocerrahi aletlerini kullanmaktan kaginin. Bu aletler, alet ucunun ve elektrot
dizininin etkilesime girmesine neden olabilen elektrik yukleri araciligiyla radyo frekans alanlari olusturabilirler.
Uretilen akim, koklear dokuya zarar verebilir veya implantta kalici bir hasara neden olabilir. implantin herhangi
bir zarar gérmesini énlemek icin, koklear implant ameliyat odasinda paketinden cikarilir ¢ikariimaz her turlt
tek kutuplu cerrahi sistemin kapatiimasi gerekir. Yine de, ¢ift kutuplu elektrocerrahi sistemleri, koklear
implanta yakin olmadigi ve implantla dogrudan temasta bulunmadigi strece kullanilabilir.

- Elektrosok tedavisi ve defibrilasyon: Binlerce voltluk elektrik sokunun viicuda iletimi, koklear implant takan
bir hastada énerilmez. Elektrik soklari, kokleada doku hasarlarina veya implantta kalici hasara neden olabilir.
Hayati tehlike olan bir durumda, karar verme yetkisine sadece tibbi ekip sahiptir. Durum hasta icin hayati bir
risk tasimiyorsa, lutfen Neurelec ile iletisime gegin

- Cerrahi diyatermi: Elektromanyetik diyatermi, metal iceren implantlari olan hastalarda kullanilamaz. Bu
dokunun (kokleanin yanmasi) veya implantin dizeltilemeyecek sekilde hasar gérmesine neden olabilir. Yine
de, ultrasonik diyaterminin, viicudun basa veya boyuna degmeyen béltimlerinde kullaniimasi dusunulebilir.

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

- iyonlastinci radyasyon terapisi: Radyasyon terapi seanslarl boyunca, implant bélgesinin dogrudan
radyasyona maruz kalmamasini ézellikle éneriyoruz. implantin dogrudan asiri 1sin maruziyeti altinda olmas,
implant fonksiyonlarinin kismen ya da tamamen kaybolmasina neden olabilir. Bu hasar hemen anlasilamayabilir.

- iyonlastirici 6zelligi olmayan elektromanyetik radyasyon:
- MRI (Manyetik Rezonans Gériintiileme) : Digisonic® SP EVO implanti, kalici bir miknatisa sahiptir. implantin
yakinina uygulanan bir MRI veya guclu bir manyetik alan, implanta ve/veya hastaya zarar verebilir. Yine de,
oneriler uygulandigr sturece 1,5 Tesla’da MRI gerceklestirmek mumkdndur. Bu durumda, radyolojistin bir
inceleme formu doldurmasi gerekir, bu forma suradan ulasilabilirsiniz: www.neurelec.com.

Daha fazla bilgi i¢in isitme cihazi kullanici kilavuzuna bakin.
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10. KULLANMA TALIMATLARI

Lutfen dikkat!

Elektrocerrahi: implant yerine yerlestirildikten sonra, cerrahi proseduriin geri kalan kisminda herhangi bir tek
kutuplu elektrocerrahi aletinin kullanilmamasi gerekir. Bu aletler, implanta zarar verebilecek elektrik yukleri
Ureterek radyo frekansi alanlar olusturabilirler. Cift kutuplu elektrocerrahi aletleri, koklear implantin yakininda
olmadigi veya implant ile temasa girmedigi strece kullanilabilirler.

Ameliyat 6ncesi yonetim

- Digisonic® SP EVO 'yu ilk kez implante etmeden 6nce, cerrahin Digisonic® SP EVO koklear implantinin ¢zel
teknik dzelliklerine ve iligkili cerrahi teknige dair bilgisinin olmasi gerekir.

- implantasyondan 6nce, hastalarin koklear implantin faydalarinin yani sira olasi riskleri hakkinda da
bilgilendiriimesi gerekir. (bkz. §7).

Ameliyat siireci yonetimi

- insizyon lokasyonunu ve alicinin konumunu belirleme: Cilt flapi icin insizyonu gerceklestirmeden &nce,
implante edilen sistemin optimum alaninin belirlenmesi 6nerilir. Bunu yaparken implantin, harici aktariciya
mudahale edilmeksizin kulak arkasi isitme cihazina yer birakmak amaciyla kulak kepgesinden yeterli uzaklikta
bir alana yerlestirimesi gerektigi g6z éninde bulundurularak insizyon lokasyonunun belirlenmesi gerekir. Ayrica,
cikmasini ve ameliyat sonrasi enfeksiyon riskini ¢énlemek igin insizyonun, implanttan yeterli uzaklikta olmasi
gerekir. Bu nedenle, retroorikuler insizyon hattini, retrooriktler kivrimdan yaklasik olarak 1 cm uzakta ve alicinin
konumunu kulak kepgesinden yaklasik olarak 2 cm uzakta ¢izmek icin steril bir cilt isaretleyicisi kullanmaniz
onerilir. Bu lokasyonlar, kulagin tzerinde bulunan implant kalibi ve isitme cihazi (talep Uzerine ayri olarak temin
edilir) kullanilarak belirlenebilirler.

insizyonu gergeklestirdikten sonra, alicinin diizgtin sekilde yerlestirilebilmesi igin alani hazirlamak tizere implant
kalibini kullanin. Kemik ytzeyinin, aliciyi, vidalarla yerinde tutabilecek kadar diz olup olmadigindan emin olmak
icin kontrol edilmesi gerekir.

- implanti tagima: implanti, kokleostomiye kadarki tim standart cerrahi prosedurleri tamamladiktan sonra
paketinden cikarin. Dis ambalaji gikarin ve implantin zarar gérmediginden emin olun. implanti yerinde tutan
birlesme dislerini dikkatlice kesin ve implanti steril implant tutucusundan ¢ikarin. Elektrot dizinine dokunmaktan
veya dizini bikmekten kaginin. Elektrot dizinine zarar verebilecek keskin cerrahi aletler kullanmayin.

- implantin yénii: Digisonic® SP EVO implantin (NEURELEC, BOTTOM) yazili tarafinin, kafatasina déntik ve
gbrinmez olmasi gerekir. Bu metal titanyum plaka, implanti asagidaki sekillerde tanimlayan énemli bilgileri icerir:

Kemige donuk

olan bilgiler Ureticinin

adi

Seri numarasi (SN):
DA: Digisonic Alici

00: Uretim yili

N: SP EVO surimu
1234: artimsal numara

Implant tipi (model): Digisonic®
SP EVO implant, DIGISONIC®
SP EVO yazisi ile tanimlanir
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- implant fiksasyonu: implant yatagi igin higbir kemigin delinmesine gerek yoktur. Sadece aliclyl, silikon kalibi
kullanarak hazirlanan alana, temporal kasin altina dogru kaydirin. implantin gerekli sekilde yerlestiginden ve
parmakla baski uygulandiginda hareket etmediginden emin olun. implantin montaj tirnaklarina sadece sistem
fiksasyonu igin erisim gereklidir. implante edilen alicinin, baski olusturabilecek ve
| muhtemelen elektrot tellerine zarar verebilecek olasi herhangi bir kaymayi énlemek
icin verilen vidalarla sabitienmesi gerekir. Her zaman, pakette verilen akill vidalarla
yerine sabitlenmesi ve implant alanina énceden yerlestiriimesi 6nerilir. Tutucudan
vidalar sékmek icin asagidaki adimlari uygulayin:
. Kuvvetli eksenel basing uygulayarak tornaviday (baslangig cerrahi kitinde verilen)
vidaya yerlestirin.
. Tutucudan yavasca geri ¢cekerek viday sokun.
. Vida artik tornavidaya bagldir ve kullanilabilir.

ilk viday! hafif bir sekilde fiksasyon sisteminin titanyum girislerinden birine yerlestirin. Tornaviday, fiksasyon icin
implant eksenine dikey olarak tutmaniz énerilir. Viday! sonuna kadar sikin, ardindan tornavidayi, ufak dairesel bir
hareket yaparak kademeli olarak geri ¢ekin. Sabit olup olmadigini kontrol edin, ardindan ayni prosedurd ikinci
vida i¢cin de tekrarlayin.

Not: Neurelec tarafindan vyetkili olmayan cerrah ya da herhangi biri, implantta degisiklik yapamaz
(fiksasyon sisteminde oldugu gibi).

- Elektrot dizininin yerlestirilmesi: Elektrot-dizinini takildiktan sonra, koklear déngusunu takip edebilecek
sekilde yerlestirin. Elektrot-dizininin ucunu insersiyon kiskacini veya mikro pensleri kullanarak scala tympaninin
tabanina dogru ilerletin. Ardindan elektrot dizinini, cok dustk bir kuvvetle kademeli olarak ilerletin. Referans
olarak silikon ekstrakoklear itme halkalarini kullanarak insersiyonu tamamlayin. insersiyon tamamlandiginda,
halkalarin kokleostomiyi engellemesi gerekir. Elektrot dizini, kayma riskini énlemek icin sabitlenebilir. Fiksasyon
yontemi ve fiksasyon noktalari, cerrahi erigsime ve cerrahin tercihlerine bagl olacaktir.

- Referans elektrotunun yerlestirilmesi: Ekstrakoklear referans elektrotunun basini, temporal kasin altinda
bulunan kemige kars! yerlestirin.

- implantin calistiginin dogrulanmasi: insizyon kapatiimadan énce veya kapatildiktan sonra, empedansin
6lgulmesi, implante edilen cihazin gerekli sekilde galisip calismadigini gosterebilir.

11. EKSPLANTASYON

Digisonic® SP EVO implantin dogru sekilde calismadigindan stphelenilirse, sistemin Neurelec klinik desteginin
yardimiyla incelenmesi gerekir. implantin dogru galismadigi onaylanirsa ve tibbi ekip gikarma karar alirsa,
izlenecek eksplantasyon proseddrlerine dair sizi bilgilendirecek olan Neurelec ile iletisime gegmeniz énemlidir.
Neurelec'ten dzellikle bir eksplantasyon kiti talep etmeniz énemlidir, bu sayede ¢ikarilan sistem geri génderilebilir,
bu da cihazin incelenmesini mimkun kilar.
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12. DIGISONIC® SP EVO iMPLANTIN TEKNiK OZELLIKLERI

Birincil fonksiyon

Koklear implant

Stimulasyon modu

Dengeli bifazik stimtlasyon

Stimulasyon hizi

24.000 maksimum pps (pps: saniye basina puls)

Mevcut diger fonksiyonlar

- Empedans 6lcimu

- Implantin gtictinun élgtimesi

- Batunluk testi*

- EABR (Uyariimis Isitsel Beyin Kokt Tepkisi)*
- Ses refleksi

Psikoakustik testler (bosluk testi, vb.)*

* ilgili ekipmanla birlikte

Agirlik 1059
Boyutlar Cap 30,2 mm — Kalinlik: 4,9 (kenar) ila 5,75 mm (orta)
Hacim 4cm3

insan dokusuyla dogrudan temasi olan malzeme

- LSR 40 shore A silikon

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

- Platin iridyum %10

- Titanyum derecesi 2

- Titanyum derecesi 5

13. PERFORMANS OZELLIKLERI

Cikis sinyalinin dzellikleri (1 kQ'luk rezistansta)

U:0ila4V
L10pAila2mA
At: 10 ps ila 255 ps

Maks 2 V -255 ps

Empedans élgimu

Evet: Normal degerler: 500 Q ila 5 kQ

MRI guvenlik seviyesi

1,5 Tesla ile uyumludur. Tavsiyelere bakin

Sistemin gerektigi sekilde ¢alisip ¢alismadiginin
belirlenmesi igin tavsiye edilen yéntemler

Evet. Empedans 6lcuimu ve butunlik testi
(derleme ekipmani ile birlikte)

14. ELEKTROT DiZziNi SPESIFIKASYONLARI VE OZELLIKLERI

Tek kutuplu elektrik konfigtrasyonlari

Ortak topraklama

Bagimsiz aktif elektrotlarin sayisi

20

Azaltiimig kokleostomi boyutu

0,8 mm’lik cap

Genel sekil

Bicim bellegi ile orantili
Duz: elektrotlar ile silikon arasindaki mesafe,
0,1 mm'ye kadar inferior

Apeksteki sekil

Yuvarlak sekil

Tabandaki sekil

21,5 mm’lik capa sahip itme halkalari

Malzeme bilesenleri

- Baglama teli: Platin iridyum %10
- Stimulasyon elektrotlari: Platin iridyum %10

Yalitim

PE (polyester)

Boyutlar

- Uzunluk; 25 mm

- Taban ve apeksteki cap: 0,5 mm ve 0,4 mm

- Stimulasyon elektrotlarinin minimum ve maksimum
yUzey alani: 0,46 mm? (0,59 mm? teorik silindir) ve
0,60 mm? (0,74 mm? teorik silindir)

- Elektrotlar arasindaki mesafe: 0,7 mm

- Proksimal ve distal elektrotlar arasindaki maksimum
mesafe: 22,3 mm

Esneklik

- Digisonic® SP implanta kiyasla 200°'nin Gzerindeki
yerlestirme islemlerinde yerlestirme kuvveti %32’nin
altindadir.
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- Belirtilen performans konusunda tereddit olmasi durumunda, guvenliginiz i¢in lutfen Neurelec musteri
hizmetleri ile iletisime gecin.

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

Digisonic®SP EVO , Neurelec-France’in tescilli ticari markasidir
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1. NEPIFPA®H THX ZYZKEYHX
«'Ovopa povtélou
KoxAtako gpguteupa Digisonic® SP EVO

« Eumopikn avayvwpion
I-SP-SD-EVO

« Meprypagn GuoKEVNG

To Digisonic® SP EVO gival éva ToAUKAvaAo KOXAIAKO EUQUTEVHA TIOU €XEL OXESIAOTEL yla TNV amoKatdotaon acOevwv pe
ogoBapn (2ou Babuov) éwg MOAL coBapr) AUPOTEPOTAEUPN AVTIANTITIKY ATTWAELD AKONG. AUTO TO KOXAIAKO EUPUTEUUA
Aertoupyeipadipe évav e§wtepikd omobowtiaio eme€epyaotr) (DIGISP/SAPHYR® SP/ZEBRA/DIGI SP’K). HnAektpopayvnTikn
EMAYWYN METAEV LIAGEEWTEPIKAGKAUIOGECWTEPIKNGKEPAIAGUETASIOEITOAKOUTTIKOONUATTOVEMESEPYALETAUOEMEEEPYATTAG
oto &éktn Digisonic® SP EVO mou givat peuteupévog KAatw amd To S€ppa akpiBwg mow amé To mTePVYIo TOU auTloU.

To Digisonic® SP EVO mepi\apBavet pia Sidtagn nAektpodiwv mou anmoteleitat amd 20 nAektpddia. H Siatagn autn elodyetat
OTOV EUPUTEUUEVO KOXAia. KABE NAekTPOS10 Sieyeipel SIaPOPETIKEG OUASEG TWV AKOUTTIKWY VEUPIKWYV VWV KL TO KAOE éva
QVTIOTOIXEICESIAPOPETIKO EVPOCOUXVOTHTWV. TOEUPUTEUHOAKAINEEWTEPIKI KEPAIATIEPIEXOUV LAYV TEGTTOUTACUYKPATOUV
0TNOWOoTHOXETIKN BéonylaBéATiotnanddoon.ToDigisonic® SPEVOSevniepiéxetmnyritpopodoaiackathappdveitpopodoaia
HOvo 6Tav N e§wTePIKN Kepaia BpiokeTat otn B€on TnG. Av n e§wTtepikn kepaia Sev Bpioketal otn B€on ¢, To Digisonic® SP
EVO &ev tpopodoTteital kat Sev Aeltoupyei.

2.MEPIEXOMENA ZYZKEYAZIAX
1 ep@uTeLpa Digisonic® SP EVO (I-SP-SD-EVO), 1 mpdTumo U@UTELHATOC amd GIMKOVN, 1 cUoTnpa otepéwang, 1 kapTa
avayvwpLong Kat CUVOSEUTIKN TEKUNPiwon.

3. NIZTA ZYMBATQN EEAPTHMATQN

To ePPUTEVHA TIAPEKETAIL LIE TA TTAPOAKATW E§0pTApATA:
« 1 IPATUTIO EUPUTELPATOG ATTO GIAIKOVI TTOU XPNOIUOTIOLEITAL KATA TN SIAPKELQ TOU XEIPOUPYEIOU yla va EMAANOEUTEI N
OWOTH TOMOBETNON TOU EUPUTEVUATOG KATW Ao To Séppa.
«2auTtodIaTPNTEC BiGECTOL XPNOILOTTOIOUVTALYIA TN OTEPEWOT TOU EUPUTEUHATOCOTN B€on Tou. Agv amarteitatSidvolén
OTTNG €K TWV TTPOTEPWV.

4. ZYMBOAA KAl ZTHMAZIA

Kw&1kog kataldyou

| MéBobdoc amooteipwong: o&gidio Tou
prmassd | oifuleviou
ATTIOOTEIPWUEVO TIPOTOV

Inuavtikéd. AlaBAoTE Tn OUVOSEVUTIKN
TEKMNpPiwon

Atatripnon Tou emmédou vypaciag HETAEY
15% kat 75%.

SUOKEUNMIACKPHONG, MNVETAVAXPNOIUOTIOIEITE Huepopnvia Kataokeung

SuvOrke¢ OYAAZHX: puldooetal o §pooepd,
ENpPo HéPog. OepuokpaciaeUAagngueTagy-20°
Ckat+50°C.

Kwdikog mapTtidag

EUBpauoTo, XEIPIOTEITE PE TPOTOXT Hpepopnvia Ayéng

Mn xpnolHoTOIE(TE O TEPITTTWON TTOU €XEL

TPOKANOEi Bopd 0N cuokevacia Kwbikdc apiBoe

SIS R R

I @ @ |-a — |

Mnv amooTelpwveTE €K VEOU Kataokevaotg

AéBANTA NAEKTPIKOU KAl NAEKTPOVIKOU . .

e€onhiopos (WEEE) Odnyiec xpriong
5. ENAEIZEIZ

To moAukavalo koxAlako eputeupa Digisonic® SP EVO €xel oxedlaoTel yia TV amokatdotaon acbevwv pe 20u Babuol
ooBapr £wGONKN AUPOTEPOTTAELUPN ATTWAEL OKONG LE EMTIMESO KATAANTITOTNTAG TNG OMAIAG MiKpOTEPO amd 50% ota 60 dB
HL o€ avoIKTr Hop®R L TN XProNn aKouoTIKoU BonOnuatog (amatteital emayyeAUATIKN 1OTPIKN YVWHATEVON).
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6. IATPIKEZ ANTENAEI=ZEIZ

TokoxAakd eppuTeupa Digisonic® SPEVO ev evoeikvuTalyla a0OEVEIG e QVTIANTITIKY AMWAELQ OKOR G TTOU OUVOSEVETALATTO
ueyahecalolwoelgoTovKoyhia (coBaprkoxhakn Suomiacia, KataypaMBoeldougmupapidag, onpavTik 00 TEOmoIiNoN TOU
KOXAi0l),0TOOKOUOTIKOVEUPO (VEUPAEOVIKI VEUPOTIABELD, OYKOGKOVTAOGTOAKOUOTIKOVEU PO OTIWGAKOUCTIKOVEUPWHA, TTAPNG
KATAOTPOPN KAITWVSVOAKOUGTIKWVVEUPWV),00Bapr avwHaANATWYAKOUCTIKWY0dWV, 0&EieGH XPOVIEGTABNCEICTOV HETOU
auTiov (cupmephapBavouévng Tng S1IATpnong Tou TUUMAVIKOU UPéva), TTou givat PuxoAoyika acTabeig i €xouv aAepyia €€
ETMAPG OTA UNKATOU EPPUTELHATOG (GINKOVN, 1piSio mAaTivag, TITdvio). Mmmopei va mpotaBoUv AANOL TUTTOL EUPUTEVHATWV.

7. ANEMIOYMHTEZ NMAPENEPTEIEZ

OraoBeveigmou TANPOUV TIG EVOEIEELC yIa EHPUTEUCT TIPETEL VA ATTOSEXTOUV TOUG TUTTIKOUG KIVEUVOUG TTOU OXETICOVTAL HE TIG
XEIPOUPYIKES EMEUBATELS (EMITTWOELG Ad TN YEVIKH avaloOnoia, LOAUVOELS, K.ATL.) TTou gival ave€apTnTol amd omolodNmoTe
TPoidV. QoTd00, UTIAPXEL EMIONG KIVOUVOG TO OWHA TOU ACBEVH VA ATOPPIPEL TO EPPUTELUA 1] LEPOC TOU EUPUTEUUATOG. O
KivOUVOG aUTOG el HEIWDED Pe TN XPrion BLocuUPBATIKWY UKWV 0TO OXESIA0UO.

OLemMMAOKEG TTOU OXETICOVTAL HE TN XELPOUPYIKN EMEUBACN KOXAIAKOU EUPUTEVHATOC (TPOCWPIVH i} LOVIUN TTAPAAUCT TOU
TPOoWTOU, Kivouvog pnviyyitidag, alayég otn yevon, (ahada, epfor), KAL) ivat omavieg, ald mpémel va AapRdvovtat
UTTOYNTIPOCEKTIKA. Eival onUavVTIKO VA EVNHEPWVETE KABEMOAVO UTTOYAPLO EPPUTEVPATOGOXETIKA ME AUTOUGTOUGTOAVOUG
KIvEUVOUG. MPEMEIVATIAPEXOVTALOUYKEKPIUEVECTTANPOPOPIECOTOVACHEVH OXETIKAPETACUUMTWHATAKAITAAPXIKAON HASIa
NG HNVIyYiTidag. ZUUwva PE TIG TPEXOUOEG CUOTATELS, CUVIOTATAL £MMIONG IS1AITEPA TO EUBOANIO TTVEUHOVIOKOKKOU.

MOMIG To ep@UTELHA TOMTOBETNOEL 0T B€0N ToU, LPIoTAVTAL OPIOUEVOL KiVEUVOL TTOU UITOPEL VA €XOUV WG CUVETTELD TNV
aPaipeoNTOVEPPUTELHATOG. MATNVAPAiPESH AMAITEITAITTPOOOETN XEIPOUPYIKNA EMEPB Ao UTTOYEVIKA avaloOnaoia.Havaykn
aAPaiPEONG TOU EUPUTEVHATOC UTTOPEL VA TIPOKUYEL OTIC TTAPAKATW TIEPITTWOELG:

- latpikny emmAokn

- AucAeIToupyia EUPUTEVPATOC

- METATOMON TNG CUOKEUNG WG AMTOTEAECHA TPAUHATIOHOU

- E€wBnon tou epgutelpatog

AutatamBavampofAripata aflohoyribnkav katd tn SIApKeLa TOU OXESIACHOU TOU TIPOTOVTOG KA TA UAIKA KAl O OXESIA0HAG
TOU EPPUTEVHATOG EXOUV EMIAEYEL YIOl TNV EAAXIOTOTTOINGCN AUTWY TWV KIVEUVWV.

TENOC, Ol HAKPOTTIPOBETES EMMTWOELG ATTO TO TPAUHA TIOU OXETI(ETAL E TNV EICAYWYH TWV NAEKTPOSIWV Kat T Xpdvia
NAEKTPIKN S1éyepan Sev eival yYVWOTEG AUTH TN OTIYUE. OLEMITTWOELG AUTEG UITOPE( va TTEPINABAVOLV TNV OCTEOTTOINGN TOU
KOXAO 1 TNV EKGUAION TWV VEUPIKWV VWV KAl EVOEXETAL VA OTTAUTEITAL AVTIKATAOTACN TOU EMPUTEVHATOG I VO TIPOKANBEL
Hewpévn andkpion otn Siéyepon.

8.MPOEIAOMOIHZEIZ KATA TH XPHZH
MAnpo@opisg mou mpémel va mapéxovtai oTov acevn:

-0a00eVACTTPETEIVOEVNUEPWVETALOXETIKA UETAOPENN EVOCKOXMOKOUEUPUTEUUATOG, AAEKaylaTIGBavEGavVEmMBUUNTES
napevépyeleg (BA. §7).

- H mapexopevn KApTa avayvwpiong mpEMeL va CUPTTANPwWOEL.

- EvnuepwoTe Tov aoBevi OTL TPEMEL va TAPOUGIALEL TNV KAPTA avayvwplong TPV and omoladimoTe 1atpikn eéétaon f
Oeparmeia.

- 2uoTtroTe oTov aoBevr) va S1adoel TPOOEKTIKA TIG 08nyieg Xpriong ou mapéxovTal Pe Tov wTePIKS eme€epyaoTh Tou,
1810itePa TNV EVOTNTA TTOU OXETI(ETAL HIE TIC TIPOEISOTTOINGCELG KATA TN XPNoN.

- Zemepintwon BAGBNG SUCAEITOUPYIOG TOU CUOTAATOGKOXAIOKOU EPPUTEVHATOC, O ACDEVHGTTPEMELVA ETTIKOIVWVIOEL UE
TO KEVTPO EUPUTEVCHG TOU.

- Ta aBAjuata emagnig (paykum, umoé, k.Am.) Sev ouviotwvtal KaBoAou, KaBwg Tuxdv SuvaTtéG TPOOKPOUOELG OTNV TTEPLOXH
umopei va mpokahéoouv BAARN 0TO EPPUTEVHA.
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- Katadvoeic: Otepaottexvikég kataduoelg Sev ouvioTwvTal o€ BAB0G peyaAUTePO Twv 20m. H umtepBONIK TTiean pmopei va
KATOOTPEYELTO EPPUTELHA. EMiong, Sev ouviotdtatkaBoAou n evaoxoAnon LE EMOYYEAUATIKEG S PAOTNPIOTNTECKATASUONG
avoIXTAG BGAacoag. To epUTEUMA SV KANUTITETAL HE £yyUNON YIa EMAVEINNUUEVN KATAOvNon amé uynAr Trieon.

-MpooBacn oeMEPIOPIOUEVOUCXWPOUG: ZUUBOUAEVTEITEIOTPOTIPIV EICENDETE OE XWPOUGEAEYXOHEVNGTTPOGRaONG (aiBouoa
e&€taong MRI, mMOAeG avixveuong HETAMNIKWVY avTIKEIUEVWY, BANapot odpwaong 3D, KATL).

9. MPOXOXH, ANNHAENIAPAXZH ME OEPATEIA KAI KAINIKEX MENETEX
-Mpoooxn: TaEUPUTEVOIA UEPN TNGOUOKEUNGSEVTTPETEIVA ETAVAX PN OIUOTIOIOUVTALAV £XOUVTTPONYOUUEVWGEUPUTEUTEL
o€ dA\o aoBevn.

- HAekTpik6 medio uPnAng Taong:
- HAektpoBepaneia: H nAektpoBepaneia pmopei va xpnotpomolei pevpa Siagopwv evtdoswyv. H xprion TeEXVIKWV
nAektpoBepaneiag PnARG Tdong amayopeveTal Adyw Tou KivoUvou TPOKANoNG BAGRNG 0TO CUOTNHA ERPUTEVHATOG.
Q0T600, N xprion NAeKTPoBEepameiag xapnAig Taong Umopei va e€eTaoTel povo av Ta NAekTpddia Sev TomobeTouvTal oe
TIEPIOXEG KOVTA OTO KEPAAL I} TO AAIO.

- HAektpoxelpoupyiKi: ATTOQUYETE TN XPrON HOVOTIOAIKWY NAEKTPOXEIPOUPYIKWY epyaleiwv. Ta epyaleia autd
pmopeiva dnuiovpyrioouvv media padlooUXVOTATWY HEOW TWV NAEKTPIKWV YOPTiwv Tou Ba prmopovoav vampoKaAEGouV
TNV aMnAenidpaon Tou dkpou Tou epyaAeiou kat TnG Stdtagng nAektpodiwv. To pevpa Tou Snuloupyeital prmopei va
TPOKOAECEL BAEBN 0TOV KOXMAKO 10TO 1 poviun BAARN oTo eppUTELUA. MOAIG TO KOXAIAKO EUPUTELUA aPalpeDEi amo
TN CUOKEUAOIA TOU OTO XEIPOUPYEIO, TUXOV HOVOTTONKA XELPOUPYIKA CUCTHHATA TIPETIEL VA aTTEVEPYOTTOINOoUV yia TV
amo@uyn mPOKANonG BAARNG 0To eUPUTEVHA. QOTOCO, Ta SIMOAIKA NAEKTPOXEIPOVPYIKA GUGTHHATA UTTOPOUV VA
XPnotpomoinBouv epdoov Sev ival Kovtd Kat Sev £pBouv oe AUEDN EMAPH| PE TO KOXAAKO EPPUTEVHA.

-HAektpoovomactiki Bepangiakatamvidwaon: Huetadoon nAeKTPIKWY GOKTTOAWV XIMAS WV VoIt HECW TOU CWHATOG
Sevouviotataloe aoBeveigmou EPOuV KOXAAKO EUPUTEVHA. TANAEKTPIKAGOK Umopeivampokaléoouv BAAn otovioTtd
Tou KoXAia fj va mpokaAéoouv péviun BAGRN oto epgUTELUA.

ZeameAnTIKA ylatn {wr Katdotaon, Hovo nlatpikr opdda gival og B€on vaAdBel pia amogaon. Av nkatdotaon Sev givat
ameznTikn yia TN {wrj Tou acBevr), emkovwvioTe pe Tn Neurelec

- latpikn S1aBeppia: H nAektpopayvntikr diabeppia dev umopei va xpnotpomnolndei oe aoBeveiq e eppuTELPATA TTOU
miepIEouV pETarho. Mmopeiva mpokAnBei avemavopBwtn BAGBN oTov 10T6 (KAYIHo Tou KoxAia) i 0To eppUTELHA. QOTdCO,
n XPRoN TG UMEPNXNTIKIG S1aBeppiag pmopei va eeTacTEi yia MEPIOKEC TOU CWHATOG TTOU SEV OKOUUTIOUV TO KEPAAL
1 1o Aatpo.

- AlayvwoTikéG e§eTaoelg | Oepansgieg XpnopomoIwvTag UmépnXoug: To euputeupa Sev TIPEMEeL va ekTiOeTal O
BepamnevtikaemimedaumepnxnTIKAGEVEPYELAC. H OUOKELT UTTOPEI KATAAABOG VA OUYKEVTPWOELTO UTIEPNXNTIKO TTES IO Katva
umootei BAABN.

- Ogpansia pe 1ovifovoa aktivofolia: Katd tn Sidpkela ocuvedpiwv aktivoBepareiag, dev ouviotdtal n ameubeiag
akTIVOBoAiaTNG{WVNGTOU EPNPUTEVHATOC. H ammeuBeiag, padikr EKBEGN TOU EUPUTEUUATOGOTIGAKTIVEG UTTOPEIVATIPOKANEDEL
UEPIKN i} ONIKT) AMTWAELD TWV AEITOUPYIWDV TOU EPPUTELHATOG. H BAGRN auTtr Sev givat amapalttwg dUeca mapatneRioiun.

- Mn 1ovi{ovoa nAeKTpOopayvnTIKK akTivoBolia:
- MRI (Ameikévion payvntikoU ouvtovicpov): To spguteupa Digisonic® SP EVO mepiéxel évav povipo payvitn. Mia
e€€taon MRI 1 éva 1oxupd payvnTikd medio mou epapuoleTal KOvTd 0To EUPUTEVHA UMTOPEL va TTpoKaléael BAAPN oto
€UQUTELHA /KAl oToV aoBevr). QOTOOO, gival EQIKTA N Mpayuatonoinon e&étaong MRI ota 1,5 Tesla av TnpnBoulv ot
OUOTAOELG. £€ QUTHV TNV TIEPITTTWOT, 0 AKTIVOAOYOC Ba TTPEMEL VO CUMITANPWOEL Eva EVTUTIO €€€TAONG TTOU Eival StaBéotpo
otn SiebBuvon www.neurelec.com.

Avatpé€Te 0TO eyXEIPISIOo XPIONG TOU EMECEPYAOTH YO TIEPIOCOTEPES TTANPOPOPIEG.
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10. OAHTIEX XPHIHX

Emonpavon!

HAektpoxelpoupyiKi: MOAG TO eppUTELHA TOMOBETNOE 0TN B£0N TOU, N UTTOAOITN XEIPOUPYIKN EMEUBacN Sev mpémelva
TMEPINAUPAVELTN XPrION HOVOTTOAMKWY NAEKTPOXELPOUPYIKWV EpyaAeiwv. Tagpyaleia autd pmopeiva dSnuiovpyroouv media
PaSl00UXVOTATWY TAPAYOVTAG NAEKTPIKA PopTia TTou Ba prmopovoav va Tpokaréoouv BAGBN oTo epeuTteupa. AutoAikd
NAEKTPOXEIPOUPYIKASPYAVAUTOPOUVVAXPNOIHOTOINOoUVEPOTOVSEVXPNOIpomoinBouvkovTakaidevépOouvoeemaepn
UE TO KOXMOKO EPPUTELHA.

MposyxepnTikn Siaxeipion

-MpwamotnveppuTeLon Tou Digisonic® SPEVO ylampwtn 9opd, 0 XELpoupyosBampémelva eE0IKEIWOE LE TICOUYKEKPIUEVES
TEXVIKEG TTPOSIAYPAPEC TOU KOXALAKOU epuTELHATOG Digisonic® SP EVO Kkat TnG OXETIKAG XEIPOUPYIKNAG TEXVIKAG.
-Npvand TnVv eUPUTEVON, OLACOEVEIGTTPETEIVA EVIUEPWVOVTAL OXETIKA LE TA OPENN TOU KOXALOKOU EUPUTEUUATOG, AANA KA
yta Toug mBavoug Kivduvoug (BA. §7).

AeyxeipnTikn Siaxeipion

- Mpocdiopiopo¢ Tou onpeiov TG Topng Kat TG B£ong Tou Séktn: Mpwv amd TV PAYHATOTOINGN TNG TOMAG yla
TOV KpNUvo S€ppatog, cuviotatal o TpooSloplopds TN BEATIOTNG TomoBETiag yia To Ep@uTEVHEVO oUoTnUa. ETol, yia Tov
TPOaSI0PIoUS Tou onpeiou TNG Toung Ba mpémel va AdapBavetat umoyn 6Tt To EUPUTEUUA TIPETTEL VA TOTTOBETNOE ApKETA
HAKPLA OO TO TITEPVYIO WOTE VA UTTAPXEL XWPOG yia Tov omobowTiaio emegepyaoth xwpic va mapeumodiletal n e§wTepIKn
kepaia.EmmAéov, nypappi TNGTOUAGTPEMEIVA BPICKETALOPKETAHAKPIAOATO TO EUPUTEUUA WOTEVAATTOPEVYETALOKIVEUVOG
€€WONONG 1 HETEYXEIPNTIKNAG HOAVVONG. ZUVETTWG CUVICTATAL N XPNON OTOCTEIPWHEVOU HapKASOpoU SEPUATOC yia TO
0oxeS1a0US TNGOMOOoWTIAIAGYPAUUAGTNG TOMAGTTEPITOU TCM HaKPIA AT TNV OmMoBoWwTIAIATITUXH KALYIATO OXESIAOUOTNG
B€on¢Tou SEKTNTIEPITTOU 2CM HAKPIAATTO TOTITEPVYIO TOL AUTIOV. O1BECEIGAUTEGUTOPOUV VA KABOPIOTOUVTOTTOBETWVTAGTO
TPATUTIO EUPUTEVHATOC KAl TO TIPOTUTIO EMEEEPYAOTH (Tapéxovtal EexwploTd epocov {nTnBouv) aTo auTi.
MeTAamoTNVIPAyHATOMOINON TNGTOUNG, XPNOIHOTTOIOTE TOTTPOTUTTO EUPUTEUUATOGYIA TV TTPOETOIHAsiaTNGTOomoOEsIag
WoTe 0 6éKTNGVaTomoBeTnBei owatd. MpémelvaeheyxOein em@Aavela Tou 00TOU yia va eMAANOeUTE 0TI Eival apKETA EMimedn
(OTE VO OLYKPATAOEL TO G€KTN oTn B€on Tou e Pideg.

- XeIpIOPOG TOU EUPUTEVPATOG: APAIPECTE TO EPPUTEVHA ATO TN CUOKEVATIA HOVO a@ol ONOKANPWOOUV Ol TUTTIKEG
XEIPOUPYIKEGSIOEIKATIECEWCKAITNVKOXNOOTOHIO. AQAIPEOTE TNV EEWTEPIKI CUOKEVATTIa KA BERAIWOEITE OTITO EUPUTELA
SevéxelumooTei pBopd. KOYTE MPOCEKTIKA TAVAHATA PAUUATOGTTOU CUYKPATOUV TO EUPUTEVHA OTN BE0N TOU KAl APALPEDTE
TOANO TNV ATOOTEIPWHEVN OKN EPPUTEVPATOG. ATTOPUYETE VO AKOUUMTACETE r)/KatvaAvyioeTe Tn Siatagn nAektpodiwv. Mn
XPNOILOTIOLEITE AIXHUNPA XELPOUPYIKA EpyalEia TTou pmmopei va mpokaAéoouv BAARN otn Siatagn nAektpodiwv.

-MpoocavatroAMiopogTou epuTELHATOG: Hxapaypévn meupdtou epgputevpatogDigisonic® SPEVO (NEURELEC, BOTTOM)
TIPEMEL va gival oTpappévn TTPog To Kpavio Kat Sev PEMEL va gival opath. AuTh n MAGKA amé HETANNO TITaviou TIEPIEXEL
ONUAVTIKEG TTANPOYOPIEG TTOU TAUTOTIOIOUV TO EUPUTEVHA WG EENG:

I'I)\npocpopls’corpauuavsc p— Ovora
TIPOG TO 00TO P - .
¥ _F(‘ /— KATaOKELAoTH
. E neurelec «-
: resl :
2 visismic 2 e §
: - ]
KwS1KoS aptBpdg (SN): . DRODAHIZEE
DR: Aéktng Digisonic TOMOG €uPUTELUATOG (UOVTENO):
00: £TOG KATAOKEVAG o To epgutevpa Digisonic” SP EVO
N: ékdoon SP EVO avayvwpiletat anmd v emypan
1234: abéwv ap1Buog ] DIGISONIC’ SP EVO
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- ZTEPEWON TOU EPPUTEVPATOG: Acv amarteital n Snuioupyia omm e @A 0TO 00TO yla TNV UTTOSOXI TOU EPPUTEVUATOG.
ATAWG ONOOAOTE TO SEKTN KATW amTd TOV KPOTAPIKO MU OTNV TTPOETOIHACHEVN TOTTOBESIA XPNOILOTIOIWVTAG TO TTPOTUTIO
OINKOVNG. BeBaiwBeite 6T1TO EPUTEVUA €XEL TOMTOBETNOEI CWOTA KAl SEV LETAKIVEITAL OTAV ACKEITAL TTI{EEON [E TO SAKTUAO.
a0 TN oTEPEWON TOU CUCTHHATOC amalTeiTal TPAOBACN POVO OTIC TTPOEEOXES OTAPIENG TOU

EUPUTEVHATOC. O EPPUTEVPEVOC SEKTNG TTPETTEL VAl OTEPEWOEL PE TIG TTAPEKOMEVEG BiSEC yIa

TNV amo@uyn TUXOV LETATOMONG TToU Ba TpoKaAoUoE Katamdvnon Kat moavag BARN ota

KOAWSIA TwWV NAEKTPOSiwV. TuvIoTATAl TTAVTA 1 OTEPEWON Tou OTn B€on Tou pe Tig SUo
auToS1dTpNTEGRISECTOUTIAPEXOVTALOTN CUCKEVACIAKALEIVAITTPOTOTTOOETN UEVEGOTN OKN

| TOU EMPUTELHATOG. AKONOUBIOTE Ta TAPAKATW BAKATA Yia va a@alpéoeTe TIG Bide amd tn
A % onkn:
. Elcayayete 1o katoafidt (mapéxetal pe To apyxlkd Xelpoupylkd kit) otn Bida

Xpnotpomowwvtag otabepry afovikn mieon.

. =ZeBidwote ™ Bida agaipwvtag T apyd amd tn Orikn.
. H Bida gival Twpa ouvdedepévn oto katoafidt kat umopei va Xpnotpomoinoei.

TomoBetrioTe amaAd T mpwTn Bida o€ pia amo Tig UTTOSOXEG TITAVIOU TOU GUCTHATOG OTEPEWONG. ZUVIOTATAL VA KPATATE
To KaToaRiS1 KABETATTPOG TOV AEOVA TOU EPPUTEVUATOG VIO OTEPEWON. ZPIETE TN Bida WG TO TEPUA Kl apaipéote Babutaia
TokatoaBidipe piaehagpidkukhikrKivnon.EAéyEte dtieivaiotepewpévn katemavarapetetnvidiadiadikaciayatn Sevtepn
Bida.

Snueiwon: OUTE 0 XelPoUPYOC ouTe omolodnmoTe dtopo mou Sev ival eouatodotnuévo and tn Neurelec pmopei va
TIPAYMATOTTOINOEL ANAYEG OTO EPPUTEVHA (OTTWE OTO CUCTNHA OTEPEWONG).

-Eloaywyn tngdiaragngniektpodiwv: Elcdyete Tn Sidta&n nAekTpodiwv Pe TETOLO TPOTTO WOTE VA aKOAOUORoEL TNV ENIKA
Tou KoxAia. KaBodnyrote To dkpo e Sidtagng nAekTpodiwv mpog tn BAcn TNG TUMMAVIKAG KAHAKAG XPNCIHOTTOIWVTAG TV
apmndyn eloaywyng i AaBida micro-jeweler. ¥tn cuvéxela, mpowOriote Babutaiao T Statagn nAekTpodiwv xpnotpomowvTag
eAdxiotn SUvapn. ONOKANPWOTE TNV EICAYWYI XPNOILOTTOIWVTAG TOUG EEWKOXAIAKOUE SAKTUAIOUG WONoNG amd GIMKOVN wg
avagopd.MohicoAokAnpwBeineloaywyn, otdaktuAotmpéneivaepalouvtnvkoxAtootopia. Hidtagn nAektpodiwv pmopei
VaOTEPEWBEIYIATNVATOPLYH TOUKIVOUVOU peTATOMIoNnG. HuéBodocotepéwangkattaonueiaotepéwangeéaptwvtatandt
XELPOUPYIKN TTPOCBACN Kal TIG TPOTIUNOELS TOU XEIPOUPYOU.

- TomoB£tnon Tou hAekTpodiou avapopdg: TomoBeTHoTE TV KEQAA Tou EwKOXAIOKOU NAEKTPOSiOU avapopdg mavw
OTO 00TO KATW O TOV KPOTAPIKO L.

- EmaAij@guon Aettoupyiag Tou puTeVNATOC: H HETPNON TNG AVTIOTAONG, TIPLV 1} LETA TO KAEIGIUO TNG TOUNG, MITOPEi va
S100@aNoeL OTL N EPPUTEVPEVN CUOKEUT AEITOUPYEL KAVOVIKA.

11. AQAIPEZH

Av umtapyxel umoia SuohetToupyiag Tou epuTeLPATOg Digisonic® SP EVO, To ouotnua mpémet va e€eTaoTe( pe Tn Borfeia
TOU TUAHATOC KAVIKNAG uTtooTpiEng Tng Neurelec. Av emBeBaiwBei SuoherToupyia TOU EPPUTELATOC KAl N LATPIKH opdda
AMOPACICEITNVAPAiPETH TOU, TPEMEIVAEMKOIVWVHOETE UETN Neurelec,nomoiaBacagevnuepwoelOxeTIKAPETN Sladikacia
agaipeong mou mpémel va akohouBbnBei. Eivat idaitepa onuavtikéd va {ntnBei éva Kit agaipeong amé t Neurelec hote to
a@alpebév oUOTNUA VA EMOTPAPE], KABIOTWVTAG EPIKTHA TNV £€£TAON TNG CUOKEUNAG.
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12. TEXNIKEZ MPOAIATPA®EZ TOY EMOYTEYMATOZX DIGISONIC® SP EVO

Kupla Aettoupyia

KoxA\aké epguteupa

Tpomog Siéyepong

looppomnnuévn Sipacikn Siéyepon

Pubuog Siéyepong

24,000 pps PEy. (pps: OPUYHOG ava SeUTEPONENTO)

AMEG SlabEotpeg Aertoupyieg

- Métpnon avtiotaong

- Métpnon TG 1oXVOG TOU EPPUTELHATOG

- Aok akepatotnTac*

- EABR (AkouoTikd MpokAnTtd Auvapikda Eyke@ahikoU
STeNEXOUQ)*

- AKOUGTIKO QVTAVAKAQOTIKO

YuxoaKouoTIKEG SOKIPEG (SOKIUF KEVOU, K.ATT.)

* UE OXETIKO EEOTAIOPO

Bdapog 1059

. AlapeTpog 30,2 mm -Tdxog: Kupaivetatand 4,9 (dkpo) Ewg
AlaoTdoEIC 5,75 mm (kévtpo)
‘Oykog 4cm3

YAik6 o€ amevBeiag ema@n Ye Tov avBpwivo 1016

- ZINkOvN LSR 40 shore A

- ZIAikdvn HCR 35 shore A & athikévn HCR 50 shore A
- SUYKOMNTIKA GIANIKOVN

- Ipidiov mAativag 10%

- Titavio Babpov 2

-Titdvio Babuov 5

13. XAPAKTHPIZTIKA AMTOAOZHX

XapaKTNPIOoTIKA TOu orjuatog e§68ou (pe avtiotaon 1 kQ)

U:0éwc4V
1: 10 pA éwg 2 mA
At: 10 ps éwg 255 ps

Méy. 2V -255ps

Métpnon avtiotaong

Nat: Quotohoyikég Tipég: 500 Q - 5 kQ

Enimedo ao@aleiag ameikdviong HayvnTIKoU GUVTOVIOHOU
(MRI)

Juppatd pe 1,5 Tesla. Avatpé€te oTIG CUOTAOEIG

MéBoSol Tou cUVICTWVTAL YA TOV KABOPIoUO TNG CWOTAG
A€lToupyiag Tou CUCTHATOG

Nat. Métpnon avtiotaong Kat Sokiun akepadtntag (Ue
£EOMAMOO GUANOYNC)

14. MPOAIATPA®EX KAl XAPAKTHPIZTIKA THZ AIATAZHXZ HAEKTPOAIQN

Movomohikég nAekTpIKéS Slatdgelg Kown yeiwon
Ap1BudG ave€apTNTwV evePywV NAEKTPOSIWV 20
Mewwpévo péyebog KoxAlooToiag AdpeTpog 0,8mm
010 pE pvrAun oxHpaTog

leviko oxpa

loto: amdotaon HETAEL TwV NAEKTPOSIWV KAl TNG OINKOVNG,
KAtw Twv 0,Tmm

IXAHMa 0TV Kopuen

STPOYYUAEUEVO OXa

Zxrpua otn Bdon

2 SaktUAol WONong Stapétpou 1,5mm

YAIKd e€apTnuaTWV

- Z0ppa ouvdeong: lptdiov miativag 10%
- HAektpodia Siéyepongc: Ipidiov mhativag 10%

Movwon PE (moAueoTépag)
- MKog: 25mm
- Alduetpog otm Bdon kat tnv KOpUq)I’] 0,5mm kat 0,4mm
-EAGX10TN KALPEYIOTN €KTAON EMPAVEINGTWY n)\sKTpoélwv
MAGTACEC (‘Slayepogq 0,46mm? (BewpnTIKOG Ku)\lvépoc 0,59mm?) kat
0,60mm? (BewENTIKOC KUAIVEpOC 0,74mm?)
- Améotaon peTagy Twv nAekTpodiwv: 0,7mm
-Méylotnandotaon HeTaVTwveYyUGKAIAMWNAEKTPOSiwv:
22,3mm
Euluyioia -H1oxUGEI00yWYHGHEIWVETAKATWTOU 32% Avw Twv 200°, 0

oUYKpPIoN HE TO EpUTEVpA Digisonic® SP.
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EL

- e MEPIMTWON APPIBONWY OXETIKA IE TNV KABOPIOPEVN AmOS00T), EMKOIVWVAOTE UE TO THAHA EEUNTNPETNONG TTEAATWVY TNG
Neurelec yla Tnv ao@daleld oag.

- Av éxete oxdAa 1) av ol MAnpo@opieg Tou mapéxovtal Sev eivat TARPELG, ETMIKOIVWVHOTE PE TOV KATAOKEUAOTH 1) TOV TOTTIKO
aAVTITPOCWTTO.

H enwvupia Digisonic” SP EVO gival eumopikd ofjpa katatedév tng Neurelec-France
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1. ONUCAHUE YCTPOMCTBA
- HaumeHoBaHue mogenu
KoxneapHbiin umnnaxtat Digisonic® SP EVO

3
K Koe

I-SP-SD-EVO

» OnncaHue ycTpoiictea
Digisonic®SPEVOABNAETCAMHOroKaHanbHbIMKOX/I€apHbIMUMMIAHTAaTOM, PeAHa3HaYeHHbIMISIA PeabunTaLmnnaLmMeHToB
CABYCTOPOHHEMOTEPEN CIyXaoTTAKeNol (2-AcTeneHb) forny6oKon cTeneHn.[JJaHHbIN KoXneapHbI MMMNaHTaTpaboTaeTs
COYeTaHNNCBHELHMMPOLLECCOPOM,ycTaHaBnMBaeMbiM3ayxom(DIGISP/SAPHYR®SP/ZEBRA/DIGISP’K).OnektpomarHuTtHas
VHAYKLMA MEXAY BHELHEN U BHYTPEHHEN aHTEHHaMM NO3BOJIAET NepefaBaTb aKyCTUUYECKWIA CUrHas, 06paboTaHHbIN
npoueccopom, npremHrKy Digisonic® SP EVO , uMnnaHTpoBaHHOMY NMOA KOXY HEMOCPeACTBEHHO 3a YLLIHOW PaKOBUHOM.
Digisonic® SP EVO Bk/ouaeT B ce6s KOMMNEKT N1IEKTPO0B, COCTOALMIA 113 20 3NeKTPOAOB. TV SNEKTPOAbI BCTABNATCA B
KOXJIEI0, B KOTOPYIO MMMNIAHTUPOBAHO YCTPOMCTBO. KaxKablii OTAENbHbIV SNEKTPOA CTUMYIMPYET PasHble rpyrnbl BONIOKOH
CJTyXOBOrO HEPBa, i KaxAbl COOTBETCTBYET CBOEMY Aviana3oHy 4acToT. IMniaHTaT v BHELLHAA aHTEHHa coflepXKaT MarHUTbI,
yhOepK1BatoLyme Ux B NpaBUibHOM B3aUMHOM MOJNOXEHMI, 0becrneurBaloLleM onTumanbHyto paboty. Digisonic® SP EVO
He COAePXKUT UCTOYHUKA NUTaHWA, U NOYYaeT NUTaHNe TONbKO NPY YCTAaHOB/IEHHO BHeLLHel aHTeHHe. [py oTcyTcTBUN
BHeLUHel aHTeHHbI Digisonic® SP EVO ocTaeTca 6e3 nutaHua v He paboTaer.

2. COAEPXXNMOE YINAKOBKU
TumnnaHTaTDigisonic®SPEVO(I-SP-SD-EVO), 1 wabnoHvmnnaHTatanscunmkoHa, 1 crctemadukcaumm, 1naeHTMdrKaLmoHHas
KapTa v CONPOBOAMTENbHAsA AOKYMEHTALMA.

3. CMUCOK COBMECTUMbIX AKCECCYAPOB

MmnnaHTaT NocTaBiAeTCA CO Cefy oMM akceccyapamu:
«1CMNNKOHOBBINWAa6NOHMMIAHTaTa, UCMOJb3yeMbl1BOBpeMAONepaL nANANpOBEPKUTNPABUIbHOCTUPACMONOKEHUA
VIMNNaHTaTa Nog KoXeil.
+2CaMOHape3HbIXBUHTaAIAKPENIEHNAUMIIaHTaTaBMeCTeyCTaHOBKIM; OHUHE TPebYIOTNPeABapUTENIbHOrOCBEPIEHUA.

4. CUMBOJIbl U 3HAYEHUA

Ba)KH0.03HaKOMbTerCCOI'IpOBO,ElI/ITeﬂbHoI?I

KatanoxHas ccbinka M
[IOKyMeHTaLmen

MopAepXuBaNiTe BNaXKHOCTb Ha YPOBHE

& | MeTop cTepunmsaumm: sTuneH-okcng,
. mexay 15% n 75%

CrepunbHoe nusgenue

YcTpoincTBO A4nA 04HOPa3oBOro

aTa n3rotoBneHuna
NCNoNb30BaHWA, He NCNON1b30BaTb MOBTOPHO A

Ycnosua XPAHEHUA: xpaHuTb B cyxom
npoxnagHomMmecTe.XpaHnTbrnprTemnepatype
oT1-20°Cpo +50°C

Homep naptun

Xpynkoe nsgenue; o6paLatbCs OCTOPOXKHO CpoK xpaHeHus

Hewucnonb3osaTb, ecivynakoska nospexeHa CepuiiHbIl HoMep

He ctepunusosatb NOBTOPHO W3rotoeutenb

5|k 2 g & b

YTrnnsayma asneKTpruyeckoro 1 31eKTPOHHOIo

o60pyaosanys (WEEE) MHCTpyKUMA No NpUMeHeHUto

14 B @) < || |[F

5.MOKA3AHUA

MHorokaHanbHbli KoxneapHbiin umnnaHTat Digisonic® SP EVO npeaHasHaueH Ana peabunutayuy naymMeHToB C notepen
ClyXa OT TAXENOi 2-1 CTeNeHU [0 MOJHO 1BYCTOPOHHE NoTepy ClyXa C ypOBHEM Pa3bopunBoCTU peun MeHee 50% npu
6046 HLBdpopmaTe OTKPbITON CCTEMbICHCMONb30BaHMEM CITyXOBOroannapata (Heobxogumo npodeccroHanbHoe MHeHe
MeAMLIMHCKOro creumnanmcTa).
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6. MEQAULIMHCKUE MPOTUBOMOKA3AHUA

MprmMeHeHne koxneapHorovmnnaxTataDigisonic® SPEVO He nokasaHo nauuneHTam, CTpafjaowmmnepLenTuBHo noTepen
cyXa B COYETaHWUM CO 3HAUMTENIbHbIMY MOBPEXAEHUAMI KOXlen (3HaunTeNbHaA KoxsleapHasa NaTosiorua, TpelHa B
KaMeHWVCTO YacTy BUCOYHOW KOCTH, 3HAaUNTENbHOE OKOCTEHEHME KOXJ1em), CJTyXOBOroO HepBa (akcoHanbHasa HerponaTus,
OryXxosb PAJOM CO C/IyXOBbIM HEPBOM W/ Ha HEM, HanpyMep, HEBPUHOMa CJTyXOBOIO HEPBa, NOSIHOE paspyLUeHre 060Ux
CJTyXOBbIXHEPBOB),3HAUNTENbHONAHOMANINEN CTYXOBbIX MPOXOA0B, OCTPLIMUINXPOHNYECKM3ab0NeBaHNEMCPeHETOYXa
(BKNtouasanepdopaumiobapabaHHONePenoHKM), MCUXONOrMYeCKNHeYCTONUMBbIMMNALMEHTaM I NALMEHTaMCKOHTAKTHOM
anneprueii Ha matepvasnbl MNIaHTaTa (CUAMKOH, NAATUHY-UPVUANIA, TUTaH). MoryT 6biTb PeKOMEHA0BaHbI Apyrue TuMbl
MMMNaHTaToB.

7. HEXKEJIATEJIbHbIE MOBOYHbIE SODEKTbI

MayuneHTbl, KOTOPbIM MOKa3aHa WMMIAHTAUWsA, JOMKHbI MPUHATb OObIYHbIE PUCKW, CBA3AHHBIE C XMPYPruyYeckum
BMeLLaTeIbCTBOM (MOCnefcTBYA 06LLel aHeCTe3nN, UHGEKLMIA, U T.A.), BO3HMKAIOLMX He3aBUCMMO OT ntoboro nzaenunsa. Tem
He MeHee, CyLLLeCTBYET TaKKe PUCK OTTOPXKEHMA MMIaHTaTa MK ero YacTy OpraHM3MoM NauneHTa. TOT PUCK Obin CHXKEH
6naropapa NpUMeHeHNo 61UONOrNYECKN COBMECTUMbIX MaTepranoB B KOHCTPYKLMM UMMIaHTaTa.

OCNOXHEHMA, CBA3AHHbIECXMPYPrMYeCKMMBMELLIATENbCTBOMMPUKOX1€aPHONUMMIAHTALMV (BPEMEHHbBINUINMOCTOAHHDIN
napanuy n1LeBoro HepBa, PUCK MEHUHTUTA, N3MEHEHVE BKYCa, FTONIOBOKPYXKEHNE, WYM B yLuaX, U T.4.) PeAKM, HO [OMKHbI
ObITbTLLATENbHOB3BELIEHbI. BaXKHO COO6LNTH 0O ITUXBO3MOXKHBIX PUCKaX KaxKaoMy Oy ayLLemy KaHAMAaTY HAUMNAaHTaLMIo.
MaumneHTyHeo6X0AMMONPEAOCTaBUTbNOAPOOHY O MHGOPMALIMIOOCYMNTOMAX MHAYANBbHBIXMPU3HAKaXMeHUHIMTa.CornacHo
TeKyLMM peKOMeHALVAM, TAKXKe HACTOMYMBO PEKOMEeHAYETCA MHEeBMOKOKKOBAsA BaKLMHALMA.

Mocne ycTaHOBKYM MMMaHTaTa OCTalOTCA U3BECTHBIE PUCKU, KOTOPbIE MOTYT MPUBECTU K €70 U3bATUI0. UI3bATME MNNaHTaTa
TpebyeT [OMNONHUTENBHOTO XVPYPrMyeckoro BMeLlaTeNnbCcTBa Moj oblel aHecTesnel. V3baTne umnnaHTata Moxet
notpe6oBaTbCA B CeAyIOWmUX Clyyanx:

- MeAULIIHCKME OCNIOXKHEHNA

- HENCNPaBHOCTb MMMNNaHTaTa

- CMelleHVe YCTPOIACTBa B pe3yNibTaTe TpaBMbl

- BbITECHEHVE UMMIaHTaTa

YKasaHHble ﬂpOGﬂeMbl 6binn y4uTeHbl npn pa3pa60TKe n3penvia, n maTepuan U KOHCTPYKUMA MMMiaHTaTa 6binn Bbl6paHbI
C Le/Tbio MAaKCUManbHOTO CHUXKEHUA 3TUX PUCKOB.

HakoHeLl, B HacTosLLee BpeMA Hen3BeCTHO OFlOﬂrOCpOHHbIX3¢¢eKTaXOTTpaBMbI, CBA3aHHOW CyCTaHOBKOI?I 2NeKTpoJoB U
XpOHVI'-IeCKOVIBJ'IeKTpVIHECKOVICTI/IMyﬂﬂLlVIeVI.aTVI3¢¢EKTI>IMOFyTBKﬂFOHaTbOKOCTeHeHVIeKOXﬂeI/II/IﬂVIAerB,qaLWIIOBOHOKOH
HepBa, n MoryT I'lOTpe6OBaTb 3aMeHbl UMNaHTaTa NN NPUBECTU K CHUXEHUIO peaKLn Ha CTUMYynALnto.

8.MPEAOCTOPOXKHOCTU NPU NCNOJIb3OBAHUN
Nnpopmauus, KoTopyio HEO6XOANMO NPeAOCTaBNTb NALNEHTY:

- MaumneHT fomkeH 6bITb NPOMHGOPMUPOBAH O MPEUMYLIECTBaX KOXI€apHOro UMMIaHTaTa, a Takke O BO3MOXHbIX
HexenaTenbHbIX NO60UHbIX ddeKkTax (cm. §7).

- Heobxoanmo 3anonHuTL Nnpunaraemyio UAEHTUPUKaLMOHHYIO KapTy.

-MpoviHdopMypyITe NaLeHTa 0 HEOOXOAMMOCTY NPEACTaBUTb UAEHTUGUKALMOHHYIO KapTy Nepes NPoBeAeHNEM NIOObIX
MeAVLMHCKMX 06CefoBaHNin UNv Tepanum.

-CoobLuTenaLyieHTy OHe06X0AMMOCTNBHUMATEIbHO 03HAKOMUTbCACMPUIAraemMoi KBHeLLIHEeMY NPOLLeCCOPY MHCTPYKLe
MO NCMOJb30BaHMIO, B YaCTHOCTU, C Pa3AeniomM O NPeJOCTOPOKHOCTAX MPU NCMONb30BaHNN.

-MprHENCNpPaBHOCTUUIMHEKOPPEKTHO PaboTe CMCTEMbI KOXIIeapHOrOUMMIaHTaTa naLUeHTy crieflyeTobpaTUTbCABCBOA
LieHTp UMNAaHTaLuu.

-3aHATVE KOHTAKTHbIMW BUAAMM CMIOPTa (per6m,60Kc, NT.A.)HACTOATENbHO HepeKkomeHAayeTcA, T.K.CUiibHOoe BO3JeNCTBNeHa
MeCTO YCTAaHOBKM MOXKET NOBpeAnTb MMNaHTaT.
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- HbipAHUe ¢ akBanaHrom: He pekoMeHJyeTca pa3BfieKaTeNlbHOe HbIPAHKE C akBanaHromM Ha riy6uHy, NpeBbILIaoLLyio
20 M. MI36bITOUHOE [laBNeHVie MOXET NOBPeAnTb UMMaHTaT. Kpome 3Toro, HaCTOMUMBO He PeKOMeHAYeTCA 3aHNMaTbCA
npopeccmoHanbHbIM ryOOKOBOAHBIM NiaBaHWeM. FapaHTUA He 3alyMLLAET MMMIaHTaT OT MHOrOKPaTHOTO BO3Ae/CTBUA
BbICOKOIO AaBfieHUA.

-MecTacorpaH14YeHHbIMAOCTYNOM: NepPe BXO[OMBMeCTa COrpaHNYeHHbIMAOCTYNOM (KabuHeTbl Ana MPT-o6cnenoBaHuii,
apoyHble 1eTeKTOPbl MeTasI0B, KabUHbI TPEXMEPHOrO CKaHNPOBAHWSA, U T.4.), IPOKOHCYNbTUPYMTECH C BPAYOM.

9. BHUMAHUE, B3AUMOJAENCTBUE C JIEYEHUEM U KNTUHUYECKUMUN OBCINELOBAHUAMU
- BHUMaHume: MIMnnaHTMpyemble 4acTu yCTPOWCTBa He AOKHbI MCMOMb30BaTbCA MOBTOPHO, €C/N Nepep STUM OHM Gbinn
MMMNIaHTUPOBaHbI APYrOMY NaLneHTy.

- 3ne|('rpw-|ecxoe nose BblCOKOro Hanps»eHus:
-3ﬂeKTp0Tepal1lllﬂ:|-|pVI3}1€KTp0TepaI'Il/IVIMOFyTpaCI‘lpOCTpaHﬂTbCﬂTOKMpa3J'Il/NHOl;ICVIJ'IbI.3aI'|peLLlaeTCHI/ICI'IOJ'Ib30BaHl/le
MEeTO[0B3IEKTPOTEPANMUMCBbICOKMMHANPAXKEHNEMBCBA3NCPUCKOMNOBPEXAeHMACUCTeMbIMMMNaHTaTa.HecMoTpAHa
3TO,I'IpVIMeHeHVIeBﬂeKTpOTepaI'II/IVICHI/l3KVIMHaI'Ipﬂ)KeHVIEMBO3MO)KHOTOJ1bKOeCI‘IVIBﬂeKTpOAbIHEHaXOHHTCﬂBO6ﬂaCTﬂX,
6N13KMX K FONIOBE 1NN Lee.

- DneKTpoxupyprua: nsberaiTe MCMoNb3OBaHUA MOHOMOMAPHBIX SNEKTPOXUPYPIUUYECKUX WHCTPYMEHTOB. 3Tn
VNHCTPYMEHTbI MOTYT CO3/laBaTb MOMA PaAMovacToT NOCPeACTBOM SNEKTPUYECKUX 3apAA0B, KOTOPble MOTYyT Bbl3BaTb
B3aVIMOJeCTBIE MeX/Y HAKOHEUHUKOM VHCTPYMEHTa U KOMMIeKTOM anekTpoaos. Cospatolymecs B pesynbTaTe 3TOro
TOKV MOTYT MOBPeAWTb KOX/IeapHyto TKaHb U/ Bbi3BaTb HEOOpaTMMOe NoBpexaeHne umnnaHTata. C MOMeHTa BbleMKH
KOX/leapHOroMMMJaHTaTan3ynakoBK1BONepaLoHHOM,I06ble MOHOMONAPHbIEXUPYPTYECKIE CUCTEMbIAOMKHBIObITH
OTKJIOUEHbI, UTOObI U36eXKaTb NOBPEXAEHNA UMNNaHTaTa. BunonApHble aneKTpoXUpypruyeckne cMcTembl MOryT
MCMONb30BaTbCA, MPY YCIOBN, YTO OHU HE HAXOAATCA PAJOM C KOXSIEaPHbIM MMMIaHTaTOM U He COMPUKACcaloTcA C HUM.

- DneKTpolloOKoBasA Tepanusa u AepuOGPUNALNA: He PEKOMEHAYEeTCA MepefaBaTb SMEeKTpUYecKue yaapbl C
HanpsKeHNeM B HECKOJbKO TbICAY BOMIbT Yepes Teslo MauyeHTa, NCMOoNb3yoWero KoXieapHbili MMMnaHTaT. Yaapb!
3/1EKTPOTOKOM MOTYT Bbi3BaTb MOBPEXAEHWNE TKaHEN KOXJIen Uin HeobpaTMMoe NOBPEXAEHE MMIaHTaTa.

B cnyuae yrpo3sbl Kn3HU, peLleHrie MOXeT NPUHMMATb TONbKO MeAnumHcKas 6puraga. Ecnv cutyaums He npeactasnset
Yrpo3bl A XN3HU, NPOCUM CBA3aTbCA ¢ komnaHuen Neurelec

- MepgnuynHcKaa anaTepmmnA: 3/1eKTPOMarHUTHaA AVaTepMuA He [OSXKHA NPUMEHATbCA, eCnn nauueHT ncnonb3syet
VIMI'IJ'IaHTaTbI,Conep)KaLLWIeMeTaHﬂ.OHVI MOFyTHeO6paTI/IMO noBpeanTb TKaHU (oxkor koxnen) unmnnaHtat. TemHe MeHee,
AvnaTepmMunio yNbTpasByKOBbIM U3JTy4YeHNEM pa3peluaeTca NPUMeHATD /14 30H Tefa, He CoONpuKacatoWmnxcsa ronosbl
mnn wen.

- [mnarHocTnueckune obcnep nnu Tep € MCNONb3C ynbTpa3sByKa: VMMAAHTaT He AOKeH
NOABEPraTbCA BO3AENCTBIIO SHEPT MM YNIbTPA3BYKa , AOCTUrAOLLEN YPOBHS, MPYIMEHAEMOrO B TEPANIN. YCTPONCTBO MOXET

CﬂyqathO CKOHLIEHTPMPOBATb YNIbTPa3BYKOBOE MOJie, YTO BbI3OBET €ro noBpexkaeHune.

-TepaneBTNYECKOEMOHN3NPYIOLLEeN3/TyYeHNe:BOBPEMACeaHCOBPEHTIeHoTepanMnHacToATeNIbHOHE peKOMeH JyeTca
HanpAMyto 06yyaTb 30HY UMMNaHTaTa. MaccrBHOE U MpAMOe 061yyYeHie MMMaHTaTa MOXET MPUBECTY K YaCTUYHOW 1n
nonHom notepe GyHKLMOHaNbHOCTM MMNNaHTaTa. [Toao6Hble NOBpeXAeHNA He BCerja 3aMeTHbI cpasy.

- HemoHusunpyiowasn sneKTpomarHnTHas paguayua:
- MPT (MarHnTHO-pe3oHaHCcHasA Tomorpadus): umnnaxTat Digisonic® SP EVO cofepmT NocTosHHbI marHnT. MPT-
ob6cnei0BaHVIe NNIMBO3AENCTBMEMOLLHOrOMarHMTHOTONONAMOXeTNPUBECTKNOBPEXAEHNIOMNIaHTaTavn/unmTpasme
nauvieHTa. TeMHeMeHee, PKBbINONHEHNM PEKOMeHaLIniA, BO3MOXXHO NMpoBeaeHne MPT-o6cnepoBaHnanpul,5Tecna.B
3TOMCITyYae, PeHTreHOOr AOMKeH3aMNoNHUTLOPMY06CIe0BaHNA, AOCTYNHYIOHaHTEPHET-calTewww.neurelec.com.
Bonee noapo6bHas nHpopmaLma npuseaeHa B MIHCTPYKLIMM MO UCMOMb30BaHMIO NpoLieccopa.
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10. UHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO

Mpocum nomHnTB!

DNeKTPOXMPYPruA: Nocse yCTaHOBKM UMIMIaHTaTa Ha MECTO MOHOMOSIAPHbIE SNeKTPOXVPYPruyeckmne MHCTPYMEHTbI He
[LOMKHBINCMONb30BATbCAHAMPOTAKEHNNOCTABLLECAXMPYPrivYeckoinpoLesypbl.loA06HbIE UIHCTPYMEHTBIMOTYTCO34aBaTh
NosiA PaANoYacToT,reHeprpyAdNeKTpUYecKme 3apaabl, KOTOPbIEMOTYTBbI3BaTbNOBpeXaeHne uMnnaHTaTa. BunonapHbie
3N1eKTPOXUPYPruvecKNe NHCTPYMEHTbIMOTYTICMOb30BaTbCA, MPUYCOBIM, YTOOHNHEHAXOAATCABONN3NKOXIEapPHOTO
MMMNaHTaTa 1 He BXOAAT B COMPUKOCHOBEHNE C HUM.

MpeponepaunoHHble fgencrema

- Nepepn umnnantayuein Digisonic® SP EVO BnepBble XMpypr JOMKEH O3HAKOMUTBLCA C MOLPOOHBIMU TEXHUYECKUMU
cneynduKauvamm KoxneapHoroumniantataDigisonic® SPEVO W cBA3aHHO CEroyCTaHOBKOW XMPYPrinyeckon METOANKON.
- Mepep MnnaHTaynen HEO6XOAMMO NPOVHPOPMMPOBATL NALIMEHTOB O MPENMYLLECTBAX UCMONb30BaHNA KOXII€apPHOIo
MIMMN/AHTAaTa, a TakXKe O BO3MOXHbIX pUcKax (cMm. §7).

[MleiicTBUA BO BpemsA onepauumn
- OnpepgeneHne mecTa pa3pesa u pac np nepej BbiMOMHEHVEM Pa3pesa A KOXKHOO NI0CKyTa

peKomeH/yeTCA onpefennTb ONTUMaNbHOE MECTO PACMONOXKEHNA UMMIAHTUPYEMOI CCTeMbI. MY STOM pacronoxeHne
HaApe3afo/KHOYUMTbIBaTh, YTOMMMIAHTATAO/KEHHAXOANTbCAAOCTaTOUHO AANEKOOTYLIHOW PaKOBMHbI, UTOBbIOCTaBaNOCh
MeCTO A/A PacrosnoXeHs 3ayLHOro NpoLeccopa Taknm o6pa3om, YTobbl eMy He Meluana BHeLWHsAA aHTeHHa. Kpome
3TOrO, IMHUA Pa3pe3a Ao/HKHA HAXOAUTLCA OCTaTOYHO JaNIeKo OT UMIMJIaHTaTa, YTo6bI M36eXKaTb PUCKa BbITANKUBAHWA U
nocneonepaunoHHoN nHpeKL K. Mo3ToMy, peKOMeHAYeTCA NCNOb30BaTb CTEPUIIbHBIV KOXHBIV MapKep fi1A TOro, 4To6bl
HaMeTWTb JINHMIO NMO3aAUYLLIHOIO Pa3pesa Ha PacCTOAHNM MPUGIU3NTENBHO 1 CM OT NO3aANYLLHOW CKNAaAKM, 1 0603HaUUTL
pacnonoxeHrenpruemMHIKaHapacCTOAHNN 2 CMOTPaKOBUHbIyXa.YKa3aHHbIe MECTapacnoNoXXeHNAMOXHOONPeAeNUTbNPY
nomoLy WwabnoHa MMNNaHTaTa 1 npoLeccopa (Npeanaraemblx OTAENbHO, NO 3aNpocy), PACroNOXMUB UX Hafl YXOM.
MocneBbINonHeHVAPa3pe3aBoCnoNb3ynTeChLUabIoHOMAIAMOArOTOBKMMECTayCTaHOBKMTaKMMOGBPA30M, 4TOBbIMPUEMHIK
6bInnpaBuibHopacnonoxeH.HeobxoanmMoy6eaNTLCABTOM, UTONMOBEPXHOCTbKOCTULOCTaTOUHO POBHAA, YTOObIMPUEMHIK
yAep>KNBasCA Ha MecTe Npw NMOMOLLW BUHTOB.

- O6paLleHMe CMMNIAHTATOM: [[OCTaBaliTe MMNNAHTAT U3 TOProOBO YNaKOBKM TOMbKO NOC/E 3aBepLUeHNA CTaHAAPTHbIX
XUPYPryecknx npoueayp BrioTb Ao KoxneocToMunn. CHMMTE BHELLHIOK YNaKoBKy 1 y6eanTech B TOM, YTO MMNAaHTaT
He noBpeX/eH. AKKypaTHO paspexbTe XMpypruyeckne HUTW, yaepxusatoLime NMnaaHTaT, U BblHbTe ero U3 CTepuUibHOro
nepxaTens.M3beranTeKOHTaKTaCKOMMNIEKTOMINEKTPOAOBU/UNHecrnbaiiTeero.Hencnonb3yiiTeocTpblexvpypruyeckme
VHCTPYMEHTbI, KOTOPble MOTYT NOBPEANTb KOMMNIEKT 31eKTPO/0B.

- HanpaBneHue yCTaHOBKM MMJIaHTaTa: CTopoHa umnnanTata Digisonic® SP EVO c rpasuposkoii (NEURELEC, BOTTOM
(HW3)) ponxHa 6biTb NOBEPHYTA B HaNpaBfeHUN Yepena 1 ObiTb HEBUAVMOW. OTa MeTaliMyeckasa niacTuHa 13 TTaHa
COAEPXKUT CriefyoLLYI0 BaXKHYI0 MHGOPMAaLINIO, MAEHTUGMLIMPYIOLLYIO MMMNIAHTaT:

MHbopmauws, passepHyTas]

HaumeHoBaHune
B CTOPOHY KOCT
n3rorosButensa
" E neuralec -
i nedel :
2 pisisNiC s evo
\ = ]
© DROD/HIZIL

CepuinHbI Homep (SN): “ 4

DR: npvemHuk Digisonic Tun umnnaxTtata (Moaenb):
00: rog n3rotoBneHua o NpeHTndukauymna

N: Bepcua SP EVO mmnnaxTata Digisonic’ SP EVO
1234: Homep no 1 Npon3BoANTCA MO HaANUCKN
BO3pacTatoLlen DIGISONIC’ SP EVO
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- KpenneHne nmnnanTara: 418 GopM1pOBaHUA MOCAJOUYHOTO MeCTa 1A MMN/aHTaTa He TpebyeTca GppesepoBKa KOCTH.
J10CTaTOYHOMPOTONKHYTbMPUEMHUKMO/ABUCOUHYIOMbILLLYHaMOArOTOBNIEHHOEMECTOYCTaHOBKM, ICMOSb3YACUINKOHOBDIIA
WAbnoH. Y6eanTechb, YTO UMMIAHTAT NPaBUIbHO PACMoNOXKEH U He CABUraeTcA NMpU HaXaTun Ha Hero nanblem. Ana
3aKpeneHACMCTEMbIHEOOXOAVMTONBKOAOCTYNKBbICTYNaMANAKPENIeHAHaUMMIaHTaTe.
VIMANaHTMPOBaHHbINNPUEMHUKHEO6X0AMMO3aKPeNUTbNPUNMOMOLMBXOAALMXBKOMIIEKT
BUMHTOB, BO M36eXKaHNe BO3MOXXHOrO CMeLLeHUs, KOTOPOe MOXeT Bbi3BaTb Harpysky u
noBpeXAeHre NMPOBOAOB 3NEKTPOAOB. PekoMeHyeTcA BCeraa 3akpenniaTb ero ABymsA
CaMOHape3HbIMUBMHTaMM, HaXOAALLMMICABYNAKOBKE, UNPeABapUTENIbHOYCTaHOBIEHHbIM
BAEpKaTeNenMnnaHTaTa. YrobblBbIHYTbBUHTbIVI3AepXKaTeNs, BbINONHUTE CIeAYIoWUeLIari:

™ . YCcTaHOBUTEOTBEPTKY (BXOAALLYIOBHAUaNbHbINXMPYPrYeCKUNKOMIIEKT) BBUHTPY
MOMOLLI CUNIBHOTO OCEBOTO AaBMIEHUA.
. BbiKpyuviBaiiTe BUHT, Me/IeHHO BbIHUMAA €ro 13 fepxatens.
. Tenepb BUHT 3aKpenieH Ha OTBEPTKE U FOTOB K 1CMOJIb30BaHMIO.

AKKypaTHO BCTaBbTe NePBblii BUHT B OAHY 113 TUTaHOBbIX BCTaBOK CUCTEMbI KpeneHuA. [N 3akpenneHns pekomeHayeTcs
YePXVNBaTbOTBEPTKY BBEPTUKANIbHOMMONOXKEHUNOTHOCUTENIbHOOCUMMNaHTaTa.[TOTHOCTbIO3aTAHNTEBUHTNOCTENEHHO
BbITAHUTEOTBEPTKYNErKUMKPYTroBbIMABMKEHEM.[IPOBEPbTEKPENEHNEBUHTANTNOBTOPUTENPOLIEAYPY COBTOPLIMBUHTOM.

I'Ipleeanme:xmpypryMmoﬁblMp,pyrmmnmuaM, HEeynoJIHOMOY€HHbIM komnaHueiNeurelec, Hepa3speLwaeTcanpon3soanTb
MN3MeHeHUA B MMMJ1aHTaTe (Hanpmmep, B cucteme erl‘IﬂEHl/IFI).

- YcTaHOBKa KOMNNEKTa 3/1eKTPOAOB: BCTaBbTe KOMMIEKTINIEKTPOAOB TakMM 06pa3oM, UTOObl Npu yCTaHOBKe OH
cnefioBan Cnupani Koxneun. HanpaebTe KOHeL, KOMMIEKTa3NeKTPOAOB K OCHOBaHWIO 6apabaHHO NECTHNLbI YINTKN Npu
MOMOLLIMYCTaHOBOYHOr03axBaTauIMMMKPO-NHLETOM. 3aTeMMNOCTeNeHHOMPOABUraiTe KOMMIEKT INeKTPOLOB, Npunaras
MVHUManbHoeycunve. 3aBepLUnTeyCTaHOBKY, ICMO/b3ysA BKaueCTBe OPUEHTNPACUIIMKOHOBbIE BHE-KOXIeapHbIE HaXKVIMHble
KonbLia.Mpu3aBepLUeHNNYCTaHOBKM, KOMbLIaJ0MKHbI3abNOKPOBaTbOTBEPCTNEKOXIEOCTOMIN. KOMMNEKTINEKTPO[OBMOXHO
3adVKCUPOBaTh, YTOObI UCKIOUNTD PUCK CMeLLeHNA. MeToA 1 MecTa KpeneHus 3aBUCAT OT XMPYPruyeckoro AocTyna u
npeanouTeHNA Xxmpypra.

-KpenneHune KOHTPONbHOro 31€KTPOAA: PACMONOXKUTE BHE-KOXIIEAPHDI KOHTPOMbHbIV S1EKTPOS Y KOCTV NOZ BUCOUHOW
MbILULEN.

- MpoBepka Ppa6oTOCNOCOGHOCTV MMNMAHTaTa: 3aMep COMPOTUBMIEHUA [O WM MOC/e 3aKpbiThA paspesa
NoMoXeT y6eanTbCA B Hajsexallem GyHKLMOHMPOBAHVN MMMNaHTUPOBAaHHOTO YCTPOCTBa.

11. USDATUE UMINNAHTATA
Mpunogo3peHnnoHenpasunbHopaboTermniaHTataDigisonic®SPEVO,He06x0AMMONpPOBECTMNPOBEPKY,BOCMONb30BaBLUNCH
MOMOLLbIO CNTY>KObI KNMHUYeCKol noaaepKn komnaHum Neurelec. B cnyuae, ecnv HenpasunbHas paboTta MnnaHTaTa 6yaet
NoATBEPXKAEHa, I MeANLIMHCKas bpuragia NpMMeT peLueHne NPOBECTU ero N3bATUE, HEOOXOAVMO CBA3ATbCA C KOMMaHMeN
NeurelecananonyyenvanHpopmaLmmnonpumeHumMonnpoLeaypensbatna.OcobeHHoBaxKHO3anpocuTbykomnaHuvNeurelec
KOMMNEKT ANA U3BbATMA MMMaHTaTa, YTO NO3BONINT BEPHYTb U3BATYIO CUCTEMY [/ NPOBEIEHNA NPOBEPKM YCTPOICTBA.



12. TEXHUYECKUE CNELUOUKALUUA UMNJTIAHTATA DIGISONIC® SP EVO IMPLANT

MepBruHan GpyHKLMA

KoxneapHblii umnnaHTat

Pexxum cTmmynagmn

C6anaHcupoBaHHas AByxdasHas CTUMyALNA

Yactota cTnmynagmn

Makcumym 24000 pps (pps: MNYNbCOB B CeKyHAY)

- I3MepeHne CONPOTMBEHNA
- 3MepeHmne NUTaHUA MMIaHTaTa

- NpoBEepKa KOPPEKTHOCTN*

- EABR (AKycTuyeckrie Bbi3BaHHble MOTEHLMabl CTBOMA

Apyrve dyHkuun rosI0BHOro mosra)*
- cTaneauanbHbli pednekc
McmxoakycTuyeckne TecTbl (TecT 3a3opa, U T.4.)*
* C COOTBETCTBYIOLMM 060pyLOBaHNEM
Bec 105r
[Lnametp 30,2 Mm - TonwmHa: B ananasoHe ot 4,9 (kpai) fo
Pasmepb! 5,75 MM (LeHTp)
O6bem 4cm3

Matepuan, HaxoAAWMNCA B HENOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe
C YenoBeYECKNMM TKaHAMN

-KMAKaa CUNMKOHOBaA pe3nHa c TBepaocTbio 40 A no Lopy
- KMAKaa CUNMKOHOBAA pe3nHa c TBepAocTbio 35 Ano Lopy
VKnaKaa CUMKoHoBas pesnHa cteepocTbio 50Ano Lopy
- KNenKnin CMankoH

- nnatnHa npugun 10%

- TuTaH cTenexn 2

- TuTaH cTenexmn 5

13. PABOYME XAPAKTEPUCTUKHN

XapaKTeprCTMKMBbLIXOAHOrOCMIHaNa(Np1uconpoTUBEHNN
1 kKOm)

U:ot0pno4B
I: o1 10 MKA po 2 MA
At: oT 10 MKC g0 255 MKC

Makc. 2 B-255 mc

W3mepeHue conpoTrBneHns

[a: 06bluHble BeMUmMHbL: 500 OM - 5 KOM

BesonacHbiin yposeHb MPT

CoBmectum ¢ 1,5 Tecna. CMoTpuTe pekomeHzaumnm

MeToAbl, peKOMeHAOBaHHbIE [i/1s ONpefeneHns
KOPPEKTHOM PaboTbl CUCTEMDI

[la. Vi3mepeHue conpoTneneHna n nposepka
KOPPEeKTHOCTH (C 0bopyAoBaHMEM [N CUNTbIBAHUSA)

14. CNELUOUKALNU N XAPAKTEPUCTUKN KOMIMJIEK

TA 3JIEKTPOAOB

MoHononsApHble aneKTpuyeckme KOHGUrypaLmm

Obuee 3a3emneHne

KonmnyectBo He3aBUCHMBbIX aKTUBHbIX 3NeKTpoaos

20

YMeHbLUEHHbIN pa3mep KOX/1e0CTOMUM

Inametp 0,8 Mm

O6was popma

MpAmble ¢ NamATbIo GopMbl
MpAMO: paccTosHre MeXay SN1eKTPOoAaMU 1 CUMKOHOM
meHee 0,1 Mm

Dopma B KpaliHen Touke

3akpyrneHHas popma

Dopma B 0OCHOBaHUM

2 HaXXMMHbIX KosbLia AnameTpom 1,5 mm

MaTepman KOMMOHEHTOB

- COEANHUTENbHBIN Kabenb: NnatnuHa npnguin 10%
- SNeKTPOAbl CTUMYNALMN: NNaTUHa npuauin 10%

nlonauyna

PE (nonnadup)

Pa3mepbl

- ANVHA; 25 MM

- AVamMeTp B OCHOBAHMV 1 B KpaliHen Touke: 0,5 Mm 1 0,4 Mm
- MuHUManbHaa 1 MakcuManbHasa NNoLwaab NOBEPXHOCTA
3N1eKTPOaoB cmmynﬂumm: 0,46 MMm? (TeopeTnyeckuii
LlVIJWIH,U,P 0,59 MM°) 11 0,60 Mm? (TeopeTnyeckunii UUnUHAP
0,74 mm”)

- paccToaHve mexay anekTpogamu: 0,7 Mm

- MaKCVIManbHOE PacCTosHe MeXy Hanbonee
nprbnKeHHbIMMHanGoneeyaaNeHHbIMINEKTPOAOM:22,3MM

MM6kocTb

- Ycunue BcTaBKM MeHee 32% Hapa BcTaBkoi 200°, no
CpaBHeHWIo ¢ MMnnaHTatom Digisonic® SP.
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-npun BO3HVIKHOBEHVIVICOMHeHVIVIOTHOCVITEHbHOyKa3aHHleXBpaKTEpVICTVIK,CBH)KVITECbCOTﬂeﬂOMO6CJ‘Iy)KVIBaHVIH KINEHTOB
komnaHum Neurelec s Bawen 6e30nacHoCTy.

- NPy BO3HNKHOBEHMWX BOMPOCOB, W eCi NpefocTaBiieHHasn I/IH¢OpMaL|VIF| OKaXeTCA HEMnosnHon, npoCUM CBA3aTbCA
cn3rortosuTenem U MeCTHbIMm RI/ICTpI/IﬁbKJTOpOM.

Digisonic’ SP EVO siBnsieTcA 3aperncTpupoBaHHoOl TOproBoii Mapkoi komnaHun Neurelec-®@panumns
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