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EN The following is a trademark or registered trademark of Medtronic, Inc. in the United States and other countries: Sophono™. All other
trademarks, service marks, registered trademarks or registered service marks are the property of their respective owners in the United
States and other countries. FR Le nom suivant est un nom commercial ou une marque déposée de Medtronic, Inc aux Etats-Unis
comme dans les autres pays: Sophono™. Tous les autres noms commerciaux, marques de service, marques déposées ou marques de
service enregistrées appartiennent  leurs propriétaires respectifs aux Etats-Unis comme dans les autres pays. IT Il seguente marchio
€ un marchio commerciale o un marchio registrato di Medtronic, Inc. negli Stati Uniti e in altri paesi: Sophono™. Tutti gli altri marchi
commerciali, marchi di servizio, marchi registrati o marchi di servizio registrati appartengono ai rispettivi proprietari negli Stati Uniti
e in altri paesi. DE Der folgende Name ist in den USA und anderen Landern eine Marke oder eingetragene Marke von Medtronic,
Inc.: Sophono™. Alle anderen Marken, Dienstleistungsmarken, eingetragenen Marken oder eingetragenen Dienstleistungsmarken
sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber in den USA und anderen Landern. ES La siguiente es una marca comercial o marca
registrada de Medtronic, Inc. en EE.UU. y otros paises: Sophono™. Todas las demas marcas comerciales, marcas de servicio y marcas
registradas son propiedad de sus respectivos propietarios en EE.UU. y otros paises. NL Het volgende merk is een handelsmerk of
gedeponeerd handelsmerk van Medtronic, Inc. in de Verenigde Staten en andere landen: Sophono™. Alle andere handelsmerken,
servicemerken, gedeponeerde handelsmerken of gedeponeerde servicemerken zijn het eigendom van hun respectieve eigenaren
in de Verenigde Staten en andere landen. DA Folgende varemaerke eller registreret varemaerke tilhorer Medtronic, Inc. i USA og
andre lande: Sophono™. Alle andre varemzerker, servicemaerker, registrerede varemaerker eller registrerede servicemaerker tilharer
deres respektive ejere i USA og andre lande. FI Seuraava tuotemerkki on Medtronic, Inc:n tuotemerkki tai rekisterdity tuotemerkki,
joka on voimassa Yhdysvalloissa ja muissa maissa: Sophono™. Kaikki muut tuotemerkit, palvelumerkit, rekisterdidyt tuotemerkit tai
rekisterdidyt palvelumerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta Yhdysvalloissa ja muissa maissa. SV Foljande &r ett varumérke
eller registrerat varumdrke tillhérande Medtronic, Inc. i USA och i andra lander: Sophono™. Alla 6vriga varumarken, servicemarken,
registrerade varumarken eller registrerade servicemérken tillhér respektive dgare i USA och i andra lander. PT-PT A seguinte é uma
marca comercial ou marca comercial registada da Medtronic, Inc. nos Estados Unidos e noutros paises: Sophono™. As restantes
marcas comerciais, marcas de servico, marcas comerciais registadas ou marcas de servico registadas sao propriedade dos respectivos
proprietarios nos Estados Unidos e noutros paises. EL H mapakdtw ovopacia amoTeAEi EUMOpIKO OrHA 1} KATOXUPWHEVO EUTTOPIKS OrjHa
¢ Medtronic, Inc. oTi¢ Hvwpéveg MoMteieg kat o AANeC XWpeg: Sophono™. ‘OAa Ta undAota EUMOPIKA CAKATA, CHHATA UTTNPESIAC,
KATOXUPWHEVA EUTTOPIKA OAHATA 1} KATOXUPWHEVA CHMATA UTINPEGIAG amoTENOUV ISI0KTNOIO TWV avTIoTOIXWV KATOXWY TOUG OTIG
Hvwpéveg Moiteieg kat oe GAeg xwpec. PL Ponizej znajduje sie znak towarowy lub zarejestrowany znak towarowy firmy Medtronic,
Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach: Sophono™. Wszystkie inne znaki towarowe, znaki zastrzezone ustug i zarejestrowane
znaki towarowe lub zarejestrowane znaki zastrzezone ustug nalezg do ich odpowiednich wiascicieli w Stanach Zjednoczonych
i innych krajach. CS Déle je uvedena ochranna zndmka nebo registrovana ochranna znamka spolecnosti Medtronic, Inc. v USA
a dalSich zemich: Sophono™. Vechny ostatni ochranné znamky, servisni znacky, registrované ochranné znamky nebo registrované
servisni znacky jsou vlastnictvim pfislusnych majitelli v USA a dalsich zemich. HU A kévetkezé a Medtronic, Inc. védjegye vagy az
Egyesiilt Allamokban és més orszagokban bejegyzett védjegye: Sophono™. Minden mas védjegy, szolgaltats-védjegy, az Egyesiilt
Allamokban és mas orszagokban bejegyzett védjegy vagy bejegyzett szolgéltatas-védjegy megfelelé tulajdonosaik tulajdonat képezi.
TR Asagidaki marka, Medtronic, Inc. sirketinin Amerika Birlesik Devletleri ve diger tlkelerdeki ticari markasi veya tescilli ticari markasidir:
Sophono™. Diger tiim ticari markalar, hizmet markalari, tescilli ticari markalar veya tescilli hizmet markalari, Amerika Birlesik Devletleri
ve diger Ulkelerdeki ilgili sahiplerinin miilkiyetidir. NO Folgende er et varemerke eller registrert varemerke for Medtronic, Inc. i USA
og/eller andre land: Sophono™. Alle andre varemerker, tjenestemerker, registrerte varemerker og registrerte tjenestemerker eies
av sine respektive innehavere i USA og/eller andre land. RU Komnanua Medtronic, Inc. B CoeanHeHHbix LWtatax Amepukn u apyrux
CTpaHax UCMonb3yeT Cneaylowwmnii TOBapHbIA 3HaK WK 3aperncTpUpoBaHHbI TOBapHbIN 3Hak: Sophono™. Bce npoune ToBapHbie
3HaKW, 3HaKN OBCNYKMBaHWA, 3aperucTpUpOBaHHbIe TOBapHbIe 3HaKU WU 3aperucTpupol 3HaKn obcny ABNATCA
COBCTBEHHOCTbIO X COOTBETCTBYlOWMX Bnagenbles B CoefuHeHHbix LLtatax AMepukn n apyrux ctpaHax. SR Sledece predstavlja
robnu marku i zasticenu robnu marku kompanije Medtronic, Inc. u Sjedinjenim Americkim Drzavama i drugim zemljama: Sophono™.
Sve druge robne marke, marke usluga, zasticene robne marke ili zasticene marke usluga su u vlasnistvu njihovih respektivnih vlasnika
u Sjedinjenim Americkim Drzavama i drugim zemljama. HR Prikazan je zastitni znak ili registrirani zastitni znak tvrtke Medtronic, Inc.
koji se koristi u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim zemljama: Sophono™. Svi drugi zastitni znakovi, zastitni znakovi usluge,
registrirani zastitni znakovi ili registrirani zastitni znakovi usluge vlasnistvo su odgovarajucih vlasnika u Sjedinjenim Ameri¢kim
Drzavama i drugim zemljama. PT-BR O item a seguir é uma marca comercial ou marca comercial registrada da Medtronic, Inc. nos
Estados Unidos e em outros paises: Sophono™. Todas as demais marcas comerciais, marcas de servigo, marcas comerciais registradas
ou marcas de servigo registradas sao de propriedade de seus respectivos proprietarios nos Estados Unidos e em outros paises.
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[1] Incision location
(1) EarCanal
(2) Horizontal

[2] Orientation of implant in bone beds
[3] Implant installed with bone screws
[4] Flat side of implant against the skull in
MIS orientation
(1) Center Screw
[5] Orientations to avoid in MRI field

(1) BORE/TUNNEL
[6] Suggested positioning in MRI field
(1) BORE/TUNNEL

[7] Implant installed with magnets and
screws

(2)

(3)

MAGNETS
SCREWS
FR
[1] Emplacement de l'incision
(1) Conduit auditif
(2) Horizontal
[2] Orientation de I'implant dans les
lits osseux
[3] Implant installé avec des vis a os
[4] Coté plat de I''mplant contre le crane
avec orientation MIS
(1) Vis centrale
[5] Orientations a éviter dans le champ
magnétique
(1) ALESAGE/TUNNEL
[6] Positionnement suggéré dans le champ
magnétique
(1) ALESAGE/TUNNEL
[7] Implant installé avec des aimants
et des vis
(2) AIMANTS
(3) VIS

IT
[1] Punto di incisione
(1)  Condotto uditivo
(2) Orizzontale
[2] Orientamento dell'impianto sui
letti ossei
[3] Impianto installato con viti ossee
[4] Lato piatto dell'impianto ancorato
al cranio nell'orientamento MIS
(1) Vite centrale
[5] Orientamenti da evitare nel campo RM
(1) FORO/TUNNEL
[6] Posizionamento consigliato in un
campo RM
(1) FORO/TUNNEL
[7] Impianto installato con magneti e viti
(2) MAGNETI
(3) v

DE
[1] Inzisionsstelle
(1)  Ohrkanal
(2) Horizontal
[2] Ausrichtung des Implantats in den
Knochenbetten
[3] Implantat mit Knochenschrauben fixiert
[4] Flache Seite des Implantats vor
dem Schéadel in MIS-Ausrichtung
(1) Mittlere Schraube
[5] Im MRT-Feld zu vermeidende
Ausrichtungen
(1) BOHRUNG/TUNNEL

[6] Empfohlene Positionierung im MRT-Feld
(1)  BOHRUNG/TUNNEL
[7] Implantat mit Magneten
und Schrauben fixiert
(2)  MAGNETE
(3) SCHRAUBEN
ES

[1] Ubicacién de la incisién
(1) Canal auditivo
(2) Horizontal
[2] Orientacién del implante en
lechos 6seos
[3]1 Implante instalado con tornillos
para hueso
[4] Lado plano del implante sobre
el créneo en orientacion MIS
(1) Tornillo central
[5] Orientaciones que evitar en un campo
de RM
(1) ORIFICIO/TUNEL
[6] Colocacién sugerida en un campo
de RM
(1) ORIFICIO/TUNEL
[7] Implante instalado con imanes

[4] Implantin litted puoli kalloa vasten
MIS-suunnassa
(1) Keskiruuvi
Viltettavat suunnat
magneettikuvauskentdssa
(1) PORAUSREIKA/TUNNELI
[6] Suositeltavat asennot
magneettikuvauskentdssa
(1) PORAUSREIKA/TUNNELI

y tornillos
(2)  IMANES
(3) TORNILLOS
NL
[1] Plaats van incisie
(1)  Oorkanaal
(2) Horizontaal

[2] Plaatsing van implantaat in de
implantaatbedden
[3]1 Implantaat geplaatst met botschroeven
[4] Platte kant van implantaat tegen
de schedel in MIS-ligging
(1)  Middelste schroef
[5] Oriéntaties die vermeden moeten
worden in MRI-veld
(1) BOOR/TUNNEL
[6] Aanbevolen positie in MRI-veld
(1) BOOR/TUNNEL
[7] Implantaat geplaatst met magneten
en schroeven

[7] Magneeteilla ja ruuveilla asennettu
implantti
(2) MAGNEETIT
(3) RULVIT
sV
[1] Snittplats
(1) Oronkanal
(2) Horisontell
[2] Implantatets orientering i benbadd
[3] Implantat installerat med benskruvar
[4] Implantatets platta sida mot skallbenet
i MIS-orientering
(1) Mittskruv
[5] Riktningar att undvika i MR-falt
(1)  KAMMARE/TUNNEL
[6] Foreslagen placering i MR-falt
(1)  KAMMARE/TUNNEL
[7] Implantat installerat med magneter
och skruvar
(2) MAGNETER
(3) SKRUVAR

PT-PT

(2) MAGNETEN
(3) SCHROEVEN
DA
[1] Placering af incision
(1) @regang
(2) Vandret

[2] Implantatretning i knoglelejer
[3] Implantat installeret med knogleskruer
[4] Implantats flade side mod kraniet
i MIS-retning
(1)  Midterskrue
[5] Retninger, der skal undgas i MR-feltet

[1] Localizagao da incisao
(1) Canal auditivo
(2) Horizontal
[2] Orientagdo do implante em leitos
Gsseos
[3] Implante colocado com parafusos
Gsseos
[4] Lado plano do implante contra o cranio
na orientagao MIS
(1) Parafuso central
[5] Orientagdes para evitar o campo de RM
(1) NUCLEO/TUNEL
[6] Posicionamento sugerido no campo
de RM
(1) NUCLEO/TUNEL
[7] Implante colocado com imanes
e parafusos
(2) IMANES
(3) PARAFUSOS
EL

(1) HUL/TUNNEL
[6] Foreslaet placering i MR-feltet
(1) HUL/TUNNEL
[7] Implantat installeret med magneter
og skruer
(2) MAGNETER
(3) SKRUER
FI
[11 Viillon sijainti
(1) Korvakaytava
(2) Vaakasuuntainen

[2] Luusyvénteisiin asetetun
implantin suunta
[3]1 Luuruuveilla asennettu implantti

[1] Znpeio toprig
(1) AkouoTIKOG TOPOG
(2) Opwovua
[2] MpooavatoMopOE TOU EUPUTEUHATOG
O€ KOiTEG 00TOU
[3] EpguTELpA TOTTOBETNHEVO HE OOTIKOUG
KOXNiEG
[4] Emimedn mAeupd EPPUTEVPATOG OTO
Kpavio o€ mpooavatoliopo MIS
(1) Kevtpikdg KoxAiag
[5] MpooavatoMGopoi mou TPEmel va
anogevyovtal o€ medio MRI
(1) KYAINAPOX/THPAITA
[6] Tuviotwpevn TomoBétnon oe medio MRI
(1) KYAINAPOX/THPAITA
[7] Ep@UTELHA TOTTOBETNUEVO HE HAYVHTEG
Kat KOXAieg
(2)  MATNHTEZ
(3) KOXAIEX
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[1] Miejsce naciecia
(1) Kanatuszny
(2) Poziomo
[2] Orientacja implantu w tozu kostnym
[3] Implant przymocowany srubami
kostnymi
[4] Ptaska strona implantu na czaszce
w orientacji MIS
(1) Sruba $rodkowa
[5] Orientacje, ktérych nalezy unikac
w polu badania RM
(1)  OTWOR/TUNEL
[6] Sugerowane umieszczenie w polu
badania RM
(1)  OTWOR/TUNEL
[7] Implant przymocowany magnesami
i Srubami
(2)  MAGNESY
(3) SRUBY
cs

[4] Implantin MIS yéniinde kafatasina kars

HR

[1] Umisténi incize
(1) Zvukovod
(2) Horizontalné
[2] Orientace implantatu v kostnich
lazkach
[3] Implantat instalovany pomoci kostnich
sroubl
[4] Plocha strana implantétu proti lebce
v orientaci MIS
(1) Prostfedni Sroub
[5] Nedoporucené orientace
v magnetickém poli MRI
(1)  OTVOR/TUNEL
[6] Navrhované umisténi v magnetickém
poli MRI
(1)  OTVOR/TUNEL
[7] Implantét instalovany pomoci magnet(
asroubd

diiz kenari
(1) OrtaVida
[5] MR alaninda kaginilmasi gereken yonler
(1) DELIK/TUNEL
[6] MR alaninda 6nerilen konumlama
(1)  DELIK/TUNEL
[7]1 Miknatislar ve vidalarla takilmig implant
(2)  MIKNATISLAR
(3) VIDALAR
NO
[1] Plassering av snitt
(1)  @regang
(2)  Horisontal

[2] Implantatplassering i benfordypninger
[3] Implantat innsatt med benskruer
[4] Implantatets flate side mot kraniet
i MIS-retning
(1) Skrue i midten
[5] Retninger som skal unngas i MR-feltet
(1) HULROM/TUNNEL
[6] Foreslatt plassering i MR-feltet
(1) HULROM/TUNNEL
[7] Implantat innsatt med magneter
og skruer
(2) MAGNETER
(3) SKRUER
RU

[1] Mjesto reza
(1) Usnikanal
(2) Vodoravno
[2] Usmjerenje implantata u kostanim
lezistima
[3] Implantat ugraden pomocu kostanih
vijaka
[4] Ravna strana implantata u odnosu na
lubanju u usmjerenju za minimalno
invazivnu kirurgiju
(1) Sredisnji vijak
[5] Usmjerenja koja treba izbjegavati
u polju za snimanje magnetskom
rezonancijom
(1) OTVOR/TUNEL
[6] Predlozeni polozaj u polju za snimanje
magnetskom rezonancijom
(1) OTVOR/TUNEL
[7] Implantat ugraden pomoc¢u magneta
i vijaka
()
3)
PT-BR

MAGNETI
vicl

(2)  MAGNETY
(3) SROUBY
HU
[1] A bemetszés helye
(1) Halldjarat
(2) Vizszintes

[2] Az implantatum iranya csontagyakba
helyezéskor
[3] Implantatum behelyezett
csontcsavarokkal
[4] A minimal-invaziv sebészi technikdnak
megfelel6 iranyban, lapos oldalaval
a koponya felé nézé implantatum
(1)  Kdzépsd csavar
[5]1 Az MRI dltal keltett magneses mezében
elkeriilendé testhelyzetek
(1) ALAGUT
[6] Javasolt testhelyzet az MRI altal keltett
magneses mezében
(1) ALAGUT
[7] Implantatum behelyezett magnesekkel
és csavarokkal

[1] PacnonoxeHue pa3spesa
(1) CnyxoBoi kaHan
(2) Mo ropusoHTanu
[2] OpueHTauma umnnaHTaTa
B KOCTHOM NIOXe
[3] mnnaHTart, ycTaHOBNEHHbIN
C MOMOLLbIO KOCTHbIX BUHTOB
[4] Nnockan cTopoHa MMMaHTaTa
Ha yepene B opueHTauuu MIS
(1) LeHTpanbHbif BUHT
[5] OpueHTaumu, KoTopbix cnepyeT
usberatb Npu nposefeHn MPT
(1)  OTBEPCTWE/TYHHE/b
[6] Pekomerpyemoe pacnonoxeHve B none
cnctembl MPT
(1)  OTBEPCTWE/TYHHE/b
[7] IMnnaHTaT C MarHmuTamu,
YCTaHOBJIEHHbIV C MOMOLLbIO KOCTHbIX
BUHTOB

(2) MAGNESEK
(3) CSAVAROK
TR
[1] Insizyon bélgesi
(1) Kulak Kanali
(2) VYatay

[2] Kemik yataklarinda implantin yoni
[3] Kemik vidalari ile takilmis implant

(2)  MATHUTbI
(3) BWHTHI
SR
[1] Mesto reza
(1) Usnikanal

(2) Horizontalno
[2] Polozajimplantata na kostanim
podlogama
[3] Implantat postavljen pomocu zavrtanja
za kosti
[4] Ravna strana implantata uz lobanju
u smeru MIS-a
(1) Centralni zavrtanj
[5] Polozaji koje treba izbegavati u polju
magnetne rezonance
(1) OTVOR/TUNEL
[6] Predlozeni polozaji u polju magnetne
rezonance
(1) OTVOR/TUNEL
[7] Implantat postavljen pomoc¢u magneta
izavrtanja
(2) MAGNETI
(3)  ZAVRTNJI

[1] Local da incisao
(1) Canal auditivo
(2) Horizontal
[2] Orientacéo do implante nos leitos
Gsseos
[3]1 Implante instalado com parafusos
Gsseos
[4] Lado plano do implante apoiado
no cranio na orientagao MIS
(1) Parafuso central
[5] Orientagdes a serem evitadas no campo
de IRM
(1) CILINDRO/TUNEL
[6] Posicionamento sugerido no campo
de IRM
(1) CILINDRO/TUNEL
[7] Implante instalado com imas
e parafusos
(2) IMAs
(3) PARAFUSOS
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Indications for use
The Sophono Magnetic Implant is intended for use with the Processor (patients 5 years of age and up) for the
following patients and indications:

+ Patients with conductive or mixed hearing losses, who can still benefit from amplification of sound. The pure
tone average (PTA) bone conduction (BC) threshold for the indicated ear should be better than 45 dB HL
(measured at 0.5, 1, 2, and 3 kHz).

« Bilateral fitting is applicable for most patients having a symmetrically conductive or mixed hearing loss. The
difference between the left and right side BC thresholds should be less than 10 dB on average measured at
0.5, 1,2, and 4 kHz, or less than 15 dB at individual frequencies.

+ Patients who have a profound sensorineural hearing loss in one ear and normal hearing in the opposite ear,
who for some reason will not or cannot use an AC CROS. The pure tone average (PTA) air conduction (AC)
threshold of the hearing ear should be better than 20 dB HL (measured at 0.5, 1, 2 and 3 kHz).

Device description

The Sophono Magnetic Bone Conduction Hearing System is a family of Processors and accessories that operate on
the principle of bone conduction of sound vibrations.

The Sophono Magnetic Implant is configured to be magnetically attracted to the Processor. The Magnetic Implant
holds the Processor against the head, and vibration is transduced through direct contact with the patient’s skin
and the bone below.

The Sophono System is designed for use for those patients with conductive hearing loss, those patients who have
sensorineural hearing loss up to 45 dB in combination with their conductive loss, and single sided deafness as
defined in the indications for use. The prescriptive formula and adjustments available to the audiologist in the
software allow for programming the Sophono System for individual patient hearing loss.

Contraindications

Contraindications for the Sophono Magnetic Implant connected to the Processor include factors that would cause
a clinician to refer the patient for medical assessment which will temporarily, or in some cases permanently, halt
the process of Processor fitting. These factors are:

+ Ahearing loss of sudden onset;

+ Avrapidly progressing hearing loss;

« Pain in either ear;

+ Tinnitus of sudden recent onset, or unilateral tinnitus;

+ Unilateral or markedly asymmetrical hearing loss of unknown origin;
+ Vertigo (e.g. dizziness)

Warnings

The following section contains a description of all physician related Warnings associated with the Sophono
Magnetic Bone Conduction Hearing Systems. Additional patient and use related Warnings can be found in the
Sophono Bone Conduction Hearing System Instructions For Use. Knowledge of the following information is
essential for safe operation of the device. Specific Warnings pertaining to physician instructions are included.

+ Thoroughly read the Sophono Magnetic Implant Instructions For Use and the Sophono Bone Conduction
Hearing System Instructions For Use before prescribing and using the Sophono Bone Conduction Hearing
System.

+ To avoid potential performance and / or safety issues, adhere carefully to patient selection criteria.

+ Blunt force trauma in the area of the Processor may result in personal injury and damage to the magnetic
implant or Processor.

+ Do not perform Magnetic Resonance Imaging (MRI) on a patient wearing a Processor, Attract™ Magnetic
Spacer, Headband, or Softband. Severe injury may occur in an MRI scan room or when undergoing an MRI
scan with the external components in place. External components of the device must be removed prior to
scanning.

+ Implanted subjects may safely receive an MRI scan with the Sophono (M) Magnetic Implant only under very
specific conditions. Severe injury can occur if these conditions are not followed. Consult with a physician prior
to undergoing an MRI and refer to information in this IFU.

+ Non-clinical testing demonstrated the Sophono (M) Magnetic Implant is MR Conditional and can be scanned
safely using MRI only under the following conditions:

— remove all external components including the Processor, Attract™ Magnetic Spacer, Headband or
Softband before entering the MR environment

— static magnetic field of 3 Tesla or less

— spatial gradient field of 720 Gauss/cm or less

— maximum whole-body averaged specific absorption rate (SAR) of 4 W/kg in the First Level Controlled
Mode for a maximum scan time of 15 minutes of continuous scanning.
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« After MRI exposure the Attract™ Magnetic Spacer and Strength should be re-evaluated and adjusted per the
IFU if needed.

« The Sophono Magnetic Implant and packing are provided sterile and are intended for single use only. To
reduce the potential for infection, do not re-sterilize, do not re-use. Inspect the packaging to be sure that it is
intact and undamaged prior to use. To reduce the potential for infection, do not use the product if the pouch
is opened or damaged.

« Purchased screws may be provided non-sterile and if so must be sterilized prior to implantation according to
the manufacturer’s instructions. Failure to sterilize appropriately can result in serious infection.

« Both the Alpha (S) and Alpha (M) configurations of the device contain magnets which could impact the
performance of magnetically sensitive medical devices such as a pacemaker, an implantable cardioverter
defibrillator (ICD), or ventricular shunt. The magnets of the softband/headband of the Alpha (S) and the
Attract™ Magnetic Spacer of the Alpha (M) should therefore be kept away from such devices.

Precautions

The following section contains a description of all physician related Precautions associated with the Sophono
Magnetic Bone Conduction Hearing Systems. Additional patient and use related Precautions can be found in the
Processor Instructions For Use. Knowledge of the following information is essential for safe operation of the device.
Specific Precautions pertaining to physician instructions are included.

« The Sophono Magnetic Implant is intended for single-patient use only. Do not use any of these products if
they have previously been placed in or with another patient. Reuse of the magnetic implant carries a serious
risk of severe infection and other major medical complications.

« Patients with a pacemaker or ICD should consult their care provider for safe use of the Sophono system with
their cardiac medical device.

+ Keep Sophono System components away from magnetic data storage media and electronic devices. The
Processor, Magnetic Implant, Headband, and Softband all contain magnets that can potentially damage
magnetic data storage media and electronic devices.

« To avoid potential of damage to the device, do not store the Sophono System near magnets or magnetic
devices other than the Attract™ Magnetic Spacer and implant.

«+ Refer to the original manufacturer’s instructions for use for specific directions on how to use the implantable
SCrews.

Pre-surgical training requirements

Before attempting to implant the Sophono Magnetic Implant, surgeons are required to complete training provided
by Medtronic. During the training they will receive guidance regarding the procedure, a thorough understanding
of the device and surgical procedure and other important information. Contact Medtronic Customer Service to
arrange training.

Surgical risks

The implantation of the Sophono Implant requires a surgical procedure. As with any surgical procedure involving
a general anesthetic, certain risks exist. Those risks include the risk of infection from poor hygiene or non-sterile
technique, irritation of tissues during the implantation procedure, unintended cuts and abrasions, and irritation
of tissues due to unintended exposure to implant materials. The implant is made of materials considered to

be biocompatible but in the case of unintended damage to the device, a patient could come in contact with
substances that could generate an adverse reaction.

Patient selection criteria
- Patients to be fitted with the Processor (S) and its Headband or Softband may be any age.
- Patients to be fitted with the Processor (M) and its Magnetic Implant should be 5 years old or older.
- Patients and/or patient guardians must be able to understand that the Sophono System will not restore
hearing to normal and will not prevent additional hearing impairment resulting from conditions such as
disease, old age hearing loss, genetic hearing loss, ototoxic drugs or noise induced hearing loss.

Possible adverse events

Itis possible that a reaction to the materials of the Magnetic Implant could occur. Such a circumstance may
necessitate that use of the device be discontinued.

Risks that may occur during surgery

The risks involved in surgery and complications related to surgery include the normal risks of the operative
procedure and general anesthesia. These include pain, blood clots and/or circulatory problems, infection, cardiac
arrest, and even death.

Specific risks related to operating on the mastoid include infection, inflammation, numbness or stiffness about the
ear, dural exposure, Cerebral Spinal Fluid (CSF) leak, perforation of sigmoid sinus, subdural hematoma, disturbance
of taste or balance, and noticeable changes in head noise.

2
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Risks that may occur after surgery

Potential risks after surgery include inflammation and complications associated with general anesthesia. Potential
risks related to the implant following surgery include infection, reparative granuloma and inflammatory reaction.

Specific risks related to operating on the mastoid include infection, inflammation, numbness or stiffness about the
ear, dural exposure, Cerebral Spinal Fluid (CSF) leak, perforation of sigmoid sinus, subdural hematoma, disturbance
of taste or balance, and noticeable changes in head noise.

Itis possible that a reaction to the implant materials and or failure of the implanted device can occur and may
necessitate an operation to remove and/or replace the implant.

Preparing for surgery
Pre-Surgical antibiotic prophylaxis
Antibiotic prophylaxis should be considered if the surgeon determines that this surgical procedure may be

associated with a considerable risk of infection or if a post-operative infection would cause a serious hazard to the
patient’s recovery or well being.

Marking the incision

Prior to entering the sterile field, use the non-sterile template and a surgical marking pen to mark the preferred
position of the incision on the patient’s scalp to avoid placing incision over the top of the implant location. Refer to
Figure 1, for orientation and position.

Preparing the surgical site

The hair should be clipped and the scalp shaved at the incision site immediately before surgery. With the incision
site skin free of gross contamination, apply antiseptic (such as iodophors, alcohol-containing products, or
chlorhxidine gluconate) in the area of the proposed incision to an area large enough to allow for the extension of
the incision or creation of a new incision or drain sites (if necessary).

Sophono (M) system compatible screws

The Sophono (M) implant requires 5, self-drilling/self-tapping, craniomaxillofacial, titanium screws to be

used to affix the implant to the skull. The implant bracket holes are sized to accept commercially available
craniomaxillofacial titanium screws. Maximum screw diameter is less than 2.0 mm and the minimum screw head
diameter is greater than 2.45 mm. Screws must be 4 mm in length (3 mm for emergency screws). These screws are
NOT included as part of the Sophono (M) implant system and must be obtained separately.

Preferred 1.6to 1.7 mm diameter x40 mm | 1.6to 1.7 mm diameter x40 mm | 1.8 to 1.9 mm diameter x 3.0 mm
Craniomaxillofacial

Titanium Self tapping Self drilling Emergency

Screw sizes

If the initial attempt to place a screw does not work and the screw hole becomes “stripped” an emergency “rescue”
screw can be threaded into the stripped hole. The largest size screw that can be used is 1.9 mm in diameter.

The screws must be sterile prior to implantation. If the screws are not purchased sterile, refer to the screw
manufacturer’s instructions for sterilization.

Standard bone bed implant procedure

Making the incision

The proper position for the implant is 6 cm from the ear canal at a 45-degree angle posterior and superior to the
ear canal. The incision should be made 7.5 to 8 cm from the external ear canal (1.5 to 2 cm from the location of

the implant so the incision is not directly over the implant). The Surgical Template will aid the surgeon in ensuring
proper placement by marking the skin with a surgical marking pen. After making the incision, expose the skull
where the implant will be placed. The incision must be large enough to allow placement of the implant. SeeFigure 1.

Creating a bone bed (optional)

The implant is approximately 2.6 mm thick and optimal tissue thickness over the implant is 4 mm to 5 mm.The
Surgical Template is provided with 6 mm and 4 mm gauges for determining the appropriate skin flap thickness.
Bone beds are recommended for the implant if the tissue thickness over the implant is less than 3 mm. See Figure 2.

To create a bone bed, mark the position of the implant magnets on the bone using the Surgical Template and drill
the bone bed to a depth of approximately 3 mm. The implant magnets have a diameter of 10 mm. The Implant
Template is useful in ensuring that the bone beds are of sufficient depth and diameter.

Placing the implant

After creation of the bone bed, install the magnetic implant using the specified screws such that the magnets of
the implant are fully seated in the bone beds. See Figure 2.
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Place the center screw first. Place one screw in each of the bracket holes to securely attach the implant to the skull.
The surface of the implant should be nearly flush with the surface of the mastoid. See Figure 3.

Checking the skin thickness and closing the incision

If the tissue flap is thicker than 6 mm, thin down a 10 mm wide strip of tissue to 5 mm directly over the implant
magnets. Suture the incision closed.

Minimally invasive implant procedure

Making the incision

The proper position for the implant is 6 cm from the ear canal at a 45-degree angle posterior and superior to the
ear canal. The incision should be made 7.5 to 8 cm from the external ear canal (1.5 to 2 cm from the location of

the implant so the incision is not directly over the implant). The Surgical Template will aid the surgeon in ensuring
proper placement by marking the skin with a surgical marking pen. After making the incision, expose the skull
where the implant will be placed. The incision must be large enough to allow placement of the implant. See Figure 1.

Creating the skin flap

Clean bone under skin flap (use periosteal elevator). Preserve periosteum where possible (for healing and
protection). Assure implant template fits well on exposed bone; not under the incision line.

Placing the implant

Place the flat side of the implant against the surface of the skull. See Figure 4. Place center screw first. Gently
depress implant arms so implant is flush with bone surface. Place and secure other screws. Make sure implant is
flush and all screws secure.

Checking the skin thickness and close the incision

Using template gauge, check for skin thickness of 4-6 mm. If the tissue flap is thicker than 6 mm, thin down a 10
mm wide strip of tissue to 5 mm directly over the implant magnets. Move template gauge sideways to make sure
skin is thinner than gauge opening. If necessary thin soft tissue evenly, (do not create a divot over the implant).
Suture periosteum and skin.

Placing the Processor

Approximately 4 weeks after surgery, after the incision site has healed and all signs of inflammation are gone, the
patient may be fitted with the Processor. Refer to the Sophono Bone Conduction Hearing System Instructions
For Use for information.

Removing the magnetic implant

Making the incision

Locate the position of the implant. The implant is approximately 6 cm from the ear canal at a 45-degree angle
posterior and superior to the ear canal. The incision should be made 7.5 to 8 cm from the external ear canal (1.5
to 2 cm from the location of the implant so the incision is not directly over the implant). After making the incision,
expose the skull where the implant has been placed. The incision must be large enough to allow removal of the
implant. See Figure 1.

Removing the implant

Remove each of the 5 screws holding the magnetic implant in place. It may be necessary to excise bone or tissue
growth occurring over the face of the implant. Once the screws are removed the implant can be lifted carefully
from the bone or bone beds. Suture incision closed.

Magnetic fields

The Sophono (M) Magnetic Implant creates a permanent magnetic field. A permanent magnetic field is not the
same as, and should not be compared to, an electromagnetic field such as that of a mobile telephone or a high-
voltage transmission line.

MRI safety information

Non-clinical testing has demonstrated the Sophono (M) Magnet Implant is MR Conditional. Patients who have
the Sophono Magnetic Implant can undergo an MRI scan under very specific conditions in both 1.5 and 3-tesla
magnetic fields with the magnetic implant intact. Consult a physician prior to undergoing an MRI. The patient can
be scanned safely using MRI under the following conditions:

« remove all external components including the Processor, Attract™ Magnetic Spacer, Headband or Softband
before entering the MR environment

- static magnetic field of 3 Tesla or less

- spatial gradient field of 720 Gauss/cm or less

« maximum whole-body averaged specific absorption rate (SAR) of 4 W/kg in the First Level Controlled Mode
for a maximum scan time of 15 minutes of continuous scanning.
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In non-clinical testing the Alpha (M) Magnetic Implant produced a maximum temperature rise less than 3.2°C
during 15 minutes of continuous MR scanning in the First Level Controlled Mode at a maximum whole-body
averaged SAR of 4 W/kg.

The computed implant temperature increase in response to the worst-case, time-averaged gradient field (94.7
Tesla/sec) for the 15 minute possible exposure for a series of clinical MRI scans is less than 2.6°C.

MR image artifact extends approximately 5 cm relative to the size and shape of the magnetic implant in a gradient
echo scan at 3 Tesla.

After MRI exposure the Attract™ Magnetic Spacer Strength should be re-evaluated and adjusted per the IFU if
needed.

MRI patient positioning

To minimize demagnetization of the internal magnets, it is recommended that the patient’s head be positioned
along the long axis of the MRI system and that the patient is instructed to avoid head movement while on the
patient table. If the head is tilted along the long axis of the patient table during a scan, the internal magnets may
be demagnetized and a stronger external Attract™ Magnetic Spacer may be needed to keep the Processor in place.
See Figures 5,6,and 7.

To minimize demagnetization avoid facing the side of the patient’s head (ear) toward or away from the bore of the
MRI system at any time. As much as possible, maintain 90° between the face of the magnetic implant and the static
magnetic field of the MRI system. See Figures 5, 6, and 7.

Do not undergo scanning with Magnetic Resonance Imaging (MRI) while wearing a Processor, Attract™ Magnetic
Spacer, Headband or Softband. Severe injury may occur in an MRI scan room or when undergoing an MRI scan
with the external components in place. External components of the device must be removed prior to scanning.
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Indications d’utilisation

Limplant magnétique Sophono est destiné a étre utilisé avec le processeur (patients 4gés de 5 ans et plus) selon
les indications et chez les patients suivants :

-+ Patients présentant des pertes d'audition conductrice ou mixte, pouvant encore tirer bénéfice d'une
amplification sonore. Le seuil de conduction osseuse (CO) de la moyenne des sons purs (MSP) de l'oreille
concernée doit étre supérieur a 45 dB HL (mesuré a 0,5, 1, 2 et 3 kHz).

+Un ajustement bilatéral est applicable chez la plupart des patients présentant une perte d'audition conductrice
ou mixte symétrique. La différence entre les seuils CO latéraux gauche et droit doit étre inférieure a 10 dB
en moyenne, mesurée a 0,5, 1, 2 et 4 kHz, ou inférieure a 15 dB a des fréquences individuelles.

+ Patients présentant une surdité de perception profonde d'une oreille et une audition normale de I'autre qui,
pour diverses raisons, n'utiliseront pas ou ne pourront pas utiliser un CROS a conduction aérienne (AC CROS).
Le seuil de conduction aérienne (CA) de la moyenne des sons purs (MSP) de l'oreille entendante doit étre
supérieur a 20 dB HL (mesuré a 0,5, 1, 2 et 3 kHz).

Description du dispositif

Le systéeme magnétique d'audition par conduction osseuse Sophono comprend une famille de processeurs
et d’accessoires qui agissent selon le principe de la conduction osseuse des vibrations sonores.

Limplant magnétique Sophono est configuré pour étre attiré magnétiquement vers le processeur. Limplant
magnétique maintient le processeur contre la téte et les vibrations sont transmises par contact direct avec la peau
du patient et I'os sous-jacent.

Le systeme Sophono est congu pour étre utilisé chez les patients qui présentent une perte d’audition conductrice,
une surdité de perception jusqu’a 45 dB associée a leur surdité conductrice et une surdité unilatérale telle que
définie dans les indications d'utilisation. La formule prescriptive ainsi que les réglages a la disposition de
l'audiologiste dans le logiciel permettent la programmation du systéme Sophono pour les pertes d'audition
propres a un patient.

Contre-indications

Les contre-indications de I'implant magnétique Sophono connecté au processeur couvrent les facteurs susceptibles
de faire qu’un clinicien va demander une évaluation médicale du patient et va temporairement, ou dans certains
cas définitivement, arréter le processus d'ajustement. Ces facteurs sont :

-+ apparition brutale d’une perte d'audition ;

«+ évolution rapide d'une perte d'audition ;

+ douleur dans une oreille ;

- apparition brutale et récente d’acouphénes ou acouphéne unilatéral ;

+ perte d'audition unilatérale ou fortement asymétrique d'origine inconnue ;
+ vertiges (par ex., étourdissements).
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Avertissements

La rubrique suivante comporte une description de tous les Avertissements liés au médecin et associés aux systemes
magnétiques d’'audition par conduction osseuse Sophono. Des avertissements supplémentaires, en relation avec
le patient et I'utilisation se trouvent dans le Mode d’emploi du systéme d’audition par conduction osseuse
Sophono. La connaissance des informations suivantes est essentielle pour une utilisation du dispositif en toute
sécurité. Des avertissements spécifiques, relatifs aux instructions propres au médecin sont inclus.

« Lire attentivement le Mode d’emploi de I'implant magnétique Sophono et le Mode d’emploi du systéme
d’audition par conduction osseuse Sophono avant de prescrire et d'utiliser le systéme d’audition par
conduction osseuse Sophono.

« Afin d'éviter de mauvaises performances potentielles et/ou d'éventuels problemes de sécurité, respecter
soigneusement les critéres de sélection du patient.

« Des contusions dans la région du processeur peuvent conduire a des blessures et a des dommages a l'implant
magnétique ou au processeur.

«  Ne pas procéder a une imagerie par résonance magnétique (IRM) chez un patient qui porte un processeur,
un implant magnétique, une entretoise magnétique Attract™, un serre-téte ou un bandeau. De graves blessures
causées par les composants externes mis en place peuvent survenir dans une salle d'examen IRM ou lors
d’un examen IRM. Les composants externes du dispositif doivent étre retirés avant I'examen.

« Les sujets qui portent un implant ne peuvent faire I'objet d’'un examen IRM en toute sécurité avec I'implant
magnétique Sophono (M) qu'a la condition de respecter des conditions trés spécifiques. De graves blessures
peuvent survenir si ces conditions ne sont pas respectées. Consulter un médecin avant de passer un examen
IRM et consulter les informations de ce mode d’emploi.

« Des tests non cliniques ont démonté que I'implant magnétique Sophono (M) est compatible avec les RM sous
certaines conditions et peut faire I'objet d'un examen IRM en toute sécurité dans les conditions suivantes :

— retirer tous les composants externes, dont le processeur, I'entretoise magnétique Attract™, le serre-téte
ou le bandeau avant de pénétrer dans l'environnement IRM ;

— champ magnétique statique de 3 Tesla ou moins ;

— gradient spatial de champ de 720 Gauss/cm ou moins ;

— taux d’absorption spécifique moyen maximum sur I'ensemble du corps (SAR) de 4 W/kg en mode
de fonctionnement contr6lé de premier niveau pendant une durée d'examen maximum de 15 minutes
d’examen continu.

« Apres une exposition IRM, I'entretoise magnétique et la puissance magnétique Attract™ doivent étre
réévaluées et ajustées conformément au mode d’emploi si nécessaire.

« Limplant magnétique Sophono et I'emballage sont fournis stériles et congus pour un usage unique. Afin de
réduire le risque d'infection, ne pas restériliser ni réutiliser. Vérifier 'emballage et s'assurer qu'il est intact avant
utilisation. Afin de réduire le risque d'infection, ne pas utiliser le produit si la poche est ouverte ou endommagée.

« Les vis achetées sont susceptibles d'étre fournies non stériles, elles doivent donc étre stérilisées avant
I'implantation conformément aux instructions du fabricant. Une mauvaise stérilisation peut se traduire
par une grave infection.

« Les configurations Alpha (S) et Alpha (M) du dispositif contiennent des aimants qui peuvent avoir un impact
sur les performances des dispositifs médicaux sensibles du point de vue magnétique comme un stimulateur
cardiaque, un défibrillateur automatique implantable (DAI) ou un shunt ventriculaire. Les aimants du
bandeau/serre-téte de I'Alpha (S) et de I'entretoise magnétique Attract™ de I'Alpha (M) doivent par conséquent
étre éloignés de ces dispositifs.

Précautions d’utilisation

La rubrique suivante comporte une description de toutes les précautions liées au médecin et associées aux
systémes magnétiques d'audition par conduction osseuse Sophono. Des précautions supplémentaires, en relation
avec le patient et I'utilisation, se trouvent dans le mode d'emploi du processeur. La connaissance des informations
suivantes est essentielle pour une utilisation du dispositif en toute sécurité. Des précautions spécifiques, relatives
aux instructions propres au médecin sont incluses.

« Limplant magnétique Sophono ne doit étre utilisé que chez un seul patient. Ne pas utiliser ces produits
s'ils ont été antérieurement placés chez ou avec un autre patient. La réutilisation des implants magnétiques
comporte un risque important de graves infections et d’autres complications médicales majeures.

« Les patients portant un stimulateur cardiaque ou un DAI doivent consulter leur prestataire de soins pour
pouvoir utiliser le systéme Sophono en toute sécurité avec le dispositif médical cardiaque.

« Garder les composants du systéeme Sophono éloignés des médias de stockage magnétique de données
et des dispositifs électroniques. Le processeur, I'implant magnétique, le serre-téte et le bandeau contiennent
tous des aimants qui peuvent potentiellement endommager les médias de stockage magnétique de données
et les dispositifs électroniques.
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+ Pour éviter les dommages potentiels au dispositif, ne pas stocker le systéme Sophono a proximité d'aimants
ou de dispositifs magnétiques autres que I'entretoise magnétique Attract™ et I'implant.
+ Consulter le mode d'emploi du fabricant d'origine des vis implantables pour obtenir des informations
spécifiques sur leur utilisation.

Exigences en matiére de formation préopératoire

Avant de tenter d'implanter I'implant magnétique Sophono, les chirurgiens doivent suivre la formation fournie par
Medtronic. Pendant cette formation, ils recevront des directives générales relatives a l'intervention, ils acquerront
une connaissance approfondie du dispositif, de I'intervention chirurgicale et d'autres informations importantes.
Contacter le Service client Medtronic pour organiser une formation.

Risques chirurgicaux

Limplantation de I'implant Sophono nécessite une intervention chirurgicale. Comme lors de toute intervention
chirurgicale comportant une anesthésie générale, il existe certains risques. Ces risques sont des risques d‘infection
dus a une mauvaise hygiéne ou une technique non stérile, des risques d'irritation des tissus pendant l'implantation,
de coupures et d'abrasions imprévues, et d'irritation des tissus due a une exposition inattendue aux matériaux

de l'implant. Limplant est constitué de matériaux considérés comme biocompatibles mais, en cas de dommages
inattendus du dispositif, un patient peut entrer en contact avec des substances pouvant générer une

réaction indésirable.

Critéres de sélection des patients

«+ Les patients devant étre équipés d’un processeur (S) et de son serre-téte ou de son bandeau peuvent étre
de tous ages.

+ Les patients devant étre équipés d'un processeur (M) et de son implant magnétique doivent étre agés
de 5 ans ou plus.

+ Les patients et/ou leurs tuteurs doivent étre capables de comprendre que le systéme Sophono ne va ni
restaurer une audition normale ni empécher une altération supplémentaire de l'audition due a une maladie,
a une perte d'audition liée a I'age, d'origine génétique, induite par le bruit ou due a des médicaments
ototoxiques.

Effets indésirables éventuels

Il est possible qu'une réaction vis-a-vis des matériaux de I'implant magnétique se produise. Dans un tel cas,
I'utilisation du dispositif doit étre interrompue.

Risques susceptibles de survenir pendant l'intervention chirurgicale

Les risques que comporte l'intervention chirurgicale et les complications liées a celle-ci sont les risques normaux
liés a l'intervention et a I'anesthésie générale. Ces risques sont les suivants : douleur, caillots sanguins et/ou
problemes circulatoires, infection, arrét cardiaque et méme décés.

Les risques spécifiques liés a une intervention sur la mastoide sont les suivants : infection, inflammation,
engourdissement ou raideur de l'oreille, exposition durale, fuite de liquide céphalo-rachidien (LCR), perforation
du sinus sigmoide, hématome sous-dural, perturbations du godt ou de I'équilibre et modification notable des
bruits craniens.

Risques susceptibles de survenir apres l'intervention chirurgicale

Les risques pouvant potentiellement exister aprés I'intervention sont une inflammation et des complications
associées a I'anesthésie générale. Les risques potentiellement liés a I'implant apres l'intervention sont une
infection, un granulome réparateur et une réaction inflammatoire.

Les risques spécifiques liés a une intervention sur la mastoide sont les suivants : infection, inflammation,
engourdissement ou raideur de l'oreille, exposition durale, fuite de liquide céphalo-rachidien (LCR), perforation
du sinus sigmoide, hématome sous-dural, perturbations du godt ou de I'équilibre et modification notable des
bruits craniens.

Il est possible qu’'une réaction vis-a-vis des matériaux de I'implant ou une défaillance du dispositif implanté

se produise et nécessite une intervention visant a retirer et/ou remplacer I'implant.

Préparation pour l'intervention chirurgicale
Prophylaxie antibiotique préopératoire
Une prophylaxie antibiotique doit étre envisagée si le chirurgien détermine que cette intervention chirurgicale

peut étre associée a un risque important d'infection ou si une infection postopératoire met grandement en péril
le rétablissement ou le bien-étre du patient.
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Marquage de l'incision
Avant de pénétrer dans le champ stérile, utiliser le gabarit non stérile et un crayon de marquage chirurgical pour

marquer la position souhaitée de l'incision sur le cuir chevelu du patient pour éviter de placer l'incision au-dessus
de I'emplacement de I'implant. Consulter la Figure 1 pour l'orientation et le positionnement.

Préparation du site chirurgical

Les cheveux doivent étre attachés et le crane rasé sur le site d'incision, immédiatement avant I'intervention
chirurgicale. Le site d'incision étant exempt de contamination macroscopique, appliquer un antiseptique (produits
iodés, alcoolisés ou du gluconate de chlorhexidine) dans la région de I'incision sur une surface suffisante pour
permettre I'extension de l'incision et la création d’une nouvelle incision ou de sites de drainage (le cas échéant).

Vis compatibles avec le systéme Sophono (M)

Limplant Sophono (M) nécessite 5 vis en titane, cranio-maxillo-faciales, autoperceuses, auto-taraudeuses pour
apposer Iimplant sur le crane. Les trous du support de I'implant sont dimensionnés pour accepter les vis en titane,
cranio-maxillo-faciales disponibles dans le commerce. Le diamétre maximum des vis est inférieur a 2,0 mm et le
diametre minimum des tétes de vis est supérieur a 2,45 mm. Les vis doivent avoir une longueur de 4 mm (3 mm
pour les vis d'urgence). Ces vis NE sont PAS incluses avec le systeme d'implant Sophono (M) et doivent étre
obtenues séparément.

Tailles privilégiées des vis 1,6 a 1,7 mm de diamétre x 1,6 a 1,7 mm de diamétre x 1,8a 1,9 mm de diamétre x
cranio-maxillo-faciales 4,0 mm 4,0 mm 3,0mm
en titane

Auto-taraudeuses Autoperceuses Urgence

Si la tentative initiale de mise en place d’'une vis échoue et que le trou de la vis est « décapé », une vis de « secours »
d’urgence peut étre filetée dans le trou décapé. Les vis les plus grosses susceptibles d'étre utilisées ont un diametre
de 1,9 mm.

Les vis doivent étre stériles avant leur implantation. Si les vis n'ont pas été achetées stériles, consulter les instructions
de leur fabricant en matiére de stérilisation.

Intervention d’'implantation sur le lit osseux standard

Création de l'incision

La position appropriée pour I'implant se situe a 6 cm du conduit auditif selon un angle de 45° postérieur et supérieur
a celui-ci. Lincision doit étre effectuée a 7,5-8 cm du conduit auditif externe (1,5-2 cm de I'emplacement de I'implant
afin que l'incision ne se trouve pas directement au-dessus de celui-ci). Le gabarit chirurgical va aider le chirurgien

a s'assurer d'une mise en place appropriée en marquant la peau a I'aide d’un crayon de marquage chirurgical.
Apres avoir procédé a l'incision, exposer le crane ou I'implant va étre placé. Lincision doit étre suffisamment large
pour permettre la mise en place de I'implant. Voir la Figure 1.

Création du lit osseux (facultatif)

Limplant a une épaisseur d'environ 2,6 mm et I'épaisseur optimale des tissus au-dessus de I'implant est de 4-5 mm.
Le gabarit chirurgical est fourni avec des jauges de 6 et 4 mm afin de déterminer I'épaisseur appropriée du volet
cutané. Des lits osseux sont recommandés pour I'implant si I'épaisseur des tissus au-dessus de celui-ci est
inférieure & 3 mm. Voir la Figure 2.

Pour créer un lit osseux, marquer la position des aimants de I'implant sur l'os a I'aide du gabarit chirurgical et forer
le lit osseux sur une épaisseur d’environ 3 mm. Les aimants de I'implant ont un diamétre de 10 mm. Le gabarit
de I'implant est utile car il permet de s'assurer que les lits osseux ont une profondeur et un diamétre suffisants.

Mise en place de I'implant

Apres la création du lit osseux, installer I'implant magnétique a I'aide des vis spécifiées de sorte que les aimants
de I'implant soient complétement assis dans les lits osseux. Voir la Figure 2.

En premier lieu, mettre en place la vis centrale. Placer une vis dans chacun des trous du support pour fixer
fermement I'implant au crane. La surface de Iimplant doit étre presque au niveau de la surface de la mastoide.
Voir la Figure 3.

Vérification de I'épaisseur de la peau et fermeture de l'incision

Si I'épaisseur du volet de tissu est supérieure a 6 mm, réduire a 5 mm I'épaisseur d'une bande de tissu de 10 mm
de large directement au-dessus des aimants de I'implant. Suturer l'incision fermée.
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Intervention d'implantation mini-invasive
Création de l'incision
La position appropriée pour I'implant se situe a 6 cm du conduit auditif selon un angle de 45° postérieur et supérieur
a celui-ci. Lincision doit étre effectuée a 7,5-8 cm du conduit auditif externe (1,5-2 cm de I'emplacement de I'implant
afin que l'incision ne se trouve pas directement au-dessus de celui-ci). Le gabarit chirurgical va aider le chirurgien
a s'assurer d'une mise en place appropriée en marquant la peau a l'aide d'un crayon de marquage chirurgical.

Apres avoir procédé a l'incision, exposer le crane ou I'implant va étre placé. Lincision doit étre suffisamment large
pour permettre la mise en place de I'implant. Voir la Figure 1.

Création du volet cutané

Nettoyer l'os au-dessous du volet cutané (utiliser un élévateur a périoste) Préserver le périoste la ou cela est possible
(pour la cicatrisation et la protection). Vérifier que le gabarit de I'implant s'adapte bien sur I'os exposé ; pas en
dessous de la ligne de l'incision.

Mise en place de I'implant

Placer le c6té plat de I'aimant contre la surface du crane. Voir la Figure 4. En premier lieu, mettre en place la vis
centrale. Appuyer doucement sur les bras de I'implant afin que celui-ci soit aligné avec la surface de I'os. Mettre
en place et fixer les autres vis. Vérifier que I'implant est aligné et que toutes les vis sont fixées.

Vérification de I'épaisseur de la peau et fermeture de l'incision

A l'aide d’une jauge de gabarit, vérifier que I'¢paisseur de la peau est de 4-6 mm. Si Iépaisseur du volet de tissu
est supérieure a 6 mm, réduire a 5 mm |'épaisseur d’'une bande de tissu de 10 mm de large directement au-dessus
des aimants de I'implant. Déplacer la jauge de gabarit, latéralement pour vérifier que la peau est plus fine que
l'ouverture de la jauge. Si nécessaire, réduire régulierement I'épaisseur du tissu mou (ne pas créer d'excroissance
au-dessus de I'implant). Suturer le périoste et la peau.

Mise en place du processeur

Quatre (4) semaines environ aprés l'intervention chirurgicale, apres que le site de l'incision a cicatrisé et que tous
les signes d'inflammation ont disparu, le patient peut recevoir le processeur. Pour plus d'informations, consulter
le Mode d’emploi du systéme d’audition par conduction osseuse Sophono.

Retrait de I'implant magnétique

Création de I'incision

Repérer la position de I'implant. Limplant se situe a environ 6 cm du conduit auditif selon un angle de 45° postérieur
et supérieur a celui-ci. Lincision doit étre effectuée a 7,5-8 cm du conduit auditif externe (1,5-2 cm de I'emplacement
de l'implant afin que l'incision ne se trouve pas directement au-dessus de celui-ci). Aprés avoir procédé a l'incision,

exposer le crane la ol I'implant a été placé. Lincision doit étre suffisamment large pour permettre le retrait de
I'implant. Voir la Figure 1.

Retrait de I'implant

Retirer chacune des 5 vis maintenant I'implant magnétique en place. Il peut étre nécessaire d'exciser 'os ou le tissu
qui se sont développés sur la surface de I'implant. Une fois les vis retirées, I'implant peut étre soulevé délicatement
hors de l'os ou des lits osseux. Suturer I'incision fermée.

Champs magnétiques

Limplant magnétique Sophono (M) crée un champ magnétique permanent. Un champ magnétique permanent
n'est pas identique et ne doit pas étre comparé a un champ magnétique comme celui d’'un téléphone portable
ou d'une ligne a haute tension.

Informations de sécurité relatives a 'lRM

Des essais non cliniques ont démontré que I'implant magnétique Sophono (M) est compatible avec les RM sous
certaines conditions. Les patients qui utilisent Iimplant magnétique Sophono peuvent passer une IRM sous réserve
du respect de certaines conditions trés spécifiques dans des champs magnétiques tant de 1,5 que de 3 Tesla sans
altérer le bon fonctionnement de I'implant magnétique. Consulter un médecin avant de faire I'objet d'un examen
IRM. Le patient peut étre scanné en toute sécurité par un systéme d’IRM sous réserve du respect des conditions
suivantes :

« retirer tous les composants externes, dont le processeur, I'entretoise magnétique Attract™, le serre-téte
ou le bandeau avant de pénétrer dans I'environnement IRM ;

+  champ magnétique statique de 3 Tesla ou moins ;

+ gradient spatial de champ de 720 Gauss/cm ou moins ;

+ taux d'absorption spécifique moyen maximum sur I'ensemble du corps (SAR) de 4 W/kg en mode
de fonctionnement contrélé de premier niveau pendant une durée d'examen maximum de 15 minutes
d’examen continu.
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Au cours d'essais non cliniques, Iimplant magnétique Alpha (M) a produit une élévation de température maximum
inférieure a 3,2 °C pendant 15 minutes d’examen IRM continu en mode de fonctionnement contrélé de premier
niveau a un taux d'absorption spécifique moyen maximum sur I'ensemble du corps (SAR) de 4 W/kg.

L'augmentation de la température de I'implant calculée en réponse au pire des cas, gradient de champ pondéré
par le temps (94,7 Tesla/s) pendant les 15 minutes d'exposition possible pour une série d'examens est inférieure
a26°C.

L'artefact de I'image par RM s'étend d’environ 5 cm par rapport a la taille et a la forme de I'implant magnétique
lors d'une séquence écho de gradient a 3 Tesla.

Apres une exposition IRM, la résistance de l'entretoise magnétique Attract™ doit étre réévaluée et ajustée
conformément au mode d’emploi si nécessaire.

Positionnement du patient lors d’'une IRM

Afin de minimiser la démagnétisation des aimants internes, il est recommandé de positionner la téte du patient le
long du grand axe du systéeme IRM et d'indiquer au patient qu'il doit éviter tout mouvement de téte pendant qu'il
se trouve sur la table. Sila téte du patient est inclinée sur le grand axe de la table pendant un examen, les aimants
internes peuvent étre démagnétisés et une entretoise magnétique Attract™ externe plus forte peut étre nécessaire
pour maintenir le processeur en place. Voir Figures 5, 6 et 7.

Afin de minimiser la démagnétisation, éviter d'orienter le c6té de la téte du patient (oreille) en I'approchant ou en
I'écartant de I'alésage d'un systéme IRM. Autant que possible, conserver un angle de 90° entre la surface de I'implant
magnétique et le champ magnétique statique du systéme IRM. Voir Figures 5, 6 et 7.

Ne pas procéder a un examen par imagerie par résonance magnétique (IRM) chez un patient qui porte un processeur,
une entretoise magnétique Attract™, un serre-téte ou un bandeau. De graves blessures causées par les composants
externes mis en place peuvent survenir dans une salle d'examen IRM ou lors d'un examen IRM. Les composants
externes du dispositif doivent étre retirés avant I'examen.
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Indicazioni per l'uso

Limpianto magnetico Sophono viene utilizzato con il processore (nei pazienti di eta pari o superiore ai 5 anni)
per i pazienti e le indicazioni seguenti:

« Pazienti affetti da ipoacusie conduttive o miste che possono ancora beneficiare dell’amplificazione del suono.
La soglia di conduzione ossea (CO) media per toni puri (MTP) per l'orecchio indicato dovrebbe essere migliore
di una ipoacusia di 45 dB (misurataa 0,5, 1, 2 e 3 kHz).

« Per la maggior parte dei pazienti affetti da un'ipoacusia simmetricamente conduttiva o mista, & disponibile
I'impianto bilaterale. La differenza tra le soglie di conduzione ossea a sinistra e a destra dovrebbe essere
inferiore a 10 dB in media, misurata a 0,5, 1, 2 e 4 kHz, o inferiore a 15 dB a frequenze singole.

« Pazienti che presentano un‘ipoacusia neurosensoriale profonda a un orecchio e nell’altro un udito normale,
che per qualche motivo non utilizzeranno o non possono utilizzare un CROS a conduzione dell'aria. La soglia
di conduzione dell’aria (CA) media per toni puri (MTP) dell’'udito dovrebbe essere superiore a un livello
dell'udito paria 20 dB (misurato a 0,5, 1, 2 e 3 kHz).

Descrizione del dispositivo

L'apparecchio acustico magnetico a conduzione ossea Sophono fa parte della famiglia di processori e accessori
che funzionano in base al principio della conduzione ossea delle vibrazioni sonore.

Limpianto magnetico Sophono e configurato per essere attratto magneticamente al processore. Limpianto
magnetico consente al processore di essere ancorato alla testa e la vibrazione viene trasmessa attraverso
il contatto diretto con la cute del paziente e l'osso sottostante.

L'apparecchio Sophono ¢ destinato all'uso su quei pazienti affetti da ipoacusia conduttiva, su quei pazienti affetti
da ipoacusia neurosensoriale fino a 45 dB in combinazione con perdita di conduzione e da sordita unilaterale,
come definito nelle indicazioni per I'uso. La formula prescrittiva e le impostazioni del software disponibili per
I'audiologo consentono di programmare I'apparecchio Sophono in base all'ipoacusia di ogni singolo paziente.

Controindicazioni

Le controindicazioni dellimpianto magnetico Sophono connesse all'utilizzo del processore includono i fattori

che porterebbero un professionista a determinare la necessita che il paziente di sottoponga a valutazione medica,
la quale porterebbe a sospendere temporaneamente o, in alcuni casi, in modo permanente, il processo di
installazione del processore. | fattori in questione sono i seguenti:

«+ Insorgenza improvvisa di un‘ipoacusia

« Ipoacusia in rapida progressione

« Dolore a entrambe le orecchie

«+ Insorgenza improvvisa recente di tinnito o tinnito unilaterale



+ Ipoacusia unilaterale o fortemente asimmetrica di origine sconosciuta
+ Vertigini (ad es. stordimento)

Avvertenze

La sezione seguente contiene una descrizione di tutte le avvertenze destinate ai medici relativamente all'utilizzo
degli apparecchi acustici magnetici a conduzione ossea Sophono. Nelle Istruzioni per I'uso dell’apparecchio
acustico a conduzione ossea Sophono sono riportate ulteriori avvertenze per i pazienti e connesse all’utilizzo.
La conoscenza delle seguenti informazioni € indispensabile ai fini di un utilizzo sicuro del dispositivo. Sono incluse
avvertenze specifiche relative alle istruzioni per i medici.

+ Leggere per intero le Istruzioni per I'uso dell'impianto magnetico Sophono e le Istruzioni per I'uso
dell’apparecchio acustico a conduzione ossea Sophono prima di prescrivere e utilizzare 'apparecchio
acustico a conduzione ossea Sophono.

+ Per evitare potenziali problemi prestazionali e/o di sicurezza, attenersi con estrema attenzione ai criteri
di selezione dei pazienti.

»Un trauma da forte impatto nell’area in cui & posizionato il processore pud comportare lesioni personali
e danni all'impianto magnetico o al processore.

+Non eseguire risonanze magnetiche (RM) su un paziente che indossa un processore, un distanziatore
magnetico, un cerchietto morbido o una fascia elastica Attract™. Quando si indossano componenti esterni,
possono verificarsi gravi lesioni nella sala in cui vengono eseguite scansioni RM oppure durante una
scansione RM. E obbligatorio rimuovere i componenti esterni del dispositivo prima di sottoporsi a scansione.

+ | soggetti impiantati possono sottoporsi in modo sicuro a una scansione RM indossando I'impianto magnetico
Sophono (M) esclusivamente in condizioni molto particolari. Se queste condizioni non vengono rispettata,
possono verificarsi gravi lesioni. Consultare un medico prima di sottoporsi a una RM e fare riferimento alle
informazioni contenute in queste IFU.

+ Prove non cliniche hanno dimostrato che I'impianto magnetico Sophono (M) & a compatibilita RM condizionata
ed é possibile sottoporlo a scansione RM in modo sicuro esclusivamente nelle seguenti condizioni:

— prima di entrare nell'ambiente di RM, rimuovere tutti i componenti esterni, compresi processore,
distanziatore magnetico, cerchietto morbido o fascia elastica Attract™

— campo magnetico statico pari o inferiore a 3 Tesla

— campo con gradiente spaziale pari o inferiore a 720 Gauss/cm

— tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato full body pari a 4 W/kg in modalita controllata
di primo livello per un tempo di scansione massimo di 15 minuti a scansione continua.

+  Se necessario, successivamente all'esposizione RM, la forza e il distanziatore magnetici Attract™ devono essere
rivalutati e regolati secondo le istruzioni per I'uso.

+ Limpianto magnetico e il tampone Sophono sono forniti sterili e sono esclusivamente monouso. Per ridurre
il potenziale rischio di infezioni, non risterilizzare e non riutilizzare. Prima dell'uso, ispezionare la confezione
per accertarsi che sia intatta e che non sia danneggiata. Per ridurre il potenziale rischio di infezioni,
non utilizzare questo prodotto se la confezione & aperta o danneggiata.

+ Epossibile che le viti acquistate vengano fornite non sterili; in tal caso, & necessario sterilizzarle prima di
procedere con I'impianto, secondo le istruzioni del produttore. La mancata sterilizzazione appropriata pud
comportare l'insorgenza di uninfezione grave.

» Entrambe le configurazioni Alpha (S) e Alpha (M) del dispositivo dispongono di magneti che potrebbero
avere un impatto sulle prestazioni dei dispositivi medicali sensibili ai magneti, quali pacemaker, defibrillatori
cardiaci impiantabili (ICD) o shunt ventricolari. | magneti di fascia elastica/cerchietto morbido di Alpha (S)

e del distanziatore magnetico Attract™ di Alpha (M) devono pertanto essere tenuti lontani da tali dispositivi.

Precauzioni

La sezione seguente contiene una descrizione di tutte le precauzioni destinate ai medici relativamente all'utilizzo
degli apparecchi acustici magnetici a conduzione ossea Sophono. Nelle Istruzioni per I'uso del processore sono
riportate ulteriori precauzioni per i pazienti e connesse all'utilizzo. La conoscenza delle seguenti informazioni

e indispensabile ai fini di un utilizzo sicuro del dispositivo. Sono incluse precauzioni specifiche relative alle
istruzioni per i medici.

+ Limpianto magnetico Sophono é concepito per I'utilizzo esclusivo su un unico paziente. Non utilizzare nessuno
di questi prodotti se sono stati precedentemente indossati da o impiantati in un altro paziente. Il riutilizzo
dellimpianto magnetico comporta un rischio grave di infezione e altre importanti complicazioni mediche.

| pazienti con un pacemaker o un ICD devono consultare il loro operatore sanitario ai fini di un utilizzo sicuro
dell'apparecchio Sophono unitamente al loro dispositivo medico cardiaco.

+ Tenere i componenti dell’apparecchio Sophono lontano da dispositivi magnetici di memorizzazione dei dati
e dispositivi elettronici. Processore, impianto magnetico, cerchietto morbido e fascia elastica contengono
magneti che possono potenzialmente danneggiare i dispositivi magnetici di memorizzazione dei dati
e i dispositivi elettronici.



« Per evitare eventuali danni al dispositivo, non conservare I'apparecchio Sophono nelle vicinanze di magneti
o dispositivi magnetici che non siano il distanziatore magnetico e Iimpianto Attract™.

- Fare riferimento alle istruzioni per I'uso originali del produttore per indicazioni precise sulle modalita
di utilizzo delle viti impiantabili.

Requisiti formativi pre-intervento

Prima di provare a posizionare I'impianto magnetico Sophono, ai chirurghi viene richiesto di completare la formazione
erogata da Medtronic. Durante la formazione, riceveranno indicazioni riguardo alla procedura e acquisiranno
informazioni approfondite sul dispositivo e sulla procedura chirurgica, nonché altre informazioni importanti.

Per prenotare la formazione, contattare I'Assistenza clienti di Medtronic.

Rischi chirurgici

Il posizionamento dell'impianto Sophono prevede una procedura chirurgica. Come per qualunque procedura
chirurgica in anestesia totale, sussistono dei rischi. Tali rischi includono il rischio di infezione dovuto a scarsa igiene
o tecnica non sterile, irritazione dei tessuti durante la procedura di posizionamento dell'impianto, tagli e abrasioni
accidentali e irritazione dei tessuti a causa di esposizione accidentale ai materiali dellimpianto. Limpianto

& realizzato con materiali considerati biocompatibili, ma, in caso di danno accidentale al dispositivo, un paziente
puod entrare in contatto con sostanze che possono provocare una reazione avversa.

Criteri di selezione dei pazienti

« Il processore (S) e il cerchietto morbido o la fascia elastica relativi possono essere utilizzati da pazienti di tutte
le eta.

« | pazienti su cui & possibile posizionare il processore (M) e il relativo impianto magnetico devono avere un'eta
pari o superiore a 5 anni.

- | pazienti e/o i loro tutori devono essere in grado di comprendere che I'apparecchio Sophono non riuscira
aripristinare I'udito normale e non impedira un’ulteriore compromissione dell’'udito provocata da condizioni
quali malattie, ipoacusia senile o genetica, assunzione di sostanze ototossiche o ipoacusia da rumore.

Possibili effetti indesiderati

E possibile che si verifichi una reazione ai materiali che compongono I'impianto magnetico. In tale situazione
puo essere necessario sospendere |'utilizzo del dispositivo.

Rischi che possono insorgere durante l'intervento chirurgico

I rischi e le complicazioni connessi all'intervento chirurgico includono i normali rischi derivanti dalla procedura
operatoria e dall'anestesia totale, ovvero dolore, coaguli di sangue e/o problemi circolatori, infezione, arresto
cardiaco e persino la morte.

I rischi specifici connessi all'operazione sul mastoide includono infezione, infiammazione, intorpidimento o rigidita
intorno all'orecchio, esposizione della dura madre, perdita di liquido cerebrospinale (CSF), perforazione del seno
sigmoideo, ematoma subdurale, confusione del gusto o perturbazione dell'equilibrio e alterazioni notevoli
dell'acufene.

Rischi che possono insorgere dopo l'intervento chirurgico

I rischi potenziali che possono insorgere dopo l'intervento chirurgico includono inflammazione e complicazioni
associate all'anestesia totale. | rischi potenziali connessi all'impianto successivamente all'intervento chirurgico
includono infezione, granuloma riparativo e reazione infiammatoria.

I rischi specifici connessi all'operazione sul mastoide includono infezione, infiammazione, intorpidimento

o rigidita intorno all'orecchio, esposizione della dura madre, perdita di liquido cerebrospinale (CSF), perforazione
del seno sigmoideo, ematoma subdurale, confusione del gusto o perturbazione dell'equilibrio e alterazioni
notevoli dell'acufene.

E possibile che si verifichi una reazione ai materiali di composizione dellimpianto e/o un guasto del dispositivo
impiantato e che sia necessario sottoporsi a un'operazione per rimuovere e/o sostituire l'impianto.

Preparazione per l'intervento chirurgico

Profilassi antibiotica pre-intervento

Se il chirurgo determina che questa procedura chirurgica puo essere associata a un rischio di infezione significativo
o se un'infezione post-operatoria comporterebbe un grave pericolo per la guarigione o il benessere del paziente,
puo essere opportuno eseguire la profilassi antibiotica.

Contrassegno dell'incisione

Prima di accedere al campo sterile, utilizzare la maschera non sterile e la penna dermografica sterile per
contrassegnare la posizione in cui si desidera praticare l'incisione sul cuoio capelluto del paziente per evitare
di praticarla sopra il sito di impianto. Fare riferimento alla Figura 1 per l'orientamento e la posizione.



Preparazione della sede chirurgica

Immediatamente prima dell'intervento chirurgico, & necessario rasare i peli e il cuoio capelluto del sito di incisione.
Mantenendo la cute del sito di incisione priva di contaminazione evidente, applicare I'antisettico (ad esempio
iodoforo, prodotti a base di alcool o clorexidina gluconato) sull’area proposta per l'incisione, su una superficie
sufficientemente estesa da consentire di prolungare l'incisione, crearne una nuova o eseguire il drenaggio

dei siti (se necessario).

Viti compatibili con I'apparecchio Sophono (M)

Per ancorare I'impianto Sophono (M) al cranio, occorrono 5 viti autoperforanti/autofilettanti craniomaxillofacciali
in titanio. | fori della staffa dell'impianto hanno dimensioni adatte alle viti craniomaxillofacciali in titanio disponibili
in commercio. Il diametro massimo della vite & inferiore a 2,0 mm, mentre il diametro minimo della testa della vite
& superiore a 2,45 mm. La lunghezza delle viti deve essere pari a4 mm (3 mm per le viti di emergenza). Queste viti
NON sono fanno parte dell'apparecchio Sophono (M) da impiantare ed & necessario procurarsele separatamente.

Craniomaxillofacciale in Diametroda 1,6 a 1,7 mm x Diametroda 1,6 a 1,7 mm x Diametroda 1,8a 1,9 mm x
titanio preferita 4,0 mm 4,0 mm 3,0mm
Dimensioni delle viti

Autofilettanti Autoperforanti Di emergenza

Se il primo tentativo di inserire una vite non ha esito positivo e il foro relativo diventa spanato, & possibile avvitarvi
una vite di soccorso. La vite di dimensioni maggiori che é possibile utilizzare & quella con diametro paria 1,9 mm.

Le viti devono essere sterili prima di procedere con I'impianto. Se al momento dell’acquisto le viti non erano sterili,
fare riferimento alle istruzioni di sterilizzazione del produttore.

Procedura standard di impianto nel letto osseo

Pratica dell’incisione

La corretta posizione dell'impianto & a 6 cm dal condotto uditivo con un’angolazione di 45 gradi posteriore

e superiore al condotto stesso. Lincisione deve essere praticata tra i 7,5 e gli 8 cm a partire dal condotto uditivo
esterno (da 1,5 a 2 cm dal punto in cui viene posizionato I'impianto, in modo che l'incisione non si trovi direttamente
su di esso). La sagoma chirurgica aiutera il chirurgo a garantire un corretto posizionamento, segnando la cute con
un pennarello per uso chirurgico. Dopo aver praticato l'incisione, esporre il cranio su cui verra posizionato I'impianto.
Lincisione deve essere grande abbastanza per consentire il posizionamento dell'impianto. Vedere la Figura 1.

Creazione di un letto osseo (opzionale)

Limpianto presenta uno spessore di circa 2,6 mm, mentre lo spessore ottimale del tessuto sullimpianto € tra 4 mm
e 5 mm. La sagoma chirurgica viene fornita con calibri da 6 mm e 4 mm per determinare lo spessore appropriato
dei lembi di pelle. Si consiglia di creare letti ossei per I'impianto se lo spessore del tessuto sull'impianto ¢ inferiore
a 3 mm (vedere la Figura 2).

Per creare un letto osseo, segnare la posizione dei magneti dellimpianto sull'osso utilizzando la sagoma chirurgica
e perforare il letto osseo fino a una profondita di circa 3 mm. | magneti dell'impianto presentano un diametro

di 10 mm. La sagoma dell'impianto & utile per assicurare che i letti ossei presentino una profondita e un diametro
sufficienti.

Posizionamento dell'impianto

In seguito alla creazione del letto osseo, posizionare I'impianto magnetico utilizzando le apposite viti, in modo
che i suoi magneti siano ben ancorati ai letti ossei. Vedere la Figura 2.

Posizionare per prima la vite centrale. Inserire una vite in ogni foro della staffa per ancorare saldamente l'impianto
al cranio. La superficie dell'impianto deve essere quasi a livello con la superficie del mastoide. Vedere la Figura 3.

Verifica dello spessore della cute e chiusura dell'incisione

Se lo spessore del lembo di tessuto e superiore a 6 mm, ridurre di 5 mm una striscia di tessuto larga 10 mm
direttamente sui magneti dell'impianto. Suturare l'incisione.

Procedura di impianto mininvasiva

Pratica dell'incisione

La corretta posizione dell'impianto & a 6 cm dal condotto uditivo con un‘angolazione di 45 gradi posteriore

e superiore al condotto stesso. Lincisione deve essere praticata tra i 7,5 e gli 8 cm a partire dal condotto uditivo
esterno (da 1,5 a 2 cm dal punto in cui viene posizionato I'impianto, in modo che l'incisione non si trovi direttamente
su di esso). La sagoma chirurgica aiutera il chirurgo a garantire un corretto posizionamento, segnando la cute con
un pennarello per uso chirurgico. Dopo aver praticato l'incisione, esporre il cranio su cui verra posizionato I'impianto.
Lincisione deve essere grande abbastanza per consentire il posizionamento dell'impianto. Vedere la Figura 1.
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Creazione del lembo di pelle

Pulire l'osso sotto il lembo di pelle (utilizzare lo scollaperiostio). Se possibile, preservare il periostio (per cicatrizzazione
e protezione). Assicurarsi che la sagoma dellimpianto sia ben applicata sull'osso esposto e non sotto la linea di
incisione.

Posizionamento dell'impianto

Posizionare il lato piatto dellimpianto sulla superficie del cranio. Vedere la Figura 4. Posizionare per prima la vite
centrale. Applicare una leggera pressione sui bracci dell'impianto in modo che quest’ultimo sia a livello con la
superficie dell'osso. Inserire e avvitare le altre viti. Assicurarsi che Iimpianto sia a livello e che tutte le viti siano salde.

Verifica dello spessore della cute e chiusura dell'incisione

Utilizzando il calibro della sagoma, controllare che lo spessore della cute sia di 4-6 mm. Se lo spessore del lembo
di tessuto & superiore a 6 mm, portare a 5 mm di larghezza una striscia di tessuto larga 10 mm direttamente sui
magneti dell'impianto. Spostare lateralmente il calibro della sagoma per assicurarsi che la cute sia piu sottile
dell'apertura per il calibro. Se necessario, assottigliare il tessuto molle in modo uniforme (non creare una
protuberanza sull'impianto). Suturare il periostio e la cute.

Posizionamento del processore

Circa 4 settimane dopo l'intervento chirurgico, dopo che il sito di incisione si & rimarginato e tutti i segni di
inflammazione si sono ritirati, & possibile procedere al posizionamento del processore sul paziente. Per informazioni,
fare riferimento alle Istruzioni per I'uso dell’apparecchio acustico a conduzione ossea Sophono.

Rimozione dell'impianto magnetico
Pratica dell’incisione

Individuare la posizione dell'impianto. Limpianto si trova a circa 6 cm dal condotto uditivo con un'angolazione

di 45 gradi posteriore e superiore al condotto stesso. Lincisione deve essere praticata tra i 7,5 e gli 8 cm a partire
dal condotto uditivo esterno (da 1,5 a 2 cm dal punto in cui viene posizionato I'impianto, in modo che l'incisione
non si trovi direttamente su di esso). Dopo aver praticato l'incisione, esporre il cranio su cui é stato posizionato
I'impianto. Lincisione deve essere grande abbastanza per consentire la rimozione dellimpianto. Vedere la Figura 1.

Rimozione dell'impianto

Rimuovere ognuna delle 5 viti che ancorano I'impianto magnetico in posizione. Potrebbe essere necessario
asportare la crescita di 0sso o tessuto che si & verificata sulla superficie dellimpianto. Rimosse le viti, & possibile
sollevare con estrema attenzione l'impianto dall’'osso o dai letti ossei. Suturare l'incisione.

Campi magnetici
Limpianto magnetico Sophono (M) crea un campo magnetico permanente. Un campo magnetico permanente

non equivale a, e non deve essere paragonato a, un campo elettromagnetico, quale quello di un cellulare o di una
linea di trasmissione ad alta tensione.

Informazioni sulla sicurezza per RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che I'impianto magnetico Sophono (M) & a compatibilita RM condizionata.

| pazienti con impianto magnetico Sophono possono sottoporsi a scansioni RM esclusivamente in condizioni
molto particolari, a campi magnetici di 1,5 e 3 tesla, con impianto magnetico intatto. Consultare un medico prima
di sottoporsi a RM. Il paziente puo essere sottoposto a scansione RM in modo sicuro alle condizioni seguenti:

« prima di entrare nell'ambiente di RM, rimuovere tutti i componenti esterni, compresi processore, distanziatore
magnetico, cerchietto morbido o fascia elastica Attract™
« campo magnetico statico pari o inferiore a 3 Tesla
« campo con gradiente spaziale pari o inferiore a 720 Gauss/cm
- tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato full body pari a 4 W/kg in modalita controllata
di primo livello per un tempo di scansione massimo di 15 minuti a scansione continua.
In prove non cliniche, impianto magnetico Alpha (M) ha prodotto un aumento di temperatura massimo inferiore
a 3,2 °C durante 15 minuti di scansione RM continua, in modalita controllata di primo livello a un SAR medio
massimo full body di 4 W/kg.

L'aumento di temperatura dell'impianto, calcolato in risposta al campo con gradiente peggiore evoluto nel tempo
(94,7 Tesla/sec) per l'esposizione possibile di 15 minuti per una serie di scansioni cliniche di RM & inferiore a 2,6 °C.
L'artefatto dellimmagine RM si estende per circa 5 cm relativamente alle dimensioni e alla forma dell'impianto

in una scansione gradient echo a 3 Tesla.

Se necessario, successivamente all'esposizione RM, la forza magnetica del distanziatore Attract™ deve essere
rivalutata e regolata secondo le istruzioni per I'uso.
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Posizionamento del paziente per eseguire la RM

Per ridurre al minimo la smagnetizzazione dei magneti interni, si consiglia di tenere la testa del paziente lungo
I'asse pit lungo del sistema RM e di fornire tutte le istruzioni al paziente al fine di evitare lo spostamento della testa
mentre si trova sul lettino. Se durante una scansione il paziente inclina la testa lungo I'asse piu lungo del lettino,

i magneti interni possono smagnetizzarsi e potrebbe essere necessario un distanziatore magnetico Attract™
esterno pili forte per mantenere il processore in posizione (vedere le Figure 5, 6 e 7).

Per ridurre al minimo la smagnetizzazione, prestare estrema attenzione affinché la parte laterale della testa del
paziente (orecchio) non sia mai rivolta verso o in direzione opposta al tunnel del sistema RM. Per quanto possibile,
mantenere un angolo di 90° tra la superficie dell'impianto magnetico e il campo magnetico statico del sistema
RM (vedere le Figure 5,6 e 7).

Non sottoporsi a scansioni RM se si indossano processore, distanziatore magnetico, cerchietto morbido o fascia
elastica Attract™. Quando si indossano componenti esterni, possono verificarsi gravi lesioni nella sala in cui
vengono eseguite scansioni RM oppure durante una scansione RM. E obbligatorio rimuovere i componenti esterni
del dispositivo prima di sottoporsi a scansione.
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Indikationen

Das Sophono magnetische Implantat ist fiir die Verwendung mit dem Prozessor (flr Patienten ab 5 Jahren) bei den
folgenden Patienten und Indikationen bestimmt:

+ Patienten mit Schallleitungsschwerhdrigkeit oder gemischtem Hérverlust, die noch immer von der
Lautverstarkung profitieren. Die durchschnittliche Sinuston-Knochenleitungsschwelle (Pure Tone Average
(PTA) Bone Conduction (BQ)) fiir das entsprechende Ohr sollte tiber 45 dB HL liegen (gemessen bei 0,5, 1, 2
und 3 kHz).

+ Fir die meisten Patienten mit symmetrischer Schallleitungsschwerhorigkeit oder gemischtem Horverlust ist
eine beidseitige Versorgung angemessen. Die Differenz zwischen der Knochenleitungsschwelle auf der linken
und der rechten Seite sollte im Durchschnitt weniger als 10 dB bei 0,5, 1, 2 und 4 kHz oder weniger als 15 dB
bei individuellen Frequenzen betragen.

+ Patienten mit einer schwerwiegenden Schallempfindungsschwerhérigkeit auf der einen Seite und einem
normalen Hérvermdgen auf der anderen Seite, bei denen aus bestimmten Griinden eine AC-CROS-Versorgung
nicht infrage kommt. Die durchschnittliche Sinuston-Luftleitungsschwelle (Pure Tone Average (PTA) Air
Conduction (AC)) fiir das horende Ohr sollte Gber 20 dB HL liegen (gemessen bei 0,5, 1, 2 und 3 kHz).

Gerdtebeschreibung

Bei dem Sophono magnetischen Knochenleitungshorsystem handelt es sich um eine Reihe von Prozessoren
und Zubehorteilen, die nach dem Prinzip der Knochenleitung von Schallvibrationen funktionieren.

Das Sophono magnetische Implantat ist so konfiguriert, dass es magnetisch von dem Prozessor angezogen wird.
Das magnetische Implantat hélt den Prozessor am Kopf fest und die Vibration wird tGiber den direkten Kontakt mit
der Haut des Patienten und dem darunterliegenden Knochen (ibertragen.

Das Sophono System wurde fiir Patienten mit Schallleitungsschwerhdorigkeit, fur Patienten mit
Schallempfindungsschwerhdorigkeit von bis zu 45 dB in Kombination mit Schallleitungsschwerhérigkeit und fir
Patienten mit einseitiger Gehorlosigkeit entwickelt, wie in den Indikationen beschrieben. Die Verschreibungsformel
und die entsprechenden Anpassungen ermdglichen die Programmierung des Sophono Systems fiir den
individuellen Horverlust des Patienten.

Kontraindikationen

Kontraindikationen fiir das Sophono magnetische Implantat verbunden mit dem Sophono Prozessor sind
Faktoren, die den behandelnden Arzt dazu veranlassen wiirden, den Patienten einer medizinischen Untersuchung
zu unterziehen und das Einsetzen des Prozessors vortibergehend oder in einigen Féllen dauerhaft zu unterbrechen.
Zu diesen Faktoren zéhlen:

« ein plotzlich auftretender Horverlust;

+ einrasch fortschreitender Horverlust;

+ Schmerzen in einem oder beiden Ohren;

« ein kirzlich aufgetretener oder einseitiger Tinnitus;

+ einseitiger oder deutlich asymmetrischer Horverlust mit unbekannter Ursache;
+  Schwindel.
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Warnhinweise

Der folgende Abschnitt enthdlt eine Beschreibung aller arztbezogenen Warnhinweise in Zusammenhang mit
den Sophono magnetischen Knochenleitungshorsystemen. Zusatzliche patienten- und verwendungsbezogene
Warnhinweise finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Sophono Knochenleit horsystems. Fir die
sichere Anwendung dieses Produkts, sind die folgenden Informationen von wesenthcher Bedeutung. Besondere
Warnhinweise beziiglich der Anweisungen fiir Arzte sind ebenfalls enthalten.

« Lesen Sie vor dem Verschreiben und Verwenden des Sophono Knochenleitungshérsystems die
Gebrauchsanweisung des Sophono magnetischen Implantats und die Gebrauchsanweisung
des Sophono Knochenleitungshorsystems griindlich durch.
« Um mogliche Probleme in Bezug auf die Produktleistung und/oder Sicherheit zu vermeiden, beachten
Sie unbedingt die Patientenauswabhlkriterien.
« Traumata durch stumpfe Gewalt im Bereich des Prozessors kénnen zu Verletzungen und Beschadigungen
des magnetischen Implantats oder des Prozessors fiihren.
- Ein Patient, der einen Prozessor, ein magnetisches Implantat, einen Attract™ magnetischen Abstandhalter,
ein Kopfband oder ein Softband tragt, darf nicht einer MRT-Untersuchung unterzogen werden. Befinden sich
die externen Komponenten des Systems am Patienten konnen im MRT-Untersuchungsraum oder bei der
MRT-Untersuchung schwerwiegende Verletzungen auftreten. Vor der Untersuchung missen die externen
Komponenten vom Patienten entfernt werden.
« Nur unter strikter Einhaltung spezifischer Bedingungen kénnen Patienten mit dem Sophono (M) magnetischen
Implantat sicher einer MRT-Untersuchung unterzogen werden. Werden diese Bedingungen nicht eingehalten,
kénnen schwerwiegende Verletzungen auftreten. Wenden Sie sich vor einer MRT-Untersuchung an einen Arzt
und lesen Sie die Informationen in dieser Gebrauchsanweisung.
« Nicht-klinische Tests konnten zeigen, dass das Sophono (M) magnetische Implantat bedingt MR-sicher ist
und eine MRT-Untersuchung ausschlielich unter den folgenden Bedingungen durchgefiihrt werden kann:
— alle externen Komponenten, einschlief3lich des Prozessors, des Attract™ magnetischen Abstandhalters,
des Kopfbands und des Softbands, sind vor dem Betreten der MR-Umgebung zu entfernen,

— statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger,

— raumlicher Gradient von 720 G/cm oder weniger,

— maximale ganzkdérpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg in Stufe 1 des gesteuerten
Betriebsmodus fiir eine maximale kontinuierliche Scandauer von 15 Minuten.

«Nach der MRT sollten Exposition und Stérke des Attract™ magnetischen Abstandhalters erneut ausgewertet
und bei Bedarf entsprechend der Gebrauchsanweisung angepasst werden.

« Das Sophono magnetische Implantat und die Verpackung werden steril geliefert und sind fiir den
einmaligen Gebrauch vorgesehen. Um das Infektionsrisiko zu reduzieren, nicht erneut sterilisieren und nicht
wiederverwenden. Vor der Verwendung des Produkts die Verpackung auf Unversehrtheit tiberprifen. Um das
Infektionsrisiko zu reduzieren, darf das Produkt nicht verwendet werden, wenn der Beutel bereits getffnet
wurde oder beschadigt ist.

«  Erworbene Schrauben werden moglicherweise nicht-steril geliefert und miissen in diesem Fall entsprechend
den Herstelleranweisungen vor der Implantation sterilisiert werden. Wird keine angemessene Sterilisierung
durchgefiihrt, kann dies zu einer schwerwiegenden Infektion fiihren.

« Sowohl die Alpha (S)- als auch die Alpha (M)-Konfigurationen des Geréts enthalten Magnete, die die Leistung
von magnetisch sensiblen Medizingeraten, wie Schrittmachern, implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren
(ICD) oder Ventrikelshunts, beeintrachtigen kénnen. Die Magnete des Softbands/Kopfbands des Alpha (S)
und der Attract™ magnetische Abstandhalter des Alpha (M) sollten daher nicht in die Nahe von solchen
Geréaten gelangen.

VorsichtsmaBnahmen

Der folgende Abschnitt enthélt eine Beschreibung aller arztbezogenen Vorsichtshinweise in Zusammenhang mit
den Sophono magnetischen Knochenleitungshorsystemen. Zusétzliche patienten- und verwendungsbezogene
Vorsichtshinweise finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Prozessors. Fir die sichere Anwendung dieses
Produkts, sind die folgenden Informationen von wesentlicher Bedeutung. Besondere Vorsichtshinweise beztiglich
der Anweisungen fiir Arzte sind ebenfalls enthalten.

« Das Sophono magnetische Implantat ist nur fiir die Verwendung an einem einzelnen Patienten vorgesehen.
Keines dieser Produkte verwenden, wenn sie zuvor in einem anderen Patienten implantiert waren oder fiir
einen anderen Patienten verwendet wurden. Die Wiederverwendung des magnetischen Implantats bringt ein
schwerwiegendes Infektionsrisiko und das Risiko weiterer schwerer medizinischer Komplikationen mit sich.

- Patienten mit einem Schrittmacher oder ICD sollten sich hinsichtlich der sicheren Verwendung des Sophono
Systems mit ihren kardiologischen Medizingerédt an ihren medizinischen Dienstleister wenden.

« Sophono Systemkomponenten nicht in der Ndhe von magnetischen Datenspeichermedien und elektronischen
Geréaten aufbewahren. Der Prozessor, das magnetische Implantat, das Kopfband und das Softband beinhalten
Magneten, die magnetische Datenspeichermedien und elektronische Gerate potenziell beschadigen kénnen.
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+ Um eine Beschadigung des Geréts zu vermeiden, das Sophono System nicht in der Ndhe von Magneten oder
magnetischen Geraten aufbewahren, mit Ausnahme des Attract™ magnetischen Abstandhalters und des
magnetischen Implantats.
+ Genaue Anweisungen zur Verwendung der implantierbaren Schrauben finden Sie in der Gebrauchsanweisung
des Originalherstellers.

Schulungsanforderungen vor dem Eingriff

Vor der ersten Implantation des Sophono magnetischen Implantats missen die Chirurgen eine Schulung von
Medtronic absolvieren. Wahrend der Schulung erlangen Sie Hinweise zum Verfahren, ein umfassendes Verstandnis
des Gerats und des chirurgischen Eingriffs sowie weitere wichtige Informationen. Wenden Sie sich zum
Vereinbaren einer Schulung an den Kundendienst von Medtronic.

Chirurgische Risiken

Fur die Implantation des Sophono Implantats ist ein chirurgischer Eingriff erforderlich. Wie bei jedem
chirurgischen Eingriff unter Vollnarkose bestehen auch in diesem Fall bestimmte Risiken. Diese Risiken umfassen
das Risiko einer Infektion durch mangelnde Hygiene oder nicht sterile Techniken, Irritation von Gewebe wahrend
des Implantationsverfahrens, ungewollte Schnitte und Abrasionen und Irritation von Gewebe durch ungewollte
Exposition gegeniiber den Implantatmaterialien. Das Implantat besteht aus Materialien, die als biokompatibel
angesehen werden, aber im Fall einer ungewollten Beschadigung des Gerats kann der Patient in Kontakt mit
Substanzen kommen, die ein unerwiinschtes Ereignis nach sich ziehen kénnen.

Patientenauswahlkriterien

« Der (S) Prozessor und das dazugehérige Kopfband oder Softband kann bei Patienten jedes Alters
verwendet werden.

+ Der (M) Prozessor und das magnetische Implantat sollten nur bei Patienten ab 5 Jahren verwendet werden.

+ Patienten und/oder der Vormund miissen davon in Kenntnis gesetzt werden, dass das Sophono System
das Horvermdgen nicht in den Normalzustand zurtickversetzen und keine zusatzliche Einschrankung des
Horvermogens durch Erkrankungen, Horverlust im Alter, genetischen Horverlust oder durch ototoxische
Substanzen oder Larm induzierten Horverlust verhindern kann.

Méogliche unerwiinschte Ereignisse

Es konnen Reaktionen auf Materialien des magnetischen Implantats auftreten. In einem solchen Fall muss die
Verwendung des Gerdts moglicherweise abgebrochen werden.

Méogliche Risiken wahrend des Eingriffs

Die Risiken in Zusammenhang mit dem Eingriff umfassen die tblichen Risiken des operativen Verfahrens und

der Vollnarkose. Dazu gehéren Schmerzen, Blutgerinnsel und/oder Kreislaufprobleme, Infektionen, Herzstillstand
und Tod.

Spezifische Risiken in Bezug auf die Verwendung auf dem Mastoid umfassen Infektionen, Entziindungen, Taubheit
oder Steifheit am Ohr, Freilegung der Hirnhaut, Liquorleck, Perforation des Sinus sigmoideus, subdurales Himatom,
Stérung des Geschmacks- oder Gleichgewichtsinns und merkliche Veranderungen von Ohrgerduschen.

Mégliche Risiken nach dem Eingriff

Mégliche Risiken nach dem Eingriff umfassen Entziindungen und Komplikationen in Zusammenhang mit der
Vollnarkose. Mdgliche Risiken in Bezug auf das Implantat nach dem Eingriff umfassen Infektionen, reparative
Granulome und Entziindungsreaktionen.

Spezifische Risiken in Bezug auf die Verwendung auf dem Mastoid umfassen Infektionen, Entziindungen, Taubheit
oder Steifheit am Ohr, Freilegung der Hirnhaut, Liquorleck, Perforation des Sinus sigmoideus, subdurales Hamatom,
Stoérung des Geschmacks- oder Gleichgewichtsinns und merkliche Veranderungen von Ohrgerauschen.

Eine Reaktion auf die Implantatmaterialien und/oder ein Versagen des implantierten Geréts ist moglich und kann
ein Entfernen und/oder Ersetzen des Implantats erforderlich machen.

Vorbereitung auf den Eingriff

Antibiotikaprophylaxe vor dem Eingriff

Eine Antibiotikaprophylaxe sollte erwogen werden, wenn der Chirurg davon ausgeht, dass der chirurgische Eingriff
mit einem betrachtlichen Infektionsrisiko einhergeht, oder wenn eine postoperative Infektion eine ernsthafte
Gefahrdung der Genesung oder des Wohlbefindens des Patienten bedeuten wiirde.

Markieren der Inzision

Verwenden Sie vor dem Eintreten in den sterilen Bereich die nicht sterile Schablone und einen chirurgischen
Markierstift, um die bevorzugte Position der Inzision auf der Kopfhaut des Patienten zu markieren, um zu vermeiden,
dass die Inzision tiber der Implantatstelle positioniert wird. Ausrichtung und Position siehe Abbildung 1.
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Vorbereitung des Operationsfeldes

Die Haare sollten geschnitten und die Inzisionsstelle sollte unmittelbar vor dem Eingriff rasiert werden. Nachdem
die Haut der Inzisionsstelle von grober Kontamination befreit wurde, tragen Sie ein Antiseptikum auf (etwa
lodophore, alkoholhaltige Produkte oder Chlorhexidin) den Bereich der geplanten Inzision auf. Der Bereich sollte
groB genug sein, um bei Bedarf eine Erweiterung der Inzision oder eine weitere Inzision oder Ableitungen schaffen
zu kénnen.

Mit dem Sophono (M) System kompatible Schrauben

Bei dem Sophono (M) Implantat werden 5 selbstschraubende/selbstgewindebohrende kraniomaxillofaziale
Titanschrauben zum Befestigen des Implantats am Schadel benétigt. Die Locher in der Implantatklammer sind auf
die Aufnahme von handelsiblichen kraniomaxillofazialen Titanschrauben ausgelegt. Der maximale Durchmesser
von Schrauben muss kleiner als 2,0 mm sein und der Durchmesser von Schraubenk&dpfen muss mindestens

2,45 mm betragen. Die Schrauben miissen 4 mm lang sein (3 mm bei Notfallschrauben). Diese Schrauben sind
NICHT im Lieferumfang des Sophono (M) Implantatsystem enthalten und mussen separat erworben werden.

Empfohlene 1,6 bis 1,7 mm Durchmesser x | 1,6 bis 1,7 mm Durchmesser x | 1,8 bis 1,9 mm Durchmesser x
kraniomaxillofaziale 4,0 mm 4,0 mm 3,0mm

Titanschrauben

SchraubengroBen Bohrschrauben Blechschrauben Notfallschrauben

Falls das Einsetzen einer Schraube beim ersten Versuch nicht gelingt und das Schraubenloch beschadigt wurde,
kann eine Notfallschraube in das beschadigte Loch eingesetzt werden. Die grof3te verwendbare Schraube verfligt
tiber einen Durchmesser von 1,9 mm.

Die Schrauben mussen vor der Implantation steril sein. Wenn nicht sterile Schrauben erworben wurden, sind
Hinweise zur Sterilisation der Schrauben der Herstelleranleitung zu entnehmen.

Standardverfahren fiir das Knochenbettimplantat

Setzen der Inzision

Die richtige Position fiir das Implantat liegt 6 cm vom Ohrkanal entfernt im 45-Grad-Winkel posterior und superior
zum Ohrkanal. Die Inzision sollte 7,5 bis 8 cm vom duBeren Ohrkanal entfernt gesetzt werden (1,5 bis 2 cm von
der Implantatstelle entfernt, sodass sich die Inzision nicht direkt Giber dem Implantat befindet). Die chirurgische
Schablone unterstitzt den Chirurgen bei der richtigen Platzierung insofern, dass die Haut mit einem chirurgischen
Markierstift markiert werden kann. Im Anschluss an die Markierung der Inzision wird der Schadel an der
vorgesehenen Implantatstelle freigelegt. Die Inzision muss gro8 genug ausfallen, damit die Platzierung des
Implantats gewahrleistet ist. Siehe Abbildung 1.

Praparation eines Knochenbetts (optional)

Das Implantat ist etwa 2,6 mm dick und die optimale Gewebedicke tiber dem Implantat sollte 4 bis 5 mm
betragen. Die chirurgische Schablone wird fiir die Bestimmung der angemessenen Hautlappendicke in den
GroBen 6 mm und 4 mm geliefert. Knochenbetten werden fiir die Implantation empfohlen, wenn das Gewebe
tber dem Implantat weniger als 3 mm dick ist. Siehe Abbildung 2.

Fur die Praparation eines Knochenbetts ist die Position der Implantatmagneten mithilfe der chirurgischen
Schablone auf dem Knochen zu markieren und das Knochenbett bis zu einer Tiefe von circa 3 mm zu bohren.
Die Implantatmagneten verfligen tber einen Durchmesser von 10 mm. Die Implantatschablone ist hilfreich,
um eine ausreichende Tiefe und einen angemessenen Durchmesser der Knochenbetten sicherzustellen.

Einsetzen des Implantats

Im Anschluss an die Knochbettpraparation erfolgt die Installation des magnetischen Implantats mithilfe der
angegebenen Schrauben, sodass die Magneten des Implantat vollstandig in den Knochenbetten eingesetzt sind.
Siehe Abbildung 2.

Zuerst die Schraube in der Mitte eindrehen. Es ist eine Schraube in jedes Loch der Klammer einzudrehen,
um das Implantat fest am Schédel zu fixieren. Die Oberflache des Implantats sollte fast ganzlich biindig zur
Oberflache des Mastoids sein. Siehe Abbildung 3.

Uberpriifung der Hautdicke und SchlieBen der Inzision

Falls der Hautlappen dicker als 6 mm ist, einen 10 mm breiten Gewebestreifen auf 5 mm direkt tiber den
Implantatmagneten verdiinnen. Die Inzision verndhen.



DE
Minimalinvasive Implantation

Setzen der Inzision

Die richtige Position flr das Implantat liegt 6 cm vom Ohrkanal entfernt im 45-Grad-Winkel posterior und superior
zum Ohrkanal. Die Inzision sollte 7,5 bis 8 cm vom dufBeren Ohrkanal entfernt gesetzt werden (1,5 bis 2 cm von

der Implantatstelle entfernt, sodass sich die Inzision nicht direkt tiber dem Implantat befindet). Die chirurgische
Schablone unterstiitzt den Chirurgen bei der richtigen Platzierung insofern, dass die Haut mit einem chirurgischen
Markierstift markiert werden kann. Im Anschluss an die Markierung der Inzision wird der Schadel an der vorgesehenen
Implantatstelle freigelegt. Die Inzision muss gro8 genug ausfallen, damit die Platzierung des Implantats
gewidhrleistet ist. Siehe Abbildung 1.

Praparation des Hautlappens

Den Knochen unter dem Hautlappen saubern (hierfir einen Periostelevator verwenden). Das Periosteum,
wo moglich, (fiir Heilung und Schutz) erhalten. Sicherstellen, dass die Implantatschablone gut auf dem
freigelegten Knochen sitzt; nicht unter der Inzisionslinie.

Einsetzen des Implantats

Die flache Implantatseite auf die Schadeloberflache auflegen. Siehe Abbildung 4. Zuerst die Schraube in der Mitte
eindrehen. Die Implantatarme vorsichtig herunterdriicken, sodass das Implantat an der Knochenoberfldche
biindig abschlieB3t. Die anderen Schrauben einsetzen und festdrehen. Sicherstellen, dass das Implantat biindig
anliegt und alle Schraube festsitzen.

Uberpriifung der Hautdicke und SchlieBen der Inzision

Mithilfe der Schablonenlehre tiberpriifen, ob die Hautdicke 4-6 mm betragt. Falls der Hautlappen dicker als

6 mm ist, einen 10 mm breiten Gewebestreifen auf 5 mm direkt Gber den Implantatmagneten verdiinnen.

Die Schablonenlehre seitlich verschieben, um sicherzustellen, dass die Haut diinner als die Offnung der Lehre ist.
Das Gewebe erforderlichenfalls gleichméaBig verdiinnen (keine Vertiefung Giber dem Implantat kreieren).

Das Periosteum und die Haut verndhen.

Einsetzen des Prozessors

Circa 4 Wochen nach dem Eingriff — nach Verheilung der Inzisionsstelle und Abklingen jeglicher Entziindungszeichen -
kann dem Patienten der Prozessor eingesetzt werden. Informationen hierzu sind der Gebrauchsanweisung des
Sophono Knochenleitungshdrsystems zu entnehmen.

Entfernung des magnetischen Implantats

Setzen der Inzision

Die Position des Implantats lokalisieren. Das Implantat liegt circa 6 cm vom Ohrkanal entfernt in einem
45-Grad-Winkel posterior und superior zum Ohrkanal. Die Inzision sollte 7,5 bis 8 cm vom duf3eren Ohrkanal
entfernt gesetzt werden (1,5 bis 2 cm von der Implantatstelle entfernt, sodass sich die Inzision nicht direkt Gber
dem Implantat befindet). Im Anschluss an die Markierung der Inzision wird der Schéadel an der Implantatstelle
freigelegt. Die Inzision muss gro8 genug ausfallen, damit die Entfernung des Implantats gewéhrleistet ist. Siehe
Abbildung 1.

Entfernung des Implantats

Alle 5 Schrauben entfernen und das Implantat dabei in Position halten. Es kann erforderlich sein, Knochen- oder
Gewebeverwachsungen tber der Implantatflache zu exzidieren. Sobald die Schrauben entfernt wurden, kann
das Implantat vorsichtig vom Knochen oder aus den Knochenbetten gehoben werden. Die Inzision vernahen.

Magnetfelder

Das Sophono (M) magnetische Implantat erzeugt ein permanentes Magnetfeld. Ein permanentes Magnetfeld ist
nicht dasselbe wie ein elektromagnetisches Feld und sollte dem elektromagnetischen Feld eines Mobiltelefons
oder einer Hochspannungsleitung auch nicht gleichgestellt werden.

MRT-Sicherheitsinformationen

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass das Sophono (M) Magnetimplantat bedingt MR-sicher ist. Patienten
mit einem eingesetzten Sophono Magnetimplantat kénnen unter bestimmten Bedingungen einem MRT-Scan
mit einem Magnetfeld von 1,5 und 3 Tesla unterzogen werden, ohne dass das Implantat beschadigt wird.
Vor der Durchfiihrung eines MRT-Scans sollte arztlicher Rat eingeholt werden. Patienten kdnnen unter den
folgenden Bedingungen gefahrlos einem MRT-Scan unterzogen werden:

« alle externen Komponenten, einschlieBlich des Prozessors, des Attract™ magnetischen Abstandhalters,

des Kopfbands und des Softbands, sind vor dem Betreten der MR-Umgebung zu entfernen,
« statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger,
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« raumlicher Gradient von 720 G/cm oder weniger,
- maximale ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg in Stufe 1 des gesteuerten
Betriebsmodus fiir eine maximale kontinuierliche Scandauer von 15 Minuten.
In nicht-klinischen Tests erzeugte das Alpha (M) magnetische Implantat einen maximalen Temperaturanstieg
um weniger als 3,2 °C wahrend eines 15-minutigen kontinuierlichen MR-Scans auf Stufe 1 des gesteuerten
Betriebsmodus bei einer maximalen ganzkérpergemittelten spezifischen Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg.

Der berechnete Temperaturanstieg des Implantats als Reaktion auf ein durchschnittlich zeitgemitteltes
Gradientenfeld (94,7 Tesla/Sek.) bei 15-minutiger moglicher Exposition in einer Serie von klinischen MRT-Scans
betragt weniger als 2,6 °C.

Ein MR-Bildartefakt breitet sich bei einem Scan mit einer Gradientenecho-Sequenz in einem 3-Tesla-System
ungefahr 5 cm relativ zur Grée und Form des Magnetimplantats aus.

Nach der MRT sollten Exposition und Starke des Attract™ magnetischen Abstandhalters erneut ausgewertet
und bei Bedarf entsprechend der Gebrauchsanweisung angepasst werden.

Positionierung des Patienten fiir einen MRT-Scan

Zur Minimierung einer Entmagnetisierung der internen Magneten wird empfohlen, den Kopf des Patienten in
Richtung der langen Achse des MRT-Systems zu positionieren und den Patienten anzuweisen, den Kopf moglichst
nicht zu bewegen, wéhrend er sich auf dem Patiententisch befindet. Neigt sich der Kopf wahrend eines Scans in
Richtung der langen Achse des Patiententischs, konnen die internen Magnete unter Umstanden entmagnetisiert
werden und es kann ein stérkerer externer Attract™ magnetischer Abstandhalter erforderlich sein, um den
Prozessor an seinem Platz zu halten. Siehe Abbildungen 5,6 und 7.

Um eine Entmagnetisierung zu vermeiden, sollte eine Ausrichtung der Kopfseite (Ohr) des Patienten zur
Tunnel6ffnung des MRT-Systems oder davon weg zeigend in jedem Fall vermieden werden. Nach Moglichkeit
einen Winkel von 90° zwischen der magnetischen Implantatfliche und dem statischen Magnetfeld des
MRT-System bewahren. Siehe Abbildungen 5, 6 und 7.

Patienten, die einen Prozessor, einen Attract™ magnetischen Abstandhalter, ein Kopfband oder ein Softband
tragen, durfen keiner Magnetresonanztomografie (MRT) unterzogen werden. Befinden sich die externen
Komponenten des Systems am Patienten kdnnen im MRT-Untersuchungsraum oder bei der MRT-Untersuchung
schwerwiegende Verletzungen auftreten. Vor der Untersuchung missen die externen Komponenten vom
Patienten entfernt werden.
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Indicaciones de uso

El Implante magnético Sophono estd destinado a usarse con el Procesador (para pacientes a partir 5 anos de edad)
con los pacientes y las indicaciones siguientes:

« Pacientes con una pérdida auditiva conductiva o mixta que todavia se puedan beneficiar de la amplificacion
del sonido. El umbral de conduccion 6sea (CO) del promedio de tonos puros (PTP) para el oido indicado debe
mejorar una pérdida auditiva (PA) de 45 dB (medida a 0,5; 1; 2y 3 kHz).

« Elaccesorio bilateral es aplicable a la mayoria de pacientes que tengan una pérdida auditiva simétricamente
conductiva o mixta. La diferencia entre los umbrales de CO de los lados izquierdo y derecho debe ser inferior
a 10 dB de media medida a 0,5; 1; 2 y 4 kHz, o inferior a 15 dB con frecuencias individuales.

« Pacientes que sufran una pérdida auditiva neurosensorial profunda en un oido y tengan una audicién normal
en el otro que, por algiin motivo, no van a usar ni pueden usar un sistema de enrutamiento contralateral de
sefales (CROS) mediante conduccién aérea (CA). El umbral de conduccién aérea (CA) del promedio de tonos
puros (PTP) para el oido con audicién debe mejorar una pérdida auditiva (PA) de 20 dB (medidaa 0,5; 1;

2 y3kHz).

Descripcion del dispositivo

El sistema de audicion mediante conduccion 6sea magnética Sophono forma parte de una familia de Procesadores
y accesorios que funcionan basandose en el principio de la conduccion ésea de las vibraciones del sonido.

El Implante magnético Sophono est4 configurado para ser atraido magnéticamente al Procesador. El Implante
magnético mantiene el Procesador de sonido sobre la cabeza y la vibracién se transduce a través del contacto
directo con la piel del paciente y el hueso situado por debajo.

El sistema Sophono esta disefiado para usarse en pacientes con pérdida auditiva conductiva, pacientes con
pérdida auditiva neurosensorial de hasta 45 dB combinada con una pérdida auditiva conductiva y sordera de
un solo oido, como se ha definido en las indicaciones de uso. La férmula prescriptiva y los ajustes disponibles
para el audiélogo en el software permiten programar el sistema Sophono para adaptarlo a la pérdida auditiva
de cada paciente.
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Contraindicaciones

Entre las contraindicaciones del Implante magnético Sophono conectado al Procesador se incluye cualquier factor
por el que un médico derive al paciente para su evaluacion clinica; esto detendra el proceso de ajuste del audifono
de manera temporal o, en algunos casos, permanente. Estos factores son:

+ Pérdida auditiva repentina;

» Pérdida auditiva de avance rapido;

+ Dolor en alguno de los oidos;

» Acufenos repentinos recientes o acufenos unilaterales;

+ Pérdida auditiva unilateral o marcadamente asimétrica de origen desconocido;
«  Vértigo (p. ej., mareos)

Advertencias

La seccion siguiente contiene una descripcion de todas las advertencias médicas asociadas a los sistemas de
audicién mediante conduccién ésea magnética Sophono. Se pueden encontrar més advertencias relacionadas con
el paciente y el uso en las Instrucciones de uso del sistema de audicion mediante conduccion 6sea Sophono.
Es fundamental conocer la informacién siguiente para manejar el dispositivo con seguridad. Se incluyen

advertencias especificas relativas a las instrucciones para el médico.
+ Lea atentamente las Instrucciones de uso del Implante magnético Sophono y las Instrucciones de uso del

sistema de audicion mediante conduccién sea Sophono antes de prescribir y usar el sistema de audicion
mediante conduccién 6sea Sophono.

+ Para evitar posibles problemas de rendimiento y/o seguridad, respete estrictamente los criterios de selecciéon
de los pacientes.

+ Un traumatismo cerrado en la zona del Procesador puede causar lesiones personales y dafios en el Implante
magnético o el Procesador.

+ No realice resonancias magnéticas (RM) a un paciente que tenga un Procesador de sonido, un Espaciador
magnético Attract™, una Diadema o una Cinta para la cabeza. Pueden producirse lesiones graves en la sala
de RM o durante la realizacion de la RM si se mantienen los componentes externos colocados. Se deben
retirar los componentes externos del dispositivo antes del escaner.

+ Los sujetos con implantes pueden someterse a una RM con seguridad con el Implante magnético Sophono (M)
solo si se cumplen unas condiciones muy especificas. Se pueden producir lesiones graves si no se cumplen
estas condiciones. Pregunte a un médico antes de someterse a una RM y consulte la informacién incluida
en estas instrucciones de uso.

+ Se ha demostrado mediante pruebas no clinicas que el Implante magnético Sophono (M) es compatible con
las resonancias magnéticas y se puede someter a una RM con seguridad solo si se cumplen las siguientes
condiciones:

— Deben retirarse todos los componentes externos, incluyendo el Procesador, el Espaciador magnético
Attract™, la Diadema o la Cinta para la cabeza, antes de entrar en un entorno de RM.

— Campo magnético estatico de 3 teslas o menos.

— Campo de gradiente espacial de 720 gausios/cm o menos.

— Nivel maximo de tasa de absorcion especifica (SAR) media en todo el cuerpo de 4 W/kg en el modo
de funcionamiento controlado de primer nivel durante una prueba de escaner continua de 15 minutos
como méximo.

+ Tras la exposicion a una resonancia magnética, debe volver a evaluarse el Espaciador magnético Attract™
y la intensidad para ajustarla conforme a las instrucciones de uso seguin sea necesario.

+ ElImplante magnético Sophono y su envase se suministran estériles y son para un solo uso. Para reducir el
riesgo de infeccion, no las vuelva a esterilizar o utilizar. Antes de usar el producto, inspeccione el envase para
asegurarse de que estd intacto y no tiene daio alguno. Para reducir el riesgo de infeccién, no utilice el producto
si el envase esta daflado o abierto.

« Los tornillos adquiridos se pueden suministrar sin esterilizar; en ese caso, se deben esterilizar antes de su
implantacion de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Si no se esterilizan correctamente, se pueden
producir infecciones graves.

+ Las configuraciones del dispositivo Alpha (S) y Alpha (M) contienen imanes que pueden afectar al rendimiento
de los dispositivos médicos sensibles al magnetismo, como un marcapasos, un desfibrilador cardioversor
implantable (DCI) o una derivacién ventricular. Los imanes de la Cinta para la cabeza/Diadema del Alpha (S)

y el Espaciador magnético Attract™ del Alpha (M) deben, por tanto, mantenerse alejados de estos dispositivos.
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Precauciones

La seccion siguiente contiene una descripcion de todas las precauciones médicas asociadas a los sistemas de
audicién mediante conduccién ésea magnética Sophono. Se pueden encontrar mas precauciones relacionadas
con el paciente y el uso en las Instrucciones de uso del Procesador. Es fundamental conocer la informacion siguiente
para manejar el dispositivo con seguridad. Se incluyen precauciones especificas relativas a las instrucciones para

el médico.

« Ellmplante magnético Sophono esta destinado a usarse en un solo paciente Unicamente. No use ninguno de
estos productos si se han implantado anteriormente en otro paciente. La reutilizacion del Implante magnético
conlleva un grave riesgo de infeccion severa y otras complicaciones médicas importantes.

« Los pacientes que tengan un marcapasos o un DCI deben consultar a su médico para saber si es seguro usar
el sistema Sophono con su dispositivo médico cardiaco.

« Mantenga los componentes del sistema Sophono alejados de los soportes magnéticos de almacenamiento
de datos y los dispositivos electronicos. El Procesador, el Implante magnético, la Diadema y la Cinta para la
cabeza contienen imanes que pueden danar los soportes magnéticos de almacenamiento de datos y los
dispositivos electrénicos.

« Para evitar que se produzcan posibles daios en el dispositivo, no almacene el sistema Sophono cerca de imanes
o dispositivos magnéticos distintos del Espaciador magnético Attract™y el implante.

« Consulte las instrucciones de uso del fabricante original para conocer las indicaciones especificas sobre el uso
de los tornillos implantables.

Requisitos de formacion previos a la intervencién quirurgica

Antes de intentar implantar el Implante magnético Sophono, es necesario que los cirujanos sigan un curso

de formacion proporcionado por Medtronic. Durante el curso de formacion recibiran orientacion relativa al
procedimiento, informacién detallada sobre el dispositivo y la intervencién quirdrgica y otros datos importantes.
Péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente de Medtronic para organizar el curso de formacion.

Riesgos quirurgicos

La implantacién del implante Sophono requiere una intervencién quirurgica. Conlleva ciertos riesgos, como
cualquier intervencién quirdrgica con anestesia general. Entre esos riesgos se incluye el riesgo de infeccién
derivado de una mala higiene o una técnica no estéril, la irritacion de los tejidos durante el procedimiento

de implantacion, los cortes y las abrasiones accidentales y la irritacion de los tejidos debido a una exposicién
accidental a los materiales del implante. El implante estd hecho de materiales que se consideran biocompatibles
pero, en caso de que se produzcan dafos accidentales en el dispositivo, un paciente puede entrar en contacto
con sustancias que pueden provocar una reaccién adversa.

Criterios de seleccion de pacientes

« ElProcesador (S) y su Diadema o Cinta para la cabeza se pueden usar en pacientes de cualquier edad.

« El Procesador (M) y su Implante magnético estan destinados Ginicamente a pacientes a partir de 5 afios
de edad.

« Los pacientes y/o tutores de pacientes deben estar capacitados para entender que con el sistema Sophono
no recuperara la audicién normal ni impedird que se produzca una alteracion auditiva adicional derivada
de trastornos como enfermedades, pérdida auditiva por edad avanzada, pérdida auditiva genética, farmacos
ototoxicos o pérdida auditiva inducida por ruido.

Posibles efectos adversos

Puede producirse una reaccion a los materiales del Implante magnético. En esas circunstancias, puede que sea
necesario dejar de usar el dispositivo.

Posibles riesgos durante la intervencién quirtrgica

Entre los riesgos y las complicaciones asociados a la intervencién quirdrgica se incluyen los riesgos normales de la
operacion y la anestesia general. Entre estos, se incluyen dolor, codgulos sanguineos y/o problemas circulatorios,
infeccion, parada cardiaca e incluso la muerte.

Los riesgos especificos relacionados con el mastoideo incluyen infeccion, inflamacion, insensibilidad o rigidez en
torno a la oreja, exposicion de la duramadre, fuga de liquido cefalorraquideo (LCR), perforacién del seno sigmoide,
hematoma subdural, alteracién del gusto o el equilibrio y cambios significativos en los zumbidos.

Posibles riesgos tras la intervencion quirurgica

Entre los posibles riesgos tras la intervencion quirdrgica se incluyen la inflamacién y las complicaciones asociadas
a la anestesia general. Entre los posibles riesgos relacionados con el implante tras la intervencién quirdrgica se
incluyen infeccion, granuloma reparativo y reaccion inflamatoria.

Los riesgos especificos relacionados con el mastoideo incluyen infeccién, inflamacién, insensibilidad o rigidez en
torno a la oreja, exposicion de la duramadre, fuga de liquido cefalorraquideo (LCR), perforacion del seno sigmoide,
hematoma subdural, alteracién del gusto o el equilibrio y cambios significativos en los zumbidos.
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Es posible que se produzca una reaccion a los materiales del implante y/o un fallo en el dispositivo implantado,
y puede que sea necesario realizar una operacion para retirar y/o sustituir el implante.

Preparacion de la intervencién quirdrgica

Profilaxis antibidtica previa a la intervencion quirurgica

Debe considerarse la administracion de profilaxis antibiotica si el cirujano determina que esta intervencion
quirdrgica puede estar asociada a un riesgo importante de infeccién o si una infeccién después de la operacion
supondria un riesgo grave para la recuperacion o el bienestar del paciente.

Marcado de la incision

Antes de entrar en el campo estéril, utilice la plantilla no estéril y un marcador quirtrgico para marcar la posicion
deseada de la incision en el cuero cabelludo a fin de evitar hacer la incision sobre la parte superior de la ubicacion
del implante. Consulte la Figura 1 para ver la orientacién y la posicion.

Preparacion del lecho quirirgico

Debe recortarse el pelo y afeitarse el cuero cabelludo en torno al lecho quirurgico justo antes de la intervencion
quirurgica. Cuando la piel del lecho quirdrgico esté libre de contaminacién evidente, aplique un antiséptico (como
yodéforos, productos con alcohol o gluconato de clorhexidina) en la zona de incisién propuesta hasta alcanzar

un area lo suficientemente grande para permitir que se extienda la incision o se cree una incision nueva o puntos
de drenaje (si es necesario).

Tornillos compatibles con el sistema Sophono (M)

El implante Sophono (M) requiere 5 tornillos craneomaxilofaciales de titanio autoperforadores/autorroscantes que
se deben usar para fijar el implante al craneo. Los orificios del soporte del implante tienen un tamano adecuado
para aceptar tornillos craneomaxilofaciales de titanio disponibles en el mercado. El didmetro méaximo del tornillo
es inferior a 2,0 mm y el didmetro minimo de la cabeza del tornillo es superior a 2,45 mm. Los tornillos deben tener
una longitud de 4 mm (3 mm en el caso de los tornillos de emergencia). Estos tornillos NO estan incluidos como
parte del sistema de implante Sophono (M) y se deben obtener por separado.

Titanio craneomaxilofacial De1,6a1,7mmde De1,6a1,7mmde De 1,8a 1,9 mmde
preferido diametro x 4,0 mm didmetro x 4,0 mm didmetro x 3,0 mm
Tamanos de los tornillos

Autorroscante Autoperforador Emergencia

Sifalla el primer intento de colocar un tornillo y el orificio del tornillo se rasga, se puede enroscar un tornillo
de rescate de emergencia en el orificio rasgado. El tornillo mas grande que se puede usar debe tener un diametro
de 1,9 mm.

Los tornillos deben estar estériles antes de su implantacion. Si los tornillos no se compran estériles, consulte las
instrucciones del fabricante del tornillo para realizar la esterilizacion.

Procedimiento estandar del implante en lechos 6seos

Realizacion de la incision

El implante debe colocarse a 6 cm del canal auditivo formando un éngulo de 45 grados posterior y superior con
respecto a dicho canal. La incisién se debe practicar a una distancia de 7,5 a 8 cm del canal auditivo (a una distancia
de 1,5 a2 cm de la ubicacién del implante, para que la incisién no esté situada justo encima del implante).

La plantilla quirdrgica ayudara al cirujano a garantizar su colocacion adecuada marcando la piel con un marcador
quirurgico. Tras practicar la incision, deje expuesto el punto del craneo donde se va a colocar el implante.

La incision debe tener un tamano suficiente para poder colocar el implante. Véase la figura 1.

Creacion de un lecho 6seo (opcional)

El implante tiene un grosor aproximado de 2,6 mm y el grosor 6ptimo del tejido sobre el implante es de 4 mm

a 5 mm. La plantilla quirdrgica incluye medidores de 6 mm y 4 mm para determinar el grosor adecuado del colgajo
cutaneo. Se recomienda crear lechos dseos para el implante si el grosor del tejido sobre el implante es inferior

a 3 mm. Véase la Figura 2.

Para crear un lecho 6seo, marque la posicion de los imanes del implante sobre el lecho 6seo mediante la plantilla
quirurgica y perfore el lecho éseo a una profundidad aproximada de 3 mm. Los imanes del implante tienen un
didmetro de 10 mm. La plantilla del implante resulta Gtil a la hora de garantizar que los lechos 6seos tengan la
profundidad y el diametro suficientes.

Colocacion del implante

Tras crear el lecho dseo, instale el Implante magnético con los tornillos especificados hasta que los imanes del
implante estén correctamente colocados en los lechos 6seos. Véase la figura 2.
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Coloque el tornillo central primero. Coloque un tornillo en cada uno de los orificios del soporte para fijar bien
el implante al craneo. La superficie del implante debe estar casi alineada con la superficie del mastoideo. Véase
la figura 3.

Comprobacion del grosor de la piel y cierre de la incision

Si el colgajo cuténeo tiene un grosor superior a 6 mm, estreche una tira de tejido de 10 mm de ancho hasta
que tenga 5 mm justo por encima de los imanes del implante. Suture la incisién para cerrarla.

Procedimiento de implantacion minimamente invasivo

Realizacion de la incision

El implante debe colocarse a 6 cm del canal auditivo formando un dngulo de 45 grados posterior y superior con
respecto a dicho canal. La incision se debe practicar a una distancia de 7,5 a 8 cm del canal auditivo (a una distancia
de 1,5a2 cm de la ubicacién del implante, para que la incisién no esté situada justo encima del implante).

La plantilla quirtrgica ayudara al cirujano a garantizar su colocacion adecuada marcando la piel con un marcador
quirurgico. Tras practicar la incision, deje expuesto el punto del crdneo donde se va a colocar el implante.

La incisién debe tener un tamano suficiente para poder colocar el implante. Véase la figura 1.

Creacion del colgajo cutaneo

Limpie el hueso situado debajo del colgajo cutaneo (use un elevador periosteal). Conserve el periostio en la medida
de lo posible (para su cicatrizacién y proteccién). Asegurese de que la plantilla del implante se ajuste bien sobre el
hueso expuesto, no debajo de la linea de la incision.

Colocacion del implante

Situe la parte plana del implante sobre la superficie del craneo. Véase la figura 4. Coloque el tornillo central primero.
Presione suavemente los brazos del implante para que quede alineado con la superficie ésea. Coloque y fije los
otros tornillos. Asegurese de que el implante esté alineado y todos los tornillos queden bien fijados.

Comprobacion del grosor de la piel y cierre de la incision

Use el medidor de la plantilla para comprobar si la piel tiene un grosor de 4 a 6 mm. Si el colgajo cuténeo tiene
mas de 6 mm, estreche una tira de tejido de 10 mm de ancho hasta que tenga 5 mm justo por encima de los
imanes del implante. Mueva el medidor de la plantilla de lado a lado para asegurarse de que la piel es mas fina
que la apertura del medidor. Si es necesario, afine el tejido blando uniformemente (no cree un terrén sobre el
implante). Suture el periostio y la piel.

Colocacion del procesador

Unas 4 semanas después de la intervencién quirdrgica, cuando haya cicatrizado el lecho quirdrgico y haya
desaparecido toda la inflamacion, se debe instalar al paciente el Procesador. Consulte las Instrucciones de uso
del sistema de audicion mediante conduccién ésea Sophono para obtener mas informacién.

Retirada del Implante magnético
Realizacién de la incision

Busque la posicion del implante. El implante debe colocarse a unos 6 cm del canal auditivo formando un dngulo
de 45 grados posterior y superior con respecto a dicho canal. La incision se debe practicar a una distancia de

7,5 a 8 cm del canal auditivo externo (a una distancia de 1,5 a 2 cm de la ubicacion del implante, para que la
incision no esté situada justo encima del implante). Tras practicar la incisién, deje expuesto el punto del crdneo
donde se ha colocado el implante. La incision debe tener un tamaio suficiente para poder retirar el implante.
Véase la figura 1.

Retirada del implante

Quite cada uno de los 5 tornillos que mantienen el Implante magnético en su sitio. Puede que sea necesario extirpar
el hueso o los tejidos que hayan crecido encima de la superficie del implante. Una vez retirados los tornillos,
se puede levantar el implante con cuidado desde el hueso o los lechos 6seos. Suture la incision para cerrarla.

Campos magnéticos

El Implante magnético Sophono (M) crea un campo magnético permanente. Un campo magnético permanente
no es igual ni se debe comparar con un campo electromagnético como el creado por un teléfono moévil o una linea
de transmision de alta tension.
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Informacion sobre seguridad en imagenes de resonancia magnética

Se ha demostrado mediante pruebas no clinicas que el Implante magnético Sophono (M) tiene una compatibilidad
condicional con las resonancias magnéticas (RM). Los pacientes que tienen un Implante magnético Sophono se
pueden someter a RM si se cumplen unas condiciones determinadas en los campos magnéticos tanto de 1,5 como
de 3 teslas con el Implante magnético intacto. Consulte a un médico antes de someterse a una resonancia
magnética (RM). Se pueden someter a una prueba de RM con seguridad en las siguientes condiciones:

+ Deben retirarse todos los componentes externos, incluyendo el Procesador, el Espaciador magnético Attract™,
la Diadema o la Cinta para la cabeza, antes de entrar en un entorno de RM.

» Campo magnético estético de 3 teslas o menos.

+ Campo de gradiente espacial de 720 gausios/cm o menos.

+ Nivel méximo de tasa de absorcién especifica (SAR) media en todo el cuerpo de 4 W/kg en el modo de
funcionamiento controlado de primer nivel durante una prueba de escéaner continua de 15 minutos como
maéximo.

En pruebas no clinicas, el Implante magnético Alpha (M) produjo un aumento maximo de la temperatura inferior
a 3,2 °C durante una prueba de escéner continua de 15 minutos en el modo de funcionamiento controlado de
primer nivel con un nivel méaximo de tasa de absorcion especifica (SAR) media en todo el cuerpo de 4 W/kg.

El aumento de temperatura del implante calculado como consecuencia de la peor exposicién posible de campo
de gradiente de media de tiempo (94,7 teslas/s) de 15 minutos para una serie de RM clinicas es inferior a 2,6 °C.

Los artefactos de una imagen de RM se extienden aproximadamente 5 cm en relacién con el tamaiio y la forma
del Implante magnético en una prueba de eco de gradiente de 3 teslas.

Tras la exposicidn a una resonancia magnética, debe volver a evaluarse la intensidad del Espaciador magnético
Attract™ para ajustarla conforme a las instrucciones de uso segun sea necesario.

Colocacion del paciente en una RM

Para minimizar la desmagnetizacién de los imanes internos, se recomienda colocar la cabeza del paciente a lo
largo del eje largo del sistema de RM e indicar al paciente que evite mover la cabeza mientras esté en la mesa del
paciente. Si la cabeza estd inclinada a lo largo del eje largo de la mesa del paciente durante una prueba de escéner,
los imanes internos se pueden desmagnetizar y puede que sea necesario un Espaciador magnético Attract™
externo mas fuerte para mantener el Procesador en su sitio. Véanse las figuras 5,6 y 7.

Para minimizar la desmagnetizacion, evite orientar el lateral de la cabeza (oreja) del paciente hacia el orificio

del sistema de RM, o lejos de él, en cualquier momento. En la medida de lo posible, mantenga un dngulo de 90°
entre la cara del Implante magnético y el campo magnético estético del sistema de RM. Véanse las figuras 5,6 y 7.
No realice resonancias magnéticas (RM) mientras lleve un Procesador, un Espaciador magnético Attract™,

una Diadema o una Cinta para la cabeza. Pueden producirse lesiones graves en la sala de RM o durante la
realizacion de la RM si se mantienen los componentes externos colocados. Se deben retirar los componentes
externos del dispositivo antes del escaner.

NL
Indicaties voor gebruik

Het Sophono magnetisch implantaat is bedoeld voor gebruik met de processor (patiénten vanaf 5 jaar) voor
de volgende patiénten en indicaties:

» Patiénten met een conductief of gemengd gehoorverlies, die nog baat kunnen hebben bij de versterking van
geluiden. De gemiddelde beengeleidingsdrempel van zuivere tonen voor het geindiceerde oor moet beter
zijn dan 45 dB HL (gemeten bij 0,5, 1, 2 en 3 kHz).

- Bilaterale plaatsing is van toepassing op de meeste patiénten die een symmetrisch conductief of gemengd
gehoorverlies hebben. Het verschil tussen de linker- en rechterzijde van de beengeleidingsdrempel zou
gemiddeld minder dan 10 dB moeten zijn, gemeten bij 0,5, 1, 2 en 4 kHz, of minder dan 15 dB bij individuele
frequenties.

+ Patiénten die een sterk sensorineuraal gehoorverlies in het ene oor en een normaal gehoor in het andere oor
hebben, die om welke reden dan ook geen gebruik willen of kunnen maken van AC CROS. De gemiddelde
luchtgeleidingsdrempel van zuivere tonen voor het horende oor moet beter zijn dan 20 dB HL (gemeten
bij 0,5, 1,2 en 3 kHz).

Beschrijving van het hulpmiddel

Het Sophono magnetische hoorsysteem via beengeleiding is een serie processoren en accessoires die werkt

op het principe van beengeleiding van geluidstrillingen.

Het Sophono magnetisch implantaat is geconfigureerd om magnetisch te worden aantrokken door de processor.
De processor wordt tegen het hoofd gehouden door het magnetisch implantaat en de trillingen worden via
rechtstreeks contact met de huid en het onderliggende bot van de patiént overgebracht.
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Het Sophono-systeem is ontworpen voor gebruik bij patiénten met een conductief gehoorverlies, patiénten met
een sensorineuraal gehoorverlies tot 45 dB in combinatie met een conductief gehoorverlies en patiénten die
eenzijdig doof zijn, zoals omschreven in de gebruiksindicaties. Met de voorgeschreven formule en aanpassingen
in de software die beschikbaar zijn gesteld voor de audioloog, kan het Sophono-systeem worden
geprogrammeerd voor het gehoorverlies van afzonderlijke patiénten.

Contra-indicaties

Contra-indicaties voor het Sophono magnetisch implantaat dat is verbonden met de processor omvatten de
factoren waardoor een arts de patiént doorverwijst voor een medische evaluatie en waardoor de procedure
van het plaatsen van een gehoorapparaat tijdelijk, of in sommige gevallen permanent, wordt stopgezet.
Deze factoren zijn:

- een gehoorverlies dat plotseling ontstaat;

- een gehoorverlies dat snel verslechtert;

« pijnineenvan de oren;

« het plotseling ontstaan van tinnitus of unilaterale tinnitus;

« een unilateraal of aanmerkelijk asymmetrisch gehoorverlies met onbekende oorzaak;
« vertigo (oftewel duizeligheid).

Waarschuwingen

Het volgende hoofdstuk bevat een beschrijving van alle aan artsen gerelateerde waarschuwingen die betrekking
hebben op het Sophono magnetische hoorsysteem via beengeleiding. Aanvullende waarschuwingen met betrekking
tot patiénten en gebruik zijn te vinden in de Gebruiksaanwijzing van het Sophono-hoorsysteem via
beengeleiding. Kennis van de volgende informatie is essentieel voor een veilige werking van het apparaat.
Specifieke waarschuwingen die van toepassing zijn op instructies van de arts zijn hierin opgenomen.

« Lees de Gebruiksaanwijzing van het Sophono magnetisch implantaat en de Gebruiksaanwijzing van
het Sophono-hoorsysteem via beengeleiding zorgvuldig door voordat u het Sophono-hoorsysteem via
beengeleiding voorschrijft en gebruikt.

« Om mogelijke prestatie- en/of veiligheidsproblemen te voorkomen, dient u zich strikt te houden aan de
criteria voor patiéntselectie.

« Een stomp trauma in het gebied van de processor kan resulteren in persoonlijk letsel en schade aan het
magnetisch implantaat of de processor.

« Voer geen MRI-scan uit op een patiént die een processor, Attract™ magnetische spacer, hoofdband of softband
draagt. Er is kans op zwaar letsel in een MRI-scanruimte of bij het ondergaan van een MRI-scan als de uitwendige
onderdelen nog zijn bevestigd. Uitwendige onderdelen van het apparaat moeten voér de scan worden
verwijderd.

«  Geimplanteerde personen kunnen veilig, maar onder strikte voorwaarden, een MRI-scan ondergaan met
het Sophono (M) magnetisch implantaat. Als er niet aan deze voorwaarden wordt voldaan, kan dit tot ernstig
letsel leiden. Raadpleeg een arts voordat de patiént een MRI-scan ondergaat en verwijs naar de informatie
in deze gebruiksaanwijzing.

« Niet-klinische testen hebben uitgewezen dat het Sophono (M) magnetisch implantaat MRI-veilig is en dat het
alleen veilig is om te scannen met MRI onder de volgende voorwaarden:

— verwijder alle uitwendige onderdelen, waaronder de processor, Attract™ magnetische spacer, hoofdband
of softband, voordat de MRI-ruimte betreden wordt;

— statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder;

— ruimtelijk gradiéntveld van 720 gauss/cm of minder;

— maximale gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) over het gehele lichaam van 4 W/kg in de
bedrijfsmodus op het eerste niveau voor een maximale scanduur van 15 minuten continu scannen.

« Na blootstelling aan MRI-apparatuur moet het soort Attract™ magnetische spacer en de sterkte daarvan
opnieuw worden geévalueerd en indien nodig overeenkomstig de gebruiksaanwijzing worden aangepast.

« Het Sophono magnetische implantaat en de compressen worden steriel geleverd en zijn uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik. Om het risico op infectie te beperken, mag het product niet opnieuw worden
gesteriliseerd en gebruikt. Controleer voor gebruik of de verpakking ongeopend en niet beschadigd is.

Om het risico op infectie te beperken, mag het product niet worden gebruikt als de zak geopend of
beschadigd is.

« Aangeschafte schroeven kunnen niet-steriel worden geleverd; deze moeten dan v6ér de implantatie worden
gesteriliseerd overeenkomstig de instructies van de fabrikant. Indien u niet op de juiste wijze steriliseert,
kan dit ernstige infecties tot gevolg hebben.

«  Zowel de Alpha (S)- als Alpha (M)-configuraties van het apparaat bevatten magneten die de prestaties van
magnetisch-gevoelige medische apparaten, zoals een pacemaker, een implanteerbare cardioverter-defibrillator
(ICD) of ventriculaire bypass, kunnen beinvioeden. De magneten van de softband/hoofdband van de Alpha
(S) en de Attract™ magnetische spacer, behorend bij de Alpha (M), moeten daarom uit de buurt van een
pacemaker of ICD worden gehouden.

26



ES
Voorzorgsmaatregelen

Het volgende hoofdstuk bevat een beschrijving van alle aan artsen gerelateerde voorzorgsmaatregelen

die betrekking hebben op het Sophono magnetische hoorsysteem via beengeleiding. Aanvullende
voorzorgsmaatregelen met betrekking tot patiénten en gebruik zijn te vinden in de Gebruiksaanwijzing

van de processor. Kennis van de volgende informatie is essentieel voor een veilige werking van het apparaat.
Specifieke voorzorgsmaatregelen die van toepassing zijn op instructies van de arts zijn hierin opgenomen.

+ Het Sophono magnetisch implantaat is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént. Gebruik een van
deze producten niet als deze eerder in of op een andere patiént is geplaatst. Het opnieuw gebruiken van
het magnetisch implantaat brengt een groot risico op ernstige infecties en andere wezenlijke medische
complicaties met zich mee.

+ Patiénten met een pacemaker of ICD moeten hun zorgverlener raadplegen voor veilig gebruik van het
Sophono-systeem met cardiale apparaten.

+ Houd onderdelen van het Sophono-systeem uit de buurt van magnetische gegevensopslagmedia en
elektronische apparaten. De processor, het magnetisch implantaat, de hoofdband en de softband zijn
allemaal voorzien van magneten die schade kunnen toebrengen aan magnetische gegevensopslagmedia
en elektronische apparaten.

+ Om eventuele schade aan het apparaat te vermijden, dient u het Sophono-systeem niet op te bergen
in de buurt van magneten of magnetische apparaten anders dan de Attract™ magnetische spacer en
het implantaat.

» Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de oorspronkelijke fabrikant voor specifieke aanwijzingen over het
gebruiken van de implanteerbare schroeven.

Cursusvereisten voor de operatie

Voordat er wordt geprobeerd het Sophono magnetisch implantaat te implanteren, wordt er van chirurgen vereist
dat zij een cursus van Medtronic voltooien. Tijdens deze cursus krijgen chirurgen begeleiding met betrekking

tot de procedure, een volledig begrip van het apparaat en de chirurgische procedure, en andere belangrijke
informatie. Neem contact op met de klantenservice van Medtronic om een afspraak te maken voor de cursus.

Operatieve risico's

Voor de implantatie van het Sophono-implantaat is een chirurgische procedure vereist. Net als bij alle andere
chirurgische procedures met een algehele narcose bestaan er bepaalde risico's. Deze risico's zijn onder andere
het risico op infectie vanwege een slechte hygiéne of niet-steriele technieken, de irritatie van weefsels tijdens
de implantatieprocedure, onbedoelde insnijdingen en schuringen, en irritatie van weefsels door onbedoelde
blootstelling aan implantaatmaterialen. Het implantaat is gemaakt van materialen die als biocompatibel worden
beschouwd, maar in het geval van onbedoelde schade aan het apparaat kan de patiént in aanraking komen met
stoffen die bijwerkingen kunnen geven.

Criteria voor patiéntselectie

+ De processor (S) en de bijbehorende hoofdband of softband zijn bestemd voor patiénten van alle leeftijden.

+ De processor (M) en het bijhorende magnetisch implantaat zijn bestemd voor patiénten vanaf 5 jaar.

+ Patiénten en/of de verzorgers van patiénten moeten begrijpen dat het Sophono-systeem het gehoor niet
terugbrengt naar een normaal gehoor en dat het extra gehoorverlies als gevolg van omstandigheden zoals
een ziekte, oudersdomsslechthorendheid, genetische gehoorschade, ototoxische geneesmiddelen of door
lawaai veroorzaakte gehoorschade, niet voorkomt.

Mogelijke bijwerkingen

Het is mogelijk dat er een reactie optreedt op de materialen van het magnetisch implantaat. Door een dergelijke
omstandigheid kan het noodzakelijk zijn het gebruik van het apparaat stop te zetten.

Risico's die kunnen optreden tijdens de chirurgische ingreep

De risico's die verband houden met de operatie en complicaties met betrekking tot de operatie zijn de reguliere
risico's van de chirurgische procedure en algemene narcose. Dit zijn onder andere pijn, bloedproppen en/of
problemen met de bloedsomloop, infectie, hartstilstand en zelfs overlijden.

Specifieke risico's met betrekking tot het opereren op het mastoid zijn infectie, ontstekingen, gevoelloosheid
of stijfheid bij het oor, blootlegging van de dura mater, lekkage van hersenvocht, perforatie van het sigmoid sinus,
een subduraal hematoom, smaak- of evenwichtstoornis en merkbare wijzigingen in de ruis in het hoofd.

Risico's die kunnen optreden na de chirurgische ingreep

Mogelijke risico's na de operatie zijn ontstekingen en complicaties in verband met de algehele narcose. Mogelijke
risico's met betrekking tot het implantaat na de operatie zijn een infectie, een reparatief granuloom en een
ontstekingsreactie.
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Specifieke risico's met betrekking tot het opereren op het mastoid zijn infectie, ontstekingen, gevoelloosheid

of stijfheid bij het oor, blootlegging van de dura mater, lekkage van hersenvocht, perforatie van het sigmoid sinus,
een subduraal hematoom, smaak- of evenwichtstoornis en merkbare wijzigingen in de ruis in het hoofd.

Het is mogelijk dat er een reactie optreedt op de implantaatmaterialen en/of het geimplanteerde apparaat defect
raakt. Het kan dan noodzakelijk zijn om het implantaat te verwijderen en/of te vervangen.

Voorbereiding op chirurgische ingreep

Preoperatieve antibioticaprofylaxe

Er zou een antibioticaprofylaxe moeten worden overwogen indien de chirurg heeft vastgesteld dat er met deze
chirurgische procedure een groot risico op infectie is gemoeid of als een postoperatieve infectie een ernstig
gevaar zou vormen voor het herstel of het welzijn van de patiént.

De incisie markeren

Gebruik, voordat u het steriel veld betreedt, een niet-steriele sjabloon en een chirurgische markeerpen om de
gewenste positie van de incisie aan te geven op de schedel van de patiént, om zo te voorkomen dat de incisie
precies boven de bovenkant van de implantaatlocatie terechtkomt. Raadpleeg Figuur 1 voor de richting en positie.

Het operatiegebied voorbereiden

Het haar moet vlak voor de operatie zijn afgeknipt en de schedel geschoren op de plaats van de incisie. Als de
incisieplaats op de huid vrij is van grove verontreiniging brengt u een antiseptisch middel (zoals een jodofoor,

een product op alcoholbasis of chloorhexidinegluconaat) aan op het gebied van de voorgestelde incisie dat
(indien nodig) groot genoeg is voor vergroting van de incisie of het maken van een nieuwe incisie of drainageplaats.

Schroeven die compatibel zijn met het Sophono (M)-systeem

Het Sophono (M)-implantaat vereist 5 zelfborende/zelftappende, craniomaxillofaciale titaniumschroeven die
worden gebruikt om het implantaat aan de schedel vast te maken. De beugelgaten van het implantaat zijn van
een zodanige grootte dat ze geschikt zijn voor in de handel verkrijgbare craniomaxillofaciale titaniumschroeven.
De maximale diameter van de schroef is kleiner dan 2,0 mm en de minimale diameter van de schroefkop is groter
dan 2,45 mm. De schroeven moeten een lengte van 4 mm hebben (3 mm voor noodschroeven). Deze schroeven
zijn NIET opgenomen als onderdeel van het Sophono (M)-implantaatsysteem en moeten apart worden aangeschaft.

Gewenste

craniomaxillofaciale
titaniumschroeven
Schroefgroottes

Diameter van 1,6 tot 1,7 mm x
4,0 mm

Zelftappend

Diameter van 1,6 tot 1,7 mm x
4,0mm

Zelfborend

Diameter van 1,8 tot 1,9 mm x
3,0 mm

Noodschroef

Als een eerste poging om een schroef te plaatsen niet werkt en het schroefgat uitgesleten raakt, kan er een
noodschroef in het uitgesleten gat worden geplaatst. De grootste schroef die kan worden gebruikt, is een schroef
met een diameter van 1,9 mm.

De schroeven moeten voor de implantatie steriel zijn. Als de schroeven niet-steriel zijn aangeschaft, raadpleegt
u de instructies van de fabrikant van de schroeven voor informatie over sterilisatie.

Standaardprocedure voor implantatie in implantaatbed

De incisie maken

De juiste positie van het implantaat is 6 cm vanaf het oorkanaal in een hoek van 45 graden onder en boven het
oorkanaal. De incisie moet 7,5 tot 8 cm vanaf het uitwendige oorkanaal worden gemaakt (1,5 tot 2 cm vanaf de
locatie van het implantaat, zodat de incisie zich niet direct boven het implantaat bevindt). Met behulp van de
chirurgische sjabloon kan de chirurg de juiste positie garanderen door de huid te markeren met een chirurgische
markeerstift. Na het maken van de incisie dient de chirurg het deel van de schedel bloot te leggen waar het
implantaat wordt geplaatst. De incisie moet groot genoeg zijn om het implantaat te kunnen plaatsen. Zie afbeelding 1.

Een implantaatbed creéren (optioneel)

Het implantaat is ongeveer 2,6 mm dik en de optimale dikte van het weefsel over het implantaat is 4 mm tot 5 mm.
De chirurgische sjabloon wordt geleverd met meetinstrumenten van 6 mm en 4 mm om de juiste dikte van het
huidflapje te kunnen vaststellen. Het wordt aangeraden een implantaatbed voor het implantaat te creéren als

het weefsel over het implantaat minder dan 3 mm dik is. Zie afbeelding 2.

Als u een implantaatbed wilt creéren, markeert u met behulp van de chirurgische sjabloon de positie van

de implantaatmagneten op het bot en boort u een implantaatbed tot er een diepte van 3 mm is bereikt.

De implantaatmagneten hebben een diameter van 10 mm. De implantaatsjabloon is nuttig om er zeker

van te zijn dat de implantaatbedden de juiste diepte en diameter hebben.
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Het implantaat plaatsen

Nadat het implantaatbed is gecreéerd, bevestigt u het magnetisch implantaat met behulp van de gespecificeerde
schroeven, zodat de magneten van het implantaat volledig in de implantaatbedden zitten. Zie afbeelding 2.

Plaats eerst de middelste schroef. Plaats een schroef in elk van de beugelgaten om het implantaat stevig aan
de schedel te bevestigen. De oppervlakte van het implantaat zou bijna gelijk moeten zijn aan de oppervlakte
van het mastoid. Zie afbeelding 3.

De dikte van het weefsel controleren en de incisie sluiten

Als de weefselflap dikker is dan 6 mm, verdunt u een weefselstrook van 10 mm breedte naar 5 mm breedte direct
boven de implantaatmagneten. Sluit de incisie door middel van een hechting.

Minimaal invasieve implantaatprocedure

De incisie maken

De juiste positie van het implantaat is 6 cm vanaf het oorkanaal in een hoek van 45 graden onder en boven het
oorkanaal. De incisie moet 7,5 tot 8 cm vanaf het uitwendige oorkanaal worden gemaakt (1,5 tot 2 cm vanaf
de locatie van het implantaat, zodat de incisie zich niet direct boven het implantaat bevindt). Met behulp

van de chirurgische sjabloon kan de chirurg de juiste positie garanderen door de huid te markeren met een
chirurgische markeerstift. Na het maken van de incisie dient de chirurg het deel van de schedel bloot te leggen
waar het implantaat wordt geplaatst. De incisie moet groot genoeg zijn om het implantaat te kunnen plaatsen.
Zie afbeelding 1.

De huidflap creéren

Reinig het bot onder de huidflap (gebruik een periostale lifter). Behoud het beenvlies voor zover mogelijk (voor
herstel en bescherming). Verzeker u ervan dat de implantaansjabloon goed op het blootgestelde bot past; niet
onder de incisielijn.

Het implantaat plaatsen

Plaats de platte kant van het implantaat op het oppervlak van de schedel. Zie afbeelding 4. Plaats eerst de
middelste schroef. Druk de armen van het implantaat voorzichtig naar beneden, zodat het implantaat op gelijke
hoogte komt met het botoppervlak. Plaats en bevestig de andere schroeven. Zorg dat het implantaat op één lijn
ligt en dat alle schroeven vastzitten.

De dikte van het weefsel controleren en de incisie sluiten

Controleer met behulp van het sjabloonmeetinstrument of de dikte tussen de 4-6 mm is. Als de weefselflap dikker is
dan 6 mm, verdunt u een weefselstrook van 10 mm breedte naar 5 mm breedte direct boven de implantaatmagneten.
Beweeg het sjabloonmeetinstrument opzij om te controleren of de huid dunner is dan de opening van het
meetinstrument. Verdun het zachte weefsel indien nodig gelijkmatig (maak geen verhoging boven het
implantaat). Hecht het periosteum en de huid dicht.

De processor plaatsen

Ongeveer 4 weken na de operatie, nadat de incisieplaats geheeld is en alle tekenen van ontsteking weg zijn,
mag de processor bij de patiént worden aangebracht. Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van het Sophono-
hoorsysteem via beengeleiding voor meer informatie.

Het magnetisch implantaat verwijderen
De incisie maken

Stel de positie van het implantaat vast. Het implantaat bevindt zich ongeveer 6 cm vanaf het oorkanaal in een
hoek van 45 graden onder en boven het oorkanaal. De incisie moet 7,5 tot 8 cm vanaf het uitwendige oorkanaal
worden gemaakt (1,5 tot 2 cm vanaf de locatie van het implantaat, zodat de incisie zich niet direct boven het
implantaat bevindt). Na het maken van de incisie dient de chirurg het deel van de schedel bloot te leggen waar
het implantaat is geplaatst. De incisie moet groot genoeg zijn om het implantaat te kunnen verwijderen.

Zie afbeelding 1.

Het implantaat verwijderen

Verwijder de 5 schroeven die het magnetisch implantaat op zijn plek houden. Het kan nodig zijn om bot- of
weefselgroei over de voorzijde van het implantaat weg te snijden. Zodra de schroeven zijn verwijderd, kan het
implantaat voorzichtig van het bot of het implantaatbed worden opgetild. Sluit de incisie door middel van
een hechting.

Magnetische velden

Het Sophono (M) magnetisch implantaat creéert een permanent magnetisch veld. Een permanent magnetisch
veld is niet hetzelfde als, en mag niet worden vergeleken met, een elektromagnetisch veld zoals het veld van een
mobiele telefoon of een hoogspanningsleiding.
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MRI-veiligheidsinformatie

Niet-klinische onderzoeken hebben uitgewezen dat het Sophono (M) magnetisch implantaat MRI-veilig is, onder
bepaalde voorwaarden. Patiénten die over het Sophono magnetisch implantaat beschikken kunnen, onder zeer
specifieke omstandigheden, een MRI-scan ondergaan in magnetische velden van zowel 1,5 als 3 tesla wanneer
het magnetische implantaat actief is. Raadpleeg een arts voordat u een MRI ondergaat. De patiénten kunnen
onder de volgende voorwaarden veilig worden gescand met een MRI:

« verwijder alle uitwendige onderdelen, waaronder de processor, Attract™ magnetische spacer, hoofdband
of softband, voordat de MRI-ruimte betreden wordt;
- statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder;
- ruimtelijk gradiéntveld van 720 gauss/cm of minder;
- maximale gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) over het gehele lichaam van 4 W/kg in de
bedrijfsmodus op het eerste niveau voor een maximale scanduur van 15 minuten continu scannen.
In niet-klinische testen produceerde het Alpha (M) magnetisch implantaat een maximale temperatuurstijging
van minder dan 3,2 °C gedurende 15 minuten continu MRI-scannen in de bedrijfsmodus op het eerste niveau
bij een maximale gemiddelde specifieke absorptiesnelheid van 4 W/kg.

De berekende stijging van de implantaattemperatuur op basis van het meest ongunstige geval, het gemiddelde
gradiéntveld (94,7 tesla/sec) voor de mogelijke blootstelling van 15 minuten aan een serie klinische MRI-scans,
is minder dan 2,6 °C.

De grootte van het MRI-beeldartefact wordt met ongeveer 5 cm verlengd ten opzichte van de grootte en vorm
van het implantaat met gebruikmaking van de gradiént-echoscan bij 3 tesla.

Na blootstelling aan MRI-apparatuur moet de sterkte van de Attract™ magnetische spacer opnieuw worden
geévalueerd en indien nodig overeenkomstig de gebruiksaanwijzing worden aangepast.

Positionering van patiént in MRI-scanner

Om demagnetisering van de inwendige magneten tot een minimum te beperken, wordt aanbevolen om het
hoofd van de patiént langs de lengte-as van het MRI-systeem te positioneren en om de patiént te instrueren

het hoofd niet te bewegen zolang hij/zij zich op de behandeltafel bevindt. Als het hoofd tijdens de scan langs de
lengte-as van de behandeltafel wordt gedraaid, kunnen de inwendige magneten worden gedemagnetiseerd en is
er mogelijk een sterkere uitwendige Attract™ magnetische spacer nodig om de processor op zijn plaats te houden.
Zie afbeelding 5,6 en 7.

Om demagnetisering tot een minimum te beperken, dient u te allen tijde te voorkomen dat het hoofd (oor) van
de patiént naar of weg van de opening van het MRI-systeem is gericht. Houd zoveel mogelijk een hoek van 90°
aan tussen de voorzijde van het magnetisch implantaat en het statisch magnetisch veld van het MRI-systeem.
Zie afbeelding 5,6 en 7.

Laat patiénten met een processor, Attract™ magnetische spacer, hoofdband of softband geen MRI-scan ondergaan.
Eris kans op zwaar letsel in een MRI-scanruimte of bij het ondergaan van een MRI-scan als de uitwendige onderdelen
nog zijn bevestigd. Uitwendige onderdelen van het apparaat moeten vé6r de scan worden verwijderd.

DA
Indikationer

Sophono-magnetimplantatet er beregnet til anvendelse med processoren (patienter fra 5 ar og opefter) til
folgende patienter og indikationer:

+ Patienter med konduktivt eller blandet hgretab, som stadig kan have gavn af lydforstaerkning.

Den gennemsnitlige horetaerskel (PGA.) ved benledning for det indicerede gre skal veere bedre end 45 dB
heretab (malt ved 0,5, 1, 2 og 3 kHz).

« Bilateral implantering er relevant for de fleste patienter med symmetrisk konduktivt eller blandet heretab.
Forskellen mellem venstre og hgjre sides benledningstaerskler bgr vaere mindre end 10 dB i gennemsnit malt
ved 0,5, 1, 2 og 4 kHz eller mindre end 15 dB ved individuelle frekvenser.

« Patienter, som har et alvorligt sensorineuralt hgretab pa det ene @re og normal herelse pa det andet ore,
og som af en eller anden grund ikke vil eller ikke kan anvende en enhed med kontralateral luftledning af
signaler. Den gennemsnitlige heretaerskel (PTA) ved luftledning for det hgrende gre skal vaere bedre end
20 dB heretab (malt ved 0,5, 1, 2 og 3 kHz).

Beskrivelse af enheden

Sophono-magnetbenledningssystemet er en familie af processorer og tilbehgr, som fungerer ved benledning
af lydvibrationer.

Sophono-magnetimplantatet er konfigureret til at blive magnetisk tiltrukket til processoren. Magnetimplantatet
holder processoren ind mod hovedet, og vibrationerne overfgres gennem direkte kontakt med patientens hud
og knoglen nedenunder.
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Sophono-systemet er beregnet til brug hos patienter med konduktivt heretab, patienter, der har et sensorineuralt
heretab pé op til 45 dB i kombination med et konduktivt hgretab, og ensidig devhed, som defineret i indikationerne
for brug. Ordinationsformlen og de justeringer, audiologen har til rddighed i softwaren, ger det muligt at
programmere Sophono-systemet til den enkelte patients horetab.

Kontraindikationer

Kontraindikationer for Sophono-magnetimplantatet, nar det er tilsluttet processoren, omfatter faktorer, der kan
fé en kliniker til at henvise patienten til medicinsk vurdering, og midlertidigt, eller i nogle tilfeelde permanent,
vil standse processen med tilpasning af processoren. Disse faktorer er:

+ Etpludseligt opstaet hgretab

+ Et hurtigt progredierende hgretab

+ Smerteri et eller begge orer

+ Tinnitus, der er opstaet pludseligt og for nylig, eller unilateral tinnitus
+ Unilateralt eller markant asymmetrisk hgretab af ukendt oprindelse

+  Vertigo (f.eks. svimmelhed)

Advarsler

Det folgende afsnit indeholder en beskrivelse af alle laegerelaterede advarsler i forbindelse med Sophono-
magnetbenledningssystemer. Yderligere patient- og brugsrelaterede advarsler kan findes i Sophono-
benledningssystem Brugsanvisning. Kendskab til felgende oplysninger er af afgerende betydning for sikker
betjening af enheden. Specifikke advarsler vedrerende lzegeanvisninger er medtaget.

+ Laes Brugsanvisning til Sophono-magnetimplantat og Brugsanvisning til Sophono-benledningssystem
grundigt, for Sophono-benledningssystemet ordineres og bruges.

+ Overhold ngje patientudvaelgelseskriterierne for at undgé potentielle problemer med ydeevne og/eller
sikkerhed.

+ Stumpt traume i omradet med processoren kan medfgre personskade og skader pa magnetimplantatet
eller processoren.

+ Der méd ikke udferes MR-scanning pa en patient med en processor, Attract™-magnetafstandsstykke,
hovedband eller softband. Der kan ske alvorlige skader i MR-scanningslokalet eller under en MR-scanning
med de eksterne komponenter pa plads. Enhedens eksterne komponenter skal fjernes for scanning.

+ Patienter med implantater kan kun MR-scannes sikkert med Sophono (M)-magnetimplantatet under meget
specifikke betingelser. Der kan ske alvorlige skader, hvis disse betingelser ikke overholdes. Tal med en lzege,
for der udferes en MR-scanning, og laes oplysningerne i denne brugsanvisning.

« Ikke-klinisk afprevning har vist, at Sophono (M)-magnetimplantatet er begraenset MR-kompatibelt og kun
kan MR-scannes sikkert under falgende betingelser:

— Fjern alle eksterne komponenter, herunder processoren, Attract™-magnetafstandsstykke, hovedband
eller softband, for patienten fgres ind i MR-miljoet.

— statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

— spatialt gradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre

— maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR (specifik absorptionsrate) pa 4 W/kg i basiskontroltilstand
i en maksimal scanningstid pa 15 minutters kontinuerlig scanning.

+ Efter MR-eksponering skal Attract™-magnetafstandsstykket og styrke revurderes og justeres i henhold
til brugsanvisningen, hvis der er behov for det.

+  Sophono-magnetimplantat og emballage leveres sterile og er udelukkende beregnet til engangsbrug. For at
reducere risikoen for infektion ma produktet ikke resteriliseres og genbruges. Efterse emballagen for at sikre,
at den er intakt og ikke beskadiget fgr brug. For at reducere risikoen for infektion ma produktet ikke anvendes,
hvis posen er abnet eller beskadiget.

+ Kebte skruer kan leveres usterile, og hvis det er tilfaeldet, skal de for implantation steriliseres i henhold
til producentens anvisninger. Der kan opsta en alvorlig infektion, hvis der ikke steriliseres korrekt.

+ Bade Alpha (S)- og Alpha (M)-konfigurationen af enheden indeholder magneter, der kan pavirke ydeevnen
af magnetisk falsomme medicinske enheder, f.eks. en pacemaker, en implanterbar cardioverter defibrillator
(ICD) eller ventrikelshunt. Magneterne i hovedband/softband i Alpha (S) og Attract™-magnetafstandsstykket
i Alpha (M) ber derfor holdes pa afstand af sadanne enheder.

Forholdsregler

Det falgende afsnit indeholder en beskrivelse af alle laegerelaterede forholdsregler i forbindelse med Sophono-
magnetbenledningssystemer. Yderligere patient- og brugsrelaterede forholdsregler kan findes i brugsanvisningen
til processoren. Kendskab til felgende oplysninger er af afgerende betydning for sikker betjening af enheden.
Specifikke forholdsregler vedrgrende laegeanvisninger er medtaget.

+  Sophono-magnetimplantatet er kun beregnet til brug pa én patient. Disse produkter ma ikke anvendes,
hvis de tidligere har vaeret anbragt i eller pa en anden patient. Genbrug af magnetimplantatet medfgrer
en alvorlig risiko for en alvorlig infektion og andre alvorlige medicinske komplikationer.
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- Patienter med pacemaker eller ICD ber tale med deres behandler om sikker brug af Sophono-systemet
sammen med deres hjerteenhed.

«  Sophono-systemets komponenter skal holdes pa afstand af magnetiske datalagermedier og elektroniske
enheder. Processoren, magnetimplantatet, hovedbandet og softbandet indeholder alle magneter,
der potentielt kan beskadige magnetiske datalagermedier og elektroniske enheder.

« Undga potentielle skader pa enheden ved ikke at opbevare Sophono-systemet i naerheden af magneter
eller magnetiske enheder ud over Attract™-magnetafstandsstykket og implantatet.

« Der henvises til den oprindelige producents brugsanvisninger for specifikke oplysninger om, hvordan
de implanterbare skruer skal anvendes.

Krav til uddannelse for operation

Far kirurgen forseger at implantere Sophono-magnetimplantatet, skal denne gennemfare uddannelse,

som leveres af Medtronic. Under uddannelsen far kirurgen vejledning i proceduren, et grundigt kendskab til
enheden og den kirurgiske procedure samt andre vigtige oplysninger. Kontakt Medtronics kundeservice for
at arrangere uddannelse.

Risici ved operation

Implantationen af Sophono-implantatet kraever en kirurgisk procedure. Der er som ved alle kirurgiske procedurer
i generel anaestesi visse risici. Det kan vaere risiko for infektion pa grund af darlig hygiejne eller usteril teknik,
irritation af vaev under implantationen, utilsigtede rifter og afskrabninger og irritation af veev pa grund af utilsigtet
eksponering for implantatmaterialer. Implantatet er fremstillet af materialer, der betragtes som biokompatible,
men i tilfelde af utilsigtet beskadigelse af enheden kan patienten komme i kontakt med stoffer, der kan generere
en bivirkning.

Patientudveelgelseskriterier
« Dereringen aldersmaessig begraensning for patienter, der skal udstyres med processoren (S) og det dertil
herende hovedbénd eller softband.
- Patienter, der skal udstyres processoren (M) og det tilharende magnetimplantat, skal veere fyldt 5 ar.
- Patienter og/eller vaerger skal veere i stand til at forsta, at Sophono-systemet ikke genopretter harelsen til
normalt niveau og ikke kan forhindre yderligere nedszettelse af horelsen pa grund af tilstande som sygdom,
aldersbetinget horetab, genetisk betinget haretab, ototoksiske leegemidler eller stgjfremkaldt hgretab.

Mulige komplikationer

Der kan forekomme en reaktion mod materialerne i magnetimplantatet. Sker det, kan det vaere nedvendigt
at afbryde anvendelsen af enheden.

Risici under operation

Risiciene ved operation og komplikationerne i forbindelse med operationen er de normale risici i forbindelse med
operative indgreb og generel anastesi. Det kan vaere smerter, blodpropper og/eller kredslgbsproblemer, infektion,
hjertestop og ded.

Specifikke risici vedrgrende operation pa mastoideus omfatter infektion, inflammation, felelseslashed eller stivhed
omkring eret, dural eksponering, laekage af cerebrospinalvaeske (CSV), perforation af sinus sigmoideus, subduralt
haematom, smags- eller balanceforstyrrelser og maerkbare forandringer i stgj i hovedet.

Risici efter operation

Potentielle risici efter operationen kan vare inflammation og komplikationer i forbindelse med generel

anaestesi. Potentielle risici relateret til implantatet efter operation kan vaere infektion, reparativt granulom

og inflammatorisk reaktion.

Specifikke risici vedrgrende operation pa mastoideus omfatter infektion, inflammation, folelseslgshed eller stivhed
omkring eret, dural eksponering, leekage af cerebrospinalvaeske (CSV), perforation af sinus sigmoideus, subduralt
hamatom, smags- eller balanceforstyrrelser og maerkbare forandringer i stgj i hovedet.

Det er muligt, at der kan forekomme en reaktion mod implantatmaterialerne eller et svigt i den implanterede
enhed, som kan ngdvendiggere en operation for at fierne og/eller udskifte implantatet.

Klargering til operation

Antibiotikaprofylakse far operation

Der ber overvejes antibiotikaprofylakse, hvis kirurgen mener, at den pagaeldende kirurgiske procedure kan veere
forbundet med en betydelig risiko for infektion, eller hvis en postoperativ infektion ville udgere en alvorlig risiko
for patientens restituering eller velbefindende.

32



DA

Mzerkning af incision

For indtraengen i det sterile felt skal du bruge den ikke-sterile skabelon og en kirurgisk markeringspen til at maerke
den foretrukne position af incisionen pa patientens isse for at undga at placere incisionen over toppen af
implantationsstedet. Der henvises til Figur 1 med hensyn til retning og position.

Klarggring af det kirurgiske felt

Haret skal klippes og issen barberes pa incisionsstedet umiddelbart for operationen. Nar huden pa incisionsstedet
er fri for grov kontaminering, paferes antiseptisk middel (f.eks. jodoforer, alkoholholdige produkter eller
chlorhexidingluconat) i det pataenkte incisionsomrade og pa et tilstraekkeligt stort areal til, at incisionen kan
forleenges, eller der kan anlaegges en ny incision eller draenagesteder (hvis det bliver ngdvendigt).

Sophono (M)-systemkompatible skruer

Sophono (M)-implantatet kraever 5 selvborende/selvskaerende, kraniomaksillofaciale titanskruer, der skal anvendes
til at fastgere implantatet til kraniet. Implantatbeslagets huller har en sterrelse, som bevirker, at der kan anvendes
kommercielt tilgaengelige kraniomaksillofaciale titanskruer. Den maksimale skruediameter er under 2,0 mm, og
den mindste skruehoveddiameter er stgrre end 2,45 mm. Skruerne skal vaere 4 mm lange (3 mm til nedskruer).
Disse skruer falger IKKE med som en del af Sophono (M)-implantatsystemet og skal kebes separat.

Foretrukne 1,6 til 1,7 mm i diameter x 1,6 til 1,7 mm i diameter x 1,8 til 1,9 mm i diameter x
kraniomaksillofaciale titan- 4,0 mm 4,0 mm 3,0mm
skruestorrelser

Selvskaerende Selvborende Nod

Hvis det forste forseg pa at anbringe skruen ikke lykkes, og skruehullet bliver "skreellet", kan der skrues en
nedskrue eller "redningsskrue” i det "skraellede" hul. Den sterste skrue, der kan anvendes, er 1,9 mm i diameter.

Skruerne skal veere sterile for implantation. Hvis skruerne ikke kgbes sterile, henvises der til producentens
anvisninger for sterilisering.

Standardprocedure for implantation i knogleleje

Anlaeggelse af incision

Den korrekte placering af implantatet er 6 cm fra gregangen i en vinkel pa 45 grader posteriort og superiort

for gregangen. Incisionen ber anleegges 7,5 til 8 cm fra den ydre gregang (1,5 til 2 cm fra implantatets placering,
sé incisionen ikke ligger direkte over implantatet). Den kirurgiske skabelon hjaelper kirurgen med at sikre korrekt
placering ved at opmaerke huden med en kirurgisk markeringspen. Nar incisionen er anlagt, frileegges kraniet
pa det sted, hvor implantatet skal anbringes. Incisionen skal vaere stor nok til at give plads til anbringelse af
implantatet. Se figur 1.

Dannelse af knogleleje (valgfrit)

Implantatet er 2,6 mm tykt, og den optimale vaevstykkelse over implantatet er 4 mm til 5 mm. Den kirurgiske
skabelon er forsynet med 6 mm og 4 mm malere til bestemmelse af den korrekte hudlaptykkelse. Knoglelejer
anbefales til implantatet, hvis vaevstykkelsen over implantatet er mindre end 3 mm. Se figur 2.

Et knoglelejet dannes ved at opmaerke implantatmagneternes placering pé knoglen ved hjaelp af den kirurgiske
skabelon og udbore knogleleget med en dybde pa ca. 3 mm. Implantatmagneterne har en diameter pa 10 mm.
Implantatskabelonen er velegnet til at sikre, at knoglelejerne er tilstraekkeligt dybe og har tilstraekkelig stor diameter.

Anbringelse af implantatet

Nar knoglelejet er dannet, installeres magnetimplantatet ved hjeelp af de specificerede skruer, saledes at implantatets
magneter ligger helt fast i knoglelejerne. Se figur 2.

Anbring midterskruen forst. Anbring en skrue i hvert beslaghul for at montere implantatet fast pa kraniet.
Implantatets overflade ber flugte naesten perfekt med mastoideus overflade. Se figur 3.

Kontrol af hudtykkelse og lukning af incision

Hvis veevslappen er tykkere end 6 mm, tyndes en 10 mm bred vaevsstrimmel til 5 mm lige over implantatmagneterne.
Luk incisionen med sutur.

Minimalt invasiv implantationsprocedure

Anlzeggelse af incision

Den korrekte placering af implantatet er 6 cm fra gregangen i en vinkel pa 45 grader posteriort og superiort
for gregangen. Incisionen ber anlaegges 7,5 til 8 cm fra den ydre gregang (1,5 til 2 cm fra implantatets placering,
sa incisionen ikke ligger direkte over implantatet). Den kirurgiske skabelon hjaelper kirurgen med at sikre korrekt
placering ved at opmaerke huden med en kirurgisk markeringspen. Nér incisionen er anlagt, frileegges kraniet
pa det sted, hvor implantatet skal anbringes. Incisionen skal vaere stor nok til at give plads til anbringelse af
implantatet. Se figur 1.

33



DA
Dannelse af hudlappen

Renger knogle under hudlap (benyt periosteal elevator) Periosteum bevares, hvor det er muligt (for opheling
og beskyttelse). Kontrollér, at implantatskabelonen passer pa den frilagte knogle; ikke under incisionslinjen.

Anbringelse af implantatet

Anbring implantatets side mod kranieoverfladen. Se figur 4. Anbring midterskruen forst. Tryk forsigtigt
implantatets arme ned, sa implantatet flugter med knogleoverfladen. Anbring og fastger de andre skruer.
Kontrollér, at implantatet flugter, og at alle skruer er skruet helt i.

Kontrol af hudtykkelse og lukning af incision

Kontrollér ved hjeelp af skabelonmaleren, at hudtykkelsen er 4-6 mm. Hvis vaevslappen er tykkere end 6 mm,
tyndes en 10 mm bred vaevsstrimmel til 5 mm lige over implantatmagneterne. Flyt skabelonmaleren til siden for at
kontrollere, at huden er tyndere end malerabningen. Tynd om ngdvendigt det blgde vaev jeevnt (der ma ikke vaere
en pude over implantatet). Suturer periosteum og hud.

Placering af processoren

Cirka 4 uger efter operationen, nar incisionsstedet er helet op, og alle tegn pa inflammation er forsvundet,
kan patienten udstyres med processoren. Der henvises til Brugsanvisning til Sophono-benledningssystem
for naermere oplysninger.

Fjernelse af magnetimplantat

Anlaeggelse af incision

Lokalisér implantatet Implantatet befinder sig ca. 6 cm fra gregangen i en vinkel pa 45 grader posteriort og
superiort for gregangen. Incisionen ber anlaegges 7,5 til 8 cm fra den ydre gregang (1,5 til 2 cm fra implantatets
placering, sa incisionen ikke ligger direkte over implantatet). Nar incisionen er anlagt, frileegges kraniet pa det sted,
hvor implantatet er anbragt. Incisionen skal vaere stor nok til at give plads til fiernelse af implantatet. Se figur 1.

Fjernelse af implantatet

Fjern de 5 skruer, der holder magnetimplantat. Det kan vaere nedvendigt at excisere knogle eller vaeyv, som er
vokset hen over implantatets overflade. Nar skruerne er fjernet, kan implantatet forsigtigt laftes op fra knoglen
eller knoglelejerne. Luk incisionen med sutur.

Magnetfelter

Sophono (M)-magnetimplantatet skaber et permanent magnetfelt. Et permanent magnetfelt er ikke det samme
som og ma ikke sammenlignes med et elektromagnetisk felt, f.eks. fra en mobiltelefon eller en hgjspaendingsledning.

Information om sikkerhed ved MR-scanning

Ikke-klinisk testning har pavist, at Sophono (M)-magnetimplantatet er MR-betinget. Patienter, der har Sophono-
magnetimplantatet, kan gennemga en MR-scanning under meget specifikke betingelser i magnetfelter pa bade
1,5 og 3 tesla med magnetimplantatet intakt. Tal med en lzege, for der udferes MR-scanning. Patienten kan scannes
sikkert ved brug af MR under falgende betingelser:

« Fjern alle eksterne komponenter, herunder processoren, Attract™-magnetafstandsstykke, hovedband eller
softband, fer patienten fores ind i MR-miljoet
- statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre
- spatialt gradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre
- maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR (specifik absorptionsrate) pa 4 W/kg i basiskontroltilstand i en maksimal
scanningstid pa 15 minutters kontinuerlig scanning.
Ved ikke-klinisk testning frembragte Alpha (M)-magnetimplantatet en maksimal temperaturstigning pa under
3,2 °Cunder 15 minutters kontinuerlig MR-scanning i basiskontroltilstand ved en maksimal gennemsnitlig
helkrops-SAR (specifik absorptionsrate) pa 4 W/kg.

Den beregnede implantattemperaturstigning som respons pa det vaerst taenkelige tidsgennemsnitlige gradientfelt
(94,7 tesla/sek.) i de 15 minutters mulige eksponering for en serie af kliniske MR-scanninger er mindre end 2,6 °C.
MR-billedartefakter udstraekker sig ca. 5 cm i forhold til magnetimplantatets stgrrelse og form ved en gradient-
ekko-scanning pa 3 tesla.

Efter MR-eksponering skal Attract™-magnetafstandsstykkets styrke revurderes og justeres i henhold til
brugsanvisningen, hvis der er behov for det.

Lejring af patient til MR

For at minimere afmagnetiseringen af de interne magneter anbefales det, at patientens hoved anbringes langs
MR-systemets leengdeakse, og at patienten instrueres i at undga at bevaege hovedet, mens han/hun befinder
sig pa patientlejet. Hvis hovedet under scanningen vippes langs patientlejets leengdeakse, kan de interne TM
magneter blive afmagnetiseret, og der kan vaere behov for et steerkere eksternt Attract™-afstandsstykke for at
holde processoren pa plads. Se figur 5,6 og 7.
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For at minimere afmagnetisering ma siden af patientens hoved (gre) ikke pa noget tidspunkt vende mod eller vaek
fra MR-systemets abning. Der skal sa vidt muligt opretholdes en 90° vinkel mellem magnetimplantatets forside
og MR-systemets statiske magnetfelt. Se figur 5,6 og 7.

Du ma ikke gennemga en MR-scanning med en processor, et Attract™-magnetafstandsstykke, et hovedband eller
et softband. Der kan ske alvorlige skader i MR-scanningslokalet eller under en MR-scanning med de eksterne
komponenter pa plads. Enhedens eksterne komponenter skal flernes far scanning.
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Kayttoaiheet

Sophono-magneetti-implantti on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessé prosessorin kanssa seuraavilla potilailla
(potilaan ikd vdhintaan 5 vuotta) ja seuraaviin kdyttdaiheisiin:

+ Potilaat, joilla on konduktiivinen tai sekatyyppinen kuulovika mutta jotka voivat hydtya danen vahvistuksesta.
Kayttdaiheen mukaisen korvan daneskeskiarvon luujohdon kynnysarvon on oltava parempi kuin 45 dB:n
kuulon heikentyma (mitattuna 0,5, 1, 2 ja 3 kHz:n taajuudella).

+ Molemminpuolinen asennus soveltuu useimmille potilaille, joilla on symmetrinen konduktiivinen tai
sekatyyppinen kuulovika. Vasemman ja oikean puolen luujohdon kynnysarvojen eron on oltava keskimaarin
alle 10 dB mitattuna 0,5, 1, 2 ja 4 kHz:n taajuuksilla tai alle 15 dB mitattuna yksittdiselld taajuudella.

+ Potilaat, joilla on vakava sensorineuraalinen kuulovika toisessa korvassa ja normaali kuulo toisessa ja jotka
eivat jostakin syystd halua tai voi kdyttdd AC CROS:ia. Kuulevan korvan déneskeskiarvon ilmajohdon
kynnysarvon on oltava parempi kuin 20 dB:n kuulon heikentyma (mitattuna 0,5, 1, 2 ja 3 kHz:n taajuudella).

Laitteen kuvaus

Magneettinen Sophono-luujohtokuulojérjestelma on valikoima prosessoreita ja lisdvarusteita, joiden toiminta
perustuu aanivarahtelyn johtumiseen luussa.

Sophono-magneetti-implantti kiinnittyy magneettisesti prosessoriin. Magneetti-implantti pitad prosessorin paata
vasten, ja varahtely valittyy eteenpédin implantin ollessa suoraan kosketuksissa potilaan ihoon ja alla olevan luuhun.

Sophono-jérjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi potilailla, joilla on konduktiivinen kuulovika, konduktiiviseen
kuulovikaan yhdistyva enintdan 45 dB:n sensorineuraalinen kuulon heikentyma tai kayttoaiheissa maaritelty
yksipuolinen kuurous. Ohjelmiston tarjoaman hoitomaarayskaavan ja audiologin kaytettévissa olevien
saatovaihtoehtojen ansiosta Sophono-jérjestelma voidaan ohjelmoida potilaan yksilollisen kuulovian mukaan.

Vasta-aiheet

Prosessoriin yhdistettavan Sophono-magneetti-implantin vasta-aiheita ovat tekijat, joiden perusteella laakari
lahettaisi potilaan erikoisladkarin tarkastukseen. Vasta-aiheet estévat tilapdisesti - tai joissakin tapauksissa
pysyvasti — kuulolaitteen asennuksen. Néita tekijoita ovat:

- Akillisesti alkava kuulon heikentyma

+ Nopeasti eteneva kuulon heikentyma

+  Kipu jommassakummassa korvassa

« Hiljattain &killisesti alkanut tinnitus tai yksipuolinen tinnitus

+ Yksipuolinen tai huomattavan epasymmetrinen kuulon heikentyma, jonka syyta ei tiedeta
+ Huimaus (esim. pyorrytys)

Varoitukset

Seuraavassa kohdassa on kuvattu kaikki laakaria koskevat varoitukset, jotka liittyvat magneettisiin Sophono-
luujohtokuulojarjestelmiin. Muut, potilaasta ja kayttoa koskevat varoitukset on annettu Sophono-
luujohtokuulojérjestelmédn kayttoohjeissa. Laitteen turvallinen kaytto edellyttaa seuraavien tietojen
huomioimista. Tiedoissa on mainittu my®os erityiset laakaria koskevat varoitukset.
+ Lue Sophono-magneetti-implantin kdyttoohjeet ja Sophono-luujohtokuulojérjestelmén kdyttéohjeet
huolellisesti ennen Sophono-luujohtokuulojarjestelman maaraamista ja kdyttamista.
+ Jotta véltetadn mahdolliset suorituskyky- ja/tai turvallisuusongelmat, noudata potilaan valintaehtoja huolellisesti.
+  Tylpén esineen aiheuttama isku prosessorin alueelle voi aiheuttaa henkilévahingon ja vaurioittaa magneetti-
implanttia tai prosessoria.
» Magneettikuvausta ei saa suorittaa potilaalle, jolla prosessori, Attract™-magneettivalikappale, sanka
tai pehmythihna on kiinnitettyna. Kiinnitettyina olevat ulkoiset osat voivat aiheuttaa vakavan vamman
magneettikuvaushuoneessa tai magneettikuvauksen aikana. Laitteen ulkoiset osat on irrotettava ennen kuvausta.
+ Henkildille, joilla on Sophono (M) -magneetti-implantti, voidaan suorittaa magneettikuvaus vain hyvin
tarkkaan rajatuin edellytyksin. Jos ndma edellytykset eivét tayty, seurauksena voi olla vakava
vammautuminen. Keskustele ladkarin kanssa ennen magneettikuvauksen suorittamista ja perehdy naiden
kayttoohjeiden tietoihin.
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- Ei-kliinisissa testeissd on osoitettu, ettd Sophono (M) -magneetti-implantti on MR-turvallinen tietyn

edellytyksin, ja se voidaan magneettikuvata turvallisesti vain seuraavien edellytysten tayttyessa:

— irrota kaikki ulkoiset osat, mukaan lukien prosessori, Attract™-magneettivélikappale seka sanka
tai pehmythihna ennen siirtymista magneettikuvausymparistoon

— staattinen magneettikenttd enintdan 3 teslaa

— spatiaalinen gradienttikenttd enintadn 720 gaussia/cm

— raportoitu koko kehon keskiarvoistettu erityisabsorptiosuhde (SAR) enintdan 4 W/kg ensimmaéisen tason
ohjatussa kayttotilassa yhtdjaksoisen kuvauksen kestdessé enintaan 15 minuuttia.

« Magneettikuvausaltistuksen jalkeen Attract™-magneettivélikappale ja voimakkuus on arvioitava uudelleen,
ja niitd on tarvittaessa saadettava kayttoohjeiden mukaisesti.

- Sophono-magneetti-implantti ja tulpat toimitetaan steriileind, ja ne ovat kertakayttdisia. Infektioriskin
pienentdmiseksi tuotteita ei saa steriloida uudelleen eika kédyttda uudelleen. Tarkasta tuotepakkaus ennen
kayttod ja varmista, ettd se on ehja. Infektioriskin pienentamiseksi tuotteita ei saa kayttad, jos pakkaus on auki
tai vioittunut.

« Ostetut ruuvit saatetaan toimittaa steriloimattomina, ja siind tapauksessa ne on steriloitava valmistajan
ohjeiden mukaisesti ennen implantointia. Asianmukaisen steriloinnin laiminlydnnista voi aiheutua
vakava infektio.

« Alpha (S)- ja Alpha (M) -laitekokoonpanot sisédltdvat magneetteja, jotka voivat vaikuttaa magneettisesti
herkkien ladkintélaitteiden, kuten tahdistimen, sisdisen defibrillaattorin tai aivokammiosuntin, suorituskykyyn.
Alpha (S) -implantin seké Alpha (M) -implantin Attract™-magneettivalikappaleen pehmythihnan/sangan
magneetit on siksi pidettava etaalld téllaisista laitteista.

Varotoimet

Seuraavassa kohdassa on kuvattu kaikki ladkéaria koskevat varotoimet, jotka liittyvat magneettisiin Sophono-
luujohtokuulojérjestelmiin. Muut, potilaasta ja kdyttoa koskevat varoitukset on annettu prosessorin kdyttdohjeissa.
Laitteen turvallinen kaytto edellyttdd seuraavien tietojen huomioimista. Tiedoissa on mainittu myds erityiset
laakaria koskevat varotoimet.

« Sophono-magneetti-implantti on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdella potilaalla. Mitaan naista tuotteista
ei saa kdyttdd, jos niitd on kdytetty aiemmin sisdisesti tai ulkoisesti toisella potilaalla. Magneetti-implantin
uudelleenkayttoon liittyy merkittéva vakavan infektion ja muiden ladketieteellisten komplikaatioiden riski.

« Potilaiden, joilla on tahdistin tai sisdinen defibrillaattori, on kysyttava hoidostaan vastaavalta henkilstoltd,
onko Sophono-jarjestelmaa turvallista kdyttaa kyseisen sydénlaitteen kanssa.

- Sophono-jdrjestelmdn osat on pidettdva etaalld magneettisista tiedontallennusvalineistd ja sahkolaitteista.
Prosessori, magneetti-implantti, sanka ja pehmythihna sisaltavat kaikki magneetteja, jotka voivat vaurioittaa
magneettisia tiedontallennusvalineitd ja sahkolaitteita.

- Jotta véltetdan laitteen vaurioituminen, ala sdilytd Sophono-jérjestelmaa muiden magneettien tai magneettisten
laitteiden kuin Attract™-magneettivalikappaleen ja implantin ldhella.

« Perehdy alkuperédisvalmistajan erityisohjeisiin, jotka koskevat implantoitavien ruuvien kayttoa.

Leikkausta edeltdavaa koulutusta koskevat vaatimukset

Kirurgin on suoritettava Medtronicin antama koulutus, ennen kuin yrittdd implantoida Sophono-magneetti-
implantin. Koulutuksessa han saa toimenpidettd koskevat ohjeet, perusteelliset tiedot laitteesta ja kirurgisesta
toimenpiteestd sekd muut tarkeat tiedot. Sovi koulutuksesta ottamalla yhteytta Medtronicin asiakaspalveluun.

Kirurgiset riskit

Sophono-implantin implantoiminen edellyttaa kirurgista toimenpidettd. Toimenpiteeseen liittyy tiettyja riskeja,
kuten kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin, joissa kdytetddn yleisanestesiaa. Naita riskeja ovat esimerkiksi huonosta
hygieniasta tai epasteriilista tekniikasta johtuva infektioriski, kudosten arsyyntyminen implantoinnin aikana,
tahattomat haavat ja hankaumat seka kudosten arsyyntyminen, joka johtuu tahattomasta altistumisesta implantin
materiaaleille. Implantti on valmistettu materiaaleista, joiden katsotaan olevan bioyhteensopivia, mutta jos laite
vaurioituu tahattomasti, potilas voi joutua kosketuksiin haittavaikutuksia aiheuttavien aineiden kanssa.

Potilaan valintaehdot
« Prosessori (S) ja sen sanka tai pehmythihna voidaan asentaa kaikenikaisille potilaille.
« Potilaan, jolle asennetaan prosessori (M) ja sen magneetti-implantti, on oltava vahintdan 5-vuotias.
- Potilaan ja/tai tdmén huoltajan on ymmarrettava, ettd Sophono-jarjestelma ei palauta normaalia kuuloa
eikd ehkaise esimerkiksi sairaudesta, ikddntymisestd, perinndllisesta kuuloviasta, ototoksisista ladkkeista
tai melusta johtuvaa kuulon heikkenemista.

Mahdolliset haittavaikutukset

On mahdollista, ettd potilas reagoi magneetti-implantin materiaaleihin. Tallainen tilanne voi edellyttada laitteen
kayton lopettamista.
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Riskit leikkauksen aikana

Leikkauksen riskit ja komplikaatiot ovat normaaleja leikkaustoimenpiteeseen ja yleisanestesiaan liittyvia riskeja.
Néita ovat esimerkiksi kipu, verenhyytymat ja/tai verenkierto-ongelmat, infektio, sydanpysahdys ja jopa kuolema.

Kartiolisakkeen kasittelyyn liittyvia erityisia riskeja ovat infektio, tulehdus, korvan tunnottomuus tai jaykkyys,
kovakalvon paljastuminen, aivo-selkdydinnesteen vuotaminen, luokkimaisen veriviemarin puhkeaminen,
kovakalvonalainen hematooma, maku- tai tasapainohairié sekd havaittavissa olevat muutokset paan
sisdisissa aanissa.

Riskit leikkauksen jdlkeen

Mahdollisia leikkauksen jélkeisia riskeja ovat tulehdus ja yleisanestesiaan liittyvat komplikaatiot. Mahdollisia
implanttiin liittyvia leikkauksen jélkeisia riskeja ovat infektio, reparatiivinen granulooma ja tulehdusreaktio.

Kartiolisakkeen kasittelyyn liittyvia erityisia riskeja ovat infektio, tulehdus, korvan tunnottomuus tai jaykkyys,
kovakalvon paljastuminen, aivo-selkdydinnesteen vuotaminen, luokkimaisen verivieméarin puhkeaminen,
kovakalvonalainen hematooma, maku- tai tasapainohairio seka havaittavissa olevat muutokset paan
sisdisissa aanissa.

Reaktiot implantin materiaaleille tai implantoidun laitteen toimintahdirié ovat mahdollisia ja voivat edellyttaa
leikkausta implantin poistamiseksi ja/tai vaihtamiseksi.

Leikkauksen valmisteleminen

Leikkausta edeltdva antibioottiestolaakitys

Antibioottiestoladkitysta on harkittava, jos kirurgi arvioi, ettd kirurgiseen toimenpiteeseen voi liittyd merkittava
infektioriski tai jos leikkauksen jélkeinen infektio aiheuttaisi vakavan vaaran potilaan toipumiselle tai hyvinvoinnille.

Viillon merkitseminen

Ennen kuin siirrytdan steriilille alueelle, merkitse haluttu viiltokohta potilaan pdé@nahkaan steriloimattoman mallin
ja kirurgisen merkintakynan avulla, jotta véltetaan viillon tekeminen implantointikohdan péalle. Katso suunta ja
kohta kuvasta 1.

Leikkauskohdan valmisteleminen

Hiukset on leikattava ja pd@nahka ajeltava viiltokohdan alueelta juuri ennen leikkausta. Kun viiltokohdan iho

on puhdas karkeasta kontaminaatiosta, levitd antiseptista ainetta (kuten jodoforia, alkoholipitoista ainetta tai
klooriheksidiiniglukonaattia) suunniteltuun viiltokohtaan niin laajalle, ettd alue mahdollistaa viillon laajentamisen
tai (tarvittaessa) uuden viillon tai dreenikohdan tekemisen.

Sophono (M) -jarjestelman kanssa yhteensopivat ruuvit

Sophono (M) -implantin kiinnittaminen kalloon edellyttaa viitta (5) itseporautuvaa/itsekierteytyvaa
kraniomaksillofasiaalista titaaniruuvia. Kaupallisesti saatavat kraniomaksillofasiaaliset titaaniruuvit sopivat
implantin kiinnikkeen reikiin. Ruuvin lapimitan on oltava alle 2,0 mm ja ruuvin kannan lapimitan yli 2,45 mm.
Ruuvien pituuden on oltava 4 mm (hitaruuvien 3 mm). Nama ruuvit EIVAT sisally Sophono (M) -implanttijérjestelmaén,
ja ne on hankittava erikseen.

Kraniomaksillofasiaalisten
titaaniruuvien
Ruuvikoot

Lapimitta 1,6-1,7 mm x
pituus 4,0 mm

Itsekierteytyva

Lapimitta 1,6-1,7 mm x
pituus 4,0 mm

Itseporautuva

Lapimitta 1,8-1,9 mm x
pituus 3,0 mm

Hata

Jos ruuvin ensimmainen kiinnitysyritys epdonnistuu ja ruuvin reika tarveltyy, tarveltyneeseen reikdan voidaan
kiertaa hatdruuvi. Kaytettavéan ruuvin ldpimitta saa olla enintdan 1,9 mm.

Ruuvien on oltava steriilit ennen implantointia. Jos ruuvit ostetaan steriloimattomina, perehdy ruuvivalmistajan
sterilointiohjeisiin.

Normaali implantoiminen luusyviénteisiin

Viillon tekeminen

Implantin oikea sijoituskohta on 6 cm:n etdisyydelld korvakdytévasta 45 asteen kulmassa korvakaytavan taka-/
ylapuolella. Viilto tehdadan 7,5-8 cm:n paahéan ulkoisesta korvakdytdvasta (1,5-2 cm:n padhan implantin
sijoituskohdasta, jolloin viilto ei ole suoraan implantin kohdalla). Leikkausmallin avulla kirurgi voi merkita oikean
sijoituskohdan ihoon kirurgisella merkintakynalla. Kun viilto on tehty, paljasta kallo kohdasta, johon implantti
asennetaan. Viillon on oltava niin suuri, ettd implantti voidaan asettaa. Katso kuva 1.
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Luusyvéanteiden tekeminen (valinnainen)

Implantti on noin 2,6 mm paksu, ja ihanteellinen kudospaksuus implantin paalla on 4 mm - 5 mm. Leikkausmallissa
on 6 mm:n ja 4 mm:n mittarit, joiden avulla voidaan madrittaa ihokielekkeen asianmukainen paksuus. Implanttia
varten on suositeltavaa tehda luusyvanteet, jos kudoksen paksuus implantin paalla on alle 3 mm. Katso kuva 2.

Merkitse luusyvénteitd varten implantin magneettien kohdat luuhun leikkausmallin avulla ja poraa luusyvénteet
noin 3 mm:n syvyydelle. Implantin magneettien lapimitta on 10 mm. Implanttimallin avulla on kéteva tarkistaa,
ettd luusyvanteiden syvyys ja lapimitta ovat riittavat.

Implantin sijoittaminen

Kun olet tehnyt luusyvénteet, asenna magneetti-implantti maaritysten mukaisilla ruuveilla niin, ettd implantin
magneetit ovat kokonaan paikoillaan luusyvénteissa. Katso kuva 2.

Kiinnita ensin keskiruuvi. Kiinnita implantti tukevasti kalloon kiertamalla yksi ruuvi kuhunkin kiinnikkeen reikaan.
Implantin pinnan on oltava lahes samalla tasolla kartiolisakkeen pinnan kanssa. Katso kuva 3.

lhon paksuuden tarkistaminen ja viillon sulkeminen

Jos kudoskielekkeen paksuus on yli 6 mm, ohenna kudoskaistale implantin magneetin kohdalta 5 mm:n paksuiseksi
10 mm:n leveydelta. Sulje viilto ompeleilla.

Minimaalisesti invasiivinen implantoiminen

Viillon tekeminen

Implantin oikea sijoituskohta on 6 cm:n etdisyydelld korvakaytéavasta 45 asteen kulmassa korvakaytavan
taka-/ylapuolella. Viilto tehddédn 7,5-8 cm:n padhan ulkoisesta korvakaytavasta (1,5-2 cm:n padhan implantin
sijoituskohdasta, jolloin viilto ei ole suoraan implantin kohdalla). Leikkausmallin avulla kirurgi voi merkita oikean
sijoituskohdan ihoon kirurgisella merkintékynalla. Kun viilto on tehty, paljasta kallo kohdasta, johon implantti
asennetaan. Viillon on oltava niin suuri, ettd implantti voidaan asettaa. Katso kuva 1.

Ihokielekkeen muodostaminen

Puhdista luu ihokielekkeen alta (kdytd periostielevaattoria). Sdilytd mahdollisimman paljon luukalvoa (paranemisen
ja suojauksen edistamiseksi). Varmista, ettd implanttimalli sopii hyvin paljaan olevaan luuhun; se ei saa ulottua
viiltolinjan alle.

Implantin sijoittaminen

Aseta implantin litted puoli kallon pintaa vasten. Katso kuva 4. Kiinnitd ensin keskiruuvi. Paina implantin puoliskoja
kevyesti niin, ettd implantti asettuu luun pinnan tasalle. Aseta ja kiinnita muut ruuvit. Varmista, ettd implantti on
luun pinnan tasalla ja kaikki ruuvin on kiinnitetty.

lhon paksuuden tarkistaminen ja viillon sulkeminen

Tarkista mallin mittarilla, ettd ihon paksuus on 4-6 mm. Jos kudoskielekkeen paksuus on yli 6 mm, ohenna
kudoskaistale implantin magneetin kohdalta 5 mm:n paksuiseksi 10 mm:n leveydelta. Liikuta mallin mittaria
sivusuunnassa ja varmista, ettd iho on ohuempi kuin mittarin aukko. Ohenna ihoa tarpeen mukaan tasaisesti

(ala tee paakkua implantin kohdalle). Sulje luukalvo ja iho ompeleella.

Prosessorin asentaminen

Potilaalle voidaan asentaa prosessori noin 4 viikon kuluttua leikkauksesta, kun viiltokohta on parantunut ja kaikki
tulehduksen merkit ovat hdvinneet. Lisatietoja on Sophono-luujohtokuulojédrjestelmén kdyttoohjeissa.

Magneetti-implantin poistaminen

Viillon tekeminen

Etsi implantin sijainti. Implantti sijaitsee noin 6 cm:n etdisyydelld korvakdytavasta 45 asteen kulmassa korvakadytévan
taka-/ylapuolella. Viilto tehddan 7,5-8 cm:n paahan ulkoisesta korvakaytavasta (1,5-2 cm:n padhan implantin
sijoituskohdasta, jolloin viilto ei ole suoraan implantin kohdalla). Kun viilto on tehty, paljasta kallo kohdasta,

johon implantti on asennettu. Viillon on oltava niin suuri, ettd implantti voidaan poistaa. Katso kuva 1.

Implantin poistaminen

Irrota 5 ruuvia, jotka pitdvat magneetti-implanttia paikallaan. Implantin pinnalta voidaan joutua poistamaan
luu- tai kudoskasvustoa. Kun ruuvit on irrotettu, implantti voidaan nostaa varovasti irti luusta tai luusyvénteista.
Sulje viilto ompeleilla.

Magneettikentiat

Sophono (M) -magneetti-implantti muodostaa pysyvan magneettikentdn. Pysyva magneettikentta ei ole sama
kuin matkapuhelimen tai suurjannitejohdon sahkomagneettinen kenttd, eika ndita pida rinnastaa.
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MRI-turvallisuustiedot

Ei-kliinisissa testeissa Sophono (M) -magneetti-implantti on todettu tietyin edellytyksin MR-turvalliseksi.
Potilaille, joilla on Sophono-magneetti-implantti, voidaan suorittaa magneettikuvaus vain hyvin tarkkaan rajatuin
edellytyksin 1,5 ja 3 teslan magneettikentillda magneetti-implantin ollessa ehja. Keskustele ladkéarin kanssa ennen
magneettikuvausta. Potilaalle voidaan suorittaa magneettikuvaus turvallisesti seuraavien edellytysten tayttyessa:

« irrota kaikki ulkoiset osat, mukaan lukien prosessori, Attract™-magneettivdlikappale sekd sanka tai pehmythihna
ennen siirtymistd magneettikuvausymparistoon
+ staattinen magneettikenttd enintdan 3 teslaa
+ spatiaalinen gradienttikenttd enintddn 720 gaussia/cm
+ raportoitu koko kehon keskiarvoistettu erityisabsorptiosuhde (SAR) enintaan 4 W/kg ensimmaisen tason
ohjatussa kayttotilassa yhtajaksoisen kuvauksen kestdessa enintaan 15 minuuttia.
Ei-kliinisissa testeissa Alpha (M) -magneetti-implantista aiheutui alle 3,2 °C:n enimmaislampdtilanousu 15 minuutin
yhtdjaksoisen magneettikuvauksen aikana ensimmaisen tason ohjatussa kayttotilassa koko kehon keskiarvoistetun
erityisabsorptiosuhteen (SAR) ollessa enintdan 4 W/kg.

Implantin laskennallinen [ampétilanousu reaktiona pahimman mahdollisen skenaarion mukaiseen, ajan suhteen
keskiarvoistettuun gradienttikenttaan (94,7 teslaa/s) mahdollisen 15 minuutin altistuksen aikana kliinisessa
magneettikuvaussarjassa on alle 2,6 °C.

MR-kuva-artefaktin koko on 5 cm suhteessa magneetti-implantin kokoon ja muotoon 3 teslan
gradienttikaikukuvauksessa.

Magneettikuvausaltistuksen jalkeen Attract™-magneettivalikappaleen voimakkuus on arvioitava uudelleen,
ja sitd on tarvittaessa saadettava kdyttoohjeiden mukaisesti.

Potilaan sijoittaminen MRI-jarjestelmaan

Sisdisten magneettien demagnetoitumisen minimoimiseksi potilaan paa on suositeltavaa asettaa MRI-jarjestelman
pituusakselin suuntaisesti, ja potilasta on kehotettava vélttamaan paan likkuttamista potilaspoydalld. Jos paata
kallistetaan potilaspdydan pituusakselilla kuvauksen aikana, sisdisen magneetit voivat demagnetoitua ja prosessorin
pysyminen paikallaan voi edellyttda voimakkaampaa ulkoista Attract™-magneettivélikappaletta. Katso kuvat 5, 6 ja 7.

Demagnetoitumisen minimoimiseksi potilaan paan sivun (korvan) suuntaamista MRI-jarjestelmén aukkoa kohti
tai siitd poispdin on véltettdva kaikissa vaiheissa. Sailyta mahdollisimman pitkalle 90°:n kulma magneetti-implantin
pinnan ja MRI-jarjestelman magneettikentan vélilla. Katso kuvat 5, 6 ja 7.

Magneettikuvausta (MRI) ei saa suorittaa prosessorin, Attract™-magneettivédlikappaleen, sangan tai pehmythihnan
ollessa kiinnitettyna. Kiinnitettyina olevat ulkoiset osat voivat aiheuttaa vakavan vamman
magneettikuvaushuoneessa tai magneettikuvauksen aikana. Laitteen ulkoiset osat on irrotettava ennen kuvausta.

'}
Indikationer for anvdandning

Sophono magnetimplantat ar avsett for anvandning med processorn (patienter fran 5 érs alder) for foljande
patienter och indikationer:

+ Patienter med konduktiv eller blandad horselnedséttning som fortfarande kan dra fordel av ljudférstarkning.
PTA-tréskelvéardet (Pure Tone Average) for benledning (BL) for det indikerade 6rat ska vara béttre an 45 dB HL
(Hearing Loss) (matt vid 0,5, 1, 2 och 3 kHz).

« Bilateral montering ar tillamplig for de flesta patienter som har en symmetrisk konduktiv eller blandad
horselnedsattning. Skillnaden mellan troskelvardena for BL pa véanster och hoger sida ska vara mindre
an 10 dB i genomsnitt, uppmatt vid 0,5, 1, 2 och 4 kHz eller mindre &n 15 dB vid enskilda frekvenser.

+ Patienter med allvarlig sensorineural horselnedsattning i ett 6ra och normal horsel i det andra och som
av nagon anledning inte vill eller kan anvénda en luftledd CROS. PTA-troskelvérdet (Pure Tone Average)
for luftledning (LL) for det horande 6rat ska vara béattre én 20 dB HL (métt vid 0,5, 1, 2 och 3 kHz).

Beskrivning av enheten

Sophono horselsystem med magnetisk benledning ar en grupp av processorer och tillbeh6r som anvander
principen for ledning av ljudvibrationer i ben.

Sophono magnetimplantat ar konfigurerat for att dras magnetiskt till processorn. Magnetimplantatet haller
processorn mot huvudet och vibrationer vidarebefordras genom direktkontakt med patientens hud och
underliggande ben.

Sophono-systemet &r utformat for patienter med konduktiv horselnedsattning, patienter med sensorineural
horselnedsattning upp till 45 dB i kombination med konduktiv hérselnedsattning samt enkelsidig doévhet,
som anges i indikationerna for anvandning. Formeln for forskrivning samt de justeringar som kan goras av
audionomen i programvaran ger méjlighet att programmera Sophono-systemet for patienters individuella
hoérselnedsattningar.
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Kontraindikationer

Kontraindikationer for Sophono magnetimplantat anslutet till processorn omfattar faktorer som kan fa en ldkare
att begara en medicinsk utvardering av patienten, som temporart eller i vissa fall permanent stoppar inpassningen
av processorn. Dessa faktorer &r:

« Pl6tslig horselnedsattning;

« En horselnedsattning som snabbt forvarras;

« Smadrta i nagot ora;

« Nyligen utvecklad plétslig tinnitus eller ensidig tinnitus;

« Ensidig eller mérkbart asymmetrisk horselnedséttning av okand orsak;
«  Yrsel (t.ex. vertigo)

Varningar

Foljande avsnitt innehaller en beskrivning av alla lékarrelaterade varningar for Sophono horselsystem med
magnetisk benledning. Ytterligare varningsinformation for patienter och anvandning finns i Bruksanvisning for
Sophono horselsystem med benledning. Kunskap om féljande information ar nédvéndig for séker anvéandning
av enheten. Specifika varningar for lakarinstruktioner &r inkluderade.

«+ Las noggrant igenom Bruksanvisning for Sophono magnetiskt implantat och Bruksanvisning for Sophono
hoérselsystem med benledning innan Sophono hérselsystem med benledning forskrivs och anvands.

« For att undvika potentiella funktions- och/eller sakerhetsproblem ska urvalskriterierna for patienter
féljas noggrant.

« Skador fran trubbigt vald i omradet dar processorn ar placerad kan orsaka personskador och skador pa
magnetimplantatet eller ljudprocessorn.

« Utfor inte magnetisk resonanstomografi (MR) pa en patient som har en processor, Attract™ magnetbricka,
huvudband eller mjukt band. Allvarliga personskador kan uppkomma i ett magnetkamerarum eller vid
utférande av en MR-undersékning om de externa komponenterna sitter pé plats. Enhetens externa
komponenter maste avldgsnas innan skanning.

« Personer med Sophono (M) magnetimplantat kan endast genomga MR-undersokningar under mycket
specifika forutsattningar. Allvarliga personskador kan uppsta om dessa forutsattningar inte uppfylls. Radfraga
en ldkare innan en MR-undersokning genomfors och se information i denna bruksanvisning.

« Icke-kliniska test har visat att Sophono (M) magnetimplantat ar villkorligt MR-sékert och kan genomga
MR-undersokning endast under féljande forutséattningar:

— avldgsna alla externa komponenter, inklusive processorn, Attract™ magnetbricka, huvudbandet eller
det mjuka bandet innan patienten intréder i MR-miljon

— statiskt magnetfélt pa hogst 3 Tesla

— spatiell faltgradient pa hogst 720 G/cm

— maximal genomsnittlig specifik helkroppsabsorptionsniva (SAR) pé 4 W/kg i forsta nivan av kontrollerat
ldge under en maximal skanningstid pa 15 minuter kontinuerlig skanning

« Efter MR-exponering ska styrkan hos Attract™ magnetbricka utvérderas pa nytt och vid behov justeras enligt
bruksanvisningen.

« Sophono magnetimplantat och férpackning levereras sterila och @r endast avsedda fér engédngsbruk. For att
minska risken for infektion ska produkterna inte omsteriliseras eller ateranvandas. Inspektera forpackningen
for att forsakra dig om att den ar intakt och oskadad fére anvandning. For att minska infektionsrisken ska
produkten inte anvandas om forpackningen &r 6ppen eller skadad.

« Inkopta skruvar kan tillhandahallas icke-sterila och maste i sé fall steriliseras i enlighet med tillverkarens
anvisningar innan implantation. Om sterilisering inte utfors korrekt kan det leda till allvarlig infektion.

« Bade konfigurationerna Alpha (S) och Alpha (M) av enheten innehaller magneter som kan paverka funktionen
hos magnetiskt kansliga medicinska enheter som en pacemaker, en implanterbar defibrillator (ICD) eller
ventrikelshunt. Magneterna i det mjuka bandet/huvudbandet for Alpha (S) och Attract™ magnetbricka for
Alpha (M) ska darfor hallas atskilda fran sadana enheter.

Forsiktighetsatgarder
Foljande avsnitt innehaller en beskrivning av alla ldkarrelaterade forsiktighetsatgarder for Sophono hérselsystem
med magnetisk benledning. Ytterligare forsiktighetsatgarder for patienter och anvandning finns i bruksanvisningen
for processorn. Kunskap om féljande information &r nédvandig for séker anvandning av enheten. Specifika
forsiktighetsatgarder for lakarinstruktioner &r inkluderade.
«  Sophono magnetimplantat ar endast avsett for engdngsbruk. Anvéand inte nagon av dessa produkter om
de tidigare placerats i eller med en annan patient. Ateranvindning av magnetimplantatet medfor hog risk
for allvarlig infektion och andra svara medicinska komplikationer.
« Patienter med en pacemaker eller ICD ska radfraga sin vardgivare for saker anvandning av Sophono-systemet
med sin medicinska hjartenhet.
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+ Hall Sophono-systemkomponenter étskilda fran magnetiska datalagringsmedia och elektronikenheter.
Processorn, magnetimplantatet, huvudbandet och det mjuka bandet innehéller magneter som potentiellt
kan skada magnetiska datalagringsmedia och elektroniska enheter.
+ For att undvika att riskera skada enheten ska Sophono-system inte férvaras i narheten av magneter eller
magnetiska enheter med undantag av Attract™ magnetbricka och implantatet.
«+  Seursprungstillverkarens bruksanvisning for specifika anvisningar om hur de implanterbara skruvarna anvands.

Utbildningskrav innan kirurgi

Innan implantering av Sophono magnetimplantat, maste kirurger genomga utbildning som tillhandahalls av
Medtronic. Under utbildningen far de vagledning nar det galler ingreppet samt en grundlig forstaelse av enheten,
det kirurgiska ingreppet och annan viktig information. Kontakta Medtronic kundtjanst for att anordna utbildning.

Kirurgiska risker

Implanteringen av Sophono implantat kraver ett kirurgiskt ingrepp. Som for alla kirurgiska ingrepp som involverar
narkos, finns det vissa risker. Dessa risker inkluderar risken for infektion fran dalig hygien eller icke-steril teknik,
vavnadsirritation under implantationen, oavsiktliga snitt eller skador samt vavnadsirritation pa grund av oavsiktlig
exponering av implantatmaterial. Implantatet ar tillverkat av material som anses vara biokompatibla, men om
enheten oavsiktligt skadas kan en patient komma i kontakt med @mnen som kan framkalla en skadlig reaktion.

Kriterier for patienturval

+ Patienter som ska forses med processorn (S) och dess huvudband eller mjuka band kan ha vilken alder
som helst.

+ Patienter som ska férses med processorn (M) och dess magnetimplantat ska vara 5 ar eller aldre.

+ Patienter och/eller patienternas vardnadshavare maste kunna forstd att Sophono-systemet inte kommer att
aterstélla horseln till normal niva och inte férhindrar ytterligare horselnedsattning fran tillstdnd som sjukdom,
aldersrelaterad horselnedsattning, genetisk horselnedsattning, ototoxiska lakemedel eller bullerinducerad
horselnedsattning.

Méjliga biverkningar

Det &r majligt att en reaktion mot materialen i magnetimplantatet kan uppsta. | sadana fall kan det vara
nodvandigt att avbryta anvdandandet av enheten.

Risker under ingreppet

Riskerna under ingreppet och komplikationerna som ar relaterade till ingreppet inkluderar de normala riskerna for
ingreppet och narkos. Dessa inkluderar smarta, blodkoagel och/eller cirkulationsproblem, infektion, hjartstillestand
och dodsfall.

Specifika risker med ingrepp pa mastoidbenet inkluderar infektion, inflammation, domning eller styvhet vid

orat, dural exponering, lackage av cerebrospinalvétska (CSV), perforering av sigmoid sinus, subduralt hematom,
storningar i smak- eller balanssinne och markbara férandringar av huvudljud.

Risker efter ingreppet

Potentiella risker efter ingreppet inkluderar inflammation och komplikationer relaterade till narkos. Potentiella
risker relaterade till implantatet efter ingreppet inkluderar infektion, reparativa granulom och inflammation.

Specifika risker med ingrepp pa mastoidbenet inkluderar infektion, inflammation, domning eller styvhet vid
orat, dural exponering, lackage av cerebrospinalvétska (CSV), perforering av sigmoid sinus, subduralt hematom,
storningar i smak- eller balanssinne och markbara férandringar av huvudljud.

Det &r mojligt att det uppstar en reaktion pa implantatmaterialen och/eller att den implanterade enheten inte
fungerar och att det dérfor &r nédvandigt att genomga ett ingrepp for att avldgsna och/eller byta ut implantatet.

Forbereda for kirurgi

Antibiotikaprofylax innan kirurgi

Antibiotikaprofylax ska 6vervdagas om kirurgen bedémer att detta kirurgiska ingrepp kan vara kopplat till betydande
infektionsrisk eller om en postoperativ infektion skulle orsaka allvarlig fara for patientens aterhamtning eller
vélbefinnande.

Markering av snittet

Anvénd den icke-sterila mallen och en kirurgisk markpenna for att mérka ut 6nskad plats for snittet pa patientens
skalp, fore ingéng i det sterila faltet, for att undvika att placera snittet 6ver befintligt implantat. Se figur 1 for
inriktning och position.
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Forbereda operationsplatsen

Precis innan ingreppet ska haret ska klippas och huvudsvalen rakas pa operationsplatsen. Nar operationsplatsen
rengjorts fran allman kontaminering ska ett antiseptiskt medel appliceras (som jodoforer, produkter med alkohol
eller klorhexidinglukonat) pa operationsplatsen i ett tillrackligt stort omrade for att tilldta forlangning av snittet
eller skapandet av ett nytt snitt eller draneringsplatser (vid behov).

Skruvar kompatibla med systemet Sophono (M)

Sophono (M)-implantatet krdver 5 sjélvborrande/sjélvgéngande titanskruvar fér kraniomaxillofacial anvéndning for
att fasta implantatet mot skallen. Fasthalen har en storlek som gor att kommersiellt tillgéngliga kraniomaxillofaciala
titanskruvar kan anvéndas. Maximal skruvdiameter &r mindre dn 2,0 mm och den minsta diametern for skruvhuvudet
ar storre an 2,45 mm. Skruvarna maste vara 4 mm ldnga (3 mm for akutskruvar). Dessa skruvar ingar INTE som en
del av Sophono (M) implantatsystem och maste erhallas separat.

Kraniomaxillofacial titan &r 1,6 till 1,7 mm diameter x 1,6 till 1,7 mm diameter x 1,8 till 1,9 mm diameter x
lamplig 4,0 mm 4,0 mm 3,0mm
Skruvstorlekar

Sjélvgangande Sjélvborrande Akut

Om det forsta forsoket att placera en skruv inte fungerar och skruvhalet inte langre ger faste for skruven, kan en
akutskruv foras in i halet med forstérda gangor. Den storsta skruvstorlek som kan anvandas ar 1,9 mm i diameter.
Skruvarna maste vara sterila innan implantation. Om skruvarna inte levereras sterila foljer du tillverkarens
anvisningar for sterilisering.

Standardingrepp for implantering i benbadd

Snitt

Korrekt position for implantatet &r 6 cm fran horselgangen i 45 graders vinkel bakom och 6ver horselgangen.
Snittet ska goras 7,5 till 8 cm fran den externa hérselgangen (1,5 till 2 cm fran implantatets position sa att snittet
inte ar direkt 6ver implantatet). Kirurgimallen hjélper kirurgen sékerstélla korrekt placering genom att markera
huden med en kirurgisk markpenna. Efter att snittet gjorts frildggs skallbenet dar implantatet ska placeras. Snittet
maste vara tillréckligt stort for att tillata placering av implantatet. Se figur 1.

Skapa en benbadd (valfritt)

Implantatet &r cirka 2,6 mm tjockt och optimal vévnadstjocklek 6ver implantatet &r 4 mm till 5 mm. Kirurgimallen
ar utrustad med méarkning for 6 mm och 4 mm for att bestamma lamplig tjocklek pa hudfliken. Benbaddar
rekommenderas for implantat om vavnadstjockleken éver implantatet ar mindre &n 3 mm. Se figur 2.

For att skapa en benbadd markeras positionen fér implantatmagneterna pa benet med kirurgimallen och
benbédden borras till ett djup av cirka 3 mm. Implantatmagneterna har en diameter pa 10 mm. Implantatmallen
ar till hjalp for att sékerstalla att benbaddarna har tillrackligt djup och diameter.

Placera implantatet

N&r benbadden skapats installeras magnetimplantatet med de specificerade skruvarna sa att implantatets
magneter ar helt inférda i benbaddarna. Se figur 2.

Placera mittskruven forst. Placera en skruv i varje fasthal for att fasta implantatet mot skallbenet. Implantatets

yta ska vara nastan i linje med mastoidbenets yta. Se figur 3.

Kontrollera hudtjocklek och stinga snittet

Om hudfliken &r tjockare &n 6 mm fértunnas en 10 mm bred remsa till 5 mm precis ovanfér implantatmagneterna.
Sy ihop snittet.

Minimalinvasivt implantatingrepp

Snitt

Korrekt position for implantatet &r 6 cm fran horselgéngen i 45 graders vinkel bakom och éver hérselgangen.
Snittet ska goras 7,5 till 8 cm fran den externa horselgangen (1,5 till 2 cm fran implantatets position sa att snittet
inte dr direkt dver implantatet). Kirurgimallen hjélper kirurgen sékerstélla korrekt placering genom att markera
huden med en kirurgisk markpenna. Efter att snittet gjorts frildggs skallbenet dar implantatet ska placeras. Snittet
maste vara tillrackligt stort for att tilldta placering av implantatet. Se figur 1.

Skapa hudfliken

Rengor benet under hudfliken (anvand periosteal elevator). Bevara periosteum dar sa ar méjligt (for Iakning och
skydd). Sakerstall att implantatmallen passar bra pa det frilagda benet och inte ar placerad under snittet.
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Placera implantatet

Placera implantatets platta sida mot skallbenets yta. Se figur 4. Placera mittskruven forst. Boj forsiktigt ned
implantatarmarna sa att implantatet ligger helt mot benytan. Placera och dra at andra skruvar. Sakerstall att
implantatet ligger helt an mot benet och att alla skruvar sitter ordentligt.

Kontrollera hudtjocklek och stdnga snittet

Anvand mallmattet for att kontrollera att hudtjockleken &r 4-6 mm. Om hudfliken &r tjockare &n 6 mm fértunnas
en 10 mm bred remsa till 5 mm precis ovanfor implantatmagneterna. Flytta mallmattet i sidled for att kontrollera
att huden ar tunnare an matéppningen. Fértunna om nédvéandigt mjukvavnad likformigt (skapa inte en fordjupning
over implantatet). Sy periosteum och hud.

Placering av processorn

Cirka 4 veckor efter ingreppet, nar operationsstallet lakt och alla tecken pé inflammation férsvunnit, kan patienten
forses med processorn. Mer information finns i Bruksanvisning for Sophono horselsystem med benledning.

Avldagsna magnetimplantatet

Snitt

Lokalisera implantatet. Implantatet &r placerat cirka 6 cm fran horselgdngen i 45 graders vinkel bakom och éver
horselgangen. Snittet ska goras 7,5 till 8 cm fran den externa horselgangen (1,5 till 2 cm fran implantatets position
sa att snittet inte ar direkt 6Gver implantatet). Efter att snittet gjorts frildggs skallbenet dar implantatet finns. Snittet
maste vara tillrackligt stort for att tillata borttagning av implantatet. Se figur 1.

Avldagsna implantatet

Ta bort de 5 skruvarna som haller fast magnetimplantatet. Det kan vara nodvandigt att ta bort ben eller vavnad
som vaxt 6ver implantatets yta. Nar skruvarna tagits bort kan implantatet forsiktigt lyftas bort fran benet eller
benbaddarna. Sy ihop snittet.

Magnetfalt

Sophono (M) magnetimplantat skapar ett permanent magnetfalt. Ett permanent magnetfalt &r inte samma
sak som, och ska inte jamféras med elektromagnetiska félt som de som avges av mobiltelefoner eller
hogspéanningsledningar.

MR-sdkerhetsinformation

Icke-kliniska tester har visat att Sophono (M) magnetimplantat &r villkorligt MR-sakert. Patienter som har Sophono
magnetimplantat kan genomgé en MR-skanning under specifika forhallanden i magnetfalt pa bade 1,5 och 3 Tesla
med intakt magnetimplantat. Radfréga en lakare innan en MR-undersokning utfors. Patienten kan skannas sékert
med MR under féljande forhallanden:

- avlagsna alla externa komponenter, inklusive processorn, Attract™ magnetbricka, huvudbandet eller
det mjuka bandet innan patienten intrader i MR-miljon
. statiskt magnetfélt pa hogst 3 Tesla
« spatiell faltgradient pa hogst 720 G/cm
+ maximal genomsnittlig specifik helkroppsabsorptionsniva (SAR) pa 4 W/kg i férsta nivan av kontrollerat lage
under en maximal skanningstid pa 15 minuter kontinuerlig skanning
Vid icke klinisk testning skapade Alpha (M) magnetimplantat en maximal temperaturhgjning som var lagre én
3,2 °C under 15 minuter av kontinuerlig MR-skanning i férsta nivan av kontrollerat lage, vilket gav en maximal
genomsnittlig specifik helkroppsabsorptionsniva (SAR) pa 4 W/kg.

Den berdknade temperaturékningen i implantatet vid samsta tidsgenomsnittliga faltgradient (94,7 Tesla/s)
for den mojliga exponeringstiden pa 15 minuter for en serie kliniska MR-undersékningar & mindre én 2,6 °C.

MR-bildartefakter stracker sig ungefar 5 cm relativt storleken och formen pa magnetimplantatet i en
gradientekoskanning vid 3 Tesla.

Efter MR-exponering ska styrkan hos Attract™ magnetbricka utvédrderas pa nytt och vid behov justeras enligt
bruksanvisningen.

Placering av patient vid MR

For att minimera avmagnetiseringen av de interna magneterna rekommenderas det att patientens huvud placeras
langs med ldangdaxeln i MR-systemet och att patienten ges instruktioner om att undvika huvudrérelser under tiden
pa patientbordet. Om huvudet lutas ldngs med patientbordets langdaxel under skanning kan de interna
magneterna avmagnetiseras och en starkare extern Attract™ magnetbricka kan behovas for att halla processorn pa
plats. Se figurerna 5, 6 och 7.

For att minimera avmagnetisering ska sidan pa patientens huvud (6ra) inte vinklas mot eller bort fran MR-systemets
O6ppning vid nagot tillfille under undersékningen. Bibehall i s stor utstrackning som majligt 90° mellan ytan pa
magnetimplantatet och MR-systemets statiska magnetfélt. Se figurerna 5, 6 och 7.
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Genomga inte MR-skanning medan du anvéander processorn, Attract™ magnetbricka, huvudbandet eller det mjuka
bandet. Allvarliga personskador kan uppkomma i ett magnetkamerarum eller vid utférande av en MR-undersékning
om de externa komponenterna sitter pa plats. Enhetens externa komponenter maste avlagsnas innan skanning.

PT-PT

Indicacoes de utilizacao

O implante magnético Sophono destina-se a ser utilizado com o processador (pacientes com idade igual ou
superior a 5 anos) para os seguintes pacientes e indicacdes:

« Pacientes com deficiéncia auditiva condutiva ou mista, que ainda podem beneficiar da amplificagdo de som.
O limiar por condugéo 6ssea (CO) da média de som puro (MSP) para o ouvido indicado deve ser superior
a45dB DA (medidaa 0,5, 1,2 e 3 kHz).

« O encaixe bilateral é aplicavel para a maioria dos pacientes com deficiéncia auditiva condutiva ou mista
simétrica. A diferenca entre os limiares CO do lado esquerdo e do lado direito deve ser inferior a 10 dB,
em média, com medic¢des a 0,5, 1, 2 e 4 kHz, ou inferior a 15 dB a frequéncias individuais.

« Pacientes com uma deficiéncia auditiva sensério-neural profunda num ouvido e audi¢do normal no outro
ouvido que, por alguma razéo, néo utilizam nem podem utilizar um dispositivo CROS (Encaminhamento
contralateral de sinais) por conducéo aérea (CA). O limiar por conducédo aérea (CA) da média de som puro
(MSP) para o ouvido com audicao deve ser superior a 20 dB DA (medida a 0,5, 1, 2 e 3 kHz).

Descricao do dispositivo
O aparelho auditivo magnético por condugéo éssea Sophono inclui uma familia de processadores e acessérios
que funcionam segundo o principio de conducéo éssea de vibragdes sonoras.

O implante magnético Sophono encontra-se configurado para ser magneticamente atraido para o processador.
O implante magnético segura o processador contra a cabeca e a vibracao é transformada através do contacto
directo com a pele e 0 0sso do paciente.

O aparelho Sophono foi concebido para ser utilizado em pacientes com deficiéncia auditiva condutiva, deficiéncia
auditiva sensério-neural até 45 dB, em combinacao com a perda de conducao, e em pacientes com surdez num
s6 ouvido, conforme definido nas indicagcoes de utilizagao. A férmula prescritiva e os ajustes que o profissional

de satide auditiva pode efectuar no software permitem programar o aparelho Sophono em fungéao da deficiéncia
auditiva de cada paciente.

Contra-indicacoes

As contra-indica¢oes do implante magnético Sophono ligado ao processador incluem factores que exijam

o encaminhamento do paciente para avaliacdo médica, interrompendo temporariamente ou, em alguns casos,
de forma permanente, o processo de colocagao do processador. Estes factores incluem:

« Perda de audicao subita;

« Perda de audicdo em rapida progresséo;

«  Dor num dos ouvidos;

«  Zumbido de inicio recente subito ou zumbido unilateral;

« Perda de audicao unilateral ou acentuadamente assimétrica de causa desconhecida;
« Vertigens (por ex., tonturas)

Adverténcias

A seccdo que se segue contém uma descricdo de todas as adverténcias relacionadas com os médicos associadas
aos aparelhos auditivos magnéticos por conducédo 6ssea Sophono. Podera encontrar adverténcias adicionais
referentes ao paciente e a utilizagéo do dispositivo nas Instru¢oes de utilizagao do aparelho auditivo por
conducéo 6ssea Sophono. O conhecimento das informagdes que se seguem é essencial para o funcionamento
seguro do dispositivo. Estao incluidas adverténcias especificas referentes as instru¢des do médico.

«+ Leia atentamente as Instrugoes de utilizagcao do implante magnético Sophono e as Instrugoes de
utilizacdo do aparelho auditivo por condugédo 6ssea Sophono antes de prescrever e utilizar o aparelho
auditivo por condugéo 6ssea Sophono.

« Para evitar potenciais questoes de desempenho e/ou seguranga, cumpra cuidadosamente os critérios
de selecgao dos pacientes.

« Um trauma contundente na drea do processador pode resultar em ferimentos pessoais e danos no implante
magnético ou no processador.

« Nao efectue exames de Ressonancia Magnética (RM) a pacientes com um processador, espacador magnético
Attract™, fita para a cabega ou Softband. Podem ocorrer ferimentos graves numa sala de exames de RM ou
aquando da realizagao de um exame de RM com os componentes externos colocados. Os componentes
externos do dispositivo tém de ser removidos antes do exame.
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+ Osindividuos com o implante magnético Sophono (M) podem efectuar um exame de RM em seguranca
apenas sob circunstancias muito especificas. Se estas condi¢des nao se verificarem, podem ocorrer ferimentos
graves. Consulte um médico antes de realizar um exame de RM e consulte as informagdes apresentadas
nestas instrucdes de utilizacao.

+ Testes nao clinicos demonstraram que o implante magnético Sophono (M) é compativel com a RM sob certas
condicdes e pode ser submetido em seguranca a um exame de RM sob as seguintes condi¢bes:

— remova todos os componentes externos, incluindo o processador, o espagador magnético Attract™,
a fita para cabeca ou a Softband antes de entrar no ambiente de RM

— campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior

— campo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm ou inferior

— taxa de absorc¢do especifica (SAR - Specific Absorption Rate) média maxima para corpo total de 4 W/kg
no modo controlado de primeiro nivel durante um exame continuo com duragdo méaxima de 15 minutos.

+  Apos a exposicao ao exame de RM, a forca e o espacador magnético Attract™ devem ser reavaliados
e ajustados de acordo com as instrucdes de utilizacao, se necessério.

+  Oimplante magnético Sophono e tampdes sao fornecidos estéreis e destinam-se a uma Unica utilizacdo.

Para reduzir a possibilidade de ocorréncia de infec¢des, ndo volte a esterilizar nem a utilizar. Antes de utilizar,
inspeccione a embalagem para se assegurar de que estd intacta e sem danos. Para reduzir a possibilidade
de ocorréncia de infecgdes, nao utilize o produto se a bolsa se apresentar aberta ou danificada.

+ Os parafusos adquiridos podem ser fornecidos nao estéreis e, nesse caso, devem ser esterilizados antes do
implante, de acordo com as instrugdes do fabricante. Uma esterilizacao inapropriada pode resultar numa
infeccdo grave.

+ As configuracdes Alpha (S) e Alpha (M) do dispositivo contém imanes que podem afectar o desempenho
de dispositivos médicos magneticamente sensiveis, como um pacemaker, um cardioversor-desfibrilador
implantével (CDI) ou um shunt ventricular. Os imanes da Softband/fita para cabeca do Alpha (S) e o espagador
magnético Attract™ do Alpha (M) devem, por conseguinte, ser mantidos afastados de tais dispositivos.

Precaucoes

A seccdo que se segue contém uma descricdo de todas as precaugdes relacionadas com os médicos associadas aos
aparelhos auditivos magnéticos por condugéo éssea Sophono. Podera encontrar precaucdes adicionais referentes
ao paciente e a utilizagdo do dispositivo nas Instrugdes de utilizacdo do processador. O conhecimento das
informagdes que se seguem é essencial para o funcionamento seguro do dispositivo. Estdo incluidas precaucdes
especificas referentes as instru¢des do médico.

+ Oimplante magnético Sophono destina-se a ser utilizado num Unico paciente. Nao utilize nenhum destes
produtos se tiverem sido previamente colocados num outro paciente. A reutilizacao do implante magnético
acarreta um severo risco de infeccao grave e outras grandes complicagées médicas.

+  Os pacientes com um pacemaker ou com um CDI devem consultar o seu prestador de cuidados para uma
utilizagdo segura do aparelho Sophono com o seu dispositivo médico cardiaco.

«Mantenha os componentes do aparelho Sophono afastados de suportes de armazenamento de dados
magnéticos e de dispositivos electrénicos. O processador, o implante magnético, a fita para cabeca
e a Softband contém imanes que podem danificar os suportes de armazenamento de dados magnéticos
e dispositivos electrénicos.

+ Para evitar potenciais danos no dispositivo, ndo armazene o aparelho Sophono préximo de imanes
ou dispositivos magnéticos que ndo o espagcador magnético Attract™ e o implante.

« Consulte as instrugoes de utilizacao do fabricante original para orientagdes especificas relativamente
a utilizagao dos parafusos implantaveis.

Requisitos de formacao antes da cirurgia

Antes de tentar implantar o implante magnético Sophono, os cirurgides tém de completar a formacgéo fornecida
pela Medtronic. Durante a formagdo, os cirurgides irdo receber orientagdes relativamente ao procedimento,
uma explicagdo pormenorizada do dispositivo e do procedimento cirtirgico e outras informagdes importantes.
Contacte o Servico ao cliente da Medtronic para agendar a formagéo.

Riscos do procedimento cirtirgico

A colocacao do implante Sophono requer um procedimento cirtrgico. A semelhanca de qualquer procedimento
cirdrgico que envolve uma anestesia geral, existem certos riscos. Estes riscos incluem o risco de infeccao devido

a uma higiene inadequada ou técnica nao estéril, irritacao dos tecidos durante o procedimento de implante, cortes
e abrasoes indesejados e irritacao dos tecidos devido a exposicao indesejada aos materiais do implante. O implante
é feito de materiais considerados biocompativeis. Porém, no caso de ocorrerem danos indesejados no dispositivo,
o paciente pode entrar em contacto com substancias que podem gerar uma reacgao adversa.
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Critérios de seleccao dos pacientes

« Os pacientes submetidos a colocagdo de um processador (S) e da respectiva fita para cabeca ou Softband
podem ter qualquer idade.

«  Os pacientes submetidos a colocagdo de um processador (M) e do respectivo implante magnético tém de ter
idade igual ou superior a 5 anos.

« Os pacientes e/ou tutores dos pacientes tém de ser capazes de compreender que o aparelho Sophono néo ira
repor a audi¢do para um nivel normal e ndo ird prevenir qualquer deficiéncia auditiva adicional resultante de
condi¢des como uma doenca, perda de audicdo devido a idade, perda de audicdo genética, medicamentos
ototoxicos ou perda de audicao induzida por ruido.

Possiveis eventos adversos

Existe a possibilidade de ocorrer uma reacgao aos materiais do implante magnético. Tal circunstancia podera
resultar na interrupgao da utilizacdo do dispositivo.

Potenciais riscos durante a cirurgia

Os riscos envolvidos na cirurgia e as complicagdes relacionadas com a cirurgia incluem os riscos normais
do procedimento operatdrio e da anestesia geral. Estes incluem dor, codgulos sanguineos e/ou problemas
circulatérios, infeccao, paragem cardiaca e até a morte.

Os riscos especificos relacionados com a operagao no mastoéide incluem infeccéo, inflamagéo, dorméncia ou
rigidez em redor do ouvido, exposicao dural, fuga de liquido cefalorraquidiano (LCR), perfuracao do seio sigmdide,
hematoma subdural, perturbacdo do sabor ou do equilibrio e alteragdes perceptiveis no ruido da cabeca.

Potenciais riscos apos a cirurgia

Os potenciais riscos apds a cirurgia incluem inflamagdo e complicagdes associadas a anestesia geral. Os potenciais
riscos relacionados com o implante ap6s a cirurgia incluem infeccéo, granuloma reparativo e reaccao inflamatoria.

Os riscos especificos relacionados com a operagao no mastoéide incluem infecgéo, inflamagdo, dorméncia ou
rigidez em redor do ouvido, exposi¢éo dural, fuga de liquido cefalorraquidiano (LCR), perfuragéo do seio sigmdide,
hematoma subdural, perturbac¢do do sabor ou do equilibrio e alteragdes perceptiveis no ruido da cabeca.

Existe a possibilidade de ocorrer uma reacgao aos materiais do implante e/ou uma falha do dispositivo implantado,
resultando na realizacdo de uma segunda operagao para remover e/ou substituir o implante.

Preparacao para a cirurgia
Profilaxia antibiética pré-cirurgica
A profilaxia antibidtica deve ser ponderada se o cirurgido determinar que este procedimento cirdrgico pode estar

associado a um risco consideravel de infec¢ao ou se se considerar que uma infeccao pds-operatdria causaria um
grave perigo para a recuperacao e bem-estar do paciente.

Marcar a incisao

Antes de entrar no campo estéril, utilize o modelo nédo estéril e uma caneta de marcagéo cirdrgica para marcar
a posicao de eleicdo da incisdo no couro cabeludo do paciente, para evitar colocar a incisao sobre a parte superior
da localizagéo do implante. Consulte a Figura 1 para a orientacdo e posicao.

Preparar o local cirargico

O cabelo deve ser cortado e o couro cabeludo rapado no local de incisdo imediatamente antes da cirurgia.
Com o local de incisdo livre de contaminagdo grosseira, aplique um anti-séptico (como, por exemplo, iodoforos,
produtos com alcool ou gluconato de clorexidina) na area da incisao proposta, abrangendo uma érea
suficientemente grande para permitir a extensdo da incisdo ou a criagdo de uma nova incisdo ou locais de
drenagem (se necessario).

Parafusos compativeis com o aparelho Sophono (M)

O implante Sophono (M) requer 5 parafusos craniomaxilofaciais auto-perfurantes/auto-roscantes, de titanio,

para fixar o implante ao cranio. Os orificios de suporte do implante t¢ém um tamanho adequado aos parafusos
craniomaxilofaciais de titanio disponiveis no mercado. O diametro maximo do parafuso é inferior a 2,0 mm

e o diametro minimo da cabeca do parafuso é superior a 2,45 mm. Os parafusos devem ter 4 mm de comprimento
(3 mm para parafusos de emergéncia). Estes parafusos NAO estao incluidos no sistema de implante Sophono (M)
e devem ser adquiridos em separado.

Tamanho de eleicao dos Diametroentre 1,6 e 1,7 mm x | Didametroentre 1,6e 1,7 mmx | 1,8a 1,9 mm de diametro
parafusos craniomaxilofaciais 4,0 mm 4,0mm x3,0mm
de titanio

Auto-roscante Auto-perfurante Emergéncia
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Se a tentativa inicial de colocar um parafuso ndo funcionar e o orificio do parafuso ficar “moido’, podera ser
enroscado um parafuso de “resgate” de emergéncia no orificio moido. O diametro méaximo do parafuso a utilizar
éde 1,9 mm.

Os parafusos tém de ser esterilizados antes do implante. Se os parafusos nao forem fornecidos estéreis, consulte as
instrucdes do fabricante dos parafusos relativamente a sua esterilizagdo.

Procedimento de implante no leito 6sseo padrao

Efectuar a incisao

A posicdo correcta do implante é a uma distancia de 6 cm do canal auditivo a um angulo de 45 graus posterior

e superior ao canal auditivo. A incisao deve ser feita a 7,5 a 8 cm do canal auditivo externo (1,5 a 2 cm da localizacao
do implante, para que a incisdo nao fique directamente sobre o implante). O modelo cirdrgico auxiliaré o cirurgido
a assegurar a colocagéo correcta através da realizagdo de marcagdes na pele utilizando uma caneta de marcagdo
cirurgica. Depois de efectuar a incisdo, exponha o local do cranio onde o implante seré colocado. A incisdo deve
ser suficientemente grande para permitir a colocagéo do implante. Consulte a Figura 1.

Criar um leito 6sseo (opcional)

O implante tem uma espessura aproximada de 2,6 mm e a espessura ideal do tecido sobre o implante é de 4 mm

a 5 mm. O modelo cirurgico é fornecido com calibres de 6 mm e 4 mm para determinagao da espessura apropriada
do retalho cutaneo. Recomenda-se a criagao de leitos dsseos para o implante se a espessura do tecido sobre

o implante for inferior a 3 mm. Consulte a Figura 2.

Para criar um leito 6sseo, assinale a posicdo dos imanes do implante no osso utilizando o modelo cirtrgico e perfure
o leito dsseo a uma profundidade de aproximadamente 3 mm. Os imanes do implante tém um didmetro de 10 mm.
O modelo de implante é util para assegurar que os leitos dsseos possuem uma profundidade e diametro suficientes.

Colocar o implante

Apos a criacéo do leito dsseo, coloque o implante magnético utilizando os parafusos especificados de modo a que
os imanes do implante fiquem totalmente assentes nos leitos dsseos. Consulte a Figura 2.

Coloque o parafuso central primeiro. Coloque um parafuso em cada um dos orificios dos suportes para fixar com
seguranca o implante no cranio. A superficie do implante deve estar mais ou menos nivelada com a superficie
do mastoide. Consulte a Figura 3.

Verificacao da espessura da pele e fechamento da incisao

Se o retalho de tecido apresentar uma espessura superior a6 mm, diminua a espessura de uma tira de tecido
de 10 mm de largura para 5 mm directamente por cima dos imanes do implante. Suture a incisdo para a fechar.

Procedimento de implante minimamente invasivo
Efectuar a incisao

A posicdo correcta do implante é a uma distancia de 6 cm do canal auditivo a um angulo de 45 graus posterior

e superior ao canal auditivo. A incisao deve ser feita a 7,5 a 8 cm do canal auditivo externo (1,5 a 2 cm da localizagao
do implante, para que a incisao ndo fique directamente sobre o implante). O modelo cirdrgico auxiliaré o cirurgido
a assegurar a colocacao correcta através da realizacdo de marcagdes na pele utilizando uma caneta de marcacao
cirdrgica. Depois de efectuar a incisao, exponha o local do cranio onde o implante seré colocado. A incisdo deve
ser suficientemente grande para permitir a colocacao do implante. Consulte a Figura 1.

Criar o retalho cutaneo

Limpe o 0sso que se encontra por baixo do retalho cutdneo (utilizando um elevador periosteal). Preserve
o periésteo sempre que possivel (para cicatrizacao e proteccao). Certifique-se de que o modelo de implante
assenta devidamente no 0sso exposto, nunca abaixo da linha da inciséo.

Colocar o implante

Coloque o lado plano do implante contra a superficie do cranio. Consulte a Figura 4. Coloque o parafuso central
primeiro. Comprima delicadamente os bracos do implante, para que ele fique nivelado com a superficie ssea.
Posicione e fixe outros parafusos. Certifique-se que o implante esteja nivelado e todos os parafusos fixos.

Verificacao da espessura da pele e fechamento da incisao

Utilizando o medidor do modelo, verifique se a espessura da pele se situa entre 4-6 mm. Se o retalho de tecido
apresentar uma espessura superior a6 mm, diminua a espessura de uma tira de tecido de 10 mm de largura para
5 mm directamente por cima dos imanes do implante. Mova o medidor do modelo para ambos os lados para

se certificar de que a pele é menos espessa do que a abertura do medidor. Se necessério, diminua a espessura
do tecido mole uniformemente (ndo crie um “tufo” sobre o implante). Suture o peridsteo e a pele.
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Colocar o processador

Aproximadamente 4 semanas apos a cirurgia, uma vez cicatrizado o local da incisao e depois de ndo serem
visiveis quaisquer sinais de inflamacéo, o paciente podera ser submetido a um procedimento para colocacao
do processador. Consulte as Instrugdes de utilizagdo do aparelho auditivo por condugédo 6ssea Sophono
para obter informacgoes.

Remover o implante magnético

Efectuar a incisao

Determine a posicao do implante. O implante encontra-se aproximadamente a uma distancia de 6 cm do canal
auditivo a um angulo de 45 graus posterior e superior ao canal auditivo. A incisdo deve ser feitaa 7,5 a 8 cm do
canal auditivo externo (1,5 a 2 cm da localizagdo do implante, para que a incisédo néo fique directamente sobre
o implante). Depois de efectuar a incisdo, exponha o local do cranio onde o implante foi colocado. A incisdo
deve ser suficientemente grande para permitir a remocédo do implante. Consulte a Figura 1.

Remocao do implante

Remova cada um dos 5 parafusos que fixam o implante magnético no lugar. Podera ser necessario excisar
o crescimento de 0sso ou tecido sobre a face do implante. Depois de remover os parafusos, o implante pode
ser cuidadosamente elevado do 0sso ou dos leitos 6sseos. Suture a incisao para a fechar.

Campos magnéticos

O implante magnético Sophono (M) cria um campo magnético permanente. Um campo magnético permanente
nao é igual a, nem deve ser comparado a, um campo electromagnético como o de um telefone mével ou de uma
linha de transmissao de alta tenséo.

Informacoes de seguranca relativas a RM

Testes nao clinicos demonstraram que o Implante magnético Sophono (M) é compativel para utilizagao

em RM. Pacientes que tenham um Implante magnético Sophono podem ser submetidos a um exame de RM
sob circunstancias muito especificas em campos magnéticos de 1,5 e 3 Tesla com o implante magnético intacto.
Consulte um médico antes de se submeter a uma RM. O paciente pode ser examinado de forma segura através
de RM sob as seguintes condi¢oes:

« remova todos os componentes externos, incluindo o processador, o espacador magnético Attract™, a fita para
cabeca ou a Softband antes de entrar no ambiente de RM
« campo magnético estético de 3 Tesla ou inferior
- campo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm ou inferior
- taxa de absorcao especifica (SAR - Specific Absorption Rate) média méaxima para corpo total de 4 W/kg
no modo controlado de primeiro nivel durante um exame continuo com duracdo maxima de 15 minutos.
Em testes ndo clinicos, o implante magnético Alpha (M) produziu um aumento méaximo de temperatura inferior
a 3,2 °Cdurante 15 minutos de exame de RM continuo no modo controlado de primeiro nivel a uma taxa de
absorcao especifica (SAR) média méxima para corpo total de 4 W/kg.

O aumento da temperatura do implante calculado em resposta ao gradiente de campo médio (94,7 Tesla/seg)
ao longo do tempo, durante a exposicao possivel de 15 minutos para um conjunto de exames clinicos de RM

é inferior a 2,6 °C, no pior cenario possivel.

O artefacto de imagem de RM prolonga-se aproximadamente 5 cm em relagdo ao tamanho e forma do implante
magnético num exame de eco de gradiente de 3 Tesla.

Apds a exposicao ao exame de RM, a forca do espacador magnético Attract™ deve ser reavaliada e ajustada de
acordo com as instrucdes de utilizacao, se necessario.

Posicionamento do paciente durante um exame de RM

Para minimizar a desmagnetizacdo dos imanes internos, recomenda-se que a cabeca do paciente seja posicionada
ao longo do eixo do sistema de RM e que o paciente seja instruido a evitar quaisquer movimentos da cabeca
enquanto estiver na mesa do paciente. Se a cabeca estiver inclinada ao longo do eixo da mesa do paciente durante
um exame, os imanes internos podem ser desmagnetizados e podera ser necessario um espacador magnético
Attract™ externo mais forte para manter o processador no lugar. Consulte as Figuras 5,6 e 7.

Para minimizar a desmagnetizagdo, evite colocar a parte lateral da cabeca do paciente (ouvido) virada ou afastada
do nucleo do sistema de RM em qualquer momento. Tanto quanto possivel, mantenha um angulo de 90° entre

a face do implante magnético e o campo magnético estatico do sistema de RM. Consulte as Figuras 5,6 e 7.

Néo efectue exames de Ressonancia Magnética (RM) a pacientes com um processador, com um espagador
magnético Attract™, uma fita para cabe¢a ou com uma Softband. Podem ocorrer ferimentos graves numa sala

de exames de RM ou aquando da realizagdo de um exame de RM com os componentes externos colocados.

Os componentes externos do dispositivo tém de ser removidos antes do exame.
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Evdei&eic xpriong

To payvnTikd epgputevpa Sophono mpoopiletal yia xprion Ue Tov emegepyaoTh (aoBeveic nAikiag 5 €Twv Kal Avw)
yla Toug aoBeveig Kat TIG evOEi&elg Tou akohouBoUv:

+  A0BEeVEiG e aywyIUn 1 PEIKTH ATTWAELD AKONG, Ol OTTO{0L HTOPOUV VA EMWEPEANBOUV ammod evioxuon Tou Rxou.
H Tiun katw@Aiou 00TIKAG aywyipotntag (BC) Tou péoou dpou kabapou tévou (PTA) yia To TPoBANHATIKO
auTi Ba mpémel va eival peyaAutepn amé 45 dB HL (pe pétpnon ota 0,5, 1, 2 kat 3 kHz).

+  YTOUG TTEPIOCATEPOUG AOOEVEIG TTOU £XOUV CUUHETPIKA QYWYIUN 1 LEIKTH QMWAELQ KOG MITOPE( va
xpnotpomoinOei apgimieupn epappoyn. H S1a@opd HETAEY TwV TIHWV KATWPAIOL TNG OOTIKNAG AYWYIHOTNTAG
NG aploTePNG Kat g e€1ag meupdg Ba mpémel va givat pikpotepn amd 10 dB Katd HECO 6po, HE HETPNON
ota 0,5, 1, 2 kat 4 kHz, i pikpdtepn amd 15 dB o0& HEMOVWUEVEG CUXVOTNTEG.

« AoBeveig mou éxouv MOAU cofBapr veupoaloONTAPLA ATTWAELA AKORG OTO €va AUTI KAl UGIONOYIKH aKor
07O ANNO Kal ot 01001, Yia KAmolo Adyo, Sev mpokettal i Sev umopouv va xpnoipomotrjcouv AC CROS (Air
Conduction Contralateral Routing of Signal). H Tipr katweAiou ¢ aywytpotntag Tou aépa (AC) Tou péoou
bpou kabBapou Tovou (PTA) yla To auTi e @UOIONOYIKY akor Ba pémel va gival peyaAutepn amd 20 dB HL
(ue pétpnon ota 0,5, 1, 2 kat 3 kHz).

Meprypagpn GUCKEVRG

To payvnTikd cUOTNHA AKONG OOTIKNAG AYWYIHOTNTAG Sophono amoTeAEiTal amé pia oelpd EMeCePYacTWY Kal
TIAPEAKOMEVWVY TIOU AEITOUPYOUV GUUGWVA E TNV AP TNG OOTIKAG AYWYILOTNTAG TWV NXNTIKWV SOVACEWV.

To payvnTikd epgputevpa Sophono gival SlapopPWHEVO £TOL WOTE va EAKETAL MAYVNTIKA Ao Tov EMeEepyaoTH.

To payvnTiKd EPPUTEVHA CUYKPATEL TOV EMEEEPYAOTH) OTO KEPANL, V) N §ovnon petadidetal péow dpeong ema@nig
Ue To 8€ppa Tou aoBeVOUG Kal TO UTTOKE{UEVO 00TO.

To oUoTnpa Sophono éxel oxeSIAOTE( yla Xprion O€ A0OEVEIG e aywylun amWAELX OKONG, OE A0OEVEIG pe
VEUPOAICONTAPLA anMWAELN AKONG €wG Kat 45 dB o€ ouVOUACUS HE TNV ayWYLUN AWAELD KAl O TIEPITTWOELG
HOVOTAEUPNG KWPWONG, OTWE opiletal oTig evSeifel Xpriong. O Tumog kaBodriynong kat ot pubpioelg mou S1aBétel
TO NOYIOUIKO EMITPETOUV OTOV AKOUOAGYO TOV TTIPOYPAMUATIOHO TOU GUCTAKATOG Sophono yia Tnv avTIETWTIoN
NG AMWAELAG OKONG TOU EKACTOTE a0BEVOUG.

Avtevdeilelg

Ot avtevdei€elg yia To payvnTIKd epgUTEVHA Sophono mou cuvdéetal otov eneepyaoTr MEPIAAUBAvVOLV TTAPAYOVTES
ot omoiot 6a 08nyovoav Tov KAWVIKO 1aTpd va Tapaméuel Tov acBevn yia laTpikn a§lohdynon, yeyovdg to omoio
Oa €xel we amoTéNeopa va SIAKOTIE TPOCWPIVA 1, EVIOTE, OPLOTIKA N Sladikacia TomoBéTnong Tou enegepyacTn.
Ot mapayovteg autoi ival ot §AG:
+ Awpvidia amwela akong
+ Toxéwg eEEMOOOUEVN ATTWAELR OKONG
» MNévog oe omolodnmote anéd ta §vo avtid
+ AlpVidieg uPoEg o ekSNAWONKAV TPOCPATA 1) LOVOTIAEVPEG EUBOES
+ Movom\eupn 1} ONUAVTIKA ACUUUETPN ATTWAELD AKONG AYVWOTNG atTiag
+I\yyog (.. {GAn)

Mposgidomoioeig

H mapakdtw evétnta mephapBavel pia meptypagr] AWV Twv POoEeISOTOICEWVY Ot OTTOIEG APOPOUV TOV 1ATPO
Kal OXeTICOVTAL E TA HAYVNTIKA CUOTAUATA AKONG 0OTIKNAG aywyildtntag Sophono. Mmopeite va Bpeite emmiéov
TIPOEISOTIOINCEIG TTOU APOPOVV TOV AGBEVH KAl TN XPron oTic 08nyieg XpRoNE TOU GUCTHHATOG AKOKG OO TIKNG
aywypétnrag Sophono. H yvwon twv mapakdatw mANpo@opIwy gival amapaitnTn yia Tov ac@aln Xeiplopd
NG oLOKEUNC. MephapavovTal EISIKEC TTPOEISOTIOINTELG TTOU aPopoUV 08nyieg Tou 1aTPOU.
+ AlaBdaoTe MPOOEKTIKA TIC O8nyieg XPioNg Tou payvnTikoL gp@utelpatog Sophono kal Tig O8nyieg
XPAONG TOU CUGTHHATOG AKOK G OCTIKIG aywytpotTnTag Sophono mptv and tn cuvtayoypd@enon Kat
TN XProN TOU GUGTHHATOG AKOKG OOTIKAG aywyludtntag Sophono.
+ Natnv amoguyn mBavwv mpofAnudTwy amodoong r/kat ac@alelag, aKoAouBHOTE TPOCEKTIKA Ta KPITHPIa
£MAOYNG aoBeVwV.
+ ApPBAOC TPAUHATIOUOG OTNV TIEPLOXT) TOU EMe&ePYaOTH EVEEXETAL VA TTPOKANEDEL TPAUUATIOUO Kat {npid oTo
HayvnTIKO EpQUTELHA 1} OTOV EMECEPYAOTH.
+  Mnv eKTEAEITE AMEIKOVION HayvnTIKoU ouvtoviopoL (MRI) og acBevr) mou @épel eme§epyaoTr, payvnTikd
amootdtn Attract™, IpAvTa oTEPEWONG 1 EAACTIKO IHdvTa. EvEéxeTatl va mpokU el coBapog TPAUUATIOHOG EVW
0 aoBevn¢ Bpioketal og aiBouoa odpwong MRI iy umodietat og cdpwon MRI xwpig va €xouv agalpedei Ta
e§wtepikd e€aptnpata. Ta §wTePIKA E€aPTAATA TNG CUOKEUNG TIPETEL VA agalpouvTal TIpLV amd Tn odpwon.
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«  OlLaoBEeVEI PE EUPUTEVPEVN CUOKELN Urmopouv va urofBdAovtal pe acpdAela o odpwon MRI pe To
HayvnTIkO epguteLpa Sophono (M) povo umd oAU CUYKEKPIMEVEG TIPOUTTOBEDELG. Y& TEpIMTWoN N TPNONG
AUTWV TwV TTPoUTTOBECEWY, UMTOPE] va TIPOKUYPEL 5OBaPAE TPAUHATIONOG. ZUPBOUAEVTEITE £vav LlATPO TTPOTOU
urtoPAnBeite oe MRI kat avatpé€Te OTIG TANPOPOPIEG AUTWY TWV 0SNYIWV XPONG.

« Mn KAWIKEG SOKIMEG KATESEIEAV OTI TO payvNTIKO EpUTELHA Sophono (M) gival ac@alég yia xprion o€
mepIBarov MR umd mpoUmobéaoeig kat pmopei va umoAnBei oe odpwon pe acPAalela pe T xprion MRI povo
uTTo TIG aKOAOUBEC TTPOUTOBECEIC:

— a@alpéoTe OAa Ta EEWTEPIKA AP TANATA, CUMTEPINAUBAVOUEVWY TOU EMTEEEPYATTH, TOU HAYVNTIKOU
amootdtn Attract™, TOU IHAVTA OTEPEWONG KAl TOU ENACTIKOU IMAVTA, TTPOTOU 10€AOeTE o€ mepIBAaAhov MR

—  OTATIKO HayvnTIkO Tiedio évtaong 3 Tesla i xaunAotepng

—  Xwptkd Babuidwtd medio évtaong 720 Gauss/cm 1) XaunAGTePNG

—  UéyloToG péoog 6pog e161Kol pubpoL amoppo@nong (SAR) yia oAokAnpo to owpa 4 W/kg otov eNeyxOpevo
TPOTIO AEITOUPYIAC TPWTOU EMITESOU YIa PHEYIOTO XPOVO 0APWONG 15 Aemtd (OuveXNG odpwan).

« 'Emerta amo ékBeon og MRI, n 1ox0¢ Tou payvntikou amootdtn Attract™ 8a mpémet va emavaglohoynOei kal,
€dv amatteital, va puBUIoTEl CUMPWVA UE TIG 08NYIES XPONG.

«  To payvnTIko epguTELHA Sophono Kal Ta UNIKA EMMTWHATIOHOU TTapéXovTal amooTelpwpéva Kal TTpoopilovtal
yla pia pévo xprion. Na tov meptoplopd tng mOavaTnTag Aoipwéng, Unv Ta EMAVATTOCTEIPWVETE KAl Unv Ta
emavaypnolpomoleite. Mptv amd tn Xprion, EmMOewpnoTe TN cuokevacia yla va BeBaiwdeite Ot givat ABIKTN
Kat oT1 ev €xel umooTei {nuid. MNa Tov MEPLoPIoHO TG MOavoTNTAG AO{HWENG, UN XENOIMOTIOLEITE TO TIPOIOV EAV
n Bnkn €xel avolyTei rj umooTei {nud.

«  OLKOYNEG TToU €xeTe ayopdoel evoéxeTal va SlaTtiBevtal un amooTEIPWHEVOL Kal, OE AUTH TNV TIEPITTTWON,
TIPETIEL VO ATTOOTEIPWOOVV TIPLV Ao TNV EUPUTELON CUPPWVA PE TIG 0dNnYie Tou KataokevaoTr. H apéhela
AmOoTEIPWONG HE TOV KATAANAO TpdTo Umopei va mpokaléoel cofapn Aoipwén.

«  Otdapopewoelg Alpha (S) kat Alpha (M) TnG GUCKEUNG TIEPIEXOUV HAYVATEG TTOU Ba prmopovoav va emnpedoouv
v anddoon payvnTiké evaiocdNTwWV IITPOTEXVONOYIKWY GUCKEUWY, OTIWG €ival Ol BNUATOSOTEG, Ol EUPUTEVCIHOL
kapdlopetatporeic amvidwTég (ICD) fj ot BaABISES KOINAKNAG TTAPOXETEVGNG. ZUVETTWG, Ol HAYVITES TOU
€AAOTIKOU 1HAVTA/IHdvTa oTepéwaong Tou Alpha (S) kat o payvnTikég amootatng Attract™ tou Alpha (M) Sev
TIPETEL VO TOTTOOETOUVTAL KOVTA OE TETOLEG CUOKEVEG.

Mpoulaeig

H mapakdtw evotnTta mepAapBavel pia meplypa@r OAwv Twv mTPo@UAAEEwV ol oTToieg apopoUV Tov 1aTPd Kal
oxetifovtal PE Ta payvNnTIKE CUCTAPATA OKONG OOTIKAG aywylpotntag Sophono. Mmopeite va Bpeite emmiéov
TIPOPUAGEELG TTOU aopouV Tov acBevii Kal T xprion oTig Odnyieg xpriong Tou emeepyaoTry. H yvwon twv
TIOPAKATW TTANPOPOPLWV Eival AmapaiTnTN YL TOV A0QAA XEIPIOUO TNG CLUOKEUNG. MephapBavovtal eISIKEG
TIPOPUAGEELG TTOU apopoUuv 0dnyieg Tou 1aTPoU.

+ To payvntiké euputeupa Sophono mpoopiletal yia xprion o€ évav pdvo acBevry. Mn xpnoIUOTIOLEITE Kavéva
armo aUTA Ta TIPOIGVTA €AV £x0UV TOTTOBETNOEl MPonyoupévwg o MoV aoBevr). H emavaypnotuomoinon Tou
HOyVNTIKOU EUPUTEVUATOG EVEXEL LYNAS KivEuvo TTpdKANoNng coBaprig Aoipwéng Kat GAAwY coBapwV OTPIKWY
ETMTAOKWV.

+ Ot aobeveic pe Bnuatodotn r ICD Ba mpémel va CUPPBOUAEUTOUV TOV TIAPOXO TTEPIBAAPIC TOUG YIa TNV OO
XPrion Tou cuoTAPATOG Sophono Ue TNV KAPSIaKH CUOKELN TOUG.

«  Kpatnote 1a e£apTriuata Tou CUCTAUATOS Sophono pakptd amd payvnTikd péoa amobrikeuong dedopévwv
Kal NAEKTPOVIKEG GUOKEVEG. O eMeEEPYAOTNC, TO PAYVNTIKO EUPUTEVHA, O IHAVTAG OTEPEWONG KAl O ENACTIKOG
IHAVTOG TTEPIEXOUV HAYVITEG TTOU UITOPOUV va TIPOKAAECOLV {NHId O€ payvnTIKd péoa amobrkeuong Sedopévwv
Kal NAEKTPOVIKEG CUOKEUEG,

+ o va anmo@UyeTe To evOeXOHEVO TPOKANONG {NUIAC OTN GUOKELH, LNV amoBnKeVETe To cUOTHA Sophono
KOVTA O€ MAYVIATEG 1) HAYVNTIKEG CUOKEUEG EKTOG TOU HAYVNTIKOU armooTatn Attract™ Kal Tou EUQUTEVHATOG.

« Avatpé€te OTIG apXIKéG 08NYIES XPrONG TOU KATAOKEUAOTH YIa EISIKEG 0ONYIEC OXETIKA HE TOV TPOTIO XPrioNG
TWV EUPUTEVCIUWY KOXAIWV.

AMTAITACELG TTIPOEYXEIPNTIKAG KATAPTIONG

MPoTOoU EMIXEIPrIOOLV VA TOTTOBETGOLV TO HAYVNTIKO EPPUTELHA Sophono, oL Xelpoupyoi TPEMEL va OAOKANPWOOLV
v Katdption mou mapéxet n Medtronic. Katd tn Sidpkeia tng katdptiong 0a AaBouv odnyieg oxeTikd pe tn
Sladikaoia, Oa katavoroouv MARPWCE TN AEITOVPYIA TNG CUCKEVNE Kal TN XEIPOUPYIKN emépBacn Kal Ba amoktricouv
ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEC. EMmKovwvoTe pe To Tupa e§unnpétnong mehatwv TG Medtronic yla va Tpoypappatioste
TNV Katdption.
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Eyxelpnrikoi kivéuvol

Ma TV epeUTEVON TOU EPPUTEVHATOG Sophono amaiteital XelpoupyIkn eméuBaocn. Omwg og KABE XEIPOUPYIKN
eméuPaon yia tnv omoia MPoBAEMETAL N XPON YEVIKNAG avalodnaoiag, umidpxXouv oplopEVOL KivEUVOL. € QUTOUG TOUG
KivoUvoug mephapBavovtal o Kivduvog Aoipwéng Aoyw KAKNG UYIEIVAG I} PN AONTTTNG TEXVIKAG, O EPEBIOUOG I0TWV
Katd T Sidpkela TG Stadikaoiag peUTEVONG, Ta akoUoIa KoYipata Kat EKSOPEC Kal 0 EPEBIOHOG IOTWV Adyw
akouolag €KBEoNG 0€ UMKA TOU EMPUTEVHATOC. TO EPPUTEVUA aTOTENEITAL aTTo UAIKA TTou BewpouvTal BlooupBatd.
QoT600, 0€ MEPIMTWON AKOUGLAG TPOKANONG {NHUIEC OTN CUOKELT, 0 aoBeVNG Umopei va €pBel og EMaN Le ouoieg
ol omoieg Ba pmopovcav va TPOKAAEGOUV AVEMIOUUNTEG EVEPYELEG.

Kpttripla emAoyng acOsvwv

+  OraoBeveic oToug omoioug Ba TomoBeTnBei 0 emegepyaoTiic (S) Kal 0 AVTIOTOLXOG IHAVTAG OTEPEWDNG
1} 0 ENACTIKOG IHAVTAG UITOPOUVV VA gival oTTolaoSATOTE NAIKIAG.

+ OraocBeveic oTouc omoioug Ba TormoBetnBei 0 enegepyaoTrig (M) kal To AVTIOTOIKO HAYVNTIKG EUPUTEVHA
Ba mpémel va givat NAIKiag 5 ETWV i LEYaAUTEPNG.

+  OraocBeveic fi/kal ol PovVTIoTEG AoBevwV TIPETEL va €ival og B€on va katavorioouv 6Tt To cuoTtnua Sophono
Sev Ba amokataoToEl TNV akor} oTa Gualoloyikd emimeda kat Sev Ba amotpéPel mepaitépw PAARN oTnv akon
N omoia OQEINETAL OE KATAOTATELG OTIWG A0OEVELD, ATWAELA aKOG AOYW NAIKIAG, YEVETIKN AMWAELN OKONG,
WTOTOEIKA PAPHAKA I} ATTWAELQ AKONG EMAYOEVN a6 B6puBo.

MOava avemBOunta cupfavta

Eivat mBavé va mpokUPel avtidpacn oTta UAIKE TOU HayvNTIKOU EUPUTEVATOG. Z€ AUTH TNV TIEPITTWON, EVEEXETAL
va TPEMEL va SIOKOYETE TN XPrion TNG CUOKEUNG.

MOavoi kivduvol katd Tn SiapKela TG XEIPOUPYIKNG EMEpBacng

ZTOUG KIVOUVOUG TIOU EVEXEL N XEIPOUPYIKN EMEUBAON Kal OTIG EMITAOKEG TTOU OxeTi{ovTal pe auThv mephapBavovtal
o1 ouvnBelg KivEuvol TNG yXelpNTIKAG Sladikaciag Kal Tng yeVIKAG avaiofnoiag. L& autoug mepdapBaveral o movog,
ot Bpodppot aipatog fi/kat Ta KUKANo@opIkda mpoPArjuata, n Aoipwén, n KapSiakr avakom, akdpa Kat o 8dvatoc.
210ug 181K0UG KIVEUVOUG TTou OXeTi{ovTal PE TNV EMEPBACN OTO HAOTOEISEG 00TO TEpIAapBavovTal N Aoipwén,

n @Agypovn, To poudiacua f n akappia yvpw amoé To auti, N Statpnon TN oKANPAg priviyyag, n dtappon
gykepalovwtiaiov uypou (CSF), n didtpnon Tou olyHoeldoUg KOOV, To UTTOOKANPISIo atpdTwpa, n Statapayr

NG YEVONG 1 TNG LOOPPOTTIAG KAl EUPAVEIG OANAYEC OTIG EMPOEC.

MBavoi kivéuvol petd tn Xeipoupyikn eméufacn

Stoug mMBavoUg KIvEUVOoUG IETA TN XEIPOLPYIKN emépBacn mephapBavovtal n AEYHOV Kal Ol EMITAOKES TTOU
oxetiCovtal Pe TN YevIKr avaionoia. toug mbavoug KivEUvoug ou oXeTiovTal PE TO EUPUTEVA HETA TN
XELPOUPYIKN eMéUPacn mepAapBdvovTal N Aoipwén, To EMavopBWTIKG KOKKIWpa Kal n @Aeypovwdng avtidpaon.
31oug 181KoUG KIvEUVoUE TTou oxeTi{ovTal PE TNV EMEPBAcN 0TO HOOTOEISEG 00TO EpIAapBavovTal N Aoipwén,

n @Aeypovn, To povdiaopa i n akapyia yupw amoé o auti, n Sidtpnon tng okAnpdg priviyyag, n Stappon
gykepalovwTiaiou uypou (CSF), n Sidtpnon Tou olyHoeldoUg KOO, To UTTooKANPidio alpdtwua, n Statapayn
™G yeuong fj TNG looPPOTTIAG Kal EMPAVEIG AANAYEC OTIG EMPOEG.

Eivai mBavo va mpokUel avtidpacn oTa UAIKA TOU EPPUTEVHATOC /KAl AOTOX(O TNG EPPUTEVPEVNG CUOKEUNG
Kal eVOEXETAL Va XPELOOTEL EMEUBAON yia TNV APaipeon r/Kal TNV AVTIKATAOTAON TOU EUPUTEVHATOG.

MNpoetoipacia yia tn XElpoupyikn eméupaon
MpogyxeipnTiki avTiBloTikig mpo@UAagn
Oa mpémel va e€eTdleTal To evEeXOUEVO XOpHYNONG avTIBIOTIKAG TPOQUAAENG EAV O XEIPOUPYOG KPIVEL OTL

I OUYKEKPIUEVN XEIPOUPYIKN eMEpBacn evdéxeTal va oxeTiCeTal e coPapo kKivéuvo Aoipwéng r edv Tuxov
peTeyxelpnTikn Aoipwén Ba mpokahéoel coBapd kivéuvo yla Tnv avdppwon f TNV eunpepia Tou acBevouc.

Emonpavon tng Topng

MpotoU €10é\BeTe 0TO OTEPO TESIO, XPNOILOTTIOIOTE TOV N ATTOCTEIPWHEVO 08NYO KAl VAV XEIPOUPYIKO
SEPUATOYPAPO YIA VA CNUEIWOETE TNV TTPOTIUWHEVN BE0N TNG TOUAG OTO TPIXWTO TNG KEPAAG Tou aoBevoug,
WOTe va ano@evxOei n TomoBETNoN TNE TOUAG MAvw amo T B€on Tou epeuTEVHATOC. Avatpé€Te otnyv Eikova 1
Yla TOV TPOOAVATONIGHO Kal TV TOTToBéTnon.

MposgTolpacia Tou GNUEiOV TNG XEIPOUPYIKNAG EMEPPacng

O1 Tpixeg MPémel va KOBovTal KAl TO TPIXWTO TNEG KEPAAAG TIPEMeL va {UPileTal 0TO ONUEIO TNG TOUNAG AUECWG TIPV
ano tn Xelpoupyikn eméppacn. Exovtag amokAeioel To evEeXOueVO PeYEANG HOAUVONG TOu S€PHATOC OTO ONUEIo
NG TOUNG, EPAPHOTTE AVTIONTITIKO (OTTWE lwS109dPa, TPOTIOVTA TTOU TIEPIEXOUV AAKOOAN 1) YAUKOVIKN XAwpe&1&ivn)
TNV TTEPLOXT TIOU TIPOKELTAL VA YIVEL N} TOUN), OF €KTAON OPKETA PEYANN WOTE va gival SuvaTr| n EMEKTACN TNG TOMAG
1 n dnpioupyia véag TopNG i onueiwv mapoxétevong (v gival amapaitnTo).
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KoxAigg oupparoi pe to sbotnua Sophono (M)
la 1o epputeupa Sophono (M), anarteital n xprion 5 autoSIATPNTIKWY/AUTOKOXAIOUHEVWY KOXMWV TITAViou
KPavIoyvaBompoowTIKAG XEIPOUPYIKAG YIA TN OTEPEWON TOU EUPUTEUUATOC 0TO Kpavio. To péyebog Twv omwv
Bpaxiova Tou EpPUTELATOG Eival TETOLO TTOU EMTPETEL TN XPHON TWV EUMOPIKA S10B£01WY KOXMWV TITaviou
KPQavIoyvaBompOooWITIKAG XEIPOUPYIKNAG. H péylotn SIAUETPOC TwV KOXAMWV givat pikpdTepn amod 2,0 mm Kat

n NAXI0TN SIAPETPOC KEPAANG KOXAia gival peyaliTepn amod 2,45 mm. Ot KOXAIEG TIPETEL va €XOUV MKOG 4 mm
(3 mm y1a Toug KoxAieg €kTakTng avdyknc). Autoi ot KoxAieg AEN mepidapdvovTal 6To CUOTNHA EPPUTEVUATOC
Sophono (M) kat pémet va amoktnBouv {exwploTtd.

MpoTipWpEVa HeYEDN
KOXMWV TITaviou
KPaVIOyVaBompoowTKiG

Adpetpog 1,6 éwg 1,7 mm x
4,0 mmm

AutokoyAloUpEVOL

Aapetpog 1,6 €éwg 1,7 mm x
4,0 mm

AutodiatpnTikoi

AdpeTpog 1,8 éwg 1,9 mm x
3,0mm

‘EkTaKTNG avaykng

XEPOUPYIKAG

Edv n mpwtn mpoomdBela yla Tnv TomoB£Tnaon evog Koxhia Sev gival emTUXAG Kat n o7 Tou KoxAia mapapopwoei,
MTTOPE(TE VA EI0AYAYETE OTNV TTAPAUOPPWHEVN OTTH £vav KOXAa EKTAKTNG avaykng. To HeyaAUTePO péyeBog Koxhia
IOV UImopEi va XpnotpomotnBei eivat Stapétpou 1,9 mm.

O1 KOYNEG TTPETTEL VAl EVAL ATTOOTEIPWHEVOL TIPLV Ao TNV EUPUTEVON. EdV o1 KoXAiEG Sev €xouv ayopaoTel
ATTOOTEIPWHEVOL, AVATPEETE OTIG 0SNYIEG ATTOOTEIPWONG TOU KATACKEUAOTH TOUG.

Tumkn Siadikacia p@UTEVONG PE KOITNH 0GTOU
Mpayparomoinon Tng TOpng

H owoTtr B€0n yia To eueUTELUA Eival 6 Cm aTTO TOV OKOUGTIKO TTOPO UM ywvia 45 polpwv omobiwg Kal dvwbev
TOU AKOUGTIKOU TOpoU. H Toun mpémel va mpaypatomoindei 7,5 éwg 8 cm and tov £§w akouaTikéd mdpo (1,5 éwg
2 cm amnd Tn B£0n ToU EUPUTEVLUATOG, £TOL WOTE N TOUN va pn Bpioketal akpIBwE mavw amd To eUUTEVUA).

O XEPOUPYIKOG VApONnKag-08nyo¢ Ba BonBnoel To Xelpoupyod WOTE va SLIao@ANioEL TN CwoTH TomobEtnon,
oxed1afovTag oTo S€ppa TNV Topr HE £vav XELPOUPYIKO SEpUaToypd@o. Aol TIPAYMATOTIOINCETE TNV TON,
ekBEoTe TO Kpavio oTo onpeio oTo omoio Oa TomoBeTnOE( To epPUTELHA. H TOpr TTPETIEL VA EiVal APKETA HEYAAN
WoTe va eivat Suvatn n TomoBéTnon Tou ep@UTELUATOG. BA. Eikdva 1.

Anpoupyia Koitng 00TOU (MPOAIPETIKA)

To eU@UTEVHA EXEL TTIAXOG TTEPITTOU 2,6 MM Kal TO BEATIOTO TIAXOG 10TOU TTAVW aTTo TO EPPUTEVHA Eival 4 éwg 5 mm.
O XEIPOUPYIKOG VAPONKAG-08NYOC TTAPEXETAL PE TTAXVUUETPA 6 MM Kal 4 mm yld Tov KaBopIopo Tou KAaTaAAnAou
TIAXOUG SEPUATIKOV KpNuvou. H Xprion KOITWV 00TOU CUVIOTATAL YIA TO EUPUTEVHA EQV TO TIAXOG TOU 10TOU TTAVW
andé 1o eUPUTEVHA Eival HIKPOTEPO ammo 3 mm. BA. Eikova 2.

la ™ dnpioupyia Koitng 00ToU, CNUEIWOTE TN B£0N TWV PAYVNTWY TOU EPPUTEVHATOG OTO OOTO XPNOIUOTIOLWVTAG
TOV XELPOUPYIKS VAPBNKa-o8nyo Kat SnUIoupyRoTE TNV Koitn 00ToU pe Tpumdvt og Babog mepimou 3 mm.

OL HayVATEG TOU EPPUTEVHATOC £XouV SidpeTpo 10 mm. O 08nyd¢ TomoBETNONG EUPUTEVUATOC Eival XPHOIHOG
WoTe va SlacpalileTal OTL Ol KOITEG 00TOU £XOUV EMTAPKEG BABOG Kat SIApETPO.

Tomo0£TNoN TOU EPPUTEVATOG

Metd ™ Snpioupyia TG KoiTnG 00TOU, TOTTOBETAOTE TO HAYVNTIKO EUPUTEVHA XPNOILOTIOWWVTAG TOUG KABOPIoUEVOUG
KOXAIEG, £TOL WOTE Ol HAYVATEG TOU EUPUTEVPATOG VA EQAPHOCOUV TTAPWE OTIG KOITEG 00TOU. BA. Elkova 2.
TomoBEeTNOTE MPWTA TOV KEVTPIKO KOoXAia. TomoBeTroTe évav Koxhia og kabepia amé Tig omég Bpayiova yla tnv
QoA TPOCAPTNON TOU EUPUTEVMATOC OTO Kpavio. H EM@PAVELR TOU EPPUTEVUATOC TIPETEL VAl Eival OXeSOV
€UOVYPAUUIOUEVN UE TNV EMPAVELD TOU HAOTOEISOUG. BA. Etkova 3.

‘EAeyX0g TOU TTAY0UuG Tou S£pHatog Kat KAEIGIHO TG TOMG

EAv 0 KpNUVOE 10TOU €xEl TAXOG MEYOAUTEPO amd 6 mm, AemTUVETE pia Awpida 1otol mAdtoug 10 mm og 5 mm
AKPIBWE EMEVW Ao TOUG HAYVITES TOU EPPUTEVHATOC. XPNOILOTIOIOTE PAUUA YId CUYKAELON TNG TOUNG.

EAayiota emepfatikn Stadikacia epputeuong
Mpaypatromoinon TnG TOpNng

H owoTn B€on yia To epeuTeLHA Eival 6 cm aTTO TOV AKOUGOTIKO TTOPO LMo Yywvia 45 polpwv omobiwg Kal dvwBev
TOU AKOUOTIKOU TTOpou. H Topr pémel va mpaypatonolndei 7,5 éwg 8 cm amd Tov £§w akouoTIKO PO (1,5 éwg
2 cm and Tn B€0n Tou EUPUTELPATOG, £TOL WOTE N TOUN va pn Bpioketal akpIBwE mavw amd To eUeUTEVHA).

O XePOUPYIKOG VapOBNKag-08Nnyog Ba BonBroel To Xelpoupyod WOTE va SLao@alioel Tn owoTr Tomobétnon,
oxedldlovtag oTo S€pUa TNV TOUN HE £vav XELPOUPYIKO SEPUATOYPAPO. AQOU TIPAYHATOTTOIOETE TNV TOUN,
ekB€oTe TO Kpavio 0To onpeio oTo omoio Ba TomoBeTNOEi To epPUTELHA. H TOpN TTPETEL VA EiVal APKETA PHEYAAN
WoTe va gival Suvath n TomoBétnon Tou puTeLAToG. BA. Eikdva 1.
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Anpoupyia Tou SgppATIKOU KPNUVOU

KaBapioTe To 00TO KATW a1mé ToV SEPUATIKO KPNHVO (XPNOIHOTIOOTE TIEPIOOTEIKO AVEAKTHPA). AlaTnPrOTE
To TEPLOOTEO GOV givarl SuvaTtov (yia emovAwon Kat TpooTacia). BeBaiwBeite 6Tt 0 08nyd¢ Tomobétnong
EUPUTEVPATOC EPAPHOLEL KANG OTO EKTEDEIEVO 0OTO, OXL KATW amd TN YPAUUN TNG TOMAG.

TomoO£Tnon TOU ERPUTEVATOG

TomoBeToTE TNV £Mimedn MAEVPA TOU EPPUTEVUATOG OTNV EMPAVELQ TOU Kpaviou. BA. Eikéva 4. TomoBetriote
TIPWTA TOV KEVTPIKO KoAia. MiéoTte amaAd Toug Bpayiove TOU EPPUTEVATOC WOTE TO EPPUTEVHA VA EVBUVYPAUMIOTEL
HE TNV EM@AVELA TOU 00TOV. TOMOBETAOTE KAl A0PANOTE TOUG AANOUG KOxAieC. BeBaiwBeite 6T1 TO epUTELHA Eival
£UBLYPAUMIOHEVO Kal ONOL O KOXAIES £XOUV ACPONIOEL.

‘EAgyX0G TOU TTAX0UG TOU SEPHATOG Kal KAEIGIMO TNG TOHNG

XPNOOTIOIWVTAG TO TIAXUHETPO-08NY0, ENEYETE vV TO TIAXOG TOu S€PUATOG ivat 4 - 6 mm. EAv 0 Kpnpvog 1oTol
£XELTIAXOG LEYOANUTEPO aTTO 6 MM, AEMTUVETE pia Awpida 10Tol MAdToug 10 mm o€ 5 mm akpIBwg EMdvw amoé Toug
HOYVITEG TOU EPPUTEVHATOC. METAKIVAOTE TO TTAXUUETPO-08NYO TPOE Ta MAGyLa yia va BePaiwbeite 6Ti To Séppa
€ival Tmo Aemtd amd To dvotypa Tou maxUPETpou. Edv ival amapaitnTto, AemTUVETE TOV HOAAKO 10T opoIopop®a
(N SNUIOVPYNCETE TPUTTA TTAVW ATTO TO EUPUTELUA). XPNOILOTIOINOTE PAMUA YIo GUYKAELON TOU TIEPIOCTEOU Kal
Tou 8épuatoc.

TomoBétnon Tou emefepyaoctn

Mepimou 4 eBSopASEC HETA TN XEIPOUPYIKN EMEUPRAOT, APOU TO ONUEIO TNG TOUNAG EXEL EMOUVAWOE( Kal OAa Ta onpeia
OAEYHOVIG £XOUV UTTOXWPNOEL, UMopE( va TormoBeTnOei oTtov acBevn o eme€epyaoTtic. Ma mMAnpoopieg, avatpéfte
oTIc 08nyigg XpPRONE TOU GUCTHHATOC AKOKG OO TIKI G aywytpdtntag Sophono.

A@aipgon TOU HAYVNTIKOU ENPUTEVHATOG
Mpaypatomoinon TnG TOMNAG

Evtomiote Tn 6€on Tou epputelpatoc. To epgUTEVHA BPioKeTal 6 cm amd TOV AKOUGCTIKO TTOPO UTIO Ywvia 45 Holpwv
omoBiwg kat AvwOev TOU AKOUCTIKOU TTOPoU. H Toun mpémel va mpaypatomoindei 7,5 éwg 8 cm amd tov £§w
aKouoTIKd opo (1,5 éwg 2 cm amd Tn B€0n Tou EPPUTEVPATOC, £TOL WOTE N TOUN VA dn BpiokeTal akpIB®E mavw
amnd 1o ePPUTEVUA). AQOU TTPAYUATOTIOINCETE TNV TOUN, EKOEOTE TO Kpavio 0To onueio 0To omoio éxel TomoBeTnOei
TO EMPUTEVHA. H Toun TIpémel va gival apKeTd peydAn WoTe va gival Suvatr n agaipeon Tou EUPUTELUATOG.

BA. Ewdva 1.

A@aipeon TOU EPPUTEVHATOG

Agpaipéote kaBévav amd Toug 5 KOXAEG KPATWVTAG TO HAYVNTIKO EUPUTEVHA 0Tn B€on Tou. Evdéxetal va amarteitat
n agaipeon av€npuévou TURHATOG 00TOU 1) LOTOU TTOU £XEL TTPOKUYEL TTAVW ATTO TNV TTPOCOYN TOU EUPUTEVUATOC.
MOAIG apaipeBovv ot KOXAIES, TO EPPUTEVHA UTTOPEL VA aPalpeDEl TPOOEKTIKA ammd To 00TO 1 TIG KoiTeG 00TOU.
XPNOIHOTIOINOTE PAUUA YIo CUYKAEION TNG TOUNG.

Mayvntika nmedia

To payvnTikéd epgputevpa Sophono (M) Snutovpyei éva povipo payvntikd medio. Eva povipo payvntiko nedio dev
€ival 1o 510 Kat Sev MPETIEL VO CUYKPIVETAL E £Va NAEKTPOMAYVNTIKO TIES{O, OTIWG EKEIVO TTOU SNUIOVPYEL éva KIvnTO
TNAEQWVO A A ypaupr HETddoong uPnAng téong.

MAnpoyopisc acpaleiag MRI
Mn KAWVIKEG SOKIMEG €xouv KaTASEIEEL OTI TO payvnTIKS eppuTeupa Sophono (M) ivat ao@alég yia xprion o
nepiBaAov MR umné mpoumoBéoeig. Ot aoBeveic mou £xouv payvnTikO epeUTEVHA Sophono pmopouv va urofBAnBouv
og odpwon MRI urto MOAU CUYKEKPIUEVEC TTPOUTOBECEL, TOOO OTO payvnTiko medio évtaong 1,5 Tesla 6oo kat oTo
payvnTiké medio évtaong 3 Tesla. To payvnTiké epeutevpa Sev Oa emnpeaocTtei kaBoAou. ZupBouleuTeite évav
1atpd mpotoL umofAnBeite oe payvnTikr Topoypagia. O acbeviic umopei va uoBAnBei o odpwon pe ao@aela
ue TN xpnon MRI, epdoov minpolvtal ol TapakdTw mMPoUmobEcElg:
+ aQaIPEoTE ONa TA EWTEPIKA E€0PTAMATA, CUUTTEPIAAUPBAVOUEVWY TOU EMEEEPYAOTH, TOU HAYVNTIKOU
amootdatn Attract™, Tou IHAVTA OTEPEWONG KAl TOU EAACTIKOU IHAVTA, TTPoToU EI0ENDETE o€ epIBAov MR
+  OTaTIKO payvnTiké medio évtaong 3 Tesla i xapnAdtepng
+ XWPIKO BaBudwtd medio évtaong 720 Gauss/cm f XapNAGTEPNG
+ HEYI0TOG PECOG OpOgG €181KOU puBuoL amoppdenong (SAR) yia oAdkAnpo to owpa 4 W/kg otov eAeyXOpEVO
TPOTO AEITOUPYIag MPWTOU EMITESOU yia HEYIOTO XPOVO 0Apwang 15 Aemtd (ouvexng odpwon).
T€ pn KAWIKEG SOKIPEG, TO payvnTiké epgutevpa Alpha (M) mpokdAeoe péylotn av€non Beppokpaciag HIKPOTEPN
and 3,2 °C emi 15 Aentd ouvexoUG odpwong MR oTov eAeyXOUEVO TPOTIO AEITOUPYIAG TPWTOU EMMESOU, OE PEYIOTO
péoo 6po SAR yla oAdKkAnpo to owua 4 W/kg.
H umoloyiopévn avénon BepoKPasciag TOU EPPUTEUUATOS OTO HECOTIUNHMEVO WG TIPOG TO XPOvo Babuidwto medio
cUpPWVa PE TO XelPOTEPO Oevaplo (94,7 Tesla/Geut.) yia v mBavr ékBeon SIAPKELAC 15 AEMTTWV Yla pia OElpd
KAWVIKWV capwogwv MRI gival pikpotepn amo 2,6 °C.
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H éxtaon ¢ PeudoeIkdVag 0TN HAYVNTIKK Topoypa®ia gival mepimou 5 cm, avéloya pe To péyebog kat To oxripa
TOU HOYVNTIKOU EPPUTEVPATOG YIA TN 0ApWOn o€ akoAouBieg BabudwTrg nxou¢ oe évtaon 3 Tesla.

‘Enerta ané ékBeon oe MRI, n 10XU¢ Tou payvnTikoL amootdtn Attract™ Ba mpémnel va emavaiohoynOei kal,
€4V anmatteital, va pubuIoTEl CUPPWVA PE TIG 08NYiES XprioNG.

Tomo0étnon acBevoug yia MRI

la TV EAaYIOTOTIOINON TOU ATMOUAYVNTICHOU TWV ECWTEPIKWY LAYVNTWY, CUVIOTATAL TO KEPANL TOU aoBevoug va
€ival TomoBetnpévo mapdMnAa pe Tov emuikn dova touv ouotrpatog MRI kat va §00ei oTov acBevr) n odnyia
VO QIMOMEVYEL TIG KIVAOELG TOU KEQAMOU 000 BpiokeTal 0TnV KAivn aoBevouq. EAv To Ke@AML givat KEKAIPEVO KATA
UAKOG TOU eMurKoug d&ova tng KAivng acBevolc Katd tn SIapKela piag 0dpwong, Ol E0WTEPIKOI LAYVITEG UITOPE(
Va QIOpAYVNTIOTOUV KAl EVOEXETAL VA XPELOOTEL £VAG TTO I0XUPOG EEWTEPIKOG MAYVNTIKOG AmooTatng Attract™

yla tn Siatripnon tou eneepyaotr otn Béon tou. BA. Eikdveg 5, 6 kal 7.

[0 va ENaYIOTOTIOIOETE TOV AMOUAYVNTIOUO, ATTOQUYETE VA OTPEPETE TNV TTAEUPA TOU KEPAAIOU TOu aoBevoug
(auti) mpog 1 pakptd améd Tov KAV PO Tou cuoThpatog MRI oroladrimote otiypr). Oco To Suvatdv MePIOCOTEPO,
Siatnpriote 90° petagy TG MPAoOYNE TOU HAYVNTIKOU EUPUTEVHATOC KAl TOU OTATIKOU PayvNTIKOU TTESiou Tou
ouothpatog MRI. BA. Eikdveg 5, 6 kat 7.

Mnv unoBANAECTE OE GAPWON HE ATTEIKOVION PayVNTIKOU cuvToviopoU (MRI) ev @épete eme€epyaoTry, payvnTiko
amootdtn Attract™, ipdvta otepéwong 1 ENAOTIKO tHdvTa. EvoéxeTal va mpokUPEl 6oBapog TPAUHATIONOS EVW

0 aoBevii¢ Bpioketal o€ aiBouoa odpwong MRI 1) uoBdMetat oe odpwon MRI xwpic va éxouv apaipedei Ta
e€wtepika e€aptrpata. Ta EWTEPIKA EEAPTAMATA TNG CUCKEUNG TTIPETTEL VA APALPOUVTAL TIPIV AT T 0APWan.
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Wskazania do uzycia

Implant magnetyczny Sophono przeznaczony jest do uzytku z procesorem (pacjenci w wieku co najmniej 5 lat)
u wymienionych nizej pacjentéw i w przypadku nizej wymienionych wskazan.

« Pacjenci z ubytkiem stuchu typu przewodzeniowego lub mieszanego, ktérzy moga nadal czerpac korzysci
ze wzmocnienia dzwieku. Srednia warto$¢ progu styszenia tonéw czystych dla przewodnictwa kostnego (PK)
dla wskazanego ucha powinna wynosi¢ wiecej niz 45 dB ubytku stuchu (pomiar przy 0,5, 1, 2i 3 kHz).

«  Mozliwos¢ dopasowania dwustronnego dotyczy pacjentéw z symetrycznym ubytkiem stuchu typu
przewodzeniowego lub mieszanego. R6znica pomiedzy prawym a lewym progiem PK powinna wynosi¢
ponizej $rednio 10 dB, mierzone przy 0,5, 1, 2 i 4 kHz lub mniej niz 15 dB w przypadku poszczegdinych
czestotliwosci.

« Pacjenci z gtebokim ubytkiem stuchu typu odbiorczego (sensoryczno-nerwowego) w jednym uchu i normalnym
stuchem w drugim, ktérzy z jakiego$ powodu nie beda lub nie moga uzywac aparatu CROS na przewodnictwo
powietrzne. Srednia warto$¢ progu styszenia tonéw czystych dla przewodnictwa powietrznego (PP) dla ucha
styszacego powinna wynosi¢ wiecej niz 20 dB ubytku stuchu (pomiar przy 0,5, 1, 2 i 3 kHz).

Opis wyrobu

Magnetyczny system stuchowy Sophono oparty na przewodnictwie kostnym jest rodzing procesoréw oraz
akcesoriow wykorzystujgcych zasade przewodnictwa kostnego wibracji dzwigku.

Implant magnetyczny Sophono jest przyciggany sitag magnesu do procesora. Implant magnetyczny przytrzymuje
procesor przy gtowie, a wibracje sa przekazywane poprzez kontakt bezposredni ze skérg pacjenta i znajdujaca
sie pod nig koscia.

System Sophono przeznaczony jest dla pacjentéw z ubytkiem stuchu typu przewodzeniowego, pacjentow

z ubytkiem stuchu typu odbiorczego w zakresie do 45 dB w potaczeniu z ubytkiem typu przewodzacego, a takze
w przypadku gtuchoty jednostronnej okreslonej we wskazaniach do zastosowania. Audiolog moze korzystac

ze wzoru zlecenia i regulacji udostepnionych w oprogramowaniu. Umozliwiaja one programowanie systemu
Sophono pod katem potrzeb indywidualnych pacjentéw z ubytkiem stuchu.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania implantu magnetycznego Sophono potgczonego z procesorem obejmujg czynniki,
ktore mogtyby sktania¢ lekarza do skierowania pacjenta na kontrole medyczng skutkujaca tymczasowym lub —
w niektorych przypadkach — trwatym wstrzymaniem procesu dopasowywania procesora. Czynniki te obejmuja:

« nagly ubytek stuchu,

« szybko postepujacy ubytek stuchu,

«  bol w ktérymkolwiek uchu,

« nagte wystgpienie szumu w uszach w ostatnim czasie lub szum jednostronny,

« jednostronny lub wyraznie asymetryczny ubytek stuchu nieznanego pochodzenia,
« zawroty glowy.
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Ostrzezenia

Nastepujacy rozdziat zawiera opis wszystkich ostrzezen kierowanych do lekarza, zwigzanych z magnetycznymi
systemami stuchowymi Sophono wykorzystujacymi przewodnictwo kostne. Dodatkowe ostrzezenia odnoszace
sie do pacjenta i uzytkowania urzadzenia mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu stuchowego Sophono
wykorzystujacego przewodnictwo kostne. Znajomos¢ ponizszych informacji ma kluczowe znaczenie dla
bezpiecznej obstugi urzadzenia. Dotgczono ostrzezenia specjalne zwigzane z instrukcjami dla lekarza.

+ Przed przepisaniem i uzytkowaniem systemu stuchowego Sophono wykorzystujacego przewodnictwo
kostne nalezy doktadnie przeczytac instrukcje obstugi implantu magnetycznego Sophono oraz instrukcje
obstugi systemu stuchowego Sophono wykorzystujacego przewodnictwo kostne.

+ Aby unikna¢ potencjalnych probleméw z dziataniem i/lub bezpieczeristwem, nalezy doktadnie stosowac
kryteria wyboru pacjentéw do zabiegu.

+ Tepy uraz w okolicy procesora moze skutkowac uszkodzeniem ciata pacjenta oraz implantu magnetycznego
lub procesora.

+ Pacjentéw z zatozonym procesorem, podktadka magnetyczng Attract™ oraz opaska Softband lub Headband
nie nalezy poddawac badaniu rezonansem magnetycznym (RM). W przypadku zatozonych elementow
zewnetrznych moze dojs¢ do powaznego urazu w pokoju badan RM lub w trakcie samego badania RM.
Przed skanowaniem nalezy zdja¢ elementy zewnetrzne urzadzenia.

+ Pacjenci z wszczepionym implantem magnetycznym Sophono (M) moga bezpiecznie poddawac sie badaniu
RM tylko pod $cisle okreslonymi warunkami. W razie niespetnienia tych warunkéw moze dojs¢ do ciezkiego
urazu. Przed wykonaniem badania RM nalezy skonsultowac sie z lekarzem oraz zapoznac sie z informacjami
zawartymi w niniejszej instrukgji obstugi.

+ Badania niekliniczne wykazaty, ze implant magnetyczny Sophono (M) jest warunkowo bezpieczny w przypadku
obrazowania rezonansem magnetycznym (RM), i ze skanowanie rezonansem magnetycznym mozna
wykonywac bezpiecznie jedynie pod nastepujacymi warunkami:

— przed wejsciem do pomieszczenia, w ktéorym wykonywane sa badania RM nalezy zdja¢ wszystkie
zewnetrzne elementy, w tym procesor, podktadke magnetyczna Attract™ i opaske Headband lub
Softband;

— statyczne pole magnetyczne o indukgji nie wiekszej niz3T;

— gradient przestrzenny pola nie wigkszy niz 720 G/cm;

— maksymalny wspotczynnik absorpcji wiasciwej (SAR) usredniony wzgledem catego ciata wynoszacy
4 W/kg w trybie pierwszego poziomu kontrolowanego w ciggu maksymalnie 15 minut ciggtego
skanowania.

+ Po ekspozycji na RM nalezy ponownie ocenic site przyciggania podktadki magnetycznej Attract™ i w razie
potrzeby dostosowac ja zgodnie ze wskazdwkami podanymi w instrukcji obstugi.

+ Implant magnetyczny Sophono i opakowanie dostarczane sa w stanie jatowym i s przeznaczone wytacznie
do jednorazowego uzytku. Aby obnizy¢ ryzyko wystapienia infekgji, nie nalezy powtdrnie sterylizowac ani
ponownie uzywac. Przed uzyciem skontrolowac opakowanie, aby upewnic sig, ze nie jest naruszone ani
uszkodzone. Aby obnizy¢ ryzyko wystapienia infekcji, nie uzywac produktu, jezeli torebka jest otwarta lub
uszkodzona.

+  Zakupione $ruby moga by¢ dostarczone w stanie niejatowym, totez przed implantacjg konieczna jest ich
sterylizacja wykonana zgodnie z instrukcjami producenta. Nieodpowiednia sterylizacja moze wywotac
ciezka infekcje.

+  Zaréwno konfiguracja Alpha (S), jak i Alpha (M) urzadzenia zawiera magnesy, ktére moga wptywac na
dziatanie urzadzen medycznych wrazliwych na dziatanie pola magnetycznego, np. stymulatoréw pracy serca,
wszczepianego kardiowertera-defibrylatora lub drenu dokomorowego. Magnesy opaski Softband/Headband
urzadzenia Alpha (S) oraz podkfadki magnetycznej Attract™ urzadzenia Alpha (M) nalezy zatem trzymac z dala
od urzadzen tego typu.

Srodki ostroznosci

Nastepujacy rozdziat zawiera opis wszystkich srodkdw ostroznosci obowigzujacych lekarza, zwigzanych

z magnetycznymi systemami stuchowymi Sophono wykorzystujacymi przewodnictwo kostne. Dodatkowe $rodki
ostroznosci odnoszace sie do pacjenta oraz uzytkowania urzadzenia mozna znalez¢ w instrukgji obstugi procesora.
Znajomos¢ ponizszych informacji ma kluczowe znaczenie dla bezpiecznej obstugi urzadzenia. Dotgczono
informacje o specjalnych $rodkach ostroznosci zwigzanych z instrukcjami dla lekarza.

+ Implant magnetyczny Sophono jest przeznaczony do stosowania wytgcznie u jednego pacjenta. Nie nalezy
uzywac zadnego z tych produktéw, jezeli poprzednio umieszczane byly w ciele lub na ciele innego pacjenta.
Ponowne uzycie implantu magnetycznego niesie ze soba powazne ryzyko wystgpienia ciezkiej infekcji,

a takze innych powaznych powiktan zdrowotnych.

+ Pacjenci ze stymulatorem pracy serca lub kardiowerterem-defibrylatorem powinni konsultowac sie z lekarzem
w sprawie bezpiecznego stosowania systemu Sophono z uzytkowanym przez nich kardiologicznym
urzadzeniem medycznym.
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« Elementy systemu Sophono nalezy trzymac z dala od magnetycznych nosnikéw danych oraz urzadzen
elektronicznych. Procesor, implant magnetyczny oraz opaski Softband i Headband zawieraja magnesy,
ktére moga potencjalnie uszkodzi¢ magnetyczne nosniki danych oraz urzadzenia elektroniczne.

« Aby unikna¢ mozliwosci uszkodzenia urzadzenia, nie nalezy przechowywac systemu Sophono w poblizu
magnesow i urzadzen magnetycznych innych niz podktadka magnetyczna Attract™ oraz implant.

« Oryginalna instrukcja obstugi dotaczona przez producenta urzadzenia zawiera doktadne wskazéwki na temat
sposobu uzytkowania srub przeznaczonych do implantacji.

Wymagania w zakresie szkolenia przedoperacyjnego

Przed przystapieniem do zabiegu wszczepienia implantu magnetycznego Sophono chirurdzy muszg odby¢ petne
szkolenie prowadzone przez firme Medtronic. Podczas szkolenia uzyskajg oni wytyczne prowadzenia zabiegu,
informacje pozwalajace zrozumie¢ dziatanie urzadzenia i przebieg operacji, a takze inne istotne informacje.

W celu zorganizowania szkolenia nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Medtronic.

Ryzyko zabiegowe

Wszczepienie implantu Sophono wymaga wykonania operacji chirurgicznej. Podobnie jak w przypadku kazdego
zabiegu chirurgicznego wykonywanego w znieczuleniu ogélnym, istniejg pewne zagrozenia. Do zagrozen tych
naleza: ryzyko infekcji wynikajace z niedostatecznej higieny lub niejatowej techniki, podraznienie tkanek w trakcie
implantacji, niezamierzone ciecia i otarcia, a takze podraznienie tkanek wskutek niezamierzonej ekspozycji na
materiaty implantu. Implant jest wykonany z materiatdw uwazanych za biozgodne, ale w przypadku niezamierzonego
uszkodzenia urzadzenia tkanki pacjenta moga zetknac sie z substancjami mogacymi wywota¢ niepozadana reakcje.

Kryteria wyboru pacjentow

«  Wiek pacjentéw typowanych do protezowania za pomoca procesora (S) i noszenia opaski Softband lub
Headband nie ma znaczenia.

« Pacjenci typowani do protezowania za pomocg procesora (M) i implantu magnetycznego powinni miec¢
co najmniej 5 lat.

« Pacjenci i/lub ich opiekunowie musza rozumie(, ze system Sophono nie przywréci normalnego stuchu i nie
zapobiegnie dodatkowemu ubytkowi stuchu wynikajacemu z choroby, utraty stuchu typowej dla wieku
podesztego, genetycznie uwarunkowanej utraty stuchu, stosowania lekdw ototoksycznych (uszkadzajacych
stuch) oraz ubytku stuchu zwigzanego z narazeniem na hatas.

Mozliwe zdarzenia niepozadane

Istnieje mozliwos¢ wystapienia reakcji na materiaty, z ktérych wykonany jest implant magnetyczny. Zdarzenie takie
moze wymusic¢ rezygnacje z uzytkowania urzadzenia.

Ryzyko mogace wystapic podczas zabiegu operacyjnego

Ryzyko zwiazane z zabiegiem chirurgicznym i powiktania pooperacyjne obejmuje typowe zagrozenia zwigzane

z operacja chirurgiczna i znieczuleniem ogélnym. Nalezg do nich bol, skrzepy krwi i/lub zaburzenia krazenia,
infekcja, atak serca, a nawet zgon.

Specyficzne zagrozenia zwigzane z operacja wyrostka sutkowatego obejmuja infekcje, zapalenie, dretwienie lub
sztywnos¢ okolicy ucha, ekspozycje opony twardej, wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego, perforacje zatoki esowatej,
krwiak podtwardéwkowy, zaburzenia smaku lub réwnowagi i zauwazalne zmiany dotyczace szumu w glowie.

Ryzyko pooperacyjne
Potencjalne zagrozenia pooperacyjne obejmujg stany zapalne i powiktania zwigzane ze znieczuleniem ogélnym.

Potencjalne ryzyko pooperacyjne zwigzane z implantem obejmuje infekcje, ziarniniaka naprawczego
i reakcje zapalne.

Specyficzne zagrozenia zwigzane z operacja wyrostka sutkowatego obejmuja infekcje, zapalenie, dretwienie
lub sztywnos¢ okolicy ucha, ekspozycje opony twardej, wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego, perforacje zatoki
esowatej, krwiak podtwardéwkowy, zaburzenia smaku lub réwnowagi i zauwazalne zmiany dotyczace szumu
w glowie.

Mozliwe jest wystgpienie reakcji na materiaty implantu i/lub awarii wszczepionego urzadzenia. Sytuacje takie
moga wymuszac wykonanie operacji w celu usuniecia i/lub wymiany implantu.

Przygotowanie do operacji

Przedoperacyjna profilaktyka antybiotykowa

Nalezy rozwazy¢ profilaktyke antybiotykowa, jezeli chirurg stwierdzi, ze zabieg chirurgiczny moze wigzac
sie z istotnym ryzykiem infekgcji lub jezeli infekcja pooperacyjna powodowataby powazne zagrozenie dla
rekonwalescencji pacjenta badz jego dobrostanu.
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Oznaczanie naciecia

Przed wprowadzeniem jatlowego pola nalezy uzy¢ niejatowego szablonu i pisaka chirurgicznego do oznaczenia
preferowanego potozenia naciecia na gtowie pacjenta, aby uniknaé umieszczenia naciecia nad gérna czescia
miejsca wszczepu. Aby okresli¢ potozenie, patrz rysunek 1.

Przygotowanie miejsca operacji

Wiosy nalezy spiac. Tuz przed zabiegiem nalezy je zgoli¢ w miejscu planowanego naciecia. Na dokfadnie
oczyszczong skore w miejscu planowanego naciecia zastosowac srodek antyseptyczny (np. jodofory, glukonian
chlorheksydyny lub preparaty zawierajace alkohol). Srodek ten nalezy zastosowac¢ w obszarze naciecia
wystarczajaco duzym, aby obejmowat on przedtuzenie naciecia badz nowe naciecie albo miejsca drenazu rany
(jezeli bedzie to konieczne).

Sruby zgodne z systemem Sophono (M)

Implant systemu Sophono (M) wymaga uzycia 5 samowiercacych/samogwintujacych sie srub tytanowych

do zastosowan twarzowo-szczekowych, ktérych zadaniem jest przymocowanie implantu do czaszki. Otwory
wspornikowe implantu majg wymiary umozliwiajace uzycie dostepnych w handlu tytanowych $rub do zastosowan
twarzowo-szczekowych. Maksymalna srednica $ruby wynosi mniej niz 2,0 mm. Minimalna srednica tba sruby jest
wieksza niz 2,45 mm. Dlugo$¢ $rub musi wynosi¢ 4 mm (3 mm w przypadku $rub awaryjnych). Sruby te NIE
stanowig czesci systemu implantu Sophono (M) i nalezy je zakupi¢ oddzielnie.

Preferowane rozmiary od 1,6 do 1,7 mm $rednicy x od 1,6 do 1,7 mm $rednicy x od 1,8 do 1,9 mm $rednicy x
$rub tytanowych do 4,0 mm 4,0 mm 3,0mm

zastosowan twarzowo-

szczekowych Samogwintujaca Samowiercaca Awaryjna

Jezeli poczatkowa préba umieszczenia Sruby nie powiedzie sie i otwor na nig przeznaczony zostanie ,zerwany”,
mozna wkrecic¢ awaryjna srube ratunkowg”. Najwieksza mozliwa do zastosowania $ruba ma srednice wynoszaca
1,9 mm.

Przed implantacja Sruby musza by¢ jatowe. Jezeli Sruby nie byly zakupione w stanie jatowym, nalezy je wysterylizowac
zgodnie z instrukcjami ich producenta.

Standardowa procedura implantacji w fozu kostnym

Wykonanie naciecia

Prawidtowe potozenie implantu to punkt znajdujacy sie w odlegtosci 6 cm od kanatu usznego pod katem 45°,

z tytu i nad kanatem. Naciecie nalezy wykona¢ w odlegtosci od 7,5 do 8 cm od zewnetrznego kanatu usznego

(od 1,5 do 2 cm od lokalizacji implantu, tak aby naciecie nie znajdowato si¢ bezposrednio nad implantem). Szablon
chirurgiczny utatwia chirurgowi wtasciwe umiejscowienie naciecia dzieki naniesieniu na skére oznaczenia za
pomoca pisaka chirurgicznego. Po wykonaniu nacigcia odstoni¢ czaszke w miejscu wstawienia implantu. Naciecie
musi by¢ wystarczajaco duze, aby umozliwiato wprowadzenie implantu. Patrz rys. 1.

Wytworzenie toza kostnego (opcjonalnie)

Grubos¢ implantu wynosi ok. 2,6 mm. Optymalna grubo$¢ warstwy tkanki nad implantem wynosi od 4 mm do
5 mm. Szablon chirurgiczny dostarczany jest z przymiarami 6 mm i 4 mm dla okreélenia odpowiedniej grubosci
pfatu skory. Wytworzenie foza kostnego dla implantu zaleca sig, jezeli grubo$¢ warstwy tkanki nad implantem
jest mniejsza niz 3 mm (patrz rys. 2).

Aby wytworzyc toze kostne, nalezy zaznaczy¢ potozenie magneséw implantu na kosci za pomocg szablonu
chirurgicznego i wywiercic¢ toze kostne do gtebokosci ok. 3 mm. Magnesy implantu maja srednice 10 mm. Szablon
implantu przydaje sie do upewnienia sie, ze toza kostne sg odpowiednio gtebokie i maja wystarczajaca srednice.
Umieszczenie implantu

Po wytworzeniu toza kostnego nalezy zatozy¢ implant magnetyczny uzywajac wskazanych $rub, dzieki ktorym
magnesy implantu beda w petni osadzone w tozach kostnych. Patrz rys. 2.

Natozy¢ najpierw $rube srodkowa. Umiesci¢ po jednej srubie w kazdym otworze wspornikowym, aby w bezpieczny
sposéb przymocowac implant do czaszki. Powierzchnia implantu powinna by¢ niemal réwna z powierzchnia
wyrostka sutkowatego. Patrz rys. 3.

Sprawdzenie grubosci skéry i zamkniecie naciecia

Jezeli ptat skory jest grubszy niz 6 mm, $cieni¢ pasek tkanki o szeroko$ci 10 mm do 5 mm bezposrednio

na magnesami implantu. Zaszy¢ naciecie.
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Minimalnie inwazyjny zabieg implantacji
Wykonanie naciecia

Prawidtowe potozenie implantu to punkt znajdujacy sie w odlegtosci 6 cm od kanatu usznego pod katem 45°,

z tytu i nad kanatem. Naciecie nalezy wykona¢ w odlegtosci od 7,5 do 8 cm od zewnetrznego kanatu usznego

(od 1,5 do 2 cm od lokalizacji implantu, tak aby naciecie nie znajdowato sie bezposrednio nad implantem). Szablon
chirurgiczny utatwia chirurgowi wiasciwe umiejscowienie naciecia dzieki naniesieniu na skére oznaczenia za
pomoca pisaka chirurgicznego. Po wykonaniu naciecia odstoni¢ czaszke w miejscu wstawienia implantu. Naciecie
musi by¢ wystarczajaco duze, aby umozliwiato wprowadzenie implantu. Patrz rys. 1.

Wytworzenie ptatu skory

Oczysci¢ kos¢ pod ptatem skory (z uzyciem elewatora okostnej). Tam, gdzie to mozliwe, zachowa¢ okostng
(dla wygojenia i ochrony). Upewnic sie, ze szablon implantu jest dobrze dopasowany na odstonietej kosci i nie
znajduje sie pod linig naciecia.

Umieszczenie implantu

Ptaska czes¢ implantu utozy¢ na powierzchni czaszki. Patrz rys. 4. Najpierw wprowadzi¢ srube srodkowa. Delikatne
docisnac¢ ramiona implantu tak, aby wyréwnac go do powierzchni kosci. Wprowadzi¢ i dokreci¢ pozostate $ruby.
Upewnic sig, ze implant przylega do czaszki, a wszystkie Sruby sa prawidtowo zamocowane.

Sprawdzenie grubosci skory i zamkniecie naciecia
Za pomoca przymiaru szablonu sprawdzi¢ grubos¢ skéry, ktéra powinna wynosic¢ 4-6 mm. Jezeli ptat jest grubszy
niz 6 mm, scieni¢ pasek tkanki o szerokosci 10 mm do 5 mm bezposrednio nad magnesami implantu. Przetozy¢

miernik szablonu na bok, aby upewnic sie, ze warstwa skory jest ciefisza niz otwér przymiaru. Jezeli to konieczne,
zebrac réwno tkanke miekka (nie wytwarza¢ wgtebienia nad implantem). Zatozy¢ szwy na okostnej i skorze.

Umieszczenie procesora

Po ok. 4 tygodniach po zabiegu, gdy miejsce naciecia wygoi sie i ustapia wszelkie objawy zapalenia, pacjentowi
mozna dopasowac procesor. Informacje na ten temat zawiera instrukcja obstugi systemu stuchowego Sophono
wykorzystujacego przewodnictwo kostne.

Usuwanie implantu magnetycznego

Wykonanie naciecia

Zlokalizowac¢ implant. Implant znajduje sie w odlegtosci okoto 6 cm od kanatu usznego pod katem 45°, do tytu

i nad kanatem. Naciecie nalezy wykona¢ w odlegtosci od 7,5 do 8 cm od zewnetrznego kanatu usznego (od 1,5

do 2 cm od lokalizacji implantu, tak aby naciecie nie znajdowato sie bezposrednio nad implantem). Po wykonaniu
naciecia odstonic czaszke w miejscu wszczepienia implantu. Naciecie musi by¢ wystarczajaco duze, aby umozliwiato
wyjecie implantu. Patrz rys. 1.

Usuniecie implantu

Wyjac kazda z 5 $rub utrzymujacych implant magnetyczny w miejscu. Konieczne moze by¢ usuniecie kosci lub
tkanki narostej nad powierzchnia implantu. Po wyjeciu srub implant mozna ostroznie podnies¢ z kosci lub t6z
kostnych. Zatozy¢ szwy zamykajace naciecie.

Pola magnetyczne

Implant magnetyczny Sophono (M) wytwarza state pole magnetyczne. State pole magnetyczne nie jest tym
samym co pole elektromagnetyczne wytwarzane przez telefon komérkowy lub energetyczng linie przesytowg
wysokiego napigcia. Nie nalezy tych pél ze sobg poréwnywac.

Dodatkowe informacje na temat bezpieczenstwa obrazowania za pomoca
rezonansu magnetycznego

W badaniach nieklinicznych wykazano warunkowe bezpieczenstwo implantu magnetycznego Sophono (M)

w $rodowisku RM. Pacjenci z wszczepionym magnetycznym implantem Sophono moga by¢ badani metoda
rezonansu magnetycznego pod $cisle okreslonymi warunkami, zaréwno przy uzyciu pola magnetycznego o mocy
1,5T, jak i pola magnetycznego o mocy 3 T — takie badanie nie bedzie mie¢ wptywu na implant. Przed badaniem
RM nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Skanowanie pacjentéw mozna przeprowadzaé po spetnieniu
nastepujacych warunkéw:

« przed wejsciem do pomieszczenia, w ktérym wykonywane sg badania RM nalezy zdja¢ wszystkie zewnetrzne
elementy, w tym procesor, podktadke magnetyczna Attract™ i opaske Headband lub Softband;

« statyczne pole magnetyczne o indukgji nie wiekszej niz3T;

- gradient przestrzenny pola nie wiekszy niz 720 G/cm;

- maksymalny wspotczynnik absorpcji wiasciwej (SAR) usredniony wzgledem catego ciata wynoszacy 4 W/kg
w trybie pierwszego poziomu kontrolowanego w ciagu maksymalnie 15 minut ciggtego skanowania.
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W warunkach nieklinicznych implant magnetyczny Alpha (M) wywotywat maksymalny wzrost temperatury
mniejszy niz 3,2°C w ciggu 15-minutowego skanowania RM w trybie pierwszego poziomu kontrolowanego przy
maksymalnym wspétczynniku absorpcji wasciwej (SAR) usrednionym wzgledem catego ciata wynoszacym 4 W/kg.

Obliczony wzrost temperatury implantu w reakcji na najgorszy przypadek usrednionego w czasie gradientu pola
(94,7 T/s) w przypadku 15-minutowej mozliwej ekspozycji na serie klinicznych skanéw RM jest mniejszy niz 2,6°C.
W sekwencji typu gradient echo skanu o mocy 3 T artefakt obrazu RM rozcigga sie w przyblizeniu na odlegtos¢

5 cm zaleznie od ksztattu i rozmiaru implantu magnetycznego.

Po ekspozycji na RM nalezy ponownie oceni¢ site przyciggania podkfadki magnetycznej Attract™ i w razie potrzeby
dostosowac ja zgodnie ze wskazéwkami podanymi w instrukgji obstugi.

Utozenie pacjenta do badania RM

Aby ograniczy¢ do minimum rozmagnesowanie sie¢ magneséw wewnetrznych, zaleca sig, aby glowa pacjenta byta
utozona wzdtuz osi diugiej systemu RM. Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby unikat ruchéw gtowa, lezac na stole systemu.
Jezeli podczas skanowania gtowa jest przechylona wzdtuz osi dtugiej stotu pacjenta, magnesy wewnetrzne moga
ulec rozmagnesowaniu i moze zaj$¢ potrzeba uzycia silniejszej podktadki magnetycznej Attract™, aby utrzymac
procesor na swoim miejscu. Patrzrys. 5,61 7.

Aby zminimalizowac¢ ryzyko rozmagnesowania, nalezy przez caty czas unika¢ kierowania boku gtowy pacjenta
(ucha) w strone lub z dala od otworu systemu RM. O ile to mozliwe, nalezy utrzymywac kat 90° pomiedzy strong
przednia implantu magnetycznego a statycznym polem magnetycznym systemu RM. Patrz rys. 5,6 7.

Nie nalezy poddawac¢ badaniu rezonansem magnetycznym (RM) pacjentdw z zatozonym procesorem, podktadka
magnetyczng Attract™ i opaska Softband lub Headband. W przypadku zatozonych elementéw zewnetrznych moze
dojs¢ do powaznego urazu w pokoju badar RM lub w trakcie samego badania RM. Przed skanowaniem nalezy
zdjac elementy zewnetrzne urzadzenia.

(&)
Indikace k pouziti

Magneticky implantat Sophono je ur¢en k pouziti s procesorem (pacienti od 5. roku véku) u nasledujicich pacientt
a indikaci:

+ Pacienti s pfevodni nebo smisenou sluchovou ztratou, kterym miize pomoci zesileni zvuku. Prahova hodnota
pramérné citlivosti na ¢isté tony (PTA) pii kostnim vedeni pro indikované ucho musi byt lepsi nez 45 dB
sluchové ztraty (méfeno pfi 0,5, 1, 2 a 3 kHz).

U vétsiny pacient(, ktefi maji symetrickou pfevodni nebo smisenou sluchovou ztratu, Ize pouzit bilateralni
instalaci. Rozdil mezi prahovymi hodnotami pro kostni vedeni na levé a pravé strané musi byt nizsi nez 10 dB
pro pramér zméteny na frekvencich 0,5, 1, 2 a 4 kHz nebo nizsi nez 15 dB pro individuaIni frekvence.

+ Pacienti s vaznou percepé¢ni nedoslychavosti na jedno ucho a normaini sluchovou funkci u opa¢ného ucha,
ktefi z néjakého diivodu nevyuzivaji nebo nemohou vyuzivat naslouchadlo CROS pro vzduchové vedeni.
Prahova hodnota primérné citlivosti na ¢isté tony (PTA) pii vzduchovém vedeni pro slysici ucho musi byt lepsi
nez 20 dB sluchové ztraty (méfeno pfi 0,5, 1,2 a 3 kHz).

Popis zafizeni

Magneticky naslouchaci systém pro kostni vedeni Sophono je fadou procesorti a pfisluenstvi pracujicich na
principu vedeni zvukovych vibraci kosti.

Magneticky implantat Sophono je konfigurovan tak, aby byl magneticky pfitahovan procesorem. Magneticky
implantét pfidrzuje procesor u hlavy, pficemz vibrace se pfenasi prostiednictvim pfimého styku s kizi pacienta

a kosti pod ni.

Systém Sophono je navrzen pro pacienty s pfevodni vadou sluchu, pacienty se percep¢ni nedoslychavosti az

do 45 dB ve spojeni s percepcni sluchovou ztratou a pacienty s jednostrannou hluchotou podle definice uvedené
v indikacich. Normativni vzorec a Upravy dostupné audiologovi v softwaru umoznuji naprogramovat systém
Sophono podle individudlni sluchové ztraty pacienta.

Kontraindikace

Kontraindikace pro magneticky implantat Sophono spojeny s procesorem zahrnuji faktory, na zakladé kterych by
prakticky lékaf odesilajici pacienta na Iékafské vysetfeni docasné a v nékterych pfipadech i trvale pozastavil proces
instalace naslouchadla. Témito faktory jsou:

+  Sluchova ztrata, ke které doslo nahle.

+ Rychle se rozvijejici sluchova ztrata.

+ Bolest v nékterém z usi.

+  Tinitus (udni Selest), ke kterému doslo nahle, nebo jednostranny tinitus.
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« Jednostranna nebo zna¢né nesymetrickd sluchova ztrata neznamého pavodu.
« Zavraté (napf. nevolnost).

Varovani

V nésledujici ¢asti jsou popsana viechna varovani pro lékare, ktera se tykaji magnetickych naslouchacich systému
pro kostni vedeni Sophono. Dalsi varovani tykajici se pacienta a pouzivani Ize nalézt v navodu k pouziti
naslouchaciho systému pro kostni vedeni Sophono. K bezpe¢nému pouzivéni zafizeni je nezbytnd znalost
nasledujicich informaci. Uvedena jsou také specificka varovani tykajici se pokynt pro Iékare.

« Pred pfedepsanim a pouzitim naslouchaciho systému pro kostni vedeni Sophono si dlikladné prectéte navod
k pouziti magnetického implantatu Sophono a navod k pouziti naslouchaciho systému pro kostni
vedeni Sophono.

« V zajmu pfedchazeni potizim s vykonem nebo bezpeénosti diisledné dodrzujte kritéria pro vybér pacient(.

«  Zhmozdéni v misté procesoru muize zpusobit poranéni pacienta a poskozeni magnetického implantatu nebo
procesoru.

« Neprovadéjte zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) u pacienta s procesorem, magnetickym vymezovacim
¢lenem Attract™, hlavovym pasem nebo ¢elenkou. Pokud jsou vnéjsi sou¢asti nasazeny, muze dojit ve skenovaci
mistnosti MRI nebo pii provadéni skenovani magnetickou rezonanci k vaznému poranéni. Pied skenovanim
musi byt sejmuty vnéjsi soucasti zafizeni.

« Implantované pfedméty mohou byt volné skenovany magnetickou rezonanci (MRI) s nainstalovanym
magnetickym implantatem Sophono (M) pouze za specifickych podminek. Pokud tyto podminky nejsou
dodrzeny, muze dojit k vaZnému poranéni pacienta. Pfed zobrazovanim magnetickou rezonanci (MRI)
se poradte s Iékafem a prostudujte si informace v tomto navodu k pouziti.

«  Neklinické testy prokazaly, Ze magneticky implantat Sophono (M) je podmine¢né pouzitelny s magnetickou
rezonanci (MR) a Ize jej bezpe¢né skenovat pomoci zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) pouze za
nasledujicich podminek:

— Pred vstupem do prostiedi s magnetickou rezonanci (MR) sejméte viechny vnéjsi soucasti véetné
procesoru, magnetického vymezovaciho ¢lenu Attract™, hlavového pasu nebo celenky.

— Maximalni povolend intenzita statického magnetického pole je 3 Tesla.

— Maximalni povoleny prostorovy gradient pole je 720 Gauss/cm.

— Maximalni povolena priimérna specificka mira absorpce (SAR) pro celé télo je 4 W/kg v rezimu
kontrolovaného provozu prvni trovné a pii maximalni dobé nepietrzitého skenovani 15 minut.

« Po expozici magnetické rezonanci (MRI) je tieba v piipadé potieby piehodnotit a upravit magneticky
vymezovaci ¢len Attract™ a silu v souladu s ndvodem k pouZziti.

« Magneticky implantat Sophono a vlozka se dodavaji sterilni a jsou uréeny pro jednorazové pouziti. Aby se
snizilo riziko infekce, nepouzivejte prostiedek opakované a neprovadéjte jeho resterilizaci. Pfed pouzitim
prohlédnéte obal a ujistéte se, Ze je neporuseny a neposkozeny. Aby se sniZilo riziko infekce, nepouzivejte
vyrobek, pokud je sacek otevieny nebo poskozeny.

« Zakoupené srouby mohou byt dodany nesterilni.V takovém pfipadé musi byt pred implantaci sterilizovany
podle pokynU vyrobce. Nespravna sterilizace miize mit za nasledek vznik zavazné infekce.

- Zafizeni v konfiguraci Alpha (S) i konfiguraci Alpha (M) obsahuje magnety. Tyto magnety maji vliv na fungovani
magneticky citlivych lékaiskych zafizeni, jako je kardiostimulator, implantovany kardioverter-defibrilator nebo
ventrikuldrni shunt. Magnety v ¢elence nebo hlavovém pésu zafizeni Alpha (S) a magneticky vymezovaci ¢len
Attract™ zafizeni Alpha (M) musi byt proto udrzovany v dostate¢né vzdalenosti od takovych zafizeni.

Bezpecnostni opatieni

V nasledujici ¢asti jsou popsana viechna bezpec¢nostni opatieni pro ékare, ktera se tykaji magnetickych naslouchacich
systému pro kostni vedeni Sophono. Dalsi bezpe¢nostni opatfeni tykajici se pacienta a pouzivani Ize nalézt

v navodu k pouZziti procesoru. K bezpe¢nému pouzivani zafizeni je nezbytna znalost nasledujicich informaci.
Uvedena jsou také specifickd bezpe¢nostni opatieni tykajici pokynu pro lékare.

« Magneticky implantat Sophono je uréen pouze pro jednoho pacienta. Nepouzivejte zadny z uvedenych
vyrobkd, pokud byly pfedtim umistény na jiném pacientovi. Opétovné pouziti magnetického implantatu
predstavuje vazné riziko zavazné infekce a dalsich vyznamnych zdravotnich komplikaci.

« Pacienti s kardiostimulatorem nebo implantovanym kardioverter-defibrilatorem by se méli se svym
zdravotnickym pracovnikem poradit o bezpe¢ném pouziti systému Sophono spole¢né s jejich srde¢nim
|ékafskym zafizenim.

« Udrzujte soucasti systému Sophono v dostate¢né vzdalenosti od médii a elektronickych zafizeni pro magneticky
zaznam dat. Procesor, magneticky implantat, hlavovy pés a ¢elenka mohou obsahovat magnety, které mohou
poskodit média a elektronicka zafizeni pro magneticky zaznam dat.

«  Chcete-li se vyhnout poskozeni zafizeni, neuchovévejte systém Sophono v blizkosti magnetd nebo magnetickych
zafizeni jinych, nez je magneticky vymezovaci ¢len Attract™ a implantat.

« Konkrétni pokyny k pouziti implantovanych sroubt naleznete v pdvodnim navodu k pouziti od vyrobce.
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Pozadavky na skoleni pfed chirurgickym zakrokem

Pfed pokusem implantovat magneticky implantat Sophono se od operatérl vyzaduje, aby absolvovali $koleni
spole¢nosti Medtronic. BEéhem $koleni obdrzi pokyny k provedeni zakroku, diikladné se seznami se zafizenim
a chirurgickym postupem a ziskaji dal3i dilezité informace. Chcete-li si domluvit $koleni, obratte se na sluzby
pro zakazniky spole¢nosti Medtronic.

Operacni rizika

Kimplantaci implantatu Sophono je zapotiebi chirurgického zakroku. Podobné jako u jinych chirurgickych zakrok(
vyZzadujicich celkovou anestezii existuji urcita rizika. Mezi tato rizika patii infekce ze Spatné hygieny nebo pouziti
nesterilni techniky, podrazdéni tkdné béhem implantace, neimysiné fezné rany a odérky a podrazdéni tkané

v dlsledku nezadouciho plisobeni materidld implantatu. Implantat je vyroben z material(, které jsou povazovéany
za biologicky kompatibilni. V pfipadé nechténého poskozeni zafizeni vsak muze dojit ke styku pacienta s latkami,
které by u néj mohly vyvolat nezadouci reakci.

Kritéria vybéru pacientt
+ Pacienti, kterym bude nasazen procesor (S) a pfislusny hlavovy pas nebo celenka, mohou mit libovolny vék.
+ Pacienti, kterym bude nasazen procesor (M) a pfislusny magneticky implantat, musi mit neméné 5 let.
+ Pacienti nebo jejich zakonni zastupci musi pochopit, ze systém Sophono nevraci sluch do normélniho stavu
a ze nemUze zabranit dalSimu postizeni sluchu v disledku stavd, jako je nemoc, stafecka nedoslychavost,
geneticka ztrata sluchu, pisobeni ototoxickych 1€kl nebo ztrata sluchu pasobenim hluku.

s ve

Mozné nezadouci tcinky
Mze dojit k reakci na materidly magnetického implantatu. V takovém pfipadé mize byt nutné pouzivani zafizeni
ukoncit.

Rizika béhem operace

Mezi rizika vyplyvajici z operace a komplikace souvisejici s operaci patii bézna rizika operacnich postupt a celkové
anestezie. Mezi tato rizika patfi bolest, vznik krevnich srazenin nebo potize s krevnim obéhem, infekce, srdec¢ni
zastava nebo dokonce smrt.

Mezi zvlastni rizika souvisejici s operaci v mastoidni oblasti patfi infekce, zanét, znecitlivéni nebo ztuhlost v okoli
ucha, odkryti tvrdé mozkové pleny, tinik mozkomisniho moku, perforace esovitého splavu, subduralni hematom,
naruseni chuti nebo rovnovéhy a znatelné zmény v hluku v hlavé.

Pooperacni rizika

Mezi pooperacni rizika patii zanét a komplikace spojené s celkové anestezii. Mezi rizika souvisejici s implantatem
po operaci patii infekce, reparativni granulom a zanétliva reakce.

Mezi zvlastni rizika souvisejici s operaci v mastoidni oblasti patii infekce, zanét, znecitlivéni nebo ztuhlost v okoli
ucha, odkryti tvrdé mozkové pleny, tinik mozkomisniho moku, perforace esovitého splavu, subduralni hematom,
naruseni chuti nebo rovnovéhy a znatelné zmény v hluku v hlavé.

Mze dojit k reakci na materidly implantatu nebo k selhani implantovaného zafizeni. Tyto situace si mohou vynutit
operaci k vyjmuti nebo vyméné implantatu.

Priprava na operaci

Piedoperacni antibioticka profylaxe

Pokud operatér usoudi, ze by chirurgicky zakrok mohl zpUsobit riziko infekce nebo Ze by pooperaéni infekce mohla
predstavovat zavazné riziko pro zotaveni nebo zdravi pacienta, mél by zvazit pouziti antibiotické profylaxe.

Oznaceni incize

Pfed vstupem do sterilniho pole oznac¢te pomoci nesterilni $ablony a chirurgického znackovace preferovanou
pozici incize na klizi pacienta, abyste se vyhnuli umisténi incize nad umisténim implantatu. Viz orientace a pozice
na obrazku 1.

Priprava mista operace

Bezprostiedné pied operaci je tieba ostfihat vlasy a oholit kiizi v misté incize. Nejprve musi byt kiize v misté incize
zbavena hrubych necistot. Poté je tfeba nanést antisepticky pfipravek (jako jsou jodofory, pfipravky obsahujici
alkohol nebo chlorhexidinglukonat) v misté navrhované incize. Naneseni je nutné na dostate¢né velké plose,

aby bylo mozné incizi prodlouzit nebo vytvofit novou incizi ¢i drendzni otvory (je-li to nutné).

Srouby kompatibilni se systémem Sophono (M)

Implantat Sophono (M) vyzaduje 5 samovrtnych nebo samoteznych kraniomaxilofacialnich titanovych sroubd,
které slouzi k upevnéni implantatu na lebku. Otvory v drzaku implantatu umoznuji pouziti komeréné dostupnych
kraniomaxilofacialnich titanovych sroubt. Maximalni prdmér sroubu je mensi nez 2,0 mm a minimalni primér
hlavy $roubu je vétsi nez 2,45 mm. Srouby musi mit délku 4 mm (3 mm u opravnych $roubd). Tyto rouby NEJSOU

soucasti systému implantatu Sophono (M) a musi byt opatfeny samostatné.
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Upfednostriované velikosti
kraniomaxilofacialnich
titanovych Sroubtl

Pramér 1,6-1,7 mm, délka
4,0 mm

Samorezny

Primér 1,6-1,7 mm, délka
4,0 mm

Samovrtny

Prlimér 1,8-1,9 mm, délka
3,0mm

Opravny

Pokud se prvni pokus o umisténi Sroubu nezdaii a dojde ke ,svleceni” zavitu v otvoru pro sroub, Ize do takto
poskozeného otvoru vyfiznout zavit pomoci opravného sroubu. Nejvétsi pramér sroubu, ktery Ize pouzit, je 1,9 mm.

Srouby musi byt pfed implantaci sterilni. Pokud nejsou zakoupené $rouby sterilni, postupujte pfi jejich sterilizaci
podle pokyn( vyrobce Sroubt.
Standardni postup implantace do kostniho luzka

Provedeni incize

Spravné umisténi implantatu je 6 cm od vnéjsiho zvukovodu, pod thlem 45 stupriti smérem dozadu a nahoru
od vnéjsiho zvukovodu. Incize musi byt vedena 7,5 az 8 cm od vnéjsiho zvukovodu (1,5 az 2 cm od umisténi
implantdtu tak, aby incize nebyla pfimo nad implantatem). Chirurgicka $ablona slouzi operatérovi ke spravnému
umisténi znacky na kdzi chirurgickym zna¢kovacem. Po oznaceni mista incize odkryjte lebeéni kost v misté,

kde bude zaveden implantat. Incize musi byt dostatecné velkd, aby umozriovala umisténi implantatu. Viz obr. 1.

Vytvoreni kostniho liizka (volitelné)

Implantat ma pribliznou sitku 2,6 mm. Optimalni Sitka tkdné nad implantétem je 4 az 5 mm. Chirurgicka Sablona
je opatiena 6 mm a 4 mm mérkou k uréeni spravné tloustky kozni chlopné. Pouziti kostnich I{izek se doporucuje,
pokud je tloustka tkdané nad implantdtem mensi nez 3 mm. Viz obrazek 2.

Chcete-li vytvofit kostni 1Gzko, oznacte umisténi magnetd implantatu na kosti pomoci chirurgické sablony

a vyvrtejte kostni lGzko do hloubky pfiblizné 3 mm. Magnety implantatu maji primér 10 mm. Pomoci sablony
implantatu Ize zajistit dostate¢nou hloubku a prdmeér kostnich lazek.

Umisténi implantatu

Po vytvoreni kostniho IGzka nainstalujte magneticky implantat pomoci stanovenych Sroubt tak, aby byly magnety
implantatu zcela usazeny v kostnich lGzkéach. Viz obr. 2.

Nejprve nainstalujte prostfedni Sroub. Do kazdého otvoru na drzaku vioZte jeden Sroub a pevné pfipevnéte
implantat k lebce. Povrch implantatu musi byt téméf zarovnany s povrchem mastoidni oblasti. Viz obr. 3.
Kontrola tloustky kiZe a zavieni incize

Pokud je tkariova chlopern silnégjsi nez 6 mm, ztencete 10 mm Siroky prouzek tkané pfimo nad magnety implantatu
na tloustku 5 mm. Zasijte incizi.

Minimalni invazni postup implantace

Provedeni incize

Spravné umisténi implantatu je 6 cm od vnéjsiho zvukovodu, pod thlem 45 stupiG smérem dozadu a nahoru
od vnéjsiho zvukovodu. Incize musi byt vedena 7,5 az 8 cm od vnéjsiho zvukovodu (1,5 az 2 cm od umisténi
implantatu tak, aby incize nebyla pfimo nad implantatem). Chirurgicka $ablona slouzi operatérovi ke spravnému
umisténi znacky na kazi chirurgickym znackovacem. Po oznaceni mista incize odkryjte lebe¢ni kost v misté, kde
bude zaveden implantat. Incize musi byt dostate¢né velkd, aby umoziiovala umisténi implantatu. Viz obr. 1.

Vytvoieni kozni chlopné

Cista kost pod kozni chlopni (pouzijte periostedlni elevétor). Kde je to mozné, zachovejte periosteum (kv(li hojeni
a ochrané). Dbejte na to, aby Sablona implantatu dobie sedéla v odkryté kosti, a nikoliv pod linii incize.
Umisténi implantatu

Prilozte plochou stranu implantatu k povrchu lebky. Viz obr. 4. Nejprve umistéte prostiedni Sroub. Jemné zatlacte
ramena implantatu tak, aby byl implantat zarovnany s povrchem kosti. Pfipevnéte ostatni Srouby. Dbejte na to,
aby byl implantat zarovnany s kosti a aby byly véechny Srouby fadné utazené.

Kontrola tloustky kiZe a zavieni incize

Pomoci mérky $ablony zkontrolujte, zda je tloustka kiize 4-6 mm. Pokud je tkanova chlopen silnéjsi nez 6 mm,
ztencete 10 mm Siroky prouzek tkané pfimo nad magnety implantatu na tloustku 5 mm. Pohybujte mérkou sablony
do stran, aby byla kiize ten¢i nez otvor mérky. Je-li to nutné, ztencete mékkou tkan rovnomeérné (nevytvarejte

nad implantatem prohluben). Zasijte periosteum a kizi.

Umisténi procesoru

Priblizné 4 tydny po operaci, po zahojeni mista incize a odeznéni zndmek zanétu, Ize pacientovi nasadit procesor.
Dalsi informace naleznete v navodu k pouziti naslouchaciho systému pro kostni vedeni Sophono.
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Vyjmuti magnetického implantatu

Provedeni incize

Zjistéte umisténi implantatu. Implantét je pfiblizné 6 cm od vnéjsiho zvukovodu, pod thlem 45 stupnt smérem
dozadu a nahoru od vnéjsiho zvukovodu. Incize musi byt vedena 7,5 az 8 cm od vnéjsiho zvukovodu (1,5 az 2 cm
od umisténi implantétu tak, aby incize nebyla piimo nad implantatem). Po provedeni incize odkryjte lebeéni kost

v misté, kde bude zaveden implantat. Incize musi byt dostate¢né velkd, aby umoziovala vyjmuti implantatu.
Viz obr. 1.

Vyjmuti implantatu
Vyjméte viech 5 Sroubl drzicich magneticky implantat na misté. Mze byt nutné vyfiznout narostlou kost nebo

tkan nad licem implantétu. Po vyjmuti Sroubt Ize implantat opatrné vytdhnout z kosti nebo kostnich IGzek.
Zasijte incizi.

Magneticka pole

Magneticky implantat Sophono (M) vytvéfi trvalé magnetické pole. Trvalé magnetické pole neni stejné jako
elektromagnetické pole, jaké se vyskytuje u mobilniho telefonu nebo elektrického vedeni vysokého napéti,
a nemélo by s nim byt porovnavano.

Bezpecnostni informace pro zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI)
Neklinické testy prokazaly, Ze magneticky implantat Sophono (M) je podminecné pouzitelny pfi magnetické
rezonanci (MR). Pacienti s magnetickym implantatem Sophono mohou podstoupit vysetfeni magnetickou
rezonanci (MRI) za specifickych podminek, v magnetickych polich o intenzité 1,5 a 3 Tesla, bez toho, aby doslo
k poskozeni magnetického implantatu. Pfed vysetfenim magnetickou rezonanci (MRI) se poradte s Iékafem.
Vysetieni pacienta pomoci magnetické rezonance (MRI) Ize bezpe¢né provést za nésledujicich podminek:

+ Pfed vstupem do prostiedi s magnetickou rezonanci (MR) sejméte viechny vnéjsi soucasti véetné procesoru,
magnetického vymezovaciho ¢lenu Attract™, hlavového pasu nebo celenky.
+ Maximalni povolena intenzita statického magnetického pole je 3 Tesla.
+ Maximalni povoleny prostorovy gradient pole je 720 Gauss/cm.
+ Maximalni povolena priimérna specificka mira absorpce (SAR) pro celé télo je 4 W/kg v rezimu kontrolovaného
provozu prvni Grovné a pii maximalni dobé nepfetrzitého skenovani 15 minut.
V neklinickych testech magnetického implantatu Alpha (M) doslo k maximalnimu narGstu teploty nizsimu nez
3,2 °C za 15 minut nepfetrzitého skenovani magnetickou rezonanci (MR) v rezimu kontrolovaného provozu prvni
Urovné a pfi maximalni primérné specifické mife absorpce (SAR) pro celé télo 4 W/kg.
Vypocteny narGst teploty implantatu v reakci na nejhorsi mozny piipad, tj. pole s casové zprimérovanym
gradientem 94,7 Tesla/s po dobu 15 minut mozné expozice v fadé klinickych sken(i magnetickou rezonanci (MRI),
jenizdinez 2,6 °C.
Artefakt v obraze pfi magnetické rezonanci (MR) presahuje velikost a tvar magnetického implantétu pfiblizné
o 5 cm (pfi skenovani pulzni sekvenci gradient - echo s magnetickym polem 3 Tesla).

Po expozici magnetické rezonanci (MRI) je tfeba v pfipadé potieby prehodnotit a upravit silu magnetického
vymezovaciho ¢lenu Attract™ v souladu s ndvodem k pouziti.

Umisténi pacienta p¥i zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI)

Chcete-li minimalizovat demagnetizaci vnitinich magnett, doporucujeme, abyste umistili hlavu pacienta podél
del3i osy systému MRI a abyste poucili pacienta, aby na stolu pro pacienta nepohyboval hlavou. Pokud pacient
béhem skenovani nakloni hlavu podél podélné osy stolu pro pacienta, miize dojit k demagnetizaci vnitinich
magnetd a k udrzeni procesoru na misté maze byt nutny silnéjsi externi magneticky vymezovaci ¢len Attract™.
Viz obrézky 5,6 a 7.

Chcete-li minimalizovat demagnetizaci, nikdy nepfikladejte stranu hlavy pacienta (ucho) smérem k otvoru systému
MRI ¢i od néj. V maximalni mozné mife udrzujte ihel 90° mezi licem magnetického implantétu a statickym
magnetickym polem systému MRI. Viz obrazky 5,6 a 7.

Neprovadéjte skenovéni se zobrazovanim magnetickou rezonanci (MRI) s nasazenym procesorem, magnetickym
vymezovacim ¢lenem Attract™, hlavovym pasem nebo celenkou. Pokud jsou vnéjsi soucésti nasazeny, muze

dojit ve skenovaci mistnosti MRI nebo pfi provadéni skenovani magnetickou rezonanci k vaznému poranéni.

Pred skenovanim musi byt sejmuty vnéjsi soucasti zafizeni.

63



HU

HU
Alkalmazasi teriilet

A Sophono magneses implantatum hasznalata a hangfeldolgozéval egydtt javallott a kovetkezé (5 éves vagy ennél
idésebb) betegek esetében:

« Vezetéses vagy kevert tipusy hallasvesztésben szenvedé betegek, akik hallaskarosodasan még segit a hangok
feler@sitése. A csontvezetéses (BC) tisztahang-hallaskiiszobmérés (PTA) alapjan a hallaskarosodas mértéke
az érintett ful esetében kevesebb, mint 45 dB (0,5, 1, 2 és 3 kHz-en mérve).

« Alegtdbb olyan beteg esetében, akiknél a vezetéses vagy kevert tipusu halldsvesztés szimmetrikus,
mindkét oldalra helyezhet6 implantdtum. A 0,5, 1, 2 és 4 kHz-en mért bal és jobb oldali csontvezetéses
hallaskuszobértékek kilonbségeinek atlagértéke legfeljebb 10 dB lehet, az egyes frekvenciakhoz tartozo
kilonbségeknek pedig 15 dB alatt kell lenniik.

« Olyan betegek, akiknek egyik fllikon a siketséggel hataros az idegi hallasvesztés mértéke, masik fulukon
pedig normalisan hallanak, és akik bizonyos okokbdl nem fognak vagy nem képesek AC CROS (jelatiranyitést
végz6 légvezetéses hallokésziilék) tipusu késziiléket hasznalni. A Iégvezetéses (AC) tisztahang-
hallasktiiszobmérés (PTA) alapjan a hallaskarosodas mértéke az egészséges fiil esetében kevesebb, mint 20 dB
(0,5, 1, 2 és 3 kHz-en mérve).

Az eszkoz leirasa

A Sophono magneses csontvezetéses hallérendszerek csalddjat olyan hangfeldolgozok és tartozékok képezik,
amelyek a hangrezgéseket csontvezetéses Uton tovabbitjak.

A Sophono mégneses implantatum gy van kialakitva, hogy magnesként vonzza magahoz a hangfeldolgozét.
A magneses implantdtum a fejen tartja a hangfeldolgozot, amelyrél a hangrezgések a vele kézvetlenil érintkezé
bérfeliiletre és az alatta [év6 csontra adodnak &t.

A Sophono rendszert olyan betegek szédmara tervezték, akik vezetéses hallasvesztésben szenvednek, vagy akiknek
a vezetéses hallasvesztéséhez legfeljebb 45 dB-es idegi hallasvesztés tarsul, tovabba azoknak, akik az,Alkalmazasi
tertilet” cimi részben meghatérozottak szerinti egyoldali siketségben szenvednek. Az audiol6gus a szoftverben
taldlhato elfogadott képletek és beallitasok segitségével a beteg hallaskdrosodasanak megfeleléen tudja
beprogramozni a Sophono rendszert.

Ellenjavallatok

A hangfeldolgozéhoz csatlakoztatott Sophono magneses implantatum hasznalata ellenjavallt, és a hangfeldolgozd
illesztését id6szakosan, illetve bizonyos esetekben véglegesen meg kell szakitani minden olyan tényezé esetén,
amely miatt az orvos orvosi vizsgalatra kénytelen beutalni a beteget. Ezek a tényezdék a kdvetkezéek:

« hirtelen bekovetkezé halldsvesztés;

- gyorsan stlyosbodé hallasvesztés;

« fajdalom barmelyik fulben;

« hirtelen, nemrégiben jelentkezd fiilzigas vagy féloldali filzugas;

« ismeretlen eredetd, féloldali vagy jelentésen aszimmetrikus hallasvesztés;
- szédilés.

Figyelmeztetések

A kovetkezd részben a Sophono magneses csontvezetéses hallorendszerrel kapcsolatos, orvosoknak sz6l6 6sszes
figyelmeztetést ismertetjiik. A betegeknek sz6l6 és a hasznélatra vonatkozo tovabbi figyelmeztetések, A Sophono
csontvezetéses hallérendszer hasznalati utasitasa” cimi dokumentumban talalhatok. A késztilék biztonsagos
hasznalatdhoz elengedhetetlen a kdvetkezd informaciok ismerete. Az orvosoknak sz6l6 utasitdsokhoz kapcsolédo
specialis figyelmeztetések is aldbb szerepelnek.

« Figyelmesen olvassa végig,,A Sophono magneses implantatum hasznalati utasitasa” és,A Soph
csontvezetéses hallorendszer hasznalati utasitasa” cim(i dokumentumot, miel6tt el6irja a beteg szamara,
vagy hasznalja a Sophono csontvezetéses hallérendszert.

« Ateljesitménnyel és/vagy biztonsédggal kapcsolatos problémék elkeriilése érdekében szigortan tartsa be
a betegkivalasztas szempontjait.

« A hangfeldolgozo teriiletét ér6 tompa trauma személyi sériiléshez és a magneses implantatum vagy
a hangfeldolgozé karosodasahoz vezethet.

« Ne végezzen magneses rezonancias képalkotd vizsgalatot (MRI) olyan betegen, aki hangfeldolgozdt,

Attract™ magneses alatétet, hagyomanyos vagy puha fejpantot visel. Sulyos sériiléshez vezethet, ha az MRI-
vizsgalészobaban vagy az MRI-vizsgélat soran fel vannak helyezve a betegre a kiilsé komponensek. A vizsgalat
el6tt el kell tavolitani a készulék kiilsé komponenseit.

« Azokon a betegeken, akikbe be van Ultetve a Sophono (M) magneses implantatum, csak nagyon specialis
korulmények kozott végezhet6 el biztonsagosan MRI-vizsgalat. Sulyos sériilésekhez vezethet, ha nem teljesitik
ezeket a feltételeket. Az MRI-vizsgalat el6tt a betegnek konzultélnia kell az orvossal, és el kell olvasnia a jelen
hasznalati utasitasban szereplé informacidkat.
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« Nem klinikai vizsgalatok igazolték, hogy a Sophono (M) mégneses implantatum feltételesen MR-kompatibilis,
és a jelenlétében kizérdlag a kovetkezd feltételek mellett végezheté biztonsagosan MRI-vizsgalat:

— abeteg az MR-kdrnyezetbe valo belépés el6tt az 6sszes kiilsé komponenst, azaz a hangfeldolgozot,
az Attract™ magneses alatétet és a hagyomanyos vagy puha fejpantot eltavolitja;

— astatikus magneses mezé térereje legfeljebb 3 tesla;

— atérbeli gradiensmez6 legfeljebb 720 gauss/cm;

— maximalisan 4 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezé (SAR) elsé szintd ellenérzott
tzemmodban, legfeljebb 15 perces folyamatos vizsgalat soran.

+ Az MRI-vizsgélat utan ujra kell értékelni az Attract™ magneses alatétet és annak erésségét, és sziikség esetén
Ujra be kell dllitani a hasznalati utasitdsnak megfelelen.

+ A Sophono méagneses implantatum sterilen keril forgalomba, és egyszeri hasznalatra szolgal. A fert6zésveszély
csokkentése érdekében ne sterilezze Ujra az implantatumot, és ne hasznalja fel ismételten. Hasznalat el6tt
ellendrizze, hogy a csomagolds ép és bontatlan-e. A fert6zésveszély csokkentése érdekében ne hasznalja fel
a terméket, ha a tasak megsérdilt, vagy fel van bontva.

«+ Eléfordulhat, hogy a vasarolt csavarok nem sterilek; ebben az esetben a beliltetés el6tt a gyarto utasitasainak
megfeleléen sterilezni kell 6ket. A nem megfeleld sterilezés sulyos fert6zéshez vezethet.

+ Az Alpha (S) és az Alpha (M) készulék konfiguracidja is tartalmaz magneseket, amelyek hatéssal lehetnek
az olyan, magneses térre érzékeny orvosi eszkdzok teljesitményére, mint példaul a mesterséges szivritmus-
szabalyozd, a belltethetd kardioverter-defibrillator (ICD) vagy a ventrikularis sont. Ezért az Alpha (S)
hagyoményos/puha fejpantjanak és az Alpha (M) Attract™ magneses alatétjének magneseit tavol kell tartani
azilyen tipusu eszkozoktol.

Ovintézkedések

A kovetkezé részben a Sophono magneses csontvezetéses hallérendszerekkel kapcsolatos, orvosoknak szél6
Osszes ovintézkedést ismertetjik. A betegeknek szd16 és a hasznalatra vonatkozé tovabbi dvintézkedések

A hangfeldolgozé hasznélati utasitasa” cimd dokumentumban taldlhatok. A készilék biztonsagos hasznalatédhoz
elengedhetetlen a kovetkezd informaciok ismerete. Az orvosoknak szé16 utasitdsokhoz kapcsolddoé specialis
dvintézkedések is alabb szerepelnek.

+ A Sophono magneses implantdtum kizarélag egyetlen betegen hasznélhaté. Ne hasznéljon egyetlen olyan
terméket se, amelyet kordbban mar bedltettek vagy hasznaltak egy masik betegen. A magneses implantatum
ismételt felhasznalasa sulyos fertézések és mas jelentds orvosi komplikaciok kialakulasanak komoly veszélyét
hordozza magaban.

+ A mesterséges szivritmus-szabalyozéval vagy belltethetd kardioverter-defibrillatorral ellatott betegeknek
konzultélniuk kell az 6ket ellaté egészségligyi szakemberrel, hogy biztonsagosan hasznédlhassak egyditt
a Sophono rendszert és kardioldgiai késziiléket.

+ Tartsa tavol a Sophono rendszer komponenseit a magneses adattarol6 eszkozoktdl és az elektronikus késztilékektdl.
A hangfeldolgozo, a magneses implantatum, valamint a hagyomanyos és a puha fejpant is tartalmaz
maégneseket, amelyek kérosithatjdk a magneses adattarol6 eszkdzoket és az elektronikus késziilékeket.

+  Akésziilék karosodasanak elkeriilése érdekében a Sophono rendszert nem szabad az Attract™ magneses
alatéten és implantatumon kiviil mas magnes vagy magneses késziilék kozelében tarolni.

+ A beliltethet6 csavarok hasznélatara vonatkozo specialis utasitasokat a csavar gyartojanak hasznalati
utasitdsaban taldlja.

Képzési kovetelmények a miitéti beavatkozas el6tt

A Sophono magneses implantatum bediltetése el6tt a sebészeknek részt kell venniiik a Medtronic altal biztositott
képzésen. A képzés Utmutatast nyujt az eljarashoz, segitségével a sebészek alaposan megismerik a késziiléket,

a sebészi eljarast és mas fontos informacidkat. A képzések tigyében forduljon a Medtronic tigyfélszolgalatahoz.

Miuitéti kockazatok

A Sophono implantatum betiltetéséhez sebészi beavatkozas sziikséges. Mint barmilyen, dltalanos altatassal
végzett sebészi beavatkozas, ez az eljaras is bizonyos kockazatokkal jar egydtt. Ezek a kockazatok a kdvetkezok:
elégtelen higiénia vagy nem steril technika miatti fert6zés, szovetirritacio a bedltetési eljaras soran, nem szandékos
vagas vagy karcolas, illetve szovetirritacié az implantatum anyagaival valé véletlen érintkezés kovetkeztében.

Az implantatum biokompatibilisnek tekintett anyagokbdl késziilt, ennek ellenére a késziilék véletlen sériilése
esetén a beteg érintkezésbe keriilhet olyan anyagokkal, amelyek szévédményes reakciot okozhatnak.

A betegkivalasztas szempontjai

+ A hangfeldolgozét (S) és annak hagyoményos vagy puha fejpantjat barmilyen koru beteg hordhatja.

+ A hangfeldolgozé (M) és annak magneses implantdtuma csak 5 éves és annél id6sebb betegek esetében
alkalmazhaté.

+ Abetegnek és/vagy a gondozdnak meg kell értenie, hogy a Sophono rendszer nem allitja vissza a hallast
a normal szintre, és nem akadalyozza meg, hogy bizonyos tényezék - példaul betegség, idéskori halldsvesztés,
genetikai okokbdl kialakuld hallasvesztés, ototoxikus gydgyszerek vagy zaj — miatt a hallas tovabb romoljon.
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Lehetséges nemkivanatos események

El6fordulhat, hogy a magneses implantatum anyagai valamilyen szoveti reakciot véltanak ki a betegben. llyen
esetben el6fordulhat, hogy meg kell szakitani a késztlék hasznalatat.

A sebészi beavatkozassal kapcsolatos kockazatok

A sebészi beavatkozassal kapcsolatos kockazatok és komplikacidk a mitéti eljarassal és altaldnos altatassal jaré
szokasos kockazatokat foglaljak magukban. Ezek a kdvetkezok: fajdalom, vérrogképzédés és/vagy keringési
problémak, fertézés, szivmegallas és halal.

A csecsnyulvanyon végzett beavatkozéassal kapcsolatos specidlis kockdzatok kozé a fertézés, a gyulladas, a fil kordl
jelentkez6 zsibbadas vagy merevség, a kemény agyburok sériilése, a liquor (CSF) szivargasa, a sinus sigmoideus
perforacidja, a subduralis hematdéma, az izérzékelési és egyensulyzavar és a fiilzigas jelentds véltozasa tartozik.

A sebészi beavatkozas utani kockazatok

A sebészi beavatkozast kdvetden jelentkezé lehetséges kockazatok kdzé tartoznak az éltalanos altatassal
kapcsolatos komplikaciok és a gyulladas. A sebészi beavatkozast kovetéen az implantdtummal kapcsolatosan
kialakuld lehetséges kockazatok kozé tartozik a fert6zés, a reparativ granuloma és a gyulladasos reakcié.

A csecsnyulvanyon végzett beavatkozassal kapcsolatos specialis kockazatok kozé a fertézés, a gyulladas, a ful koral
jelentkezd zsibbadas vagy merevség, a kemény agyburok sériilése, a liquor (CSF) szivargasa, a sinus sigmoideus
perforacidja, a subduralis hematdma, az izérzékelési és egyensulyzavar és a fiilzigas jelentds véltozasa tartozik.

Eléfordulhat, hogy az implantatum anyagai széveti reakciot valtanak ki, és/vagy meghibasodik a beiiltetett
készllék, és az eltavolitadshoz vagy cseréhez Ujabb operaciora van sziikség.

Elokésziiletek a miitéti beavatkozasra

Miitét el6tti antibiotikum-profilaxis

Fontoldra kell venni az antibiotikum-profilaxis alkalmazéasat, ha a sebész Ugy itéli meg, hogy jelentds a mitéttel
kapcsolatos fertézés kialakuldsanak kockazata, vagy hogy egy miitét utan kialakuld fertézés sulyos veszélyt
jelenthet a beteg felépiilésére vagy egészségi éllapotara.

A bemetszés helyének bejeldlése

A steril terilet kialakitasa el6tt a nem steril sablon és egy sebészi jel6l6 toll segitségével jeldlje be a bemetszés
idedlis helyét a beteg fejb6rén, nehogy az implantatum folotti teriiletre keriiljon. Az elhelyezésre és pozicionalasra
vonatkozé informacidk az 1. dbran lathatok.

A miitéti teriilet el6készitése

A beteg hajat el kell ttizni, és a fejbdrt kozvetlendl a mitét el6tt le kell borotvélni a bemetszés helyén. A bemetszési
helyen meg kell tisztitani a bért a durva szennyezédésektdl, majd fertétlenitészerrel (példaul jodoférokkal,
alkoholtartalmu termékekkel vagy klérhexidin-gliikonattal) kell kezelni elég nagy teriileten ahhoz, hogy a tervezett
bemetszés meghosszabbithato legyen, Uj bemetszést ejthessenek, vagy drenalasi teriiletet alakithassanak ki

(ha szlikséges).

A Sophono (M) rendszerrel kompatibilis csavarok

A Sophono (M) implantatum koponyara valé régzitéséhez 5 db 6nfiré/Gnmetszé, craniomaxillofacialis
titancsavarra van sziikség. Az implantatum felfogéfuratainak mérete megfelel a kereskedelmi forgalomban
kaphato craniomaxillofacialis titancsavaroknak. A valasztott csavarok maximalis atméréje nem érheti el a 2,0 mm-t,
minimalis csavarfej-dtméréjének pedig meg kell haladnia a 2,45 mm-t. A csavaroknak 4 mm (pétcsavar esetében

3 mm) hosszusaguaknak kell lennilik. Ezek a csavarok NEM képezik a Sophono (M) implantdtumrendszer részét,
kulon kell megvasarolni 6ket.

A craniomaxillofacialis 1,6-1,7 mm atmérd x 4,0 mm 1,6-1,7 mm atméré x 4,0 mm 1,8-1,9 mm &atmérd x 3,0 mm

titancsavarok ajanlott méretei N 5 N
Onmetsz6 Onfaro Pot

Ha a csavar behelyezése elsére nem sikeriil megfeleléen, és tonkremegy a furat menete, egy kisegité pdtcsavar
csavarozhaté a furatba. Az erre a célra hasznalhaté csavar legnagyobb atmérdje 1,9 mm lehet.

A behelyezés el6tt a csavarnak sterilnek kell lennie. Ha a csavarokat nem steril dllapotban vasaroltak, a gyartd
utasitasai szerint sterilezni kell 6ket.
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Normal csontagyas beiiltetési eljaras

A bemetszés

Az implantatumot a halléjarattél kortilbellil 6 cm-re, attél 45 fokos szogben, postero-superior iranyban kell
elhelyezni. A bemetszést a kiilsé hallojarattdl 7,5-8 cm-re kell megejteni (az implantatum helyétél 1,5-2 cm-re,
hogy a bemetszés ne essen kozvetlenil az implantatum folé). A m(itéti sablon biztositja, hogy a sebész egy
sebészeti jelold toll segitségével a megfelels helyet jeldlje ki a beliltetéshez. A bemetszést kdvetéen tegye
hozzaférhetévé a koponya azon részét, ahova az implantatumot el fogja helyezni. A bemetszésnek elég nagynak
kell lennie ahhoz, hogy az implantdtumot be lehessen helyezni. Lasd az 1. dbrat.

A csontagy kialakitasa (opcionalis)

Az implantatum vastagsaga korilbelil 2,6 mm, az implantatumot fedé szovet vastagsaga optimalis esetben
pedig 4 mm - 5 mm. A mUtéti sablonon taldlhaté egy 6 mm-es és egy 4 mm-es mérce, ezek segitenek a bérlebeny
megfelelé vastagsaganak meghatérozasaban. Akkor javasolt az implantatum szédmara csontagyak kialakitasa,

ha az implantatumot fedé szovet vastagsaga nem éri el a 3 mm-t. Lasd a 2. dbrat.

A csontégy kialakitdsahoz jel6lje meg az implantdtum magneseinek helyét a csonton a mitéti sablon segitségével,
és korilbelll 3 mm-es mélységig furja ki a csontagyakat. Az implantatum méagneseinek atméréje 10 mm.
Az implantdtumsablon segitségével ellenérizhetd, hogy elég mélyek-e az dgyak, és megfelel6-e az atmérdsjik.

Az implantatum beiiltetése

A csontégy kialakitadsat kdvetéen régzitse a magneses implantdtumot a meghatarozott csavarok segitségével gy,
hogy az implantatum mégnesei teljesen beleiiljenek a csontagyakba. Lasd a 2. abrat.

El6sz0r a kozépsd csavart helyezze be. Ahhoz, hogy az implantatum biztosan rogziiljon a koponyan, az 6sszes
felfogofuratba csavart kell helyezni. Az implantatum felszinének kozel egy sikban kell lennie a csecsnyulvany
felszinével. Lasd a 3. brat.

A bor vastagsaganak ellenérzése és a bemetszés zarasa

Ha a szévetlebeny vastagabb 6 mm-nél, akkor kdzvetlenil az implantdtum magnesei feletti részen, egy 10 mm
széles savban vékonyitsa le a szévetet 5 mm vastagsagura. Varrattal zérja a bemetszést.

Minimalisan invaziv beiiltetési eljaras

A bemetszés

Az implantdtumot a halléjarattol korilbelll 6 cm-re, attol 45 fokos szogben, postero-superior iranyban kell
elhelyezni. A bemetszést a kiilsé hallojarattdl 7,5-8 cm-re kell megejteni (az implantatum helyétél 1,5-2 cm-re,
hogy a bemetszés ne essen kdzvetleniil az implantatum folé). A m(itéti sablon biztositja, hogy a sebész egy
sebészeti jelold toll segitségével a megfelel6 helyet jeldlje ki a beliltetéshez. A bemetszést kdvetéen tegye

hozzaférhetévé a koponya azon részét, ahovd az implantatumot el fogja helyezni. A bemetszésnek elég nagynak
kell lennie ahhoz, hogy az implantdtumot be lehessen helyezni. Lasd az 1. dbrat.

A borlebeny kialakitasa

Tisztitsa meg a bérlebeny alatti csontfelliletet (periosztealis emel6 segitségével). Ahol lehetséges, 6rizze meg
a csonthartyat (a gyogyulas és a védelem érdekében). Gy6z&djon meg réla, hogy az implantdtumsablon jol
illeszkedik a szabadda tett csontfeliilethez; ne helyezze kézvetlenil a bemetszés ala.

Az implantatum beiiltetése

Helyezze az implantatum sima felét a koponya felszinére. Lasd a 4. dbrat. EI6szor a kozépsd csavart helyezze be.
Finoman nyomja le az implantatum karjait, hogy az implantatum egy sikba keriiljon a csontfelszinnel. Helyezze
be és rogzitse a tobbi csavart is. Gy6z&djon meg rdla, hogy az implantatum egy sikban van a csontfelszinnel,

és az 6sszes csavar biztosan rogziil.

A bor vastagsaganak ellenérzése és a bemetszés zarasa

A sablon mércéjének segitségével ellendrizze, hogy a bér 4-6 mm vastagsagu-e. Ha a szévetlebeny vastagabb
6 mm-nél, akkor kozvetleniil az implantatum magnesei feletti részen, egy 10 mm széles savban vékonyitsa

le a szbvetet 5 mm vastagsagura. A mércét oldalra mozditva gyéz6djon meg réla, hogy a bér vékonyabb,

mint a mérce nyilasa. Ha szlikséges, egyenletesen vékonyitsa el a lagyszovetet (ne képezzen Ureget az
implantatum felett). Varrja 6ssze a csonthartyét és a bért.

A hangfeldolgozo felhelyezése

Kortlbelll 4 héttel a muitét utdn, amikor a bemetszés helye mar begydgyult, és az 6sszes gyulladasra utald
jel megsztint, felhelyezheté a betegre a hangfeldolgozé. Tovabbi informéaciokat ,A Sophono csontvezetéses
hallérendszer hasznalati utasitasa” cimd dokumentumban talal.
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A magneses implantatum eltavolitasa

A bemetszés

Azonositsa az implantatum helyét. Az implantatum a halléjarattdl kordlbeldl 6 cm-re, attdl 45 fokos szogben,
postero-superior iranyban taldlhaté. A bemetszést a kiilsé hallojarattdl 7,5-8 cm-re kell megejteni (az implantatum
helyétél 1,5-2 cm-re, hogy a bemetszés ne essen kozvetleniil az implantatum folé). A bemetszést kdvetden tegye
hozzéférhet6vé a koponya azon részét, ahové az implantatumot betltették. A bemetszésnek elég nagynak kell
lennie ahhoz, hogy az implantatumot el lehessen tavolitani. Lasd az 1. dbrat.

Az implantatum eltavolitasa

Tavolitsa el mind az 5 csavart, amely a magneses implantatumot a helyén tartja. Elé6fordulhat, hogy csont- vagy
lagyszovet fedte be az implantatum felszinének egy részét, ezt ilyenkor ki kell metszeni. A csavarok eltavolitasat
kovetéen az implantatum évatosan felemelheté a csontrél vagy kiemelhetd a csontagyakbdl. Varrattal zarja

a bemetszést.

Magneses mezdk

A Sophono (M) magneses implantatum éllandé magneses teret hoz létre. Egy dllandé magneses mezé nem
azonos és nem hasonlithaté az olyan elektromagneses mezékhoz, amilyeneket példaul a mobiltelefonok vagy
a nagyfesziiltségU tavvezetékek hoznak létre.

MRI-vizsgalatokkal kapcsolatos biztonsagi informaciok

Nem klinikai vizsgélatok soran igazoltak, hogy a Sophono (M) magneses implantatum feltételesen MR-kompatibilis.
A Sophono magneses implantatummal rendelkezé betegeken nagyon specialis feltételek mellett 1,5 és 3 tesla
térereji MR-berendezéssel is lehet MRI-vizsgalatot végezni a magneses implantdtum eltavolitasa nélkul.
MRI-vizsgalat el6tt konzultaljon egy orvossal. A beteg a kovetkez6 feltételek mellett vethet6 alé biztonsagosan
MRI-vizsgalatnak:

« abeteg az MR-kdrnyezetbe valé belépés el6tt az 6sszes kiilsé komponenst, azaz a hangfeldolgozét,
az Attract™ magneses alatétet és a hagyomanyos vagy puha fejpantot eltavolitja;
«+ astatikus magneses mezd térereje legfeljebb 3 tesla;
« atérbeli gradiensmezd legfeljebb 720 gauss/cm;
- maximalisan 4 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezo (SAR) elsé szintti ellenérzott izemmaddban,
legfeljebb 15 perces folyamatos vizsgalat soran.
Az Alpha (M) mégneses implantatum nem klinikai vizsgalatokban, maximalisan 4 W/kg-os teljes testre dtlagolt
fajlagos elnyelési tényezd (SAR) esetén, 15 perces folyamatos, elsé szint( ellenérzott izemmddban végzett
MR-vizsgalat soran 3,2 °C-nal kisebb mérték(i maximalis hémérséklet-emelkedést okozott.

Szédmitasok szerint a legkedvezétlenebb esetben, id6ééatlagolt gradiensmezével (94,7 tesla/s), 15 percig tartd klinikai
MRI-felvételsorozat esetén az implantatum hémérséklet-emelkedése nem éri el a 2,6 °C-ot.

Az MR-képen megjelend képi mitermék kortilbellil 5 cm-rel ér tul a magneses implantatum méretén és alakjan
3 tesla térerejli berendezésen végzett gradiens echo felvétel esetén.

Az MRI-vizsgélat utan ujra kell értékelni az Attract™ magneses alatét erésségét, és sziikség esetén egy Uj, megfeleld
erésségui aldtétet kell vélasztani a hasznalati utasitas szerint.

A beteg poziciondlasa az MRI-vizsgalathoz

Annak érdekében, hogy a belsé magnesek demagnetizécidjanak mértéke minimalis legyen, javasoljuk, hogy

a beteg feje az MRI-rendszer hossztengelye irdnyéban helyezkedjen el, és utasitsa a beteget, hogy ne mozgassa

a fejét, amig a vizsgaldasztalon fekszik. Ha a vizsgalat soran a beteg feje kibillen a vizsgaldasztal hossztengelyéhez
képest, a belsé magnesek demagnetizalédhatnak, és el6fordulhat, hogy erésebb Attract™ kiilsé méagneses alatétre
lesz szlikség ahhoz, hogy a hangfeldolgozé a helyén maradjon. Lasd az 5., 6. és 7. abrat.

A demagnetizacié mértékének minimalizalasa érdekében tgyeljen ra, hogy a beteg fejének oldala (fiile) sose
nézzen az MRI-rendszer alagutja felé vagy ezzel ellentétes irdnyba. Amennyire lehetséges, térekedjen ré, hogy
a magneses implantatum fellilete és az MRI-rendszer statikus magneses mezdje végig 90°-os szoget zarjon be
egymassal. Ldsd az 5., 6. és 7. dbrat.

Tilos mégneses rezonancias képalkoté vizsgélatot (MRI) végezni olyan betegen, aki hangfeldolgozét, Attract™
magneses alatétet, illetve hagyomanyos vagy puha fejpantot visel. Sulyos sériiléshez vezethet, ha az MRI-
vizsgalészobaban vagy az MRI-vizsgélat soran fel vannak helyezve a betegre a kiilsé komponensek. A vizsgélat
elétt el kell tavolitani a késztilék kiilsé komponenseit.
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Kullanim endikasyonlari

Sophono Manyetik implant, asagidaki hastalar ve endikasyonlar icin Islemci (5 yas ve iizeri hastalar) ile birlikte
kullanilmak tzere tasarlanmistir:

. Sesin amplifikasyonunu hala algilayabilen iletim tipi veya karma tip isitme kaybi olan hastalar. ilgili kulak igin
saf ton ortalamasi (STO) kemik yolu iletimi (Ki) esigi 45 dB isitme kaybindan (iK) daha iyi olmalidir (0,5, 1, 2
ve 3 kHz'te olcdldr).

+ Bilateral baglanti, simetrik olarak iletim tipi veya karma tip isitme kaybi olan ¢cogu hasta icin uygundur.

Sol ve sag taraf Ki esikleri arasindaki fark, 0,5, 1, 2 ve 4 kHz'te 8lciilen ortalamada 10 dB'den disiik veya ayri
frekanslarda 15 dB'den dustik olmalidir.

+ Birkulaginda asiri sensorindral isitme kaybi ve diger kulaginda normal isitme diizeyi olan ve herhangi bir
nedenle AC CROS kullanmayan veya kullanamayan hastalar. isiten kulakta saf ton ortalamasi (STO) havayolu
iletim (HI) esigi 20 dB IK'dan daha iyi olmalidir (0,5, 1, 2 ve 3 kHz'te 8l¢iltir).

Cihaz tanimi

Sophono Manyetik Kemik Yolu iletim Tipi isitme Sistemi, ses titresimlerinin kemik yolu iletim ilkesine gére calisan,
islemciler ve aksesuarlardan olusan bir iriin ailesidir.

Sophono Manyetik implant, islemciye manyetik olarak cekilecek sekilde yapilandiriimistir. Manyetik implant,
islemciyi basa karsi tutar ve titresim dogrudan hastanin cildi ve alttaki kemik ile temas araciligiyla aktarilr.

Sophono Sistemi, kullanim endikasyonlarinda tanimlandigi gibi iletim tipi isitme kaybi olan hastalar, iletim tipi
isitme kaybi ile birlikte 45 dB'ye kadar sensérinoral isitme kaybi olan hastalar ve tek tarafli sagirlik olan hastalarda
kullaniimak tizere tasarlanmistir. Yazilimda odyologlarin kullanabilecegi yerlesik formiil ve ayarlamalar, Sophono
Sisteminin her hastanin isitme kaybina gore farkl sekilde programlanmasini saglar.

Kontrendikasyonlar

islemciye baglanan Sophono Manyetik implant ile ilgili kontrendikasyonlar, klinisyenin hastayi tibbi degerlendirmeye
sevk etmesine neden olacak herhangi bir etmen olabilir; bu etmenler gegici olarak ya da bazi durumlarda kalici
olarak islemci baglanti islemini durdurur. Bu unsurlar asagidaki gibidir:

+ Ani baslangigli isitme kaybi;

+ Hizlailerleyen isitme kaybi;

+ Heriki kulakta agri;

+ Ani erken baslangigli tinnitus veya unilateral tinnitus;

+ Nedeni bilinmeyen unilateral veya belirgin asimetrik isitme kaybi;

« Vertigo (6rn. bas donmesi).

Uyarilar

Asagidaki boliim, Sophono Manyetik Kemik Yolu iletim Tipi Isitme Sistemleri ile iliskili hekimi ilgilendiren tim
Uyarilarin tanimini igerir. Ek hasta ve kullanimla ilgili Uyarilar Sophono Kemik Yolu iletim Tipi isitme Sistemi
Kullanim Talimatlarinda bulunabilir. Asagidaki konularin bilinmesi cihazin gtivenli sekilde ¢alistiriimast igin
son derece 6nemlidir. Hekim talimatlari ile ilgili 6zel Uyarilar dahil edilmistir.

+ Sophono Kemik Yolu iletim Tipi isitme Sistemini recete etmeden ve kullanmadan énce, Sophono Manyetik
implant Kullanim Talimatlari ve Sophono Kemik Yolu iletim Tipi isitme Sistemi Kullanim Talimatlarini
dikkatle okuyun.

+ Olasi performans ve/veya glvenlik sorunlarini dnlemek icin, hasta secim kriterlerine mutlaka uyun.

. Islemci bélgesinde meydana gelebilecek sert cisim travmasi kisisel yaralanmaya ve Manyetik implant veya
islemcinin hasar gérmesine neden olabilir.

. Islemci, Attract™ Manyetik Ara Parca, Kafa Bandi veya Yumusak Bant kullanan bir hastada Manyetik
Rezonans Goriintileme (MR) yapmayin. MR tarama odasinda veya harici bilesenler takili halde MR taramasi
gerceklestirilirken agir yaralanma meydana gelebilir. Tarama 6ncesinde cihazin harici bilesenleri ¢ikarilmalidir.

« Implant yerlestirilmis kisilerde MR taramasi yalnizca cok 6zel kosullar altinda Sophono (M) Manyetik implant
ile gtivenli sekilde gerceklestirilebilir. Bu kosullara uyulmazsa agir yaralanma meydana gelebilir. MR taramasina
girmeden 6nce bir hekime danisin ve bu Kullanma Talimatlarindaki bilgilere bakin.

« Klinik olmayan testler, Sophono (M) Manyetik implantin MR Kosullu oldugunu ve yalnizca asagidaki kosullar
altinda MR kullanilarak gtivenli bir sekilde taranabilecegini gdstermistir:

— MR ortamina girmeden &nce islemci, Attract™ Manyetik Ara Parca, Kafa Bandi veya Yumusak Bant dahil
tlm harici bilesenleri ¢ikarin

— 3Tesla veya daha az statik manyetik alan

— 720 Gauss/cm veya daha az uzamsal gradyan alan

— 15 dakikalik maksimum siirekli tarama siresi boyunca Birinci Seviye Kontrollii Modda 4 W/kg tiim viicut
ortalamasi en yiiksek 6zgul sogurma orani (SAR).
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« MRisleminden sonra Attract” Manyetik Ara Parca ve Kuvveti tekrar degerlendirilmeli ve gerekirse Kullanma
Talimatlarina gore ayarlanmalidir.

« Sophono Manyetik implant ve ambalaj, steril olarak tedarik edilir ve yalnizca tek kullanim i¢in amaglanmistir.
Enfeksiyon riskini azaltmak icin, yeniden sterilize etmeyin, yeniden kullanmayin. Kullanmadan énce saglam
ve hasarsiz oldugundan emin olmak icin ambalaji kontrol edin. Posetin acik veya hasarli olmasi durumunda,
enfeksiyon riskini azaltmak icin Griind kullanmayin.

« Satin alinan vidalar steril olmayan sekilde temin edilebilir ve steril degilse implantasyondan 6nce Ureticinin
talimatlarina gore sterilize edilmelidir. Uygun sekilde sterilize edilmemesi ciddi enfeksiyona neden olabilir.

« Cihazin Alpha (S) ve Alpha (M) yapilandirmalari, kalp pili, implante edilebilir kardiyoverter defibrilator (ICD)
veya ventrikiler sant gibi manyetik olarak hassas tibbi cihazlarin performansini etkileyebilen miknatislar icerir.
Bu nedenle, Alpha (S) cihazinin yumusak bant/kafa bandi ve Alpha (M) cihazinin Attract™ Manyetik Ara Parcasi
miknatislari bu gibi cihazlardan uzak tutulmalidir.

Onlemler

Asagidaki boliim, Sophono Manyetik Kemik Yolu iletim Tipi isitme Sistemleri ile iliskili hekimi ilgilendiren tim
Onlemlerin tanimini icerir. Hasta ve kullanimla ilgili daha fazla Onlem islemci Kullanim Talimatlarinda bulunabilir.
Asagidaki konularin bilinmesi cihazin glivenli sekilde calistiriimasi icin son derece 6nemlidir. Hekim talimatlari ile
ilgili 6zel Onlemler dahil edilmistir.

- Sophono Manyetik implant sadece tek hastada kullanim igindir. Daha énce baska bir hastaya ya da bagka bir
hasta ile ilgili olarak yerlestirilmisse bu triinleri kullanmayin. Manyetik implantin tekrar kullanilmasi, ciddi agir
enfeksiyon ve diger nemli tibbi komplikasyon riskleri tasir.

- Kalp pili veya ICD'si olan hastalar, Sophono sisteminin kardiyak tibbi cihazlar ile birlikte gtivenli kullanimi
konusunda saglik uzmanlarina danismaldir.

« Sophono Sistemi bilesenlerini manyetik veri depolama ortamindan ve elektronik cihazlardan uzak tutun.
islemci, Manyetik implant, Kafa Bandi ve Yumusak Bantlarin timi, manyetik veri depolama ortami ve
elektronik cihazlara zarar verebilecek miknatislar icerir.

« Cihazin hasar gérme olasiligini dnlemek icin, Sophono Sistemini, miknatislarin veya Attract™ Manyetik
Ara Parca ve implant disindaki manyetik cihazlarin yakininda saklamayin.

- Implante edilebilir vidalarin kullanimiyla ilgili 6zel yénergeler icin Ureticinin talimatlarina bakin.

Ameliyat 6ncesi egitim gereksinimleri

Sophono Manyetik implanti yerlestirmeye calismadan énce, cerrahlarin Medtronic tarafindan verilen egitimi
tamamlamasi gerekir. Cerrahlar egitim sirasinda, prosediirle ilgili yardim, cihaz ve cerrahi proseddrle ilgili detayli
bilgi ve diger 6nemli bilgileri alir. Egitim ayarlamak i¢in Medtronic Miisteri Hizmetleri ile iletisime gegin.

Cerrahi riskler

Sophono implantin implantasyonu cerrahi bir prosediir gerektirir. Genel anesteziyi kapsayan herhangi bir cerrahi
prosediirde oldugu gibi, belirli riskler mevcuttur. Bu riskler arasinda yetersiz hijyen veya steril olmayan teknik
nedeniyle enfeksiyon, implantasyon prosediirii sirasinda dokularin tahrisi, istenmeyen kesiler ve abrazyonlar

ile implant materyallerine karsi istenmeyen maruziyetten kaynaklanan dokularin tahrisi riskleri yer alir. implant
biyouyumlu olarak degerlendirilen materyallerden Gretilmistir ancak cihazda istenmeyen hasar olusmasi durumunda,
hasta maddelerle temas edebilir ve bu durum advers reaksiyon olusturabilir.

Hasta se¢im kriterleri
- Islemci (S) ile Kafa Bandi veya Yumusak Bant takilacak hastalar herhangi bir yasta olabilir.
. Islemci (M) ile Manyetik implant takilacak hastalar 5 yas veya lizerinde olmalidir.
- Hastalar ve/veya hasta refakatgileri, Sophono Sisteminin isitmeyi normal diizeye getirmeyecegini ve hastalik,
yaslilik dénemi isitme kaybi, genetik nedenli isitme kaybi, ototoksik ilaglar veya gtrilti kaynakli isitme kaybi
gibi durumlardan kaynaklanan diger isitme bozukluklarini nlemeyecegini anlayabilmelidir.

Olasi advers olaylar

Manyetik implantin materyallerine karsi bir reaksiyonun meydana gelmesi miimkiindiir. Béyle bir durumda cihazin
kullanimi sonlandiriimalidir.

Ameliyat sirasinda meydana gelebilen riskler

Ameliyatla ilgili riskler ve komplikasyonlar, cerrahi islem ve genel anesteziyle ilgili normal riskleri icerir. Bunlar
arasinda agri, kan pihtilari ve/veya dolasim sorunlari, enfeksiyon, kardiyak arrest ve hatta 6lim yer alir.

Mastoid lzerinde gerceklestirilen operasyon ile iliskili belirli riskler, enfeksiyon, inflamasyon, kulakta hissizlik
veya sertlik, dural maruziyet, Beyin Omurilik Sivisi (BOS) sizintisi, sigmoid sinis perforasyonu, subdural hematom,
tat veya denge bozuklugu ve kafadaki gtiriltide belirgin degisiklikleri icerir.
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Ameliyattan sonra meydana gelebilen riskler

Ameliyattan sonraki olasi riskler, genel anesteziyle iliskili inflamasyon ve komplikasyonlari icerir. Ameliyattan
sonra implantla iliskili olasi riskler arasinda enfeksiyon, reperatif grantlom ve inflamatuar reaksiyonlar yer alir.

Mastoid Uzerinde gerceklestirilen operasyon ile iliskili belirli riskler, enfeksiyon, inflamasyon, kulakta hissizlik
veya sertlik, dural maruziyet, Beyin Omurilik Sivisi (BOS) sizintisi, sigmoid sinis perforasyonu, subdural hematom,
tat veya denge bozuklugu ve kafadaki gurdltide belirgin degisiklikleri icerir.

implant materyallerine karsi bir reaksiyon ve/veya implante edilen cihazda ariza meydana gelmesi mimkiindiir
ve implantin ¢ikarilmasi ve/veya degistirilmesi icin bir ameliyat gerektirebilir.

Ameliyata hazirlanma

Ameliyat oncesi antibiyotik profilaksisi

Cerrahin bu cerrahi islemin énemli bir enfeksiyon riski ile iliskili olabilecegine karar vermesi veya ameliyat sonrasi
bir enfeksiyon hastanin iyilesme ve sagliginda ciddi bir tehlikeye neden olmasi durumunda antibiyotik profilaksisi
gergeklestirilmelidir.

insizyonu isaretleme

Steril alana girmeden 6nce, steril olmayan sablonu ve cerrahi isaretleme kalemini kullanarak, insizyonun implant
konumunun Gsttine konmasini 6nlemek amaciyla, hastanin kafatasinda tercih edilen insizyon konumunu
isaretleyin. Yonelim ve konum icin, Sekil 1'e bakin.

Ameliyat bolgesinin hazirlanmasi

Ameliyattan hemen 6nce insizyon bolgesindeki saclar kesilmeli ve kafa derisi tiras edilmelidir. Asir kontaminasyonun
olmadigi insizyon bélgesi derisinde, 6nerilen insizyon bolgesinden insizyonun uzatilmasini ya da yeni insizyon
veya dren alanlari olusturmanizi saglayabilecek biytikliikte bir bolgeye kadar antiseptik (iyodoforlar, alkol iceren
rlnler veya klorheksidin glukonat gibi) uygulayin.

Sophono (M) sistemi ile uyumlu vidalar

Sophono (M) implant, implanti kafatasina sabitlemede kullanilmak tizere 5 adet kendinden delik agan/
kendinden kilavuzlu kraniomaksillofasiyal, titanyum vida gerektirir. implant kelepce delikleri, piyasada bulunan
kraniomaksillofasiyal titanyum vidalari kabul etmek tizere boyutlandiriimistir. En blytk vida cap1 2,0 mm'den
kiguktur ve en kiictik vida basi ¢api 2,45 mm'den biyuktdr. Vidalarin uzunlugu 4 mm (emniyet vidalari i¢in 3 mm)
olmalidir. Bu vidalar, Sophono (M) implant sistemine dahil EDILMEMISTIR ve ayri olarak temin edilmelidir.

Tercih Edilen 1,6ila 1,7 mm ¢ap x 4,0 mm 1,6ila 1,7 mm ¢ap x 4,0 mm 1,8ila 1,9 mm ¢ap x 3,0 mm
Kraniomaksillofasiyal

Titanyum Kendinden kilavuzlu Kendinden delik acan Emniyet

Vida boyutlari

Bir viday ilk takma girisimi diizgiin gerceklesmezse ve vida deligi yalama olursa, yalama olan delige bir emniyet
kurtarma vidasi takilabilir. Kullanilabilecek en biyiik boyutlu vidanin capi 1,9 mm'dir.

Vidalar implantasyondan dnce steril olmalidir. Vidalar steril olarak satin alinmazsa, sterilizasyon icin vida Ureticisinin
talimatlarina bakin.

Standart kemik yatagi implant prosediirii

insizyon Yapma

implant icin dogru konum, kulak kanalinin arka ve iistiine kadar 45 derecelik bir agida kulak kanalindan itibaren
6 cm'dir. Insizyon dis kulak kanalindan itibaren 7,5 ila 8 cm yapilmalidir (insizyon dogrudan implant {izerinde
olmayacak sekilde implant konumundan itibaren 1,5 ila 2 cm). Cerrahi Sablon, cerrahin cildi cerrahi bir kegeli

kalemle isaretleyerek dogru yerlesimi saglamasina yardimci olur. insizyonu yaptiktan sonra, kafatasinda implantin
yerlestirilecegi yeri aciga cikarin. insizyon, implantin yerlestirilmesini saglayacak biiyiikliikte olmalidir. Bkz. Sekil 1.

Kemik yatagi olusturma (istege baglh)
implant yaklasik 2,6 mm kalinliktadir ve implant tizerinde en uygun doku kalinhgi 4 mm ila 5 mm'dir. Uygun cilt

flebi kalinhgini belirlemek icin, Cerrahi Sablon 6 mm ve 4 mm 6lceklerinde saglanir. implant {izerindeki doku
kalinligi 3 mm'den azsa, implant icin kemik yataklari 6nerilir. Bkz. Sekil 2.

Kemik yatagi olusturmak icin, Cerrahi Sablonu kullanarak kemik tizerindeki implant miknatislarinin konumunu
isaretleyin ve kemik yatagini yaklasik 3 mm derinlikte delin. implant miknatislarinin capi 10 mm'dir. implant
Sablonu kemik yataklarinin yeterli derinlik ve capta olmasinin saglanmasinda faydalidir.
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implantin yerlestirilmesi

Kemik yataginin olusturulmasindan sonra, implantin miknatislari kemik yataklarina tamamen oturacak sekilde
belirtilen vidalar kullanarak manyetik implanti takin. Bkz. Sekil 2.

Ortadaki viday! nce takin. implanti kafatasina giivenli bir sekilde takmak icin, her kelepce deligine bir vida takin.
implant ylizeyi mastoid yiizeyi ile hemen hemen bitisik olmalidir. Bkz. Sekil 3.

Cilt kalinhiginin kontrol edilmesi ve insizyonun kapatiimasi

Doku flebi 6 mm'den kalinsa, 10 mm genisliginde doku seridini dogrudan implant miknatislari tizerinde 5 mm'ye
inceltin. Kapatilan insizyonu suturleyin.

Minimal invazif implant prosediirii

Insizyon Yapma

implant icin dogru konum, kulak kanalinin arka ve iistiine kadar 45 derecelik bir agida kulak kanalindan itibaren

6 cm'dir. Insizyon dis kulak kanalindan itibaren 7,5 ila 8 cm yapilmalidir (insizyon dogrudan implant iizerinde
olmayacak sekilde implant konumundan itibaren 1,5 ila 2 cm). Cerrahi Sablon, cerrahin cildi cerrahi bir kegeli
kalemle isaretleyerek dogru yerlesimi saglamasina yardimai olur. insizyonu yaptiktan sonra, kafatasinda implantin
yerlestirilecegi yeri agiga ¢ikarin. insizyon, implantin yerlestiriimesini saglayacak buyikliikte olmaldir. Bkz. Sekil 1.

Cilt flebi olusturma

Cilt flebi altindaki kemigi temizleyin (periosteal ytikseltici kullanin). Mimkiin oldugunda periostu koruyun (iyilesme
ve koruma icin). implant sablonunun, insizyon hatti altinda olmayip aciga ¢ikan kemige tam oturdugundan
emin olun.

implantin yerlestirilmesi

implantin diiz kenarini kafatasi ylizeyine dogru yerlestirin. Bkz. Sekil 4. Ortadaki viday 6nce takin. implant kemik
ylizeyi ile bitisik olacak sekilde implant kollarina hafifce bastirin. Diger vidalari takip sabitleyin. implantin bitisik
oldugundan ve tiim vidalarin sabitlendiginden emin olun.

Cilt kalinhiginin kontrol edilmesi ve insizyonun kapatiimasi

Sablon 6lcegi kullanarak, cilt kalinliginin 4-6 mm oldugunu kontrol edin. Doku flebi 6 mm'den kalinsa, 10 mm
genisliginde doku seridini dogrudan implant miknatislari tizerinde 5 mm'ye inceltin. Cildin &lgek acikligindan
daha ince olmasini saglamak icin sablon 6lcegini yana dogru hareket ettirin. Gerekirse, yumusak dokuyu esit
bicimde inceltin, (implant tizerinde divot olusturmayin). Periostu ve cildi sttdrleyin.

islemcinin yerlestirilmesi

Ameliyattan yaklasik 4 hafta sonra, insizyon alaninin iyilesmesinin ve tiim inflamasyon belirtilerinin ortadan
kaybolmasinin ardindan, hastaya islemci takilabilir. Bilgi icin Sophono Kemik Yolu iletim Tipi isitme Sistemi
Kullanim Talimatlarina bakin.

Manyetik implantin ¢ikarilmasi

Insizyon Yapma

implant konumunu belirleyin. implant, kulak kanalinin arka ve {istiine kadar 45 derecelik bir acida kulak kanalindan
itibaren yaklasik 6 cm'dir. insizyon dis kulak kanalindan itibaren 7,5 ila 8 cm yapilmalidir (insizyon dogrudan
implant tizerinde olmayacak sekilde implant konumundan itibaren 1,5 ila 2 cm). insizyonu yaptiktan sonra,
kafatasinda implantin yerlestirildigi yeri aciga cikarin. insizyon, implantin ¢ikarilmasini saglayacak biiyiikliikte
olmalidir. Bkz. Sekil 1.

implantin ¢ikaniimasi

Manyetik implanti yerinde tutan 5 vidanin her birini ¢ikarin. implant yiizeyinde olusan kemik veya doku
buylmesinin eksize edilmesi gerekebilir. Vidalar ¢ikarildiginda, implant kemik veya kemik yataklarindan dikkatlice
kaldirlabilir. Kapatilan insizyonu sttdrleyin.

Manyetik alanlar

Sophono (M) Manyetik implant kalici bir manyetik alan olusturur. Kalici manyetik alan, bir mobil telefon veya bir
yiiksek gerilim hattinda olan elektromanyetik alanla ayni degildir ve bu manyetik alanla karsilastirrimamaldir.
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MR giivenlik bilgisi
Klinik olmayan testler, Sophono (M) Manyetik implantin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Sophono Manyetik
implant kullanan hastalar, manyetik implantlari takiliyken belirli kosullar altinda 1,5 ve 3 Tesla manyetik alanlarinda

MR taramasina girebilir. MR taramasina girmeden 6nce bir hekime danisin. Hasta asagidaki kosullar altinda guivenle
MR taramasindan gegebilir:

« MR ortamina girmeden &nce islemci, Attract™ Manyetik Ara Parca, Kafa Bandi veya Yumusak Bant dahil tim
harici bilesenleri ¢ikarin
+ 3Tesla veya daha az statik manyetik alan
+ 720 Gauss/cm veya daha az uzamsal gradyan alan
+ 15 dakikalik maksimum suirekli tarama siiresi boyunca Birinci Seviye Kontrolli Modda 4 W/kg tim viicut
ortalamasi en yiksek 6zgll sogurma orani (SAR).
Klinik olmayan testlerde, Alpha (M) Manyetik implant 15 dakikalik maksimum siirekli MR taramasi boyunca Birinci
Seviye Kontrolli Modda, 4 W/kg maksimum tiim viicut ortalamasi alinmis SAR'de 3,2°C'den az bir sicaklik artisina
neden olmustur.

En kot duruma yanit olarak hesaplanan implant sicaklik artisi, zamana gore ortalamasi alinmig gradyan alani
(94,7 Tesla/saniye) bir dizi klinik MR taramasi i¢in 15 dakikalik olasi maruziyet boyunca 2,6°C'den azdir.

MR goriintileme artefakti 3 Tesla'daki gradyan eko taramasinda manyetik implantin buytiklugu ve sekline gére
yaklasik 5 cm uzar.

MR isleminden sonra Attract™ Manyetik Ara Parca Kuvveti tekrar degerlendirilmeli ve gerekirse Kullanma
Talimatlarina gore ayarlanmalidir.

MR hasta konumlandirmasi

ic miknatislarin manyetik 6zelliginin giderilmesini en aza indirmek icin, hastanin kafasinin MR sisteminin uzun
ekseni boyunca konumlandiriimasi ve hastadan hasta masasi Gizerindeyken kafasini hareket ettirmekten
kaginmasinin istenmesi 6nerilir. Tarama sirasinda kafa hasta masasinin uzun ekseni boyunca egilirse, ic miknatislarin
manyetik 6zelligi kaybolabilir ve Islemciyi yerinde tutmak icin giiclii harici bir Attract™ Manyetik Ara Parca
gerekebilir. Bkz. Sekil 5, 6 ve 7.

Manyetik 6zelligin kaybolmasi durumunu en aza indirmek icin, hasta kafasinin yan tarafinin (kulak) herhangi

bir zamanda MR sisteminin bosluguna dogru veya MR sisteminin boslugundan uzaga dogru bakmasini 6nleyin.
Mimkin oldugu kadar, MR sisteminin manyetik implant yiizeyi ile statik manyetik alan arasindaki 90°'lik agiy1
koruyun. Bkz. Sekil 5,6 ve 7.

islemci, Attract™ Manyetik Ara Parca, Kafa Bandi veya Yumusak Bant takarken Manyetik Rezonans Gériintiilleme
(MR) ile tarama yapmayin. MR tarama odasinda veya harici bilesenler takili halde MR taramasi gercgeklestirilirken
agir yaralanma meydana gelebilir. Tarama 6ncesinde cihazin harici bilesenleri ¢ikarilmalidir.

NO
Indikasjoner for bruk
Sophono magnetimplantat er beregnet pa bruk med prosessoren (hos pasienter som er 5 ar eller eldre) for
felgende pasienter og indikasjoner:
+ Pasienter med konduktivt eller blandet herselstap som fortsatt kan dra nytte av forsterkning av lyd.
Den gjennomsnittlige rentoneterskelen (benledning) for det aktuelle gret ma veere bedre enn et hgrselstap
pa 45 dB (maltved 0,5, 1, 2 og 3 kHz).
- Bilateral tilpasning er aktuelt for de fleste pasienter med et symmetrisk konduktivt eller blandet hgrselstap.
Forskjellen mellom benledningstersklene pé venstre og hayre side ber gjennomsnittlig veere mindre enn
10 dB malt ved 0,5, 1, 2 og 4 kHz, eller mindre enn 15 dB ved individuelle frekvenser.
+ Pasienter som har et betydelig sensorineuralt hgrselstap pa ett ere og normal hersel pa det andre, og som av
en eller annen grunn ikke gnsker eller kan bruke AC CROS. Den gjennomsnittlige rentoneterskelen (benledning)
for det hgrende gret ma veere bedre enn 20 dB herselstap (malt ved 0,5, 1, 2 og 3 kHz).

Beskrivelse av enheten

Sophono hgresystem med magnetisk benledning omfatter en serie prosessorer og tilbehgr som anvender
prinsippet om benledning av lydvibrasjoner.

Sophono magnetimplantat er konfigurert slik at det trekker til seg prosessoren magnetisk. Magnetimplantatet
holder prosessoren pa plass mot hodet, og vibrasjoner overferes gjennom direkte kontakt med pasientens hud
og benet under.

Sophono-systemet er utformet for bruk for pasienter med konduktivt herselstap, pasienter som har et sensorineuralt
herselstap pa opptil 45 dB i kombinasjon med konduktivt tap, og pasienter med ensidig devhet, slik det er angitt
i indikasjoner for bruk. Den anbefalte fremgangsmaten og justeringene i programvaren som er tilgjengelige for
audiografen, gjer det mulig & programmere Sophono-systemet for individuelt herselstap hos pasienter.
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Kontraindikasjoner

Kontraindikasjoner for Sophono magnetimplantat koblet til prosessoren omfatter faktorer som vil fa en lege til
a henvise pasienten til medisinsk utredning, og som vil fere til en midlertidig eller i enkelte tilfeller permanent
forsinkelse i tilpasning av prosessoren. Disse faktorene er:

« Plutselig herselstap;

« Etraskt utviklende horselstap;

« Smerteietav grene;

« Plutselig og nyoppstatt tinnitus eller ensidig tinnitus;

- Ensidig eller markert asymmetrisk horselstap av ukjent opphav;
« Vertigo (f.eks. svimmelhet)

Advarsler

Folgende avsnitt inneholder en beskrivelse av alle legerelaterte advarsler knyttet til Sophono heresystemer med
magnetisk benledning. Ytterligere pasient- og brukerrelaterte advarsler finnes i brul visningen for Soph
horesystem med benledning. Det er sveert viktig a kjenne til felgende informasjon for & bruke enheten pa en
trygg mate. Spesielle advarsler som vedrerer instruksjoner til legen, er inkludert.

« Bruksanvisningen for Sophono magnetimplantat og bruksanvisningen for Sophono heresystem med
benledning ma leses grundig fer Sophono hgresystem med benledning blir foreskrevet eller tatt i bruk.

« Folg kriteriene for pasientvalg ngye for a unnga eventuelle problemer knyttet til ytelse og/eller sikkerhet.

«  Stumpe slag i omradet rundt prosessoren kan fore til personskade og skade pa magnetimplantatet eller
prosessoren.

«  MR-undersgkelser ma ikke utfgres pa en pasient med prosessor, Attract™ magnetisk mellomromsstykke,
headband eller softband. Det kan oppsta alvorlige skader i MR-undersgkelsesrommet eller under en
MR-skanning med de eksterne komponentene pa plass. Eksterne komponenter som tilhgrer enheten,
ma fjernes for skanning.

« Pasienter med dette implantatet kan trygt gjennomgé en MR-skanning med Sophono (M) magnetimplantat,
men kun hvis svaert spesifikke betingelser er oppfylt. Alvorlige skader kan oppsté hvis disse betingelsene ikke er
oppfylt. Ta kontakt med lege for en MR-undersekelse utfares, og sjekk ut informasjonen i denne bruksanvisningen.

« lkke-klinisk testing har vist at Sophono (M) magnetimplantat er MR-betinget og trygt kan skannes i en
MR-undersgkelse, men kun hvis felgende betingelser er oppfylt:

— Alle eksterne komponenter ma vaere fjernet, inkludert prosessoren, Attract™ magnetisk
mellomromsstykke, headband eller softband, fer du gér inn i MR-rommet

— Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

— Spatialgradient p& 720 gauss/cm eller mindre

— Maksimal gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for helkroppsskanning pa 4 W/kg i driftsmodus
kontrollert pa forste niva med en maksimal skannetid p& 15 minutter kontinuerlig skanning.

« Etter MR-undersgkelsen ma styrken til Attract™ magnetisk mellomromsstykke vurderes pa nytt og justeres
i henhold til bruksanvisningen ved behov.

«  Sophono magnetimplantat og tampong leveres sterile og er kun til engangsbruk. For a redusere risiko for
infeksjoner skal produktet ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Undersgk emballasjen for bruk for a forsikre
deg om at den er hel og uskadet. For a redusere risiko for infeksjoner skal ikke produktet brukes hvis posen
er apnet eller skadet.

« Kjopte skruer kan veere usterile, og de ma i sa fall steriliseres for implantering i henhold til produsentens
instruksjoner. Det kan oppsta alvorlige infeksjoner hvis sterilisering ikke utferes.

« Alpha-konfigurasjonene (S) og (M) inneholder magneter som kan pévirke ytelsen til magnetsensitive medisinske
enheter som pacemaker, implantert hjertestarter (ICD) eller ventrikkelshunt. Softband-/headbandmagnetene
til Alpha (S) og Attract™ magnetisk mellomromsstykke til Alpha (M) skal derfor holdes unna slike enheter.

Forholdsregler

Falgende avsnitt inneholder en beskrivelse av alle legerelaterte forholdsregler knyttet til Sophono hgresystemer
med magnetisk benledning. Ytterligere forholdsregler knyttet til pasienten og bruken finnes i bruksanvisningen
for prosessoren. Det er sveert viktig a kjenne til felgende informasjon for & bruke enheten pa en trygg mate.
Spesielle forholdsregler som vedrgrer instruksjoner til legen, er inkludert.

«  Sophono magnetimplantat skal kun brukes pa én pasient. Ingen av disse produktene skal brukes hvis de
tidligere har veert brukt av en annen pasient. Gjenbruk av magnetimplantatet innebaerer en stor risiko for
alvorlig infeksjon og andre omfattende medisinske komplikasjoner.

« Pasienter med en pacemaker eller ICD ma ta kontakt med lege for a fa informasjon om sikker bruk av
Sophono-systemet sammen med hjertemedisinske enheter.

«  Komponenter i Sophono-systemet ma holdes unna magnetiske datalagringsmedier og elektroniske enheter.
Prosessor, magnetimplantat, headband og softband inneholder alle magneter som potensielt kan skade
magnetiske datalagringsmedier og elektroniske enheter.
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+ For a unnga mulig skade pa enheten ma Sophono-systemet ikke oppbevares i naerheten av andre magneter
eller magnetiske enheter enn Attract™ magnetisk mellomromsstykke og implantat.
+ Informasjon om spesielle retningslinjer knyttet til bruk av implanterbare skruer finnes i produsentens
originale bruksanvisning.

Krav til oppleering for operasjon

Legene ma fullfare et opplaeringsprogram fra Medtronic fer implantering av Sophono magnetimplantat. | lapet av
oppleeringen vil de fa veiledning om prosedyren, en omfattende kjennskap til enheten og operasjonsprosedyren
samt annen viktig informasjon. Ta kontakt med Medtronics kundeservice for & avtale tid for opplaering.

Operasjonsrisikoer

Implantering av Sophono-implantater krever bruk av en operasjonsprosedyre. Som med alle operasjonsprosedyrer
som omfatter narkose, er det knyttet risiko til operasjonen. Risikoene omfatter infeksjoner grunnet dérlig hygiene
eller usteril teknikk, vevsirritasjon under implanteringen, utilsiktede kutt og sér samt vevsirritasjon grunnet
utilsiktet eksponering for implantatmaterialene. Implantatet er laget av materialer som anses a vaere biokompatible,
men ved utilsiktede skader pa enheten kan pasienten komme i kontakt med stoffer som kan skape en

uventet reaksjon.

Kriterier for pasientutvelgelse
+ Alder er uvesentlig for pasienter som skal fa tilpasset prosessor (S) med headband eller softband.
+ Pasienter som skal fa tilpasset prosessor (M) og magnetimplantat, ma vaere 5 ar eller eldre.
+ Pasienter og/eller pasientens foresatte méa forstd at Sophono-systemet ikke vil gjenopprette horselen
til normal hersel, og det vil ikke forhindre ytterligere hgrselssvekkelse som oppstér ved f.eks. sykdom,
aldersrelatert horselstap, genetisk herselstap, ototoksiske legemidler eller stgyindusert horselstap.

Mulige uventede reaksjoner

Det kan oppsta en reaksjon pa materialene i magnetimplantatet. Slike forhold kan fere til at bruken av enheten
ma opphere.

Risikoer som kan oppsta under operasjon

Risikoer og komplikasjoner forbundet med operasjon omfatter vanlige risikoer knyttet til operasjonsprosedyre

og narkose. Dette omfatter smerte, blodpropp og/eller kretslgpsproblemer, infeksjon, hjertestans og ded.
Spesifikke risikoer knyttet til operasjon pa mastoideus omfatter infeksjon, betennelse, nummenhet eller stivhet
rundt eret, eksponering av dura, lekkasje av cerebrospinalvaeske (CSF), perforering av sinus sigmoideum, subduralt
hematom, smaks- eller balanseforstyrrelse samt merkbare endringer av hodestay.

Risikoer som kan oppsta etter operasjon

Mulige risikoer etter operasjon omfatter betennelse og komplikasjoner knyttet til narkose. Mulige risikoer knyttet
til implantatet etter operasjon omfatter infeksjon, granulom og betennelsesreaksjon.

Spesifikke risikoer knyttet til operasjon pa mastoideus omfatter infeksjon, betennelse, nummenhet eller stivhet
rundt eret, eksponering av dura, lekkasje av cerebrospinalvaeske (CSF), perforering av sinus sigmoideum, subduralt
hematom, smaks- eller balanseforstyrrelse samt merkbare endringer av hodestay.

Det kan oppsta en reaksjon pa implantatmaterialene og/eller den implanterte enheten kan svikte, noe som kan
gjore det ngdvendig med en ny operasjon for a fierne og/eller bytte ut implantatet.

Klargjering far operasjon

Antibiotikaprofylakse far operasjon

Antibiotikaprofylakse ma vurderes dersom kirurgen vurderer det slik at operasjonen kan medfere en stor risiko
for infeksjon, eller hvis en postoperativ infeksjon kan forarsake alvorlig fare for pasientens tilhelingsprosess eller
allmenntilstand.

Merke operasjonssnittet

Fer du gar inn i det sterile omradet, ma du bruke den ikke-sterile malen og en kirurgisk merkepenn til & merke den
foretrukne plasseringen av operasjonssnittet pa pasientens hodebunn, slik at du unngar a plassere operasjonssnittet
oppa implantatstedet. Informasjon om retning og posisjon finnes i figur 1.

Klargjgre operasjonsstedet

Haret ma veere klippet og hodebunnen barbert der operasjonssnittet skal lages, umiddelbart fer operasjonen.
Huden ma vaere kontamineringsfri. Bruk antiseptiske midler (som jodoforer, produkter som inneholder alkohol,
eller klorheksidinglukonat) i operasjonsomradet og et stort nok omrade rundt, slik at det er plass til a forlenge
snittet eller lage et nytt snitt eller dreneringssteder (ved behov).
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Kompatible skruer for systemet Sophono (M)

Sophono (M) implantat krever 5 selvborende/selvgjengende kraniomaksillofacialskruer i titan for a feste
implantatet til kraniet. Sterrelsen pa implantatbraketthullene er laget for & passe til kommersielt tilgjengelige
kraniomaksillofacialskruer i titan. Maksimal skruediameter er mindre enn 2,0 mm, og den minste
skruehodediameteren er sterre enn 2,45 mm. Skruene ma vaere 4 mm lange (3 mm for reserveskruer). Disse
skruene er IKKE inkludert som en del av Sophono (M) implantatsystem og ma skaffes separat.

Foretrukkede
kraniomaksillofacialskruer
i titan

Skruestorrelser

1,6 til 1,7 mm diameter x
4,0 mmm

Selvgjengende

1,6 til 1,7 mm diameter x
4,0 mm

Selvborende

1,8 til 1,9 mm diameter x
3,0mm

Reserve

Hvis det farste forspket med skrueplassering ikke fungerer og gjengene i skruehullet blir edelagt, kan en
reserveskrue skrus inn i det gdelagte hullet. Den sterste skruestorrelsen som kan brukes, har en diameter
pa 1,9 mm.

Skruene ma veere sterile for implantering. Hvis skruene ikke kjgpes sterile, ma du lese skrueprodusentens
instruksjoner angaende sterilisering.

Standardprosedyre for implantering i benfordypning

Lage operasjonssnittet

Den best egnede plasseringen for implantatet er 6 cm fra gregangen i en 45 graders vinkel posteriort og superiort
for eregangen. Snittet skal lages 7,5 til 8 cm fra den ytre gregangen (1,5 til 2 cm fra implantatstedet, slik at snittet
ikke ligger rett over implantatet). Operasjonsmalen vil vaere til hjelp for kirurgen for a sikre riktig plassering nar
huden skal merkes med kirurgisk merkepenn. Nar snittet er laget, skal kraniet eksponeres der implantatet skal
festes. Snittet ma veere stort nok for & fa plass til implantatet. Se figur 1.

Lage fordypning i benet (valgfritt)

Implantatet er ca. 2,6 mm tykt, og optimal vevstykkelse over implantatet er 4 mm til 5 mm. Operasjonsmalen
leveres med mal pa 6 mm og 4 mm for & bestemme riktig tykkelse pa hudlappen. Det anbefales a lage en
fordypning i benet hvis vevstykkelsen over implantatet er mindre enn 3 mm. Se figur 2.

Lag en fordypning i benet ved a bruke operasjonsmalen til & merke av posisjonen for implantatmagnetene i benet
med, og bor en fordypning i benet med en dybde pa ca. 3 mm. Implantatmagnetene har en diameter pa 10 mm.
Implantatmalen er nyttig for & sikre at fordypningene i benet er passe dype og brede.

Plassere implantatet

Etter at fordypningen i benet er laget, skal magnetimplantatet settes inn ved hjelp av de angitte skruene,
slik at implantatets magneter er festet godt pa plass i fordypningene. Se figur 2.

Skru inn skruen i midten ferst. Sett inn en skrue i hvert av braketthullene for a feste implantatet til kraniet.
Implantatets overflate skal vaere nesten i flukt med mastoideusoverflaten. Se figur 3.
Kontrollere hudtykkelsen og lukke operasjonssnittet

Hvis hudlappen er tykkere enn 6 mm, kan du tynne ut en 10 mm bred vevsstripe til 5 mm rett over implantatmagnetene.
Lukk operasjonssaret med suturer.

Minimalt invasiv implanteringsprosedyre

Lage operasjonssnittet

Den best egnede plasseringen for implantatet er 6 cm fra gregangen i en 45 graders vinkel posteriort og superiort
for gregangen. Snittet skal lages 7,5 til 8 cm fra den ytre gregangen (1,5 til 2 cm fra implantatstedet, slik at snittet
ikke ligger rett over implantatet). Operasjonsmalen vil veere til hjelp for kirurgen for & sikre riktig plassering nar
huden skal merkes med kirurgisk merkepenn. Nar snittet er laget, skal kraniet eksponeres der implantatet skal
festes. Snittet ma vaere stort nok for a fa plass til implantatet. Se figur 1.

Lage hudlappen

Rens benet under hudlappen (bruk en periostelevator). Bevar bindevevet der det er mulig (bedre tilheling
og beskyttelse). Se til at implantatmalen er godt plassert pa det eksponerte benet, og at den ikke ligger under
operasjonssnittet.

Plassere implantatet

Legg implantatets flate side mot overflaten pa kraniet. Se figur 4. Skru inn skruen i midten farst. Trykk implantatarmene
inn forsiktig, slik at implantatet er i flukt med overflaten. Sett inn og skru fast de andre skruene. Pass pa at
implantatet ligger i flukt, og at alle skruene er skrudd fast.
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Kontrollere hudtykkelsen og lukke operasjonssnittet

Bruk malen for a kontrollere at hudtykkelsen er 4-6 mm. Hvis hudlappen er tykkere enn 6 mm, kan du tynne ut

en 10 mm bred vevsstripe til 5 mm rett over implantatmagnetene. Flytt malen sidelengs for a sikre at huden er
tynnere enn apningen i malen. Reduser blgtvevet jevnt ved behov (ikke lag en Igs masse over implantatet). Suturer
bindevevet og huden.

Plassere prosessoren

Ca. 4 uker etter operasjonen, nar operasjonsaret er tilhelet og alle tegn til betennelse er borte, kan pasienten fa
tilpasset en prosessor. Mer informasjon finnes i bruksanvisningen for Sophono hgresystem med benledning.

Fjerne magnetimplantatet

Lage operasjonssnittet

Finn implantatstedet. Implantatet ligger ca. 6 cm fra gregangen i en 45 graders vinkel posteriort og superiort for
@regangen. Snittet skal lages 7,5 til 8 cm fra den ytre gregangen (1,5 til 2 cm fra implantatstedet, slik at snittet ikke
ligger rett over implantatet). Nar snittet er laget, skal kraniet eksponeres der implantatet er festet. Snittet ma veere
stort nok for a fa fiernet implantatet. Se figur 1.

Fjerne implantatet

Fjern de 5 skruene som holder magnetimplantatet festet. Det kan vaere ngdvendig a fierne ben eller vev som
har vokst over implantatet. Nar skruene er fiernet, kan implantatet laftes ut forsiktig fra benet eller fordypningen
i benet. Lukk operasjonssnittet med suturer.

Magnetfelt

Sophono (M) magnetimplantat skaper et permanent magnetfelt. Et permanent magnetfelt er ikke det samme som,
og skal ikke sammenlignes med, et elektromagnetisk felt for en mobiltelefon eller en hgyspentledning.

Ekstra sikkerhetsinformasjon for MR

Ikke-klinisk testing har vist at Sophono (M) magnetimplantat er MR-betinget. Pasienter som har Sophono
magnetimplantat kan gjennomga MR-skanning under helt spesifikke forhold i magnetfelt pa bade 1,5 og 3 tesla
med magnetimplantatet intakt. Radfer deg med lege for en MR-undersgkelse. Pasienten kan trygt skannes med
MR under folgende betingelser:

+ Alle eksterne komponenter ma veere fjernet, inkludert prosessoren, Attract™ magnetisk mellomromsstykke,
headband eller softband, fer du gar inn i MR-rommet
- Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre
+ Spatialgradient pa 720 gauss/cm eller mindre
+ Maksimal gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for helkroppsskanning pa 4 W/kg i driftsmodus
kontrollert pa forste niva med en maksimal skannetid pa 15 minutter kontinuerlig skanning.
| ikke-klinisk testing ga Alpha (M) magnetimplantat en maksimal temperaturgkning pé under 3,2 °C med
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for helkroppsskanning pa 4 W/kg i driftsmodus kontrollert
pé forste niva med en skannetid pa 15 minutter kontinuerlig skanning.

Den beregnede gkningen i implantattemperatur i et scenario for verste utfall med tidsgjennomsnittlig gradient
(94,7 tesla/sek.) i 15 minutter mulig eksponering i en serie kliniske MR-skanninger, er mindre enn 2,6 °C.

MR-bildeartifaktet strekker seg ca. 5 cm i forhold til sterrelsen og formen pa magnetimplantatet i en gradientekko-
skanning ved 3 tesla.

Etter MR-undersgkelsen ma styrken til Attract™ magnetisk mellomromsstykke vurderes pa nytt og justeres
i henhold til bruksanvisningen ved behov.

Plassere pasient i MR

For @ minimere avmagnetisering av de indre magnetene anbefales det at pasientens hode plasseres langs den
lange aksen i MR-systemet, og at pasienten informeres om & unngé a rere pa hodet i perioden pa pasientbenken.
Hvis hodet vippes langs den lange aksen pa pasientbenken under en skanning, kan de indre magnetene bli
avmagnetisert, og det kan bli behov for et kraftigere ekstern Attract™ magnetisk mellomromsstykke for a holde
prosessoren pa plass. Se figur 5,6 og 7.

Risikoen for avmagnetisering kan minimeres ved at pasientens hode (gre) alltid er vendt bort fra MR-systemets
tunnel. Prev a opprettholde 90° mellom magnetimplantatet og MR-systemets statiske magnetfelt i starst mulig
grad. Se figur 5,6 og 7.

MR-skanning med prosessor, Attract™ magnetisk mellomromsstykke, headband eller softband pa, ma ikke utfares.
Det kan oppsta alvorlige skader i MR-undersgkelsesrommet eller under en MR-skanning med de eksterne
komponentene pa plass. Eksterne komponenter som tilhgrer enheten, ma fjernes for skanning.
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Moka3saHusA K npMMeHeHnio

MarHuTHbIi MNAaHTaT Sophono NpeaHasHaueH 4 NCMONb30BaHWA B COYETaHNN C NMPOLECCOPOM (MaLmeHTbl
5 IeT 1 CTapLue) HYXKenepeUunciieHHbIMI NauMeHTamMu Npy HaNYMM CeAyoWmMX NoKasaHuin:

« [MaumeHTbl CO 3BYKONPOBOAALLEN UM CMELLIAHHOWN TYrOyXOCTbio, MPY KOTOPO 3GPEKTUBHO yCuUneHne 3ByKa.
MoporoBoe 3HayeHe KocTHoW NposoanmocTy (KIM) cpepHero ynctoro ToHa (CHT) Ana yxa ¢ yKasaHHbIMU
noKasaHWAMM JOMKHO 6bITb HUXe 45 ab HITC (M3mepeHo npwn 0,5, 1,2 1 3 KIy).

+ YcTaHOBKa C 06eMX CTOPOH NOAXOANT ANA GONbLUMHCTBA NALMEHTOB C CUMMETPUYHON 3BYKONPOBOAALLEN
VNN CMELLAHHO TYroyxocTbio. PasHuua mexay noporamu KIN ¢ npaBoii 1 NeBoii CTOPOHbI JOMKHa ObiTb
meHee 10 ab B cpeaHem npu nsmeperun npu 0,5, 1, 2 n 4 Ky unmn mexee 15 ab Ha oTAeNbHbIX YacToTax.

« [laumMeHTbI C TAXKENON CeHCOHEBPANIbHOMN TYrOYXOCTbiO Ha OAHOM YXE€ 1 HOPMaslbHbIM CJTYXOM Ha ApYrom
yXe, KOTopble MO KaKUM-INGO MPUUMHAM He KCMOSb3YIOT MK He XOTAT KCMOJb30BaTb KOHTpanaTepanbHoe
HanpasneHue curHana (CROS) yepes cnyxoBoii annapat Bo3ayLLHoOW nposoavumocTy (BM). Moporosoe
3HayeHvie BO3AyLIHOW NpoBoanmocTy (BM) cpepHero unctoro ToHa (CHT) cblwatyero yxa AoKHO 6biTb
Huke 20 Ab HMNC (n3mepero npu 0,5, 1, 2 1 3 K.

OnuncaHue ycTponcTea

MarHuTHas cnyxoBaa cnctema KOCTHOMN npoBOAMMOCTN Sophono — 3TO CEMEeNCTBO npoueccopoB 1 AONOJTHUTENbHbIX
ﬂpMHanﬂeMHOCTeﬂ, pa60Ta|ou.w|x no npuHuymnny KOCTHOI NPOBOANMOCTU aKyCTUYECKUX Kone6aHuii.

MarHuUTHBbI MMINaHTaT Sophono HacTPOEeH TakyM 06pa3oM, UTO MPUTATBAETCA K NPOLLeCCopy NOCPeCTBOM
MarHuTa. MarHWUTHbI UMMaHTaT yAepXK1BaeT NPOoLIeccop Ha rofoBse, a BUbpaLumsa nepefaeTca NocpeAcTBom
NPAMOrO KOHTAKTa C KOXel MaLMeHTa U KOCTbIO MOA Hell.

Cuctema Sophono npeaHa3sHayeHa ANA NaLMEHTOB CO 3BYKOMPOBOAALLEN TYroyxoCTbio, A1 NaLUeHToB

C CeHCOHeBPabHOW TYroyxocTblo 10 45 Ab B coueTaHU €O 3ByKONPOBOAALLEi TYroyxoCTblo 1 A1 NaLneHToB
C OJHOCTOPOHHeEI FNyXOTOM, Kak ornpefeneHo B NokKasaHWAX K NprMeHeHwio. Brarogaps popmyne pacueta
YCUNIEeHUA 1 PerynnpoBKam B NPOrpaMMHOM obecrneyeHnm Bpay-ayanoNnor MoXeT NporpamMmmmnpoBaThb cuctemy
Sophono B cOOTBETCTBUM C XapaKTepPUCTVKaMV TYFOyXOCTW OTAENbHOrO NaLmeHTa.

HPOTM BOMOKasaHunA

MpoTnBonoKasaHNAMM ANA NPUMEHEHNUA MAarHUTHOTO UMMaHTaTa Sophono, COeMHEHHOTO C NpoLeccopom,
ABNAKOTCA ¢aKTOpr, BblHY>KAaloL e Bpava Ha3sHauynTb MeAVLMHCKUIA OCMOTP NaLMeHTa, KoTopble Tpe6YIOT
BPEMEHHO, a HorAga OKOHYaTeNbHO NPEKPaTUTb NPoLecc yCTaHOBKK npoueccopa. K takum (baKTOpaM OTHOCATCA:

+  BHe3anHoe yxyaleHue cnyxa;
+  bbICTPONPOrpeccrpytoLLan TyroyxocTb;

« 605b B NOOOM yxe;

+  BHE3aMHbl HelaBHO BO3HMKLUWIA LYM B YLIAX UM OGHOCTOPOHHWI WYM;

+  OAHOCTOPOHHSAS UM BbIPaXXeHHO aCMMETPUYHASA TYTOYXOCTb HEN3BECTHOTO MPOUCXOXKAEHMSA;
+  TFONOBOKPYXeHVe (MPOCTPaHCTBEHHAA 1e30pNeHTaLus).

MpepynpexpeHnsa

B cnepytolem pasgene nprsefeHoO onmncaHne BCex NpeaynpexaeHni, CBA3aHHbIX C MarHATHBIMU CITyXOBbIMI
CrCTEMamMm KOCTHOI NPOBOANMOCTU Sophono, ansa Bpayeit. lononHUTeNbHble MPeAyNPeXAeHNs, KacatoLyuecs
NaLVeHTOB 1 NCMOJb30BaHUA, CM. B JOKYMeHTe «MHCTPYKLUM N0 NPUMEHEHUIO CNTyXOBOIi CUCTeMbI KOCTHOM

np ™" Soph . 3HaHue cnepyowen nHGopmaLmMm BaxHO A1 6e30NacHoi SKCNyaTaumm ycTponcTaa.

(o)

I'Ipmse/:leHm crneymanbHble NpegynpeXxaeHna, OTHOCAWMECA K MHCTPYKUMAM ANnA Bpauel?l.

« [lepepn Ha3HaueHMeM 1 UCNONIb30BaHMEM CITYXOBOI CUCTEMbI KOCTHOI NPOBOAMMOCTM SOophono BHUMaTeNnbHO
nzyyute «MIHCTPYKLMM NO NPUMEHEHMNI0 MarHMTHOrO MMnnaHTaTa Sophono» 1 «MHCcTpyKUMn no
np cny. 1 CcMCTEMbI KOCTHOI NPoOBOA ™" S

« Bo m3bexaHue Npobnem ¢ UCNPaBHOCTbIO U/VN 6€30MacHOCTbIO HEYKOCHUTENbHO CleayiTe KpuTepuam
BblbOpa NavyueHTa.

«  Ypap Tynbim npeamMeToM B 06/1aCTV MPOLIeCcopa MOXET NPUBECT K TPaBME Ui MOBPEXAEHMIO MarHUTHOrO
MMMnaHTaTa Ui npoteccopa.

« 3anpelyaeTtcs NPOBOANTb MarHUTHO-pe30HaHCHYto Tomorpaduio (MPT) y nauueHTa, ecnv oH He CHAN
npoLeccop, MarHUTHYI0 NPoKaaky Attract™, oronosbe nnm MArkyto NoBaAsKy. Mpu HanMUUK 3TUX BHELLHUX
KOMMOHEHTOB MOXHO MOYUnTb Cepbe3Hyto TpaBMy B KabrHeTe MPT unu npv nposegeHvn MPT. Mepeg
nposegeHvem MPT He06X0AMMO CHATb BHELUHME KOMMOHEHTbI YCTPOMCTBaA.

« JlMua ¢ yCTaHOBMIEHHBIM MAarHUTHbIM UMMNaHTaToMm Sophono (M) moryT 6e3onacHo nepeHocuTs MPT Tonbko
B CTPOTO onpeAeneHHbIx ycnosusx. Ecnv 3t ycnosma He cobniofeHbl, CylLecTByeT ONacHOCTb MosTyyeHns
cepbe3Hol Tpasmbl. Mepep nposefeHnem MPT NPOKOHCYNbTUPYIATECH C BPAYOM 1 O3HaKOMbTECH
¢ HbOpPMaLMen B HACTOALYMX MHCTPYKLMAX MO NMPUMEHEHNIO.
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+  HeknuHuyeckme NcnbiTaHUA NOKasanu, YTo MarHUTHbIA nMnnaxTat Sophono (M) ycnosHo coBmectum ¢ MPT
1 MOXeT 6e30MacHO CKaHMPOBaTbCA € NomoLbio MPT TonbKo Npy cobntoaeHNN CneayoLmx yCnoBuii:

— nepea BXoAoM B KabuHeT nposegeHna MPT HEO6XOAMMO CHATb BCe BHELLHME KOMMOHEHTBI, BK/lOYas
npoLeccop, MarHUTHYt0 Npoknaaky Attract™, oronosbe Ny MArkyto NOBA3KY;

—  VHAYKUWA CTaTUYeCKOro MarHUTHOro nons — He 6onee 3 Tn;

— NPOCTPAHCTBEHHbIV rPaiMeHT MarHUTHOro nonsa — He 6onee 720 raycc/cm;

— MaKcuMarbHas ycpeaHeHHas yaenbHas NornoLeHHas MOWHOCTb n3nyyeHua (YINIM) ans Bcero Tena —
4 BT/Kr B pexK1Me KOHTPOSIA NePBOro YPOBHA NPU MakCManbHOM BPEMEHW HEeNpepbIBHOrO CKaHNPOBaHMA
15 MUHYT.

+ Tocne nposegeHns MPT He06XOAMMO NOBTOPHO OLIEHWTb CUY MarHUTHON NpoKnaaku Attract™ u npu
HeobXOAVMMOCTH OTPErynMpPoBaTb B COOTBETCTBUM C HCTPYKLIMAMM MO NPUMEHEHUIO.

+  MarHuTHbI UMNNaHTaT Sophono 1 ynakoBKa NOCTaBAAIOTCA CTEPUITbHBIMU M NMPeAHa3HaueHbl TONbKO
[INA OAHOKPATHOro NPUMeHeHUA. B Lienax CHUXeHUa prcka MHGULIMPOBaHKA NOBTOPHbIe CTepunnsauma
1 NprMeHeHme 3anpelleHbl. lepes ncnonb3oBaHeM NpoBepbTe YNakoBKy 1 y6eanTech, 4TO OHa He BCKPbITa
1 He noBpexpaeHa. B Lienax cHuxeHUA pucka MHGULMPOBaAHUA He NCMONb3yINTe n3fenune, ecny nakeT BCKPbIT
VNN NoBpeXaeH.

+ [MpriobpeTeHHble BUHTbI MOTYT MOCTABAATLCA B HECTEPUIBHOM COCTOAHWN M [LOMXKHbI ObITb CTEPUIN30BaHbI
nepep UMNNaHTaLyviel B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMI NpomnssoauTtens. OTCyTcTBME NPaBUibHO
CTePUNM3aLIMM MOXET NPUBECTU K CEPbe3HOMY 3apaxeHuIo.

+  O6e koHOUrypauum yctpoiictaa, Alpha (S) n Alpha (M), coaepkaT MarHuTbl, KOTOpble MOTYT MOBANATL Ha
PaboTy MarHUTOUYBCTBUTENbHbIX MEAVLIMHCKIX YCTPOWCTB, TaKMX Kak KapAnOCTUMYNATOPbI, UMMaHTpyeMble
KapavosepTepbl-fedpubpunnatopbl (MKI) 1 xenyaoukosble WyHTbI. [03TOMY MarHUTbl 1A MATKOW NOBA3KMW/
oronosba KoHdurypaumm Alpha (S) n marHuTHO Npoknaaku Attract™ kondurypauum Alpha (M) cnepyet
[lep>KaTb Ha yjaneHnm oT Tak1X YCTPOCTB.

Mepbl NpeaOCTOPOIKHOCTU

B cnepytowem pasaene nprsefeHo onmcaHne Bcex Mep NpefaoCcTOPOXKHOCTH, CBA3AHHbIX C MarHUTHbIMW
CJTyXOBbIMU CUCTEMAMU KOCTHOW NpoBoanMocTy Sophono, Anis Bpayeii. JlononHUTeNbHble Mepbl MPeA0CTOPOXKHOCTY,
Kacatolmeca naLyeHToB 1 1CMOJb30BaHUA, CM. B UHCTPYKLMAX MO NPYMEHeHWIo npoLieccopa. 3HaHue cnepyioLyeit
MHdOopMaLK BaxHO A1A 6e30nacHOI sKcnyaTaLmm ycTpoincTaa. MpuseaeHbl cnelnanbHble Mepbl
NpefoCTOPOXKHOCTN, OTHOCALYMECA K MHCTPYKLIMAM ANA Bpayeit.

+  MarHuTHbIn MMnnaHTaT Sophono nNpefHasHaueH A1a NCNOIb30BaHWA TONbKO OAHUM NaLUEHTOM.

He ncnonb3yiite Kakune-nnbo u3 3Tvx U3fennii, eCim paHee OHW NCMOb30BaNNCh APYTVIM NaLYEHTOM.
MoBTOpPHOE MCNOMb30BaHNe MarHWTHOTO UMMaHTaTa NPeACTaBaAET Cepbe3HYI0 ONACHOCTb TAXKENOW
NHGEKLUMM N BO3HUKHOBEHWA APYTNX CEPbE3HbIX MEANLIMHCKMX OCIOMKHEHWIA.

+ MauueHTsbl C KapanoctTumynatopamv unu VK aomkHbl 06paTnTbCcA K CBOMM Bpayam AnA NosyyeHns
nHbopmaLmm o 6e30MacHOM NCMONb30BaHNN CUCTEMbI SOPhoNo B coueTaHnM € UX KapANONOrnyecKUMmn
MeANLIMHCKMU YCTPOMCTBAMU.

+  KomnoHeHTbl cricTembl Sophono cnepyeT aepXaTb Ha yAaneHU OT MarHUTHbIX HaKoNUTene AaHHbIX
1 9NEeKTPOHHbIX YCTPOWCTB. [poLeccop, MarHUTHbIV UMMNIAHTaT, OrONIOBbE M MArKas NoBA3Ka coaepkat
MarHuUTbI, KOTOPbIe MOTYT NPVBECTU K NOBPEXAEHMIO MarHUTHbIX HAaKOMMTeNe AaHHbIX 1 3NEeKTPOHHBIX
YCTPOWCTB.

+ YT06bl 136€XKaTbh BO3MOXKHOIO NOBPEXAEHNA YCTPONCTBA, HE XPaHuTe c1uctemy Sophono paaom ¢ MarHMTamm
M MarHUTHbIMUN YCTPONCTBaMU, KPOME MarHUTHON NPoKnaaku Attract™ n nmnnaxTaTa.

+ CneuymanbHble yKa3aHWA MO NCMNOb30BaHMIO UMMIAHTUPYEMbIX BUHTOB CM. B UHCTPYKLIMN MPOU3BOANUTENA.

Tpe6oBaHuA K NnpeponepayioHHOMY 06yyeHuo

Mepepn MMNNaHTaLve MarHUTHOrO UMNNaHTaTa Sophono Xvpypru fOMKHbI NPONTK 06yYeHWe, NpefoCcTaBaAeMoe
Medtronic. Bo Bpems 06yueHns oHM NofyyaT yKasaHus no npolefype, NoapobHyto nHpopmaLmio 06 ycTponcTtee
1 onepauvu 1 pyrvie BaxHble cBefieHuA. [ina opraHusaumm obyyeHrs obpaTTech B OTAEN OOCNYXBaHUA
KnneHToB Medtronic.

Xupyprunyeckune pnckun

[inAa vmnnaHTaumn nMnnaHTata Sophono TpebyeTca xupypruyeckas onepauma. Kak v npu noboi gpyron
onepaLmu nog o6LLMM HapKO30M, CYLLLeCTBYIOT OnpefeneHHble PUCKW. STV PUCKHM BKIIOYAIOT B cebA OMacHOCTb
3apakeHVA 13-3a NIOXUX CAHUTAPHbIX YCIOBMIA U HECTEPUIIBHOTO CNocoba BbIMOIHEHUA OnepaLmi, pasapaxeHne
TKaHell BO BPeMsA MMMaHTaLuu, HenpegHamepeHHble Mope3bl U CCaAUHbI N pa3apaxeHue TKaHel 13-3a
HenpefHaMepeHHOro BO3[eCTBIA MaTepUasioB UMMaHTaTa. MIMMnaHTaT M3roToBieH U3 MaTeprasos, KOTopble
CuUnTaloTCA BIOCOBMECTVMbIMY, HO MPY HenpefHaMepeHHOM MOBPEXAEHNMN YCTPONCTBA NaLMEHT MOXeT BCTYMUTb
B KOHTaKT C BeleCTBamu, CIOCOGHbBIMM BbI3BaTb HEXesaTesbHYI0 peakLuio.
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KpuTtepwmii Bbi6opa naumneHTa
« Mpoueccop (S) n ero oronoBbe UK MArkas NoBs3ka NPUrofHbl ANA NaLUEHTOB N060ro Bo3pacTa.
- TMpoueccop (M) 1 ero MarHWTHbIN UMNNAHTAT NPUTOAHBI ANIA MaLMEHTOB OT 5 neT.
«  TaumeHTbl U/Unw NX ONeKyHbl AOMKHbI MOHMMATb, YTO CMcTeMa SOphono He BOCCTAaHOBUT HOPMasbHbIi
YPOBeHb CJlyxa 1 He NPeJoTBPATUT ero yxyfLeHue 13-3a 6one3Hu, BO3pacTa, reHeTUUEeCKOo TyroyxocTy,
OTOTOKCUYHBIX JIEKAPCTBEHHDBIX MPenapaToB Uy BO3AENCTBYA LWyMa.

Bo3moXKHble HeXXenaTenbHble ABNeHNA

Moxet BO3HVKHYTb peakunAa Ha MmaTepuasibl MarHUTHOro nmMmnnaHTaTta. Takve obcToATeNbCTBA MOryT npuBecTn
K HeO6XOJZWIMOCTI/I NpeKkpaTnTb NCNOJIb30BaHne yCTpOIhCTBa.

Puckn, KoTopble MOTyT BOSHUKHYTb BO BpemMsA onepauunmn

Puckm, KoTopble MOTyT BO3HUKHYTb MpW onepaLum, 1 CBA3aHHbIE C Hell OCNIOXKHEHMA BKIIOUAIOT B ce6A 0ObluHbIe
PUCKM oMepaTBHOM NpoLiefypbl 1 06Lero Hapko3a. K H1M oTHOCATCA 6011b, TPOMObI 1/unv Npo6nembl
KpoBoobpalLeHNs, MHEeKLUA, OCTaHOBKa CepALia 1 laxke CMepTb.

K cneumndunuecknm puckam, cBAsaHHbIM C orepaLimeil Ha COCLIeBUAHOM OTPOCTKe, OTHOCATCA MHbeKL A,
BOCMaJieHNe, OHeMeHMe nnm 601b BOKPYT yXa, 06HaxeHne TBepoi MO3roBoi 060/104KY, yTeUKa CMHHOMO3rOBOIA
XKUAKOCTU, NepdopaLma CUrMOBMIHOTO CUHYCa, CybaypanbHaa reMaToMa, MCKakeHne BKYCOBbIX OLLYLLEHWI 1in
HapylleHVie PaBHOBECKA 1 3aMeTHble U3MEHEHUA LyMa B roioBe.

Puckn, KOTOpbieé MOryT BOSHUKHYTb nocJie onepayun

K BO3MOXHbIM prcKam nocse onepauunm OTHOCUTCA BOCNaNeHne 1 OCNOXHEHWA, CBA3aHHble C obwum HapKo3oM.
K BO3MOXHbIM p1CcKam nocse onepawum, CBA3aHHbIM C UMMAIAHTaTOM, OTHOCUTCA I/1H¢eKL|VIFI, penapaTtnBHan
rpaHynema v socnanuTtesibHaAa peakyna.

K cneuynduuecknm pruckam, CBA3aHHbIM C orepaument Ha COCLEEBUAHOM OTPOCTKe, OTHOCATCA MHEKLA, BOCNaneHue,
oHeMeHMe 1 6011b BOKPYT yxa, 06HaxeHvie TBepAO MO3roBoI 060JI0UKY, yTeUKa CIMHHOMO3rOBO XKMAKOCTH,
nepdopauus CUrMOBUAHOIO CMHYCa, Cy6aypabHasi reMaToma, NCKaXKeHNe BKYCOBbIX OLLYLLEHWIA N HapyLLIeHne
paBHOBECHSA 11 3aMeTHble N3MEHEHVA LWyMa B rofoBe.

Moxet BO3HWKHYTb peaKkuuAa Ha maTtepuarnbl UMMJlaHTaTa n/vinn I'IpOVI30I7ITI/I c6oi VMMJI@aHTUPOBAaHHOIO yCTpOVICTBa,
B C/ly4ae Yyero Moxet I'IOTpe60BaTbCF| onepauva no nssneyvyeHuo W/vnv 3ameHe MnnaHTaTa.

MoproToBKa K onepaunmn

MpeponepaunoHHas aHTU6MOTUKONPOPUNAKTIKA

Ecnu xupypr npeanonaraet, UTo onepaLyia MOXeT 6biTb CBA3aHa CO 3HaUNTENIbHON OMACHOCTbIO 3apaXeHus,
WK ecnn nocsieonepaLnoHHan nHdeKLyaA noasepraeT BOCCTaHOB/IEHME W CAaMOYYBCTBYE NaLMeHTa cepbe3Hoi
0MacHoCTU, crieflyeT PacCMOTPETb BO3MOXHOCTb NPOBeAeHNA NPeaonepaLioOHHON aHTUONOTNKONPOPUNAKTUKN.

Pa3smeTtka paspesa

Mepen AOCTYNOM B CTEPU/IBHOE NOJiE OTMETbTE NPEANOYTUTENIbHOE PaCcnoNIoXKeHME pa3pesa Ha BOJIOCUCTOW YacTn
rosioBbl NauneHTa C NOMOLLbIO HECTEPUITIBHOTO wabnoHa n XUPYpPrnyeckoro pasmeTo4yHoro KapaHaawa, 4TOGbI
pa3pes He pacnofaranca Hag MeCcTom yCTaHOBKW UMMaHTaTta. OpvieHTauuIo 1 pacnonoXeHve cMm. Ha puc. 1.

MoaroTtoBKa onepauynoHHOro nonAa

HenocpeacTBeHHo nepep onepayuer Heo6XoANMO 3aKOOTb BOIOChI M COPUTL BOOCHI B MECTE paspesa.
Ha uncToe mecTo paspesa HaHeCuTe aHTUCENTUK (Hanpumep, Moaodopbl, CIMPTOCOAEPKaLLMe CPeacTBa Nan
XJIOPreKCuarHa rIoKOHAT) B MecTe NpefAnonaraeMoro paspesa, A0CTaTouHO GOMbLIOM SIS €ro YBENNYEHNS,
HOBOIO pa3pesa Unu ApeHaxa (Npu HeobXo[UMOoCTH).

BuHTbI, coBMecTUMBbIe ¢ cuctemoir Sophono (M)

[inAa Kpennenua nmnnaxTata Sophono (M) k uepeny TpebyeTca 5 camocBepnALMX/CaMOHape3aloLLX TUTAHOBbIX
BVHTOB [11A YePENHO-YeNIIOCTHO-NNLIEBON XVPYprv. Pasmep oTBEPCTUI B «yLLIKax» MMaHTaTa NoaxoAnT Ana
VIMEIOLLMXCA Ha PbIHKE TUTaHOBbIX BUHTOB /1A YePEMHO-YeNoCTHO-NNLEBON XMPYprin. MakcumanbHbi juameTp
BMHTa MeHee 2,0 MM, @ MUHUMaNbHbI ANaMeTp roNoBKU BHTa — 6onee 2,45 MM. BUHTbI AOMIKHBI UMETb ANVHY

4 MM (BNIMHa 3anacHbIX BUHTOB — 3 MM). T BUHTbI HE BXOAAT B KOMNAEKT cuctembl umnnaHtata Sophono (M)

1 JOMKHbI NprobpeTaTbcs OTACNbHO.

MpeanoutnTenbHbLIN [vnameTp oT 1,6 Ao [vameTp ot 1,6 Ao [unametp ot 1,8 fo
TWUTAHOBBIV BUHT ANA 1,7 X 4,0 Mm 1,7 X 4,0 Mm 1,9 % 3,0 Mm
YepenHo-YenCcTHO-

NULEBOI XMPYPrUn CamoHapesatowyin CamocBepnawmin 3anacHoi
Pa3mepbl BUHTOB
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Ecnu nepBoHauanbHas nomnbiTKa yCTaHOBKM BUHTa 3akaHYMBAETCA HeylauHo 1 pe3bba 0TBEPCTUA BUHTA COPBaHa,
B OTBEPCTME MOXHO YCTAaHOBUTb 3aMacHOW «CrnacaTesibHbl» BUHT. MakCcMManbHbI BO3MOXHbIV AUaMeTp
BMHTa — 1,9 Mm

Mepen MMNNaHTaLe BUHTbI AOMKHbI ObITb CTepUbHbIMU. ECi nprobpeTeHbl HecTepubHble BUHTbI, CBeleHUA
o CTepUAN3aLMmn AOCTYMHbI B UHCTPYKLIMAX MPOU3BOAUTENA.

C'raHAap'rHan npoueaypa nMnjiaHTayun B KOCTHOM JioXKe

BbinonHeHue paspesa

MNpaBunbHOE NONOXKEHNe MmnnaHTaTa — 6 CM OT C/yXOBOro KaHana noj yriom 45 rpagycos c3agmn v Bbile
CNyXoBOro KaHana. Pa3pes gonxeH 6bITb BbINOMHEH Ha paccToaHum ot 7,5 Ao 8 cm ot Hapy»HOro c/iyxoBoro
kaHana (1,5-2 cM OT MeCcTOMOoNOXeHWA UMMaHTaTa, YToObI paspes3 He 6bin pacnonoxeH HenoCpeaCcTBeHHO HaA
MNMMNAHTaTOM). XVIpyprI/ILIeCKVIl;I LWAbNoH NOMOoXeT XNpypry B NpaBuiibHOM pa3meLleHnn nyTeMm OTMETOK Ha KOoXe
C MOMOLLbIO XMPYPrnyeCckoro pa3ameTo4yHOro KapaHaatuia. Mocne BbINONHEHNA pa3pesa obHaxuTe yepen B mecte
pasmelleHna nmnnaHTaTa. Paspes fonxeH 6bITb JOCTATOYHO 6ONBbLIMM ANA YCTaHOBKU MMIM1aHTaTa. Cm. puc. 1.

Co3paHune KOCTHOrO JloXKa (Heo6s3aTeNnbHO)

MIMnnaHTaT MeeT TONLYMHY OKOJIO 2,6 MM, 11 ONTVMasbHasA TOLWMHA TKaHW HaJ UMMIAHTaTOM COCTaBIIAET OT 4 A0

5 MM. Ha Xvipypruyeckom wabnoHe NpeAycMOTPEHbI TONWMHOMEPDI 6 1 4 MM ANA ONpeAeneHra COOTBETCTBYIOLEN
TOSLYMHBI KOXKHOTO JIOCKyTa. KOCTHOe noxe pekoMeHAyeTCA ANA MMNIAHTATOB B Clyyae, eC/N TONLWMHA TKaHW Hap,
MMNIaHTaTOM MeHee 3 Mm. CM. puc. 2.

[lnA co3paHma KOCTHOTO JI0Xa OTMETbTE MOJNOXKeHe MarHUTOB MMIJIAaHTaTa Ha KOCTU, UCMOMb3YsA XMPYPruvecKknin
LWAGMOH, U NPOCBEePNTE KOCTHOE JTIOXE ry6uHOM Nprbam3uTenbHO 3 MM. MarHUTbI UMMNIaHTaTa MeloT JuamMeTp
10 mm. LLabnoH MnnaHTata nomoraet cobMoCTN JOCTATOUHYO FYOUHY U [UAMETP KOCTHbIX JIOX.

YcTraHOBKa MMnaaHTaTa

Mocne co3paHna KOCTHOrO noxa yCTaHOBUTE MarHUTHbIN UMMNNAHTaT, NCNonb3ys yKa3daHHble BUHTbI, 4TO6bI
MarHuTbl UMMaHTaTa NOIHOCTbIO HAXOAUANCH B KOCTHbIX Sloxax. Cm. puc. 2.

CHavana ycTaHoBuUTE LeHTPanbHbI BUHT. [TOMeCTUTE BUHTbI B OTBEPCTUA KaXXAoro «YLKa», YTO6bI HAAEKHO
NPUKPenuTb UMNNaHTaT K Yepeny. MoBepxHOCTb MNNaHTaTa JOMKHa 6bITb MOYTV Ha OAHOM ypoBHe
C NMOBEPXHOCTbIO COCLEBNAHONO OTPOCTKA. Cm. puc. 3.

MpoBepKa TONWMHbI KOXKM 1 3aKpbITUE pa3pesa

Ecnm TonwmHa nockyTa TKaHu 6oniee 6 MM, yMeHbLUMTE TONLWMHY 10-MUNIMMETPOBO NONOCHI TKaHM
HernocpeACTBeHHO Haj MarHWTamMm UMMNaHTaTa Ao 5 mm. 3alweiiTe paspes.

Mpoueaypa manonHBa3NBHOW MMMIaHTaAL N

BbinonHeHme paspesa

MpaBunnbHOE NONOXKeHVe UMMaHTaTa — 6 CM OT CJTYXOBOrO KaHasia Mog Yrinom 45 rpalycoB C3aAu U Bbilue
CJTyXOBOro KaHana. Pa3pes fomxkeH ObiTb BbINMOMHEH Ha PacCcTOAHMM OT 7,5 A0 8 CM OT Hapy»KHOTO C/IyXOBOrO
KaHana (1,5-2 cM OT MeCTOMoNOXeHUA MMMIaHTaTa, YToObl pa3pe3 He Oblsi PacroNoXeH HeNocpeaCTBEHHO Haf
MMMIaHTaToOM). XMpYpPrivyeckuin wabaoH NOMOXET XMPYpry B MPaBUIbHOM pasMeLLeHUN MyTeM OTMETOK Ha Koxe
C MOMOLLbIO XVMPYPrMYecKoro pa3smMeTo4HOro KapaHaalua. [locne BbiNofHeHNA pa3pe3a O6HaXuTe Yepen B MecTe
pasmeLLeHUA MMNaHTaTa. Paspes fomKeH ObiTb AOCTaTOUHO GONbLUNM A1 YCTAaHOBKM MMMaHTaTa. Cm. puc. 1.

Cosnal-me KOX>XHOrO JIOCKyTa

QOumnCTUTE KOCTb NMOJ KOXKHBIM JTOCKYTOM (C MOMOLLbIO pacnaTopa). Mo BO3MOXKHOCTM COXPaHUTE HAAKOCTHULY
(ANA 3aXKMBNEHVA 1 3aLMTbl). Y6eanTech, YTo WAbMoH MMMNaHTaTa BEPHO pacrnonaraeTca Ha OrofleHHON KOCTH;
OH [AO/MKEH HaXO[UTLCA He MOA NIMHUEN pa3pesa.

YcraHOBKa nMniaHTaTa

Momectute MNJIOCKYIO CTOPOHY MMMJ1aHTaTa Ha NMOBEPXHOCTb Yepena. Cm. puc. 4. CHavana ycTaHoBUTE LleHTpanbHbIN
BUHT. OCTOpO>KHO HaXXMNTE Ha «yLKW» MMMnJ1aHTaTa, 4TOObI COBMECTUTB €r0 C NOBEPXHOCTbIO KOCTU. YCTaHOBUTE
W 3aKpenuTe gpyrne BUHTbI. Y6epuntecb, 4To UMNAaHTaT BbIPOBHEH 1 BCE BUHTbI 3aBMHY€EHbI.

MpoBepKa TONWMHbI KOXKM 1 3aKpbITUE pa3pesa

C nomoLLbo TONLWMHOMEPA LIAbNoHa y6eANTECh, UTO TOSLYMHA KOXU COCTaBnAeT 4-6 MM. ECnv TonwmHa nockyTa
TKaHu 6onee 6 MM, yMeHbLUUTE TONLMHY 10-MUNIMMETPOBOI NOMTOCh! TKAHU HEMOCPEACTBEHHO HAZ MarHUTamMu
MMnnaHTata ao 5 mm. CaBMHbTE TONWMHOMED LWAGN0oHA B CTOPOHY, UTOObI YOEANTLCA, UTO TONLUMHA KON MEHbLUe
LUMPUHBI NPope3n B TonwurHomepe. Mpu He06XOAUMOCTN PaBHOMEPHO YMEHbLUMTE TONLUMHY MATKOW TKaHW (He
co3/aBaiiTe HaKNaaKy Haj, UMMIaHTaToOM). 3alerTe HAAKOCTHULY 1 KOXY.
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YcTraHOBKa npoueccopa

MprbnnsnTenbHO Yepes 4 HeAenM NOCie onepaLyy, Noc/e TOro Kak paspes 3a)ui v MPOLL/N BCe NMPU3HaKN
BOCMaJIeHUs, MOXET ObITb YCTaHOBMEH MpoLeccop. [JononHUTeNbHY MHGOPMALIMIO CM. B AOKYMEHTE
«AHCTPYKLMM MO NpUMEeHeHUNI0 MarHUTHOI CNYX0BOI CUCTeMbl KOCTHOII NpoBoaumocTul Sophono».

CHATME MarHUTHOro MMIMJIaHTaTa

BbinonHeHue pa3pesa

YcTaHoBWTE MECTO pa3melLeHVA UMNNaHTaTa. IMNnaHTaT HaxoauTCA Ha PacCTOAHNN NPUBAN3NTENBHO 6 CM OT
CNyXOBOTO KaHana nog yrnom 45 rpaflycoB C3aau U Bbillie CllyXOBOro KaHana. Paspes fonxkeH 6biTb BbINONHEH Ha
paccToAHnmM oT 7,5 40 8 CM OT Hapy»KHOTO CJTYXOBOro KaHana (1,5-2 cM OT MEeCTOMONOXKEHNA MMaHTaTa, YToobI
pa3pes He 6bl1 PacrnonoxeH HenocpeCTBEHHO Haj MMaHTaToMm). Mocne BbiNoNHEHUA pa3pesa 0bHaxuUTe Yepen
B MeCTe pa3mMelleHVA nMnnaHTata. Paspes fomkeH 6biTb JOCTaTOUHO GOMbLINM [1A U3BNEUYEHNA UMMNIaHTaTa.

Cm. puc. 1.

N3BneueHmne umnnaHTaTa

M3BnekuTe 5 BUHTOB KpenneHna MarHUTHOro nmnnaHTaTa. MoxeT noTpeboBaTbca cpe3aThb BbIPOCLUYIO KOCTb
VAN TKaHb Haf MnnaHTaToM. [Nocne nsBneyeHns BUHTOB MOXXHO OCTOPOMXHO NOAHATb MMMAHTAT U3 KOCTH
VNN KOCTHBIX JIOXK. 3allenTe paspes.

MarHuTHble nonsa

MarHuTHbI mnnaHTaT Sophono (M) co3faeT NOCTOAHHOE MarHUTHOe norne. MoCTOAHHOE MarHUTHOE nose He
aHaNorNyYHoO 3N1eKTPOMarHUTHOMY MOS0, HanpUMep Moo MO6UIbHOTO TenedoHa NV BbICOKOBOIBTHON IMHNN
3neKTponepeAaun, n He JOMKHO CPABHMBATLCA C HUM.

Undopmauyus no 6esonacHocty npu MPT

HeknuHnyeckre ncnbiTaHysa Nokasanu, YTo MarHUTHbIM MMNnanHTat Sophono (M) coBmectum ¢ MPT npun
onpeaeneHHbIX ycnoBuUaAXx. MalyneHTbl ¢ yCTaHOBMNEHHbIM MarHATHbIM UMMIaHTaTOM Sophono MoryT npoxoauTb
MPT npu cTporo onpefeneHHbIX YCIOBMAX B MarHUTHbIX nonsax 1,5 v 3 Tn 63 HeobXoANMOCTU N3BNieKaTb
MarHuTHbIN MMnnaHTart. Nepep nposefeHnem MPT NPOKOHCYNLTUPYIATECH C BpayoM. lMaLmeHTa MOXHO 6e3onacHo
noggeprate MPT npu cneayowmx ycnoBumsax:

« nepep BXOAOM B KabnHeT nposefeHna MPT HeobX0AMMO CHATb BCE BHELLHVE KOMMOHEHTbI, BKOUas
npoLeccop, MarHUTHYI0 NPoKaaKy Attract™, oronosbe Un MArkyto noBaAsky;
+  VHJYKLMA CTaTU4eCKOro MarHUTHOro nons — He 6onee 3 Tn;
+ MPOCTPaHCTBEHHbIN rPagUeHT MarHUTHOro nonsa — He 6onee 720 raycc/cm;
«  MaKkcMManbHas ycpefiHeHHas yaesibHasA NornolweHHaa MoWHOCTb usnyyerunsa (YINM) ana scero Tena — 4 B1/kr
B PeXMMe KOHTPOJIA NepBOro YPOBHA NPW MaKCManbHOM BpeMeHN HEeMpepbiBHOrO CKaHMPOBaHMA 15 MUHYT.
B xofe HEKNMHMYECKNX NCMbITaHUIA MarHUTHbIN umnnaHTat Alpha (M) npogemMoHCTprpoBan MakcmanbHoe
noBbllweHne TemnepaTypbl MeHee 3,2 °C B TeyeHue 15 MUHYT HenpepblBHOro MPT-cKaHMpOBaHUA B pexunume
KOHTPOSIA NEPBOro YPOBHA NPU MaKCMManbHOWN yCpeAHEHHOW YAeNbHOI NOMOLEHHON MOLHOCTI 1A BCEro Tena,
paBHo 4 BT/kr.

PacueTHoe yBennueHue TemnepaTypbl UMMaHTaTa Noj BO3AENCTBUEM YCPEHEHHOTO N0 BPeMEeHW rpaeHTHOro
nona (94,7 Tn/c) B xyflwem cnyyae B Te4eHre 15 MUHYT BO3MOXHOI cepum KnHnyeckoro MPT-ckaH1poBaHUA
cocTaBnaet meHee 2,6 °C.

Pasmep 1 popma apTedarta Ha MPT-n306paxeHnV NPeBbILLAOT pa3mep 1 GopMy MarHUTHOTO UMMaHTaTa
NprBAN3NTENBHO HA 5 CM NPV CKAHUPOBAHUN B PEXIMME «TPaANEHT-3X0» npu 3 Tn.

Mocne npoBegeHnsa MPT HeO6XOAVMO NMOBTOPHO OLIEHWTb CUITYy MarHUTHOM NpoKnaakm Attract™ v npu
HeobXOAVMOCTU OTPETYNIMPOBaTb B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLMAMM MO MPUMEHEHUIO.

PasmewjeHune naymnenta npu MPT

YT06bI MUHUMM3VPOBATL Pa3mMarHNYMBaHNe BHYTPEHHVX MAarHUTOB, PEKOMEHAYETCA PacronoXnTb roNoBy
nayueHTa BAO/b ANMHHON ocn cuctembl MPT 1 cooBLMTL NALMEHTY O TOM, UTO CrieflyeT n3beratb ABUKEHNN
rofioBoW Ha CTone naumeHTa. Ecnin Bo Bpemsa ckaHMpOBaHUA rofloBa HakOHEeHa Mo OTHOLLEHWIO K ANVHHOM

OCK CTONa, MOXKET MPOM30MTN pasMarHUUYMBaHVe BHYTPEHHUX MarHUTOB, U AN yAepKaHusA NpoLeccopa MoxXeT
noTtpe6oBaTbcs 6onee cunbHas BHELIHAA MarHUTHaA Npoknaaka Attract™. Cm. puc. 5,6 n 7.

[Ina MMHYMM3auMK pasmarHMunBaHuA Bceraa nsberante pasmelleHna 60KOBOI YacTW ronoBbl NaLmeHTa (yxa)
no HarnpasfieHunio K 0TBePCTUIO cucteMbl MPT nnm oT Hero. o BO3MOXHOCTY cnefyeT coxpaHaTb yron 90° mexay
NOBEPXHOCTbIO MarHUTHOIO MMMaHTaTa 1 CTaTUYECKMM MarHUTHbIM nosnem cuctembl MPT. Cm. puc. 5,6 1 7.
3anpellaeTca NPOBOANTb MarHUTHO-pe30HaHCHYto Tomorpaduto (MPT), ecniv naumeHT He CHAN NpoLeccop,
MarHuTHYI0 NpoKnaaKy Attract™, oronosbe Mnn MArkyto noBA3Ky. [Mpu HaNMUMM THX BHELLHNX KOMMOHEHTOB
MOXHO MONYYUTb Cepbe3Hyto TpaBMy B kKabuHete MPT unu npu nposepeHun MPT. MNepep nposepeHnem MPT
HeOobOXOAVIMO CHATb BHELLHME KOMIMOHEHTbI YCTPONCTBA.
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Indikacije za upotrebu

Sophono magnetni implantat predviden je za upotrebu sa procesorom za sledece pacijente (uzrasta od najmanje
5 godina) i indikacije:

+ Pacijenti sa konduktivnim ili me3ovitim gubitkom sluha koji jo$ uvek imaju koristi od amplifikacije zvuka.

Prag sprovodenja kroz kost (BC) za prosecan ¢isti ton (PTA) za indikovano uho trebalo bi da bude veci od 45 dB
za gubitak sluha (merenona 0,5, 1, 2i 3 kHz).

+ Bilateralno postavljanje je primenjivo kod vecine pacijenata kod kojih postoji simetri¢ni konduktivni ili meSoviti
gubitak sluha. Razlika izmedu pragova sprovodenja kroz kost s leve i desne strane trebalo bi da bude manja
od 10 dB u proseku mereno na 0,5, 1, 2 i 4 kHz ili manja od 15 dB na pojedinacnim frekvencijama.

+ Pacijenti kod kojih je doslo do teskog senzorineuralnog gubitka sluha jednog uha, a drugim uhom ¢uju
normalno, a koji iz nekog razloga nece ili ne mogu da koriste kontralateralno usmeravanje signala pri
sprovodenju preko vazduha (AC CROS). Prag sprovodenja preko vazduha (AC) za prosecan Cisti ton (PTA)
za uho s normalnim sluhom trebalo bi da bude veci od 20 dB za gubitak sluha (merenona 0,5, 1, 2i 3 kHz).

Opis sredstva

Sophono magnetni slusni sistem sa sprovodenjem kroz kost spada u porodicu procesora i dodatnog pribora koji
funkcionidu po principu sprovodenja zvu¢nih vibracija kroz kost.

Sophono magnetni implantat konfigurisan je tako da ga procesor privla¢i magnetnom silom. Magnetni implantat
drzi procesor uz glavu, a vibracija se prenosi direktnim kontaktom s kozom pacijenta i kosti ispod nje.

Sophono sistem je dizajniran za koris¢enje na pacijentima sa konduktivnim gubitkom sluha, na pacijentima koji
imaju senzorineuralni gubitak sluha do 45 dB u kombinaciji sa konduktivnim gubitkom i gluvo¢om na jedno uho,
kao sto je definisano u indikacijama za upotrebu. Preskriptivna formula i prilagodavanja koji su dostupni audiologu
u softveru omogucavaju programiranje Sophono sistema u skladu sa gubitkom sluha pojedinacnih pacijenata.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za Sophono magnetni implantat povezan sa procesorom ukljucuju faktore usled kojih bi lekar
uputio pacijenta na medicinsku procenu i koji ¢e privremeno ili, u nekim slucajevima, trajno obustaviti proces
postavljanja procesora. Ti faktori su slededi:

+ Iznenadni gubitak sluha;

+ Ubrzano napredovanje gubitka sluha;

+ Bol ubilo kom uhu;

+ lznenadni nedavni nastanak tinitusa ili unilateralni tinitus;

+ Unilateralni ili izrazito asimetri¢ni gubitak sluha nepoznatog porekla;
+ Vertigo (npr. vrtoglavica)

Upozorenja

Sledeci odeljak sadrzi opis svih upozorenja za lekare u vezi sa Sophono magnetnim slusnim sistemima sa
sprovodenjem kroz kost. Dodatna upozorenja za pacijente i u vezi sa upotrebom mogu se naci u Uputstvu za
upotrebu Sophono slusnog sistema sa sprovodenjem kroz kost. Upucenost u sledece informacije od klju¢nog
je znacaja za bezbedno koris¢enje ovog uredaja. Navedena su posebna upozorenja koja se odnose na uputstva
za lekare.

« Pazljivo procitajte Uputstvo za upotrebu Sophono magnetnog implantata i Uputstvo za upotrebu
Sophono slusnog sistema sa sprovodenjem kroz kost pre prepisivanja i koris¢enja Sophono slusnog
sistema sa sprovodenjem kroz kost.

+ Da biste izbegli moguce probleme sa performansama i/ili bezbednos¢u, pazljivo primenjujte kriterijume
za izbor pacijenata.

+ Trauma od udarca tupim predmetom u oblasti procesora moze dovesti do licne povrede i oste¢enja
magnetnog implantata ili procesora.

«+ Pacijenta koji nosi procesor, Attract™ magnetni odstojnik, traku za glavu ili meku traku ne podvrgavajte
snimanju magnetnom rezonancom (MR). Moze do¢i do teske povrede u prostoriji za snimanje magnetnom
rezonancom ili pri snimanju magnetnom rezonancom ako su postavljene spoljne komponente. Spoljne
komponente uredaja moraju da se uklone pre snimanja.

+ Lica koja imaju Sophono (M) magnetni implantat mogu bezbedno da se snimaju magnetnom rezonancom
samo u veoma specificnim okolnostima. Moze dod¢i do teskih povreda ako ne uzmete u obzir te okolnosti.
Konsultujte se s lekarom pre snimanja magnetnom rezonancom i pogledajte informacije u ovom uputstvu
za upotrebu.
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« Neklini¢ko testiranje je pokazalo da je Sophono (M) magnetni implantat uslovno bezbedan za magnetnu
rezonancu i moze bezbedno da se snima magnetnom rezonancom samo pod slede¢im uslovima:

— uklonite sve spoljne komponente, ukljucujuci procesor, Attract™ magnetni odstojnik, traku za glavu
ili meku traku pre ulaska u prostoriju za magnetnu rezonancu

— staticko magnetno polje od 3 tesle ili manje

— polje prostornog gradijenta od 720 gausa/cm ili manje

— maksimalna prosec¢na specificna stopa apsorpcije (SAR) celog tela od 4 W/kg u kontrolisanom rezimu
prvog nivoa tokom najvise 15 minuta neprekidnog snimanja.

« Posle izlaganja magnetnoj rezonanci treba ponovo proceniti Attract™ magnetni odstojnik i njegovu snagu
i po potrebi ga prilagoditi u skladu sa uputstvom za upotrebu.

« Sophono magnetni implantat i pakovanje isporucuju se sterilni i predvideni su iskljucivo za jednokratnu
upotrebu. Da bi se smanjila mogucnost infekcije, nemojte ponovo sterilisati i nemojte ponovo upotrebljavati.
Pre upotrebe pregledajte pakovanje da biste bili sigurni da je ¢itavo i neosteceno. Da bi se smanjila
mogucnost infekcije, nemojte da koristite proizvod ako je kesica otvorena ili ostecena.

« Kupljeni zavrtnji mogu da se isporucuju nesterilni i u tom sluc¢aju moraju da se steriliSu pre implantacije
u skladu sa uputstvima proizvodaca. Ako se ne obavi odgovarajuca sterilizacija, moze doci do ozbiljne infekcije.

« Alpha (S) i Alpha (M) konfiguracije uredaja sadrze magnete koji mogu da ugroze performanse medicinskih
uredaja osetljivih na magnete kao $to su pejsmejker, implantabilni kardioverter defibrilator (ICD) ili ventrikularni
sant. Zbog toga magnete koji se nalaze na mekoj traci/traci za glavu za Alpha (S) i na Attract™ magnetnom
odstojniku za Alpha (M) treba drzati dalje od takvih uredaja.

Mere predostroznosti

Sledeci odeljak sadrzi opis svih mera predostroznosti za lekare u vezi sa Sophono magnetnim slusnim sistemima sa
sprovodenjem kroz kost. Dodatne mere predostroznosti za pacijente i u vezi sa upotrebom nalaze se u uputstvu za
upotrebu procesora. Upucenost u sledece informacije od klju¢nog je znacaja za bezbedno koris¢enje ovog uredaja.
Navedene su posebne mere predostroznosti koje se odnose na uputstva za lekare.

- Sophono magnetni implantat predviden je za upotrebu na samo jednom pacijentu. Nemojte koristiti nijedan
od ovih proizvoda ako su ranije bili postavljeni u ili na drugog pacijenta. Ponovna upotreba magnetnog
implantata nosi sa sobom ozbiljan rizik od teske infekcije i drugih ozbiljnih medicinskih komplikacija.

« Pacijenti koji imaju pejsmejker ili implantabilni kardioverter defibrilator treba da se konsultuju s lekarom
u vezi sa bezbednom upotrebom Sophono sistema u kombinaciji sa medicinskim uredajem za srce.

- Komponente Sophono sistema drzite dalje od magnetnih medija za skladistenje podataka i elektronskih
uredaja. Procesor, magnetni implantat, traka za glavu i meka traka sadrze magnete koji mogu da ostete
magnetne medije za skladistenje podataka i elektronske uredaje.

- Da biste izbegli moguce ostecenje uredaja, Sophono sistem nemojte da ¢uvate u blizini magneta ili magnetnih
uredaja osim Attract™ magnetnog odstojnika i implantata.

« U originalnom uputstvu za upotrebu proizvodaca potrazite posebna uputstva o tome kako da koristite
implantabilne zavrtnje.

Zahtevi u vezi sa obukom pre operacije

Pre nego sto hirurzi po¢nu da implantiraju Sophono magnetne implantate, moraju da produ obuku koju obezbeduje
Medtronic. Tokom obuke ¢e dobiti uputstva u vezi sa procedurom, detaljno ¢e se upoznati sa uredajem i hirurskom
procedurom, kao i drugim vaznim informacijama. Obratite se sluzbi za korisnike preduze¢a Medtronic da biste
ugovorili obuku.

Rizici operacije

Implantacija Sophono implantata zahteva hirursku proceduru. Kao i kod svake hirurske procedure koja podrazumeva
opstu anesteziju, prisutni su odredeni rizici. Oni obuhvataju rizik od infekcije usled lose higijene ili nesterilne
tehnike, iritaciju tkiva tokom procedure implantacije, slucajne posekotine i ogrebotine, kao i iritaciju tkiva zbog
nenamernog izlaganja materijalima implantata. Implantat je napravljen od materijala za koje se smatra da su

biokompatibilni, ali u slu¢aju nenamernog ostecenja uredaja, pacijent bi mogao da dode u kontakt sa supstancama
koje mogu da dovedu do nezeljene reakcije.

Kriterijumi za izbor pacijenata

« Procesor (S) i prateca traka za glavu ili meka traka mogu da se postave pacijentima bilo kog uzrasta.

« Pacijenti kojima se postavljaju procesor (M) i pratec¢i magnetni implantat moraju da imaju najmanje 5 godina.

- Pacijenti i/ili staratelji pacijenata moraju biti u stanju da razumeju da Sophono sistem nece uspostaviti
normalan sluh i da nece spreciti dodatna ostecenja sluha do kojih dolazi usled stanja kao $to su bolest,
staracki gubitak sluha, genetski gubitak sluha, ototoksicni lekovi ili gubitak sluha izazvan bukom.

Mogucdi nezeljeni dogadaji
Moze dodi do reakcije na materijale magnetnog implantata. U takvim okolnostima moze biti neophodan prekid
koris¢enja uredaja.
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Rizici do kojih moze doci tokom operacije
U rizike koje podrazumeva operacija, kao i u komplikacije u vezi sa njom, spadaju uobicajeni rizici procedure
operacije i opste anestezije. To obuhvata bol, krvne ugruske i/ili probleme sa cirkulacijom, infekciju, sréani zastoj,
pa cakismrt.
Specifi¢ni rizici u vezi sa operacijom na mastoidu obuhvataju infekciju, upalu, utrnulost ili uko¢enost oko uha,
otkrivanje dure, isticanje cerebrospinalne te¢nosti (CST), perforaciju sigmoidnog sinusa, subduralni hematom,
poremecaj ukusa ili ravnoteze i uocljive promene u vezi sa Sumovima u glavi.

Rizici do kojih moze dodi posle operacije
Potencijalni rizici posle operacije obuhvataju upalu i komplikacije povezane sa opstom anestezijom. Potencijalni
rizici u vezi sa implantatom posle operacije obuhvataju infekciju, reparativni granulom i upalnu reakciju.

Specifi¢ni rizici u vezi sa operacijom na mastoidu obuhvataju infekciju, upalu, utrnulost ili uko¢enost oko uha,
otkrivanje dure, isticanje cerebrospinalne te¢nosti (CST), perforaciju sigmoidnog sinusa, subduralni hematom,
poremecaj ukusa ili ravnoteZe i uocljive promene u vezi sa Sumovima u glavi.

Moguce je da ¢e doci do reakcije na materijale implantata i/ili otkazivanja implantiranog uredaja i mozda ce biti
neophodna operacija da bi se implantat izvadio i/ili zamenio.

Priprema za operaciju

Antibiotska profilaksa pre operacije

Treba razmotriti antibiotsku profilaksu ako hirurg utvrdi da ova hirurska procedura moze sa sobom da nosi znatan
rizik od infekcije ili ako bi infekcija posle operacije ozbiljno ugrozila oporavak ili zdravlje pacijenta.

Obelezavanje reza

Pre ulaska u sterilno polje, koristite nesterilni $ablon i hirurski marker da biste obeleZili Zeljeni polozaj reza na
skalpu pacijenta kako ne biste postavili rez preko lokacije implantata. Postavljanje i polozaj pogledajte na slici 1.

Priprema mesta operacije

Neposredno pre operacije treba odseci kosu i obrijati skalp na mestu reza. Kad na kozi na mestu reza nema
ocigledne kontaminacije, nanesite antiseptik (na primer jodofore, proizvode koji sadrze alkohol ili hlorheksidin-
glukonat) u oblasti predvidenoj za rez na dovoljno velik prostor da biste mogli da produzite rez ili napravite
novi rez ili mesto za drenazu (ako bude neophodno).

Zavrtnji kompatibilni sa Sophono (M) sistemom

Za pri¢vrscivanje Sophono (M) implantata za lobanju treba koristiti 5 samoureznih/samoutisnih kranio-maksilofacijalnih
titanijumskih zavrtanja. Veli¢ina otvora na drza¢u implantata omogucava upotrebu kranio-maksilofacijalnih
titanijumskih zavrtanja koji su dostupni na trzistu. Maksimalni pre¢nik zavrtnja manji je od 2,0 mm, a minimalni
pre¢nik glave zavrtnja veci je od 2,45 mm. Zavrtnji moraju biti dugacki 4 mm (3 mm ako su namenjeni upotrebi u
hitnim slu¢ajevima). Ovi zavrtnji NISU deo sistema Sophono (M) implantata i morate posebno da ih nabavite.

Zeljene veli¢ine kranio-
maksilofacijalnih
titanijumskih zavrtanja

pre¢nik od 1,6 do 1,7 mm x
4,0 mm

samoutisni

pre¢nik od 1,6 do 1,7 mm x
4,0 mm

samourezni

pre¢nik od 1,8 do 1,9 mm x
3,0mm

za hitne slucajeve

Ako prvi pokusaj postavljanja zavrtnja ne uspe, a otvor za zavrtanj se osteti, u osteceni otvor moze se postaviti
zavrtanj za otklanjanje opasnosti koji se koristi u hitnim sluc¢ajevima. Zavrtanj precnika 1,9 mm predstavlja najveci
zavrtanj koji je moguce koristiti.

Zavrtnji moraju biti sterilni pre implantacije. Ako niste kupili sterilne zavrtnje, pogledajte uputstvo za sterilizaciju
proizvodaca zavrtanja.

Standardna procedura implantacije na kostanu podlogu

Pravljenje reza

Pravilan polozaj implantata predvida da on bude udaljen 6 cm od usnog kanala i postavljen pod uglom od

45 stepeni iza i iznad usnog kanala. Rez treba napraviti na 7,5 do 8 cm od spoljnog usnog kanala (1,5 do 2 cm

od mesta implantata kako se rez ne bi nalazio direktno iznad implantata). Hirurski $ablon omogucava hirurgu
da obelezi kozu pomocu hirurskog markera i tako osigura pravilan polozaj implantata. Kad napravite rez, otkrijte
pristup lobanji na mestu gde ce biti postavljen implantat. Rez mora biti dovoljno velik da omoguci postavljanje
implantata. Pogledajte sliku 1.
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Pravljenje kostane podloge (opciono)

Implantat je debeo oko 2,6 mm, a optimalna debljina tkiva preko implantata iznosi od 4 mm do 5 mm. Hirurski
$ablon ima merace od 6 mm i 4 mm za odredivanje odgovarajuce debljine koze koja preklapa implantat.
Preporucljivo je napraviti kostane podloge za implantat ako je debljina tkiva iznad implantata manja od 3 mm.
Pogledajte sliku 2.

Da biste napravili kostanu podlogu, oznacite polozaj magneta implantata na kosti pomocu hirurskog Sablona
i izbusite kodtanu podlogu do dubine od oko 3 mm. Magneti implantata imaju pre¢nik od 10 mm. Sablon
implantata je koristan i da bi se obezbedili odgovarajuca dubina i pre¢nik kostanih podloga.

Postavljanje implantata

Kad napravite kostanu podlogu, postavite magnetni implantat pomocu predvidenih zavrtanja tako da se magneti
implantata u potpunosti smeste u kostane podloge. Pogledajte sliku 2.

Prvo postavite centralni zavrtanj. Postavite jedan zavrtanj u svaki otvor nosaca da biste implantat dobro pri¢vrstili
za lobanju. Povrsina implantata treba da bude skoro ravna u odnosu na povrsinu mastoida. Pogledajte sliku 3.

Provera debljine koze i zatvaranje reza

Ako je tkivo koje prekriva implantat deblje od 6 mm, traku tkiva Sirine 10 mm stanjite na 5 mm direktno iznad
magneta implantata. Usijte rez da biste ga zatvorili.

Minimalno invazivna procedura implantacije

Pravljenje reza

Pravilan polozaj implantata predvida da on bude udaljen 6 cm od usnog kanala i postavljen pod uglom od

45 stepeni iza i iznad usnog kanala. Rez treba napraviti na 7,5 do 8 cm od spoljnog usnog kanala (1,5 do 2 cm

od mesta implantata kako se rez ne bi nalazio direktno iznad implantata). Hirurski Sablon omogucava hirurgu

da obelezi kozu pomocu hirurskog markera i tako osigura pravilan polozaj implantata. Kad napravite rez, otkrijte
pristup lobanji na mestu gde ce biti postavljen implantat. Rez mora biti dovoljno velik da omogudi postavljanje
implantata. Pogledajte sliku 1.

Pravljenje preklopa od koze

Ocistite kost ispod koZe kojom cete prekriti implantat (koristite podiza¢ pokosnice). Sacuvajte pokosnicu ako
je moguce (radi zaceljivanja i zastite). Uverite se da Sablon implantata dobro naleze na otkrivenu kost i da se
ne nalazi ispod linije reza.

Postavljanje implantata

Postavite ravnu stranu implantata uz povrsinu lobanje. Pogledajte sliku 4. Prvo postavite centralni zavrtanj. PaZljivo
pritisnite rucice implantata nadole da bi se poravnao sa povrsinom kosti. Postavite i pri¢vrstite druge zavrtnje.
Uverite se da je implantat poravnat i da su svi zavrtnji dobro pri¢vrscéeni.

Provera debljine koze i zatvaranje reza

Pomocu meraca na sablonu proverite da li debljina koZe iznosi 4-6 mm. Ako je tkivo koje prekriva implantat
deblje od 6 mm, traku tkiva Sirine 10 mm stanjite na 5 mm direktno preko magneta implantata. Merac na sablonu
pomerajte bo¢no da biste se uverili da je koza tanja od otvora meraca. Po potrebi ravnomerno stanjite meko tkivo
(nemojte praviti udubljenje iznad implantata). Usijte pokosnicu i kozu.

Postavljanje procesora
Oko 4 nedelje posle operacije, kad mesto reza zaceli i povuku se svi znaci upale, pacijentu se moze postaviti
procesor. Informacije potrazite u Uputstvu za upotrebu Sophono slusnog sistema sa sprovodenjem kroz kost.

Vadenje magnetnog implantata

Pravljenje reza

Ustanovite poloZaj implantata. Implantat je udaljen oko 6 cm od usnog kanala i postavljen je pod uglom od

45 stepeniiza i iznad usnog kanala. Rez treba napraviti na 7,5 do 8 cm od spoljnog usnog kanala (1,5 do 2 cm od
mesta implantata kako se rez ne bi nalazio direktno iznad implantata). Kad napravite rez, otkrijte pristup lobanji na
mestu gde je postavljen implantat. Rez mora biti dovoljno velik da omoguci vadenje implantata. Pogledajte sliku 1.

Vadenje implantata

Uklonite svih 5 zavrtanja koji fiksiraju magnetni implantat. MoZda ¢ete morati da iseCete kostanu ili tkivnu izraslinu
koja se nalazi preko lica implantata. Kad uklonite zavrtnje, mozZete pazljivo da podignete implantat sa kosti ili
kostanih podloga. Usijte rez da biste ga zatvorili.
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Magnetna polja

Sophono (M) magnetni implantat stvara trajno magnetno polje. Trajno magnetno polje nije isto $to i elektromagnetno
polje, na primer polje oko mobilnog telefona ili provodnog kabla za jaku struju, i ne treba ga porediti s njim.

Bezbednosne informacije o magnetnoj rezonanci

Neklinicka testiranja su pokazala da je Sophono (M) magnetni implantat uslovno bezbedan za MR. Pacijenti koji
imaju Sophono magnetni implantat mogu da se izloze snimanju magnetnom rezonancom pod veoma specificnim
uslovima u magnetnim poljima od 1,5 i 3 tesle, a da pritom magnetni implantat ostane netaknut. Pre snimanja
magnetnom rezonancom, posavetujte se s lekarom. Pacijent bezbedno moze da se snimi magnetnom rezonancom
pod sledec¢im uslovima:

+ uklonite sve spoljne komponente, ukljucujuci procesor, Attract™ magnetni odstojnik, traku za glavu ili meku
traku pre ulaska u prostoriju za magnetnu rezonancu
+ staticko magnetno polje od 3 tesle ili manje
+ polje prostornog gradijenta od 720 gausa/cm ili manje
+ maksimalna prosecna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) celog tela od 4 W/kg u kontrolisanom rezimu prvog
nivoa tokom najvise 15 minuta neprekidnog snimanja.
Pri neklinickom testiranju, Alpha (M) magnetni implantat doveo je do maksimalnog porasta temperature manjeg
od 3,2 °C tokom 15 minuta neprekidnog snimanja magnetnom rezonancom u kontrolisanom rezimu prvog nivoa,
uz maksimalnu prose¢nu specificnu stopu apsorpcije (SAR) celog tela od 4 W/kg.

Izra¢unato povecanje temperature implantata nastalo usled najnepovoljnijeg, vremenski prose¢nog polja
gradijenta (94,7 tesli/s) tokom 15 minuta potencijalne izloZzenosti u seriji klinickih snimanja magnetnom
rezonancom iznosi manje od 2,6 °C.

Artefakt na MR slici pokriva oko 5 cm u zavisnosti od veli¢ine i oblika magnetnog implantata pri gradijent-eho
snimanju jacine 3 tesle.

Posle izlaganja magnetnoj rezonanci treba ponovo proceniti snagu Attract™ magnetnog odstojnika i po potrebi ga
prilagoditi u skladu sa uputstvom za upotrebu.

Podesavanje polozaja pacijenta za snimanje magnetnom rezonancom

Da bi se umanjila demagnetizacija unutrasnjih magneta, preporucuje se da se glava pacijenta postavi uz duzu osu
sistema za magnetnu rezonancu i da se pacijentu nalozi da ne pomera glavu dok se nalazi na stolu za pacijenta.
Ako se glava nagne uz duzu osu stola za pacijenta za vreme snimanja, moze do¢i do demagnetizacije unutrasnjih
magneta i mozda ce biti potreban jaci spoljasnji Attract™ magnetni odstojnik za fiksiranje procesora. Pogledajte
slike 5,6i7.

Da bi se umanjila demagnetizacija, sve vreme izbegavajte okretanje strane glave (uha) pacijenta prema otvoru
sistema za magnetnu rezonancu ili na suprotnu stranu od njega. Koliko god je moguce, odrzavajte ugao od 90°
izmedu lica magnetnog implantata i statickog magnetnog polja sistema za magnetnu rezonancu. Pogledajte
slike 5,61 7.

Nemojte se podvrgavati snimanju magnetnom rezonancom (MR) dok nosite procesor, Attract™ magnetni
odstojnik, traku za glavu ili meku traku. Moze do¢i do teske povrede u prostoriji za snimanje magnetnom
rezonancom ili pri snimanju magnetnom rezonancom ako su postavljene spoljne komponente. Spoljne
komponente uredaja moraju da se uklone pre snimanja.

Indikacije za upotrebu

Magnetni implantat Sophono namijenjen je upotrebi s procesorom (za bolesnike starije od 5 godina) za sljedece
bolesnike i indikacije:

+ Bolesnici s provodnim ili mjesovitim gubitkom sluha, koji ipak imaju koristi od poja¢anja zvuka. Prag kostane
vodljivosti (KV) utvrden ¢istom tonalnom audiometrijom za indicirano uho mora biti manji od 45 dB HL
(mjereno pri 0,5, 1, 2i 3 kHz).

- Bilateralno umetanje primjenljivo je za ve¢inu bolesnika sa simetri¢nim provodnim ili mjesovitim gubitkom
sluha. Razlika izmedu pragova kostane vodljivosti lijeve i desne strane trebala bi u prosjeku biti manja od
10 dB prilikom mjerenjana 0,5, 1, 2 i 4 kHz ili manja od 15 dB na pojedina¢nim frekvencijama.

+ Bolesnici s potpunim senzorineuralnim gubitkom sluha u jednom uhu, a normalnim sluhom na drugome, koji
zbog nekog razloga ne zele ili ne mogu koristiti pomagalo za zra¢nu vodljivost CROS. Prag zra¢ne vodljivosti
(ZV) utvrden ¢istom tonalnom audiometrijom za uho na koje bolesnik ¢uje morao bi biti manji od 20 dB HL
(mjereno pri 0,5, 1, 2i 3 kHz).
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Opis uredaja

Magnetni slusni sustav za kostanu vodljivost Sophono linija je procesora i dodatnog pribora koji funkcioniraju
na principu kostane vodljivosti zvu¢nih vibracija.

Magnetni implantat Sophono osmisljen je da se putem magnetskog privlacenja poveze s procesorom. Magnetni
implantat drzi procesor uz glavu, a vibracije se prenose putem izravnog kontakta s bolesnikovom kozom i kosti
koja se nalazi ispod nje.

Sustav Sophono namijenjen je upotrebi u bolesnika s provodnim gubitkom sluha, bolesnika sa senzorineuralnim
gubitkom sluha do 45 dB u kombinaciji s provodnim gubitkom sluha i u bolesnika s jednostranim gubitkom sluha
na nacin opisan u indikacijama za upotrebu. Propisana formula i prilagodbe koje su dostupne u softveru omogucuju
audiolozima programiranje sustava Sophono u odnosu na gubitak sluha pojedinog bolesnika.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za upotrebu magnetnog implantata Sophono vezane uz procesor jesu svi faktori koji bi lije¢nika
mogli navesti da uputi bolesnika na lije¢ni¢ku procjenu koja moze privremeno, a u nekim slu¢ajevimai trajno,
zaustaviti proces umetanja procesora. Ti faktori uklju¢uju sljedece:

« iznenadan gubitak sluha

« gubitak sluha koji brzo napreduje

« boluuhu

«+ iznenadni ili jednostrani tinitus

« jednostrani ili izrazito asimetri¢ni gubitak sluha nepoznatog podrijetla
« vrtoglavicu (tj. vertigo)

Upozorenja

U ovom su odjeljku navedeni opisi svih upozorenja za lije¢nike vezanih uz magnetne slusne sustave za koStanu
vodljivost Sophono. Dodatna upozorenja za bolesnike i upozorenja vezana uz upotrebu sustava potrazite

u Uputama za upotrebu slusnog sustava za kostanu vodljivost Sophono. Poznavanje sljedecih podataka
klju¢no je za siguran rad uredaja. Navedena su i posebna upozorenja koja se odnose na upute lije¢nicima.

- Prije propisivanja i koristenja slusnog sustava za kostanu vodljivost Sophono detaljno procitajte Upute
za upotrebu magnetnog implantata Sophono i Upute za upotrebu slusnog sustava za kostanu
vodljivost Sophono.

- Da biste izbjegli moguce probleme pri radu i/ili sigurnosne probleme, pridrzavajte se kriterija za odabir bolesnika.

« Udarac tupim predmetom u podrucju procesora moze uzrokovati ozljedu ili o§tecenje magnetnog implantata
ili uredaja za obradu zvuka.

« Bolesnika s procesorom, magnetnim odstojnikom Attract™, naglavnom trakom ili elasticnom trakom nemojte
podvrgavati snimanju magnetskom rezonancijom. Ako ne uklonite vanjske komponente u prostoriji za
snimanje MR-om ili tijekom snimanja MR-om, moze do¢i do ozbiljnih ozljeda. Vanjske komponente uredaja
potrebno je ukloniti prije snimanja.

« Osobe s magnetnim implantatom Sophono (M) mogu se podvrgnuti snimanju MR-om pod to¢no odredenim
uvjetima. Ako ti uvjeti nisu zadovoljeni, moze do¢i do ozbiljnih ozljeda. Prije podvrgavanja snimanju MR-om
konzultirajte se s lijecnikom te procitajte informacije u ovim uputama za upotrebu.

« Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da je magnetni implantat Sophono (M) uvjetno pogodan za snimanje
MR-om te da je snimanje MR-om sigurno samo ako su zadovoljeni sljedeci uvjeti:

— prije ulaska u MR okruzenje uklonjene su sve vanjske komponente, ukljucujuci procesor, magnetski
odstojnik Attract™, naglavnu ili elasti¢nu traku

— jakost stati¢ckog magnetskog polja ne premasuje 3T

— prostorni gradijent polja nije ve¢i od 720 G/cm

— maksimalna prosjecna stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela u kontroliranom nacinu rada prve razine iznosi
4 W/kg za maksimalno vrijeme snimanja u trajanju od 15 minuta neprekidnog snimanja

« Nakon izloZzenosti snimanju MR-om magnetni odstojnik Attract™ po potrebi ponovno pregledajte i namjestite
u skladu s uputama za upotrebu.

« Magnetni implantat Sophono i pakiranje isporucuju se sterilni i namijenjeni su samo jednokratnoj upotrebi.
Da biste smanjili mogucnost pojave infekcije, nemojte ih ponovno sterilizirati ni ponovno koristiti. Prije
upotrebe pregledajte ambalazu i provjerite je li o¢uvana i neostecena. Da biste smanijili mogucnost pojave
infekcije, proizvod nemojte koristiti ako je vrecica otvorena ili ostecena.

«  Kupljeni vijci mogu biti isporuceni nesterilni te ih je prije umetanja potrebno sterilizirati u skladu s uputama
proizvodaca. Sterilizacija provedena na neodgovarajuci nacin moze rezultirati ozbiljnom infekcijom.

- Konfiguracije Alpha (S) i Alpha (M) sadrze magnete koji mogu utjecati na rad magnetski osjetljivih medicinskih
uredaja kao $to su elektrostimulator srca, implantibilni kardioverter defibrilator (ICD) ili ventrikularni Sant.
Magnete naglavne/elasti¢ne trake konfiguracije Alpha (S) i magnetni odstojnik Attract™ konfiguracije Alpha
(M) stoga treba drzati podalje od takvih uredaja.
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Mjere opreza

U ovom su odjeljku navedeni opisi svih mjera opreza za lije¢nike vezanih uz magnetne slu$ne sustave za kostanu
vodljivost Sophono. Dodatne mjere opreza za bolesnike i mjere opreza vezane uz upotrebu sustava potrazite

u Uputama za upotrebu procesora. Poznavanje sljedecih podataka klju¢no je za siguran rad uredaja. Navedene
su i posebne mjere opreza koje se odnose na upute lije¢nicima.

+ Magnetni implantat Sophono namijenjen je upotrebi na samo jednom bolesniku. Nemojte koristiti navedene
proizvode ako su ve¢ bili postavljeni u drugom bolesniku ili na njemu. Ponovno koristenje magnetnih
implantata nosi rizik od ozbiljnih infekcija i drugih ozbiljnih komplikacija.

+ Bolesnici s elektrostimulatorom srca ili implantibilnim kardioverterom defibrilatorom trebali bi se obratiti
zdravstvenim stru¢njacima radi sigurnog koristenja sustava Sophono sa svojim sréanim medicinskim uredajem.

»  Komponente sustava Sophono drzite podalje od magnetnih medija za pohranu podataka i elektronickih
uredaja. Procesor, magnetni implantat, naglavna traka i elasti¢na traka sadrze magnete koji mogu ostetiti
magnetne medije za pohranu podataka i elektronicke uredaje.

+ Da biste izbjegli moguca ostecenja uredaja, sustav Sophono nemojte ¢uvati u blizini magneta ili magnetnih
uredaja osim magnetnog implantata i odstojnika Attract™.

+ Posebne upute o upotrebi vijaka za umetanje potrazite u originalnim uputama proizvodaca.

Potrebna obuka prije kirur§skog zahvata

Prije umetanja magnetnog implantata Sophono kirurzi moraju proci obuku tvrtke Medtronic. Kirurzi ¢e tijekom
obuke dobiti smjernice o postupku, upoznat ¢e se s uredajem i kirurskim procedurama te dobiti ostale vazne
informacije. Da biste dogovorili obuku, obratite se sluzbi za korisnike tvrtke Medtronic.

Rizici kirurskog zahvata

Za umetanje implantata Sophono potrebno je izvrsiti kirurski zahvat. Kao i prilikom drugih kirurskih postupaka koji
ukljucuju upotrebu opceg anestetika, postoje odredeni rizici. Ti rizici uklju¢uju rizik od infekcije uzrokovan losom
higijenom ili nesterilnim tehnikama, iritaciju tkiva tijekom postupka implantacije, nenamjerne posjekotine

i ogrebotine te iritaciju tkiva zbog nenamjernog izlaganja materijalima od kojih je izraden implantat. Implantat je
izraden od materijala koji se smatraju biokompatibilnima, no u slu¢aju nenamjernog ostecenja uredaja bolesnik
moze do¢i u dodir s tvarima koje mogu prouzrociti nuspojave.

Kriteriji za odabir bolesnika

+ Bolesnici kojima ¢e koristiti procesor (S) i njegovu naglavnu ili elasti¢nu traku mogu biti bilo koje dobi.

+ Bolesnici koji ¢e koristiti procesor (M) i njegov magnetni implantat moraju imati najmanje 5 godina.

+ Bolesnici i/ili skrbnici bolesnika moraju imati na umu da sustav Sophono ne vra¢a sluh na normalnu razinu te
da ne sprjecava pojavu dodatnog ostecenja sluha koje uzrokuju medicinska stanja kao $to su bolest, gubitak
sluha u starijoj Zivotnoj dobi, genetski uvjetovan gubitak sluha, ototoksi¢ni lijekovi i gubitak sluha uzrokovan
bukom.

Moguce nuspojave

Moguca je pojava reakcije na materijale od kojih je izraden magnetni implantat. U takvom ce slucaju zbog reakcije
mozda biti potrebno prestati koristiti uredaj.

Rizici koji se mogu pojaviti tijekom kirurSkog zahvata

Rizici koji se mogu pojaviti tijekom kirur§kog zahvata i komplikacije vezane uz zahvat uklju¢uju normalne rizike

operativnog zahvata i opce anestezije. To ukljucuje bol, krvne ugruske i/ili probleme s cirkulacijom, infekcije, sr¢ani
zastoj, pa ¢ak i smrt.

Posebni rizici vezani uz operativni zahvat na mastoidu ukljucuju infekciju, upalu, utrnulost ili ukoc¢enost oko uha,
izlozenost mozdane ovojnice, curenje cerebrospinalne tekucine, perforaciju sigmoidnog sinusa, subduralni
hematom, poremecaj osjeta okusa ili ravnoteze i uocljive promjene suma u usima.

Rizici koji se mogu pojaviti nakon kirurskog zahvata

Mogucdi rizici koji se mogu pojaviti nakon kirurskog zahvata ukljucuju upalu i komplikacije vezane uz opcu
anesteziju. Mogudi rizici vezani uz implantat nakon kirurskog zahvata ukljucuju infekciju, reparatorni granulom
i upalnu reakciju.

Posebni rizici vezani uz operativni zahvat na mastoidu ukljucuju infekciju, upalu, utrnulost ili uko¢enost oko
uha, izlozenost mozdane ovojnice, curenje cerebrospinalne tekucine, perforaciju sigmoidnog sinusa, subduralni
hematom, poremecaj osjeta okusa ili ravnoteze i uocljive promjene Suma u usima.

Moguca je pojava reakcije na materijale od kojih je izraden implantat ili kvar implantiranog uredaja te zbog toga
moze biti potrebno izvrsiti operativni zahvat da bi se implantat uklonio i/ili zamijenio.
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Priprema za kirurski zahvat

Predoperativna antibiotska profilaksa

Antibiotsku je profilaksu potrebno razmotriti ako kirurg utvrdi da kirurski zahvat moze biti vezan uz ozbiljni rizik
od infekcije ili ako bi postoperativna infekcija ozbiljno ugrozavala oporavak ili zdravlje bolesnika.

Oznacavanje reza

Prije ulaska u sterilno polje upotrijebite nesterilni predlozak i kirur$ku olovku da biste oznacili zeljeno mjesto reza
na tjemenu bolesnika i izbjegli postavljanje reza iznad mjesta implantacije. Orijentaciju i polozaj mozete pronaci
naslici 1.

Priprema mjesta kirur$kog zahvata

Neposredno prije kirurskog zahvata na mjestu reza potrebno je odmaknuti i kopcom pricvrstiti kosu te obrijati
tjeme. Kada na kozi na mjestu reza nema mogucih kontaminanata, nanesite anitisepticko sredstvo (npr. jodofor,
sredstvo koje sadrzi alkohol ili klorheksidin glukonat) oko predlozenog mjesta reza na dovoljno veliko podrucje
koje bi obuhvatilo prosirenje reza ili mjesta za drenazu (ako su potrebna).

Vijci kompatibilni sa sustavom Sophono (M)

Implantat Sophono (M) potrebno je pricvrstiti na lubanju pomocu 5 samobusecih/samoureznih, kraniomaksilofacijalnih,
titanskih vijaka. Veli¢ina rupa nosaca implantata prilagodena je komercijalno dostupnim kraniomaksilofacijalnim
vijcima. Maksimalni promjer vijka manji je od 2,0 mm, a minimalni promjer glave vijka vedi je od 2,45 mm. Duljina
vijaka mora biti 4 mm (3 mm za vijke koji se koriste u hitnim slucajevima). Ti vijci NISU obuhvaceni sustavom
implantata Sophono (M) te ih je potrebno zasebno nabaviti.

Preporucene veli¢ine Promjer od 1,6 do 1,7 mm x Promjer od 1,6 do 1,7 mm x Promjer od 1,8 do 1,9 mm x
kraniomaksilofacijalnih 4,0 mm 4,0 mm 3,0mm

titanskih vijaka

Veli¢ine vijaka samourezni samobuseci za hitne slucajeve

Ako prvi pokusaj umetanja vijka ne uspije te se rupa za vijak osteti, u tu rupu umetnite vijak za hitne slucajeve.
Promjer najveceg vijka koji se moze koristiti iznosi 1,9 mm.

Prije implantacije vijci moraju biti sterilni. Ako kupljeni vijci nisu sterilni, pogledajte upute proizvodaca vijaka koje
se odnose na sterilizaciju.

Standardni zahvat umetanja implantata u kostano leziste
Rez

Implantat je potrebno postaviti na udaljenosti od 6 cm od usnog kanala pod kutom od 45 stupnjeva sa straznje
gornje strane usnog kanala. Rez se mora uciniti na udaljenosti od 7,5 do 8 cm od vanjskog usnog kanala

(od 1,5 do 2 cm od mjesta implantata da se ne bi nalazio to¢no iznad implantata). Kirurski predlozak pomoci ¢e
kirurgu u pravilnom postavljanju implantata, $to e se posti¢i oznac¢avanjem koze kirurskom olovkom. Nakon $to
se napravi rez, razmaknite kozu na dijelu lubanje na kojem ce se implantat postaviti. Rez mora biti dovoljno velik
da bi postavljanje implantata bilo moguce. Pogledajte sliku 1.

Stvaranje kosStanog lezista (neobavezno)

Debljina implantata iznosi otprilike 2,6 mm, a optimalna debljina tkiva iznad implantata od 4 mm do 5 mm.
Kirurskom predlosku dodani su mjeraci od 6 mm i 4 mm da bi se mogla odrediti odgovarajuca debljina koznog
zaliska. Umetanje implantata u kostana lezista preporucuje se ako je debljina tkiva iznad implantata manja od

3 mm. Pogledajte sliku 2.

Da biste stvorili kostano leziste, oznacite poloZaj magneta implantata na kosti pomocu kirurskog predloska,

a zatim probusite kostano leziste do dubine od otprilike 3 mm. Promjer magneta implantata iznosi 10 mm.
Predlozak implantata koristan je ako Zelite provjeriti jesu li kostana lezista dovoljno duboka i dovoljnog promjera.

Postavljanje implantata

Nakon stvaranja kostanog lezZista postavite magnetni implantat pomocu navedenih vijaka tako da magneti
implantata u potpunosti sjednu u kostana lezista. Pogledajte sliku 2.

Najprije postavite sredisnji vijak. Postavite po jedan vijak u svaku rupu nosaca da biste implantat pricvrstili
na lubanju. Povriina implantata mora biti poravnata s povrsinom mastoida. Pogledajte sliku 3.

Provjera debljine koze i zatvaranje reza

Ako je kozni zalistak deblji od 6 mm, stanjite komad tkiva Sirine 10 mm na debljinu od 5 mm to¢no iznad magneta
implantata. Zasijte rez.

90




HR
Minimalno invazivan zahvat umetanja implantata

Rez

Implantat je potrebno postaviti na udaljenosti od 6 cm od usnog kanala pod kutom od 45 stupnjeva sa straznje
gornje strane usnog kanala. Rez se mora uciniti na udaljenosti od 7,5 do 8 cm od vanjskog usnog kanala (od 1,5
do 2 cm od mjesta implantata da se ne bi nalazio to¢no iznad implantata). Kirurski predlozak pomo¢i ée kirurgu
u pravilnom postavljanju implantata, $to ce se posti¢i oznacavanjem koze kirurskom olovkom. Nakon $to se
napravi rez, razmaknite kozu na dijelu lubanje na kojem ¢e se implantat postaviti. Rez mora biti dovoljno velik
da bi postavljanje implantata bilo moguce. Pogledajte sliku 1.

Stvaranje koznog zaliska

Ocistite kozu ispod koznog zaliska pomocu periostalnog podizaca. Pokusajte sacuvati sto vise pokosnice
(radi zacjeljenja i zastite). Provjerite pristaje li predlozak implantata na vidljivi dio kosti; ne ispod crte reza.

Postavljanje implantata

Okrenite ravnu stranu implantata prema povrsini lubanje. Pogledajte sliku 4. Najprije postavite sredisnji vijak.
Pazljivo spustite rucice implantata tako da implantat bude poravnat s povrSinom kosti. Postavite i ucvrstite druge
vijke. Provjerite je li implantat poravnat te jesu li svi vijci ucvrsceni.

Provjera debljine koze i zatvaranje reza

Pomocu mjeraca predloska provjerite je li debljina koZe 4 do 6 mm. Ako je kozni zalistak deblji od 6 mm, stanjite
komad tkiva Sirine 10 mm na debljinu od 5 mm to¢no iznad magneta implantata. Mjera¢ predloska pomaknite
na stranu da biste provijerili je li koZa tanja od otvora mjeraca. Ako je potrebno, ravnomjerno stanjite meko tkivo,
a da pritom ne stvorite udubinu iznad implantata. Zasijte pokosnicu i kozu.

Postavljanje procesora

Otprilike 4 tjedna nakon kirurskog zahvata, kada mjesto reza zacijeli te nestanu znakovi upale, bolesniku je
moguce ugraditi procesor. Dodatne informacije potrazite u Uputama za upotrebu slu$nog sustava za kostanu
vodljivost Sophono.

Uklanjanje magnetnog implantata

Rez

Pronadite mjesto implantata. Implantat se nalazi na udaljenosti od otprilike 6 cm od usnog kanala pod kutom od
45 stupnjeva sa straznje gornje strane u$nog kanala. Rez se mora uciniti na udaljenosti od 7,5 do 8 cm od vanjskog
usnog kanala (od 1,5 do 2 cm od mjesta implantata da se ne bi nalazio to¢no iznad implantata). Nakon $to se
napravi rez, razmaknite kozu na dijelu lubanje na kojem je implantat postavljen. Rez mora biti dovoljno velik da

bi uklanjanje implantata bilo moguce. Pogledajte sliku 1.

Uklanjanje implantata

Uklonite svih 5 vijaka kojima je magnetni implantat pri¢vri¢en. Mozda ce biti potrebno ukloniti dijelove kosti ili
tkiva s prednje strane implantata. Kada uklonite vijke, implantat pazljivo odignite od kosti ili iz kostanog lezista.
Zasijte rez.

Magnetska polja
Magnetni implantat Sophono (M) proizvodi stalno magnetsko polje. Stalno magnetsko polje nije jednako
elektromagnetskom polju koje proizvode mobilni telefoni ili visokonaponski vodovi te se s njim ni ne usporeduje.

Informacije o sigurnosti u okruzenju magnetske rezonancije

Neklinic¢ka ispitivanja pokazala su da je magnetni implantat Sophono (M) uvjetno pogodan za snimanje MR-om.
Bolesnici s ugradenim magnetskim implantatom Sophono mogu se podvrgnuti snimanju MR-om pod to¢nom
odredenim uvjetima u magnetskim poljima jakosti 1,5 T i 3 T, pa magnetni implantat nece biti ostecen. Prije
snimanja MR-om posavjetujte se s lije¢nikom. Snimanje bolesnika MR-om moZe se sigurno izvesti ako su ispunjeni
sljedeci uvjeti:
+ prije ulaska u MR okruzenje uklonjene su sve vanjske komponente, ukljuc¢ujudi procesor, magnetski odstojnik
Attract™, naglavnu ili elasti¢nu traku
+ jakost statickog magnetskog polja ne premasuje 3T
+ prostorni gradijent polja nije ve¢i od 720 G/cm
» maksimalna prosjecna stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela u kontroliranom nacinu rada prve razine iznosi
4 W/kg za maksimalno vrijeme snimanja u trajanju od 15 minuta neprekidnog snimanja
U neklinickim ispitivanjima magnetni implantat Alpha (M) proizveo je maksimalno povisenje temperature od
manje od 3,2 °C tijekom razdoblja od 15 minuta neprekidnog snimanja MR-om u kontroliranom nacinu rada prve
razine pri maksimalnom prosje¢nom SAR-u cijelog tijela od 4 W/kg.
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Racunalno izracunato povisenje temperature implantata koje je reakcija na najgoru mogucu vrijednost vremenski
izmjerenog gradijentnog polja (94,7 T/s) u 15-minutnoj mogucoj izloZzenosti nizu klini¢kih snimanja MR-om iznosi
manje od 2,6 °C.

Veli¢ina artefakta na MR snimci prostire se na oko 5 cm u odnosu na veli¢inu i oblik magnetskog implantata
snimljenog sekvencom gradient echona 3T.

Nakon izloZzenosti snimanju MR-om magnetni odstojnik Attract™ po potrebi ponovno pregledajte i namjestite
u skladu s uputama za upotrebu.

Postavljanje bolesnika prilikom snimanja MR-om

Da bi se demagnetizacija unutarnjih magneta svela na najmanju mogucu mjeru, preporucuje se da se glava
bolesnika smjesti duz dulje osi sustava za snimanje MR-om te da se bolesnika uputi da izbjegava pomicanje glave
kada lezi na stolu. Ako je glava tijekom snimanja nagnuta duz dulje osi stola za bolesnike, interni magneti mogli
bi se demagnetizirati te bi mogao zatrebati jaci vanjski magnetni odstojnik Attract™ da bi procesor ostao na
mjestu. Pogledajte slike 5,6 7.

Da bi se demagnetizacija svela na najmanju mogucu mjeru, izbjegavajte okretanje bocne strane bolesnikova lica
(uha) prema suprotnoj strani ili na suprotnu stranu od otvora sustava za MR. Pokusajte, koliko je moguce, odrzati
kut od 90° izmedu prednje strane magnetnog implantata i staticnog magnetskog polja sustava za MR. Pogledajte
slike 5,617.

Ako nosite procesor, magnetni odstojnik Attract™ te naglavnu ili elasti¢nu traku, nemojte se podvrgavati snimanju
magnetskom rezonancijom. Ako ne uklonite vanjske komponente u prostoriji za snimanje MR-om ili tijekom
snimanja MR-om, moze doci do ozbiljnih ozljeda. Vanjske komponente uredaja potrebno je ukloniti prije snimanja.

PT-BR
Indicac6es de uso

O Implante Magnético Sophono é destinado ao uso com o Processador (pacientes com 5 anos de idade ou mais)
nos pacientes e indicagées a seguir:

«+ Pacientes com perda auditiva condutiva ou mista, que possam se beneficiar da amplificacdo do som. A média
de tom puro (MTP) no limiar por condugdo 6ssea (CO) para o ouvido indicado deve ser melhor que 45 dB HL
(medidoa0,5,1,2e 3 kHz).

« A colocagéo bilateral é aplicavel para a maioria dos pacientes que tenham perda auditiva simétrica condutiva
ou mista. A diferenca entre os limiares por CO no lado esquerdo e direito deve ser menor que uma média de
10 dB em medi¢des a 0,5, 1, 2 e 4 kHz, ou menor que 15 dB em frequéncias individuais.

«+ Pacientes que tenham uma perda auditiva sensorioneural profunda em um ouvido e audigdo normal no outro
ouvido, e que por alguma razdo ndo queiram ou ndo possam usar um AC CROS. A média de tom puro (MTP)
no limiar por condugéo aérea (CA) do ouvido com audicao deve ser melhor que 20 dB HL (medido a 0,5, 1, 2
e 3 kHz).

Descricao do dispositivo

O Sistema Auditivo Magnético de Condugao Ossea Sophono é uma familia de Processadores e acessérios que
operam com base nos principios de condugéo éssea de vibragdes sonoras.

O Implante Magnético Sophono é configurado para ter atragao magnética com o Processador. O Implante
Magnético segura o Processador na cabeca e a vibragao é transduzida por meio do contato direto com a pele
do paciente e o 0sso abaixo da pele.

O Sistema Sophono é projetado para o uso nos pacientes com perda auditiva condutiva, nos pacientes que
tenham perda auditiva sensorioneural de até 45 dB em combinacdo com perda condutiva e surdez unilateral
conforme a definicao nas indicacdes de uso. A formula de prescricao e os ajustes disponiveis no software para
o audiologista permitem que o Sistema Sophono seja programado de acordo com a perda auditiva individual
do paciente.

Contraindica¢6es

As contraindicagdes do Implante Magnético Sophono conectado ao Processador incluem fatores que fariam
o médico encaminhar o paciente para avaliacao clinica, o que interrompera de forma temporaria ou, em alguns
casos, permanente, o processo de colocagao do Processador. Esses fatores sao:

«  Uma perda auditiva com inicio repentino;

« Uma perda auditiva com progresséo rapida;

« Dor em um dos ouvidos;

«  Zumbido com inicio recente e repentino, ou zumbido unilateral;

« Perda auditiva unilateral ou acentuadamente assimétrica de origem desconhecida;
- Vertigem (por exemplo, tontura).
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Avisos

A secao a seguir contém uma descricdo de todos os Avisos associados aos Sistemas Auditivos Magnéticos de
Conducao Ossea Sophono e destinados aos médicos. Avisos adicionais relacionados aos pacientes e ao uso podem
ser encontrados nas Instrugdes de uso do Sistema Auditivo de Condugdo Ossea Sophono. O conhecimento
das informacdes a seguir é essencial para a operacéo segura do dispositivo. Estao incluidos Avisos especificos
relacionados as instrugdes para os médicos.

+ Leia com atencgéo as Instrugées de uso do Implante Magnético Sophono e as Instrugdes de uso do Sistema
Auditivo de Condugao Ossea Sophono antes de prescrever e utilizar o Sistema Auditivo de Conducéo Ossea
Sophono.

+ Para evitar problemas potenciais de desempenho e/ou de seguranga, siga os critérios de selecdo de pacientes
cuidadosamente.

+Um trauma por aplicagao brusca de forga na drea do Processador pode causar ferimentos e danificar
o Implante Magnético ou no Processador.

+ Nao realize um exame de Imagem por ressonancia magnética (IRM) em um paciente que esteja usando um
Processador, um Espacador Magnético Attract™, uma Faixa de Cabeca ou uma Faixa Flexivel. Lesdes graves
podem ocorrer em uma sala de IRM ou ao realizar um exame de IRM com os componentes externos
colocados. Os componentes externos do dispositivo devem ser removidos antes do exame.

+ Individuos com um implante podem ser submetidos a um exame de IRM com o Implante Magnético Sophono
(M) com seguranga apenas sob condi¢des muito especificas. Lesdes graves poderao ocorrer se essas condi¢des
nao forem seguidas. Consulte um médico antes de se submeter a um exame de IRM e veja as informacoes
nestas IUs.

+ Testes nao clinicos demonstraram que o Implante Magnético Sophono (M) é Condicional para RM e um
exame de IRM pode ser feito com seguranca apenas sob as condi¢oes a seguir:

— remocao de todos os componentes externos, incluindo o Processador, o Espacador Magnético Attract™,
a Faixa de Cabeca ou a Faixa Flexivel ao entrar no ambiente de RM;

— campo magnético estatico de 3 Teslas ou menos;

— campo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm ou menos;

— taxa de absorc¢do especifica (SAR) ponderada de corpo inteiro méxima de 4 W/kg no Modo controlado
de primeiro nivel por um tempo maximo de 15 minutos de exame continuo.

+ Depois da exposicdo a RM, a forca do Espacador Magnético Attract™ devera ser reavaliada e ajustada
conforme as 1Us, se necessario.

+  OlImplante Magnético Sophono é fornecido esterilizado e destinado a uma Unica utilizacdo. Para reduzir
o potencial de infec¢des, ndo esterilize novamente, ndo reutilize. Inspecione a embalagem para garantir
que esteja intacta e sem danos antes de usar. Para reduzir o potencial de infec¢des, ndo utilize o produto
se a embalagem estiver aberta ou danificada.

+  Os parafusos comprados podem vir ndo esterilizados. Nesse caso, deverao ser esterilizados antes da
implantacao de acordo com as instrugdes do fabricante. Se a esterilizacdo nao for realizada de forma
apropriada, uma infeccao grave podera ocorrer.

+ As configuragdes Alpha (S) e Alpha (M) do dispositivo contém imas que podem influenciar o desempenho
de dispositivos médicos sensiveis a magnetismo, tais como um marca-passo, um cardioversor desfibrilador
implantéavel (CDI), ou uma derivagdo ventricular. Por essa razéo, os imas da Faixa Flexivel/Faixa de Cabeca do
Alpha (S) e do Espacador Magnético Attract™ do Alpha (M) devem ser mantidos longe de tais dispositivos.

Precaucgbes

A secao a seguir contém uma descricdo de todos as Precaucdes associadas aos Sistemas Auditivos Magnéticos

de Conducdo Ossea Sophono e destinadas aos médicos. Precaucées adicionais relacionadas aos pacientes

e ao uso podem ser encontradas nas Instrucdes de uso do Processador. O conhecimento das informacdes a seguir
é essencial para a operacédo segura do dispositivo. Estao incluidas Precauces especificas relacionadas as instrugoes
para os médicos.

+  OlImplante Magnético Sophono é destinado a utilizacdo em apenas um paciente. Nao utilize nenhum desses
produtos caso ja tenham sido colocados em ou usados com outro paciente. O reuso do Implante Magnético
representa um risco sério de infeccéo grave e outras complicagdées médicas graves.

» Pacientes com um marca-passo ou um CDI devem consultar o seu provedor de cuidados médicos para fazer
uso do sistema Sophono com o dispositivo médico cardiaco de forma segura.

+ Mantenha os componentes do Sistema Sophono longe de midias de armazenamento magnético de dados
e de dispositivos eletronicos. O Processador, o Implante Magnético, a Faixa de Cabeca e a Faixa Flexivel
contém imas que podem danificar midias de armazenamento magnético de dados e dispositivos eletronicos.

+ Para evitar um potencial dano ao dispositivo, ndo armazene o Sistema Sophono perto de iméas ou dispositivos
magnéticos além do Espagcador Magnético Attract™ e do implante.

« Consulte as instrucdes de uso originais do fabricante para obter orientagdes especificas sobre o uso dos
parafusos implantaveis.
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Requisitos para o treinamento pré-cirargico

Antes de tentar colocar um Implante Magnético Sophono, é necessério que os cirurgides concluam o treinamento
oferecido pela Medtronic. Durante o treinamento, eles receberdo orientagdes sobre o procedimento, uma descri¢ao

completa do dispositivo e do procedimento cirdrgico e outras informagdes importantes. Entre com contato com
o Atendimento ao Cliente da Medtronic para agendar o treinamento.

Riscos da cirurgia

A colocacédo do Implante Sophono requer um procedimento cirdrgico. Como em qualquer procedimento cirtrgico
que envolva anestesia geral, existem alguns riscos. Esses riscos incluem o risco de infeccao por falta de higiene ou
técnica nao estéril, irritacao de tecidos durante o procedimento de implantacéo, cortes e escoriagdes ndo intencionais
e irritacdo de tecidos em func¢do da exposicao ndo intencional aos materiais do implante. O implante é feito de
materiais considerados biocompativeis, mas, em caso de dano ndo intencional ao dispositivo, o paciente pode
entrar em contato com substancias que podem causar uma reagao adversa.

Critérios de selecao de pacientes

- Os pacientes que receberdo o Processador (S) e a Faixa de Cabeca ou Faixa Flexivel podem ter qualquer idade.

« Os pacientes que receberdo o Processador (M) e o Implante Magnético devem ter 5 anos de idade ou mais.

« Os pacientes e/ou os responsaveis pelos pacientes devem compreender que o Sistema Sophono néo
restaurara a audi¢do normal e ndo impedira comprometimento auditivo adicional em decorréncia de
condigdes como doencgas, perda auditiva relacionada ao envelhecimento, perda auditiva genética, drogas
ototodxicas ou perda auditiva induzida por ruidos.

Eventos adversos possiveis

E possivel que ocorra uma reacéo aos materiais do Implante Magnético. Tal circunstancia pode resultar
na interrupgao do uso do dispositivo.

Riscos que podem ocorrer durante a cirurgia

Os riscos envolvidos na cirurgia e as complicagdes relacionadas a cirurgia incluem os riscos normais de procedimentos
operatoérios e de anestesia geral. Esses riscos incluem dor, codgulos sanguineos e/ou problemas circulatérios,
infeccao, parada cardiaca e até mesmo morte.

Riscos especificos relacionados a operagdo do mastoide incluem infeccao, inflamagéo, torpor ou rigidez
relacionada ao ouvido, exposicao dural, vazamento de fluido cerebrospinal (CSF), perfuracéo do seio sigmoide,
hematoma subdural, disttrbio do paladar ou do equilibrio e alteragdes perceptiveis no ruido da cabeca.

Riscos que podem ocorrer apds a cirurgia

Os riscos potenciais apos a cirurgia incluem inflamagao e complicagdes associadas a anestesia geral. Riscos potenciais
relacionados ao implante ap6s a cirurgia incluem inflamacgéo, granuloma reparativo e reagao inflamatéria.

Riscos especificos relacionados a operacdo do mastoide incluem infecgdo, inflamacao, torpor ou rigidez relacionada
ao ouvido, exposicdo dural, vazamento de fluido cerebrospinal (CSF), perfuracéo do seio sigmoide, hematoma
subdural, disturbio do paladar ou do equilibrio e altera¢ées perceptiveis no ruido da cabeca.

E possivel que uma reacdo aos materiais do implante e/ou falha do dispositivo implantado ocorra e uma operacao
para remover e/ou substituir o implante pode ser necessaria.

Preparacao para a cirurgia

Profilaxia antibiotica pré-cirtrgica

Profilaxia antibidtica deve ser considerada caso o cirurgido decida que este procedimento cirdrgico pode estar
associado a um risco consideravel de infec¢ao ou caso uma infecgdo pos-operatoria possa causar um risco sério
para a recuperagao e bem-estar do paciente.

Marcacao da incisao

Antes de entrar no campo estéril, use um modelo ndo estéril e uma caneta de marcacéo cirdrgica para marcar

a posicao preferencial da incisdo no couro cabeludo do paciente para evitar a colocagdo da incisdo acima da parte
superior da localizagao do implante. Consulte a Figura 1 para obter orientacdo e posigao.

Preparacao do local da cirurgia

O cabelo deve ser preso e o couro cabeludo raspado no local da incisdo imediatamente antes da cirurgia.

Com a pele do local da inciséo livre de contaminacéao visivel, aplique um antisséptico (por exemplo, iodéforos,
produtos com alcool ou gluconato de clorexidina) na area onde se pretende fazer a incisao, expandindo para
uma area grande o suficiente para possibilitar a extensao da incisdo ou a criacdo de uma nova incisdo ou locais
de drenagem (se necessario).
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Parafusos compativeis com o Sophono (M)

O Implante Sophono (M) requer 5 parafusos de titdnio craniomaxilofaciais autoperfurantes/autorrosqueantes para
fixar o implante no cranio. Os orificios do implante foram dimensionados para comportar os parafusos de titanio
craniomaxilofaciais disponiveis no mercado. O diametro maximo do parafuso é menor que 2,0 mm e o didmetro
minimo da cabeca do parafuso é maior que 2,45 mm. Os parafusos devem ter 4 mm de comprimento (3 mm para
parafusos de emergéncia). Esses parafusos NAO fazem parte do sistema de Implante Sophono (M) e devem ser
adquiridos separadamente.

Tamanho preferencial 1,6 a 1,7 mm de diametro x 1,6 a 1,7 mm de diametro x 1,8 a 1,9 mm de diametro x
do parafuso de titanio 4,0 mm 4,0 mm 3,0mm

craniomaxilofacial
Autorrosqueante Autoperfurante Emergéncia

Caso a tentativa inicial de colocar um parafuso nao funcione e o orificio do parafuso espane, um parafuso
de resgate de emergéncia pode ser rosqueado no orificio espanado. O maior parafuso que pode ser utilizado
tem 1,9 mm de diametro.

Os parafusos devem estar estéreis antes da implantagao. Caso os parafusos nao sejam adquiridos estéreis, consulte
as instrugdes do fabricante do parafuso sobre esterilizacao.

Procedimento padrao de implante em leito 6sseo

Realizacdo da incisao

A posicao correta do implante é a 6 cm do canal auditivo a um angulo de 45 graus posterior e superior ao canal
auditivo. A incisdo deve ser feita de 7,5 a 8 cm do canal auditivo externo (1,5 a 2 cm do local do implante, de forma
que a incisdo nao esteja diretamente sobre o implante). O modelo cirtrgico ajudara o cirurgiao a garantir a colocagao
correta por meio da marcagao da pele com uma caneta de marcagao cirdrgica. Apds a realizacao da incisao,
exponha o cranio no local onde o implante seré colocado. A incisdo deve ser grande o suficiente para permitir

a colocagao do implante. Consulte a Figura 1.

Criacao do leito 6sseo (opcional)

O implante tem aproximadamente 2,6 mm de espessura e a espessura ideal do tecido sobre o implante é de 4 mm
a 5 mm. O modelo cirtrgico é fornecido com calibres de 6 mm e 4 mm para a determinacéo da espessura apropriada
do retalho de pele. Leitos 6sseos serdo recomendados para o implante se a espessura do tecido sobre o implante
for menor que 3 mm. Consulte a Figura 2.

Para criar um leito 6sseo, marque a posicdo dos imas do implante no osso utilizando o modelo cirutrgico e perfure
o leito ésseo até 3 mm de profundidade, aproximadamente. Os imds do implante tém 10 mm de diametro.

O Modelo do implante é util para garantir que os leitos 6sseos tenham profundidade e didmetro suficientes.

Colocacao do implante

Apos a criagdo do leito dsseo, instale o Implante Magnético utilizando os parafusos especificados de forma que
os imas do implante estejam totalmente posicionados nos leitos ¢sseos. Consulte a Figura 2.

Coloque o parafuso central primeiro. Coloque um parafuso em cada um dos orificios para fixar o implante no
cranio com firmeza. A superficie do implante deve ficar quase alinhada com a superficie do mastoide. Consulte
a Figura 3.

Verificacao da espessura da pele e fechamento da incisao

Se o retalho de tecido tiver espessura maior que 6 mm, afine uma tira de tecido de 10 mm de largura para 5 mm
diretamente sobre os imas do implante. Suture a inciséo até fecha-la.

Procedimento de implante minimamente invasivo

Realizacdo da incisdao

A posicdo correta do implante é a 6 cm do canal auditivo a um angulo de 45 graus posterior e superior ao canal
auditivo. A incisdo deve ser feita de 7,5 a 8 cm do canal auditivo externo (1,5 a 2 cm do local do implante, de forma
que a incisdo nao esteja diretamente sobre o implante). O modelo cirdrgico ajudara o cirurgiao a garantir a colocagdo
correta por meio da marcac¢do da pele com uma caneta de marcacao cirdrgica. Apds a realizacdo da incisao,
exponha o cranio no local onde o implante sera colocado. A incisao deve ser grande o suficiente para permitir

a colocagao do implante. Consulte a Figura 1.

Criagéo do retalho de pele

Limpe o osso embaixo do retalho de pele (use um elevador periosteal). Preserve o periésteo onde for possivel
(para cicatrizagao e protegao). Certifique-se de que o modelo do implante se encaixe bem no osso exposto;
nao sob a linha de inciséo.

95



PT-BR
Colocacgao do implante

Coloque o lado plano do implante na superficie do cranio. Consulte a Figura 4. Coloque o parafuso central
primeiro. Abaixe os bracos do implante levemente para que o implante fique alinhado com a superficie do osso.
Coloque e fixe os outros parafusos. Certifique-se de que o implante esteja alinhado e todos os parafusos fixados.

Verificacao da espessura da pele e fechamento da incisao

Com o medidor do modelo, verifique se a espessura da pele esta entre 4-6 mm. Se o retalho de tecido tiver
espessura maior que 6 mm, afine uma tira de tecido de 10 mm de largura para 5 mm diretamente sobre os imas
do implante. Mova o medidor do modelo lateralmente para garantir que a pele esta mais fina que a abertura
do medidor. Se necessario, afine o tecido mole de forma uniforme (ndo crie uma depresséo sobre o implante).
Suture o periésteo e a pele.

Colocacao do Processador

Cerca de quatro semanas apds a cirurgia, depois que o local da incisdo estiver cicatrizado e nao houver sinais
de inflamacéo, o paciente podera receber o Processador. Consulte as Instrugées de uso do Sistema Auditivo
de Condugéao Ossea Sophono para obter informacées.

Remocao do Implante Magnético

Realizacdo da incisao

Localize a posi¢ao do implante. O implante esta a aproximadamente 6 cm do canal auditivo a um angulo de

45 graus posterior e superior ao canal auditivo. A incisdo deve ser feita de 7,5 a 8 cm do canal auditivo externo

(1,5 a2 cm do local do implante, de forma que a incisdo nao esteja diretamente sobre o implante). Apds a realizagao

da incisdo, exponha o cranio no local onde o implante foi colocado. A incisdo deve ser grande o suficiente para
permitir a remoc¢ao do implante. Consulte a Figura 1.

Remocao do Implante

Remova os 5 parafusos mantendo o Implante Magnético posicionado. Pode ser necessario realizar a excisao
de osso ou tecido que tenham crescido sobre a superficie do implante. Uma vez que os parafusos tenham
sido removidos, o implante pode ser levantado com cuidado do osso ou dos leitos 6sseos. Suture a incisao
até fecha-la.

Campos magnéticos

O Implante Magnético Sophono (M) cria um campo magnético permanente. Um campo magnético permanente
ndo é o mesmo que um campo eletromagnético de um telefone celular ou de uma linha de transmissao de alta
voltagem, nem deve ser comparado a um campo desse tipo.

Informacoes de seguranga sobre IRM

Testes nao clinicos demonstraram que o Implante Magnético Sophono (M) é Condicional para RM. Pacientes com
Implante Magnético Sophono poderdo se submeter a um exame de imagem por ressonancia magnética (RM) sob
condi¢des muito especificas em campos magnéticos tanto de 1,5 quanto de 3 Teslas com o Implante Magnético
intacto. Consulte um médico antes de se submeter a uma RM. O paciente pode realizar um exame com seguranca
usando RM sob as seguintes condigdes:

« remogao de todos os componentes externos, incluindo o Processador, o Espagador Magnético Attract™,
a Faixa de Cabeca ou a Faixa Flexivel ao entrar no ambiente de RM;
« campo magnético estético de 3 Teslas ou menos;
« campo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm ou menos;
«+ taxa de absorcao especifica (SAR) ponderada de corpo inteiro maxima de 4 W/kg no Modo controlado
de primeiro nivel por um tempo maximo de 15 minutos de exame continuo.
Em testes nao clinicos, o Implante Magnético Alpha (M) produziu um aumento méaximo de temperatura inferior
a 3,2 °C durante 15 minutos de exame de RM continuo no Modo controlado de primeiro nivel a SAR ponderada
de corpo inteiro maxima de 4 W/kg.

O aumento de temperatura do implante calculado em resposta ao pior caso de campo de gradiente ponderado
por tempo (94,7 Teslas/s) para a exposicao possivel de 15 minutos para uma série de exames de RM clinicos

é inferiora 2,6 °C.

O artefato de imagem de RM estende-se aproximadamente 5 cm com relagéo ao tamanho e a forma do Implante
Magnético em um exame de eco de gradiente a 3 Teslas.

Depois da exposicao a RM, a forca do Espagador Magnético Attract™ devera ser reavaliada e ajustada conforme
as |Us se necessario.
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PT-BR
Posicionamento do paciente na IRM

Para minimizar a desmagnetizacao dos imas internos, recomenda-se que a cabeca do paciente seja posicionada
ao longo do eixo longo do sistema de IRM e que o paciente seja instruido a evitar movimentar a cabega enquanto
estiver na maca. Caso a cabega esteja inclinada ao longo do eixo longo da maca durante um exame, os imas
internos podem ser desmagnetizados e um Espacador Magnético Attract™ externo mais forte pode ser necessario
para manter o Processador no lugar. Consulte as Figuras 5,6 e 7.

Para minimizar a desmagnetizacao, evite direcionar a lateral da cabeca do paciente (ouvido) na direcdo, ou para
longe, do cilindro do sistema de IRM em qualquer momento. Mantenha 90° entre a parte frontal do Implante
Magnético e o campo magnético estético do sistema de IRM tanto quanto possivel. Consulte as Figuras 5,6 e 7.

N&o se submeta a um exame de Imagem por ressonancia magnética (IRM) enquanto estiver usando um Processador,
um Espacador Magnético Attract™, uma Faixa de Cabeca ou uma Faixa Flexivel. Lesdes graves podem ocorrer

em uma sala de IRM ou ao realizar um exame de IRM com os componentes externos colocados. Os componentes
externos do dispositivo devem ser removidos antes do exame.
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Symbols

FR Symboles IT Simboli DE Symbole ES Simbolos NL Symbolen DA Symboler FI Symbole SV Symboly PT-PT Simbolos EL S0pBola

PL Symbole CS

SN

BOnly

REF

REP)

Symboly HU Jel6lések TR Semboller NO Symboler RU CumBonbl SR Simboli HR Simboli PT-BR Simbolos

EN Lot Number FR Numéro de lot IT Numero di lotto DE Chargennummer ES Nimero de lote NL Partijnummer
DA Lotnummer FI Erdnro SV Lotnummer PT-PT Numero de lote EL ApiBudc maptiSag PL Numer partii €S Cislo
Sarze HU Gyartési szam TR Lot Numarasi NO Lotnummer RU Homep naptuu SR Broj serije HR Broj serije

PT-BR Numero de lote

EN Serial Number FR Numéro de série IT Numero seriale DE Seriennummer ES Nimero de serie NL Serienummer
DA Serienummer Fl Sarjanumero SV Serienummer PT-PT Nuimero de série EL Api®uog ogipdg PL Numer seryjny
CS Vyrobni ¢islo HU Sorozatszam TR Seri Numarasi NO Serienummer RU CepuiiHbii Homep SR Serijski broj

HR Serijski broj PT-BR NUmero de série

EN Use By Date FR Date de péremption IT Data di scadenza DE Verfallsdatum ES Fecha de caducidad NL Uiterste
gebruiksdatum DA Dato for sidste anvendelse Fl Viimeinen kéyttopaiva SV Utgangsdatum PT-PT Prazo de validade
EL Hpepounvia Aéng PL Data waznosci €S Datum pouzitelnosti HU Lejarat TR Son Kullanma Tarihi NO Siste
forbruksdag RU [lata ncreyeHunsa cpoka rogHocT SR Rok upotrebe HR Upotrijebiti do PT-BR Use até

EN Manufacturer FR Fabricant IT Produttore DE Hersteller ES Fabricante NL Fabrikant DA Producent FI Valmistaja
SV Tillverkare PT-PT Fabricante EL Katackevaotric PL Producent CS Vyrobce HU Gyarté TR Uretici NO Produsent
RU MpowzsoaunTens SR Proizvodac HR Proizvodac PT-BR Fabricante

EN Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. FR Attention :

la réglementation américaine (FDA) n‘autorise la vente de ce produit que sur prescription médicale. IT Attenzione:
la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo dispositivo solo a medici o su prescrizione medica.
DE Achtung: Das US-Bundesgesetz schrinkt den Verkauf dieses Geréts auf Arzte oder auf Anordnung durch einen
Arzt ein. ES Atencion: Segun las leyes federales de los Estados Unidos este dispositivo puede venderse tinicamente
por prescripcion médica. NL Let op: volgens federale wetten in de VS mag dit product alleen door of in opdracht
van een arts worden gekocht. DA Forsigtig: Ifolge amerikansk lov mé denne enhed kun szelges af eller pa recept
fra en leege. FI Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myyda vain laakari tai ladgkarin
maardyksesta. SV Forsiktighet: Den hér enheten far bara séljas av lakare eller pa ordination av lékare enligt
amerikansk lag. PT-PT Atencao: a lei federal dos EUA restringe a comercializagao deste dispositivo a pessoal médico
ou por sua ordem. EL Mpoooyr|: H opoomovdiakr vopoBeoia twv HIMA meplopilel Tnv mMWANGCN TNG GUOKEUNG AQUTHG
and f katomy evtohn¢ tatpou. PL Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia
wytacznie lekarzowi lub z przepisu lekarza. CS Upozornéni: Podle federalnich zékon( USA smi byt tento pfistroj
prodévan pouze Iékafem nebo je jeho vydej vazan na Iékaisky predpis. HU Figyelem: Az Egyesiilt Allamokban
szOvetségi torvény irja el6, hogy ez a késziilék csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd. TR Dikkat:
Federal kanunlar (ABD), bu cihazin bir hekimin talimatiyla veya talimati tizerine satilmasini 5ngériir. NO Forsiktig:
Ifalge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller etter forordning fra lege. RU BHmarue!

B cooTBeTcTBUM C dpepepanbHbiM 3akoHoaaTenbcTBom CLLIA 3TO yCTPONCTBO MOXET ObiTb MPOAAHO TONbKO BPaiom
nnv no ero ykasaHuio. SR Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog medicinskog sredstva na prodaju
od strane lekara ili na njegov nalog. HR Oprez: prema ameri¢ckom saveznom zakonu ovaj uredaj moze se kupiti
samo od lijecnika ili na preporuku lije¢nika. PT-BR Cuidado: A legislacao federal dos EUA limita a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante solicitagdo médica.

EN Catalog Number FR Numéro de référence IT Numero di catalogo DE Katalognummer ES Nimero de catélogo
NL Catalogusnummer DA Katalognummer FI Tuotenumero SV Katalognummer PT-PT Referéncia em catélogo
EL Ap1Bpd¢ katardyou PL Numer katalogowy CS Katalogové ¢islo HU Kataldgusszam TR Katalog Numarasi

NO Katalognummer RU Homep no katanory SR Kataloski broj HR Kataloski broj PT-BR Numero de catalogo

EN Consult Instructions for Use FR Consulter le mode d'emploi IT Consultare le istruzioni per I'uso

DE Gebrauchsanweisung beachten ES Consulte las instrucciones de uso NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
DA Se brugsanvisningen Fl Tutustu kdyttoohjeisiin SV Se bruksanvisning PT-PT Consultar as instru¢oes de
utilizagdo. EL Zuppouleuteite Tig 08nyieg xpriong PL Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi. €S Viz navod k pouziti

HU Lasd a Hasznalati utasitast TR Kullanim Talimatlarina Bakin NO Se bruksanvisningen RU Cm. nHCTpyKLUum no
npumeHeHuto SR Procitajte uputstvo za upotrebu HR Pogledajte upute za upotrebu PT-BR Consulte as Instrugdes
de uso

EN Do not reuse FR Ne pas réutiliser IT Non riutilizzare DE Nicht wiederverwenden ES No reutilizar NL Voor
eenmalig gebruik DA Ma ikke genbruges FI Kertakdyttdinen SV Endast for engangsbruk PT-PT Nao reutilizar
EL Mnv emavaypnotpormoleite PL Nie uzywac powtérnie €S Nepouzivat opakované HU Kizarolag egyszeri
hasznalatra TR Yeniden kullanmayin NO Ma ikke brukes pa nytt RU He ncnons3oatb nostopHo SR Nemojte
ponovo koristiti HR Nemojte ponovno koristiti PT-BR Nao reutilizar

EN Authorized Representative in the European Community FR Représentant agréé pour la Communauté
européenne IT Rappresentante autorizzato nella Comunita europea DE Autorisierte Vertretung fur das

Gebiet der Europdischen Union ES Representante autorizado en la Comunidad Europea NL Geautoriseerd
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap DA Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab

Fl Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa SV Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

PT-PT Representante autorizado na Comunidade Europeia EL E§ouaioSotnpévog Avtimpoowrog otnv Eupwraikn
Kowétnta PL Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej CS Autorizovany zastupce pro Evropské
spolecenstvi HU Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6zdsségben TR Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi NO Autorisert
representant i EU RU YnonHomoueHHbil npeactasutens B EC SR Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici

HR Ovlasteni predstavnik za Europsku zajednicu PT-BR Representante autorizado na Comunidade Europeia
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FR Symboles IT Simboli DE Symbole ES Simbolos NL Symbolen DA Symboler FI Symbole SV Symboly PT-PT Simbolos EL ZupBoAa
PL Symbole €S Symboly HU Jel6lések TR Semboller NO Symboler RU Cimsosibl SR Simboli HR Simboli PT-BR Simbolos
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EN Magnetic Resonance Conditional FR Résonance magnétique sous conditions IT A compatibilita RM
condizionata DE Bedingt MR-sicher ES Seguro para resonancia magnética en condiciones especificas NL Veilig

in een omgeving met magnetische resonantie DA Begraenset MR-kompatibilitet Fl Tietyin ehdoin MR-turvallinen
SV Villkorligt MR-saker PT-PT Compativel para utilizagdo em ressondncia magnética sob determinadas condigdes
EL Aogalég yla xprion oe mepiBaAov MR umo mpoumoBéoeig PL Warunkowa zgodnos¢ z technikami obrazowania
rezonansem magnetycznym CS Lze podminecné pouzit pfi magnetické rezonanci HU Magneses rezonancias
kornyezetben bizonyos feltételekkel alkalmazhaté TR Manyetik Rezonans Kosullu NO Krav til magnetisk resonans
RU YcnoBHO COBMECTUMO C MarHUTHO-pe30HaHCHbIMY uccnefoBaHuamy SR Uslovno bezbedno za magnetnu
rezonancu HR Uvjetno pogodno za snimanje magnetskom rezonancijom PT-BR Condicional para ressonancia
magnética

EN Sterilized by ethylene oxide FR Stérilisé par oxyde d'éthyléne. IT Sterilizzato con ossido di etilene DE Mit
Ethylenoxid sterilisiert ES Esterilizado mediante éxido de etileno NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide

DA Steriliseret med ethylenoxid Fl Steriloitu etyleenioksidilla SV Steriliserad med etenoxid PT-PT Esterilizado
por 6xido de etileno EL AmooTtelpwpévo pe o&eidlo Tou ailBuleviou PL Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
CS Sterilizovéno etylenoxidem HU Etilén-oxiddal sterilezve TR Etilen oksitle sterilize edilmistir NO Sterilisert
med etylenoksid RU CtepunuzosaHo ¢ nomoLublo 3tuneHokcunpaa SR Sterilisano etilen-oksidom HR Sterilizirano
etilen-oksidom PT-BR Esterilizado com 6xido de etileno

EN Caution FR Mise en garde IT Attenzione DE Vorsicht ES Precauciéon NL Let op DA Forsigtig FI Huomio
SV Varning PT-PT Cuidado EL Mpoooxrn PL Przestroga CS Upozornéni HU Figyelem TR Dikkat NO Forsiktig
RU BHumanue SR Oprez HR Oprez PT-BR Cuidado

EN Do not use if package is opened or damaged. FR Ne pas l'utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

IT Non utilizzare il prodotto se la confezione é stata aperta o danneggiata. DE Nicht verwenden, wenn die Packung
geoffnet wurde oder beschadigt ist. ES No utilice este producto si el envoltorio esta abierto o danado. NL Niet
gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is. DA Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller
beskadiget. FI Ala kéyti tuotetta, jos pakkaus on auki tai vioittunut. SV Fér ej anvandas om férpackningen ar
oppnad eller skadad. PT-PT Né&o utilize caso a embalagem tenha sido aberta ou se encontre danificada. EL Mnv

TO XPNOIMOTIOIEITE EGV N CUCKEUQAGIA £XEL AVOLXTEI 1 €x€l uTTOOTEL {npid. PL Nie stosowac produktu, jesli opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone. CS Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. HU Sériilt csomagolas
esetén nem hasznalhat6. TR Ambalaj, daha 6nce agilmis veya hasarliysa kullanmayin. NO Skal ikke brukes hvis
emballasjen er apnet eller skadet. RU He ncnonb3oBatb, eciv ynakoBKka BCKpbiTa Unv nospexaeHa. SR Nemojte
koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oste¢eno. HR Proizvod nemoijte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.
PT-BR Nao utilize caso a embalagem esteja aberta ou danificada.



Technical support Medotronic plc ResponseCare®

FR Assistance technique IT Assistenza tecnica DE Technischer +1800 595 9709
Kundendienst ES Asistencia técnica NL Technische ondersteuning +1720890 3160

DA Teknisk service Fl Tekninen tuki SV Teknisk support PT-PT Medtronic plc
Assisténcia Técnica EL Texvikry umootpién PL Pomoc techniczna 826 Coal Creek Circle

CS Technicka podpora HU M(iszaki tdmogatés TR Teknik Destek NO
Teknisk stotte RU Cny»x6a TexHuueckoit noaaepxku SR Tehnicka
podrska HR Tehnicka podrska PT-BR Suporte técnico

Louisville, CO USA 80027

EN The information contained in this document is accurate at time of publication. Medtronic reserves the right to make changes
to the product described in this manual. Refer to manuals.medtronic.com for the current version. FR Les informations contenues
dans ce document sont exactes au moment de la publication. Medtronic se réserve le droit d'apporter des modifications au produit
décrit dans ce document. Consulter le site manuals.medtronic.com pour obtenir la version la plus récente. IT Le informazioni
contenute nel presente documento sono accurate al momento della pubblicazione. Medtronic si riserva il diritto di apportare
modifiche al prodotto descritto in questo manuale. Consultare manuals.medtronic.com per la versione corrente. DE Die in dieser
Publikation enthaltenen Informationen waren zum Zeitpunkt der Veréffentlichung exakt. Medtronic behalt sich das Recht vor, das
in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Produkt zu dndern. Weitere Informationen zur aktuellen Version finden Sie unter
manuals.medtronic.com. ES La informacion contenida en este documento era exacta en el momento de su publicacion. Medtronic se
reserva el derecho de realizar cambios en el producto descrito en este manual. Consulte la version actual en manuals.medtronic.com.
NL De informatie in dit document was nauwkeurig op het moment van publicatie. Medtronic behoudt zich het recht voor om
veranderingen in het in deze handleiding beschreven product aan te brengen. Raadpleeg manuals.medtronic.com voor de huidige
versie. DA Oplysningerne i dette dokument er praecise pa udgivelsestidspunktet. Medtronic forbeholder sig retten til at foretage
andringer af produktet, som er beskrevet i denne vejledning. Den aktuelle version findes pd manuals.medtronic.com. Fl Taméan
asiakirjan sisdltamat tiedot ovat paikkansapitavia julkaisuhetkelld. Medtronic varaa oikeuden tehda muutoksia téssa kdyttdoppaassa
kuvattuun tuotteeseen. Uusin versio on osoitteessa manuals.medtronic.com. SV Informationen i detta dokument &r korrekt
vid tidpunkten for publicering. Medtronic férbehéller sig ratten att fordndra den produkt som beskrivs i den har handboken.
Se manuals.medtronic.com for aktuell version. PT-PT As informagoes contidas neste documento eram exactas a data da publicagao.
A Medtronic reserva-se o direito de fazer alteragdes ao produto descrito neste manual. Consulte manuals.medtronic.com para obter
a versdo actual. EL Ot m\npo@opieg mou mepiéxovTal aTo mapodv éyypago NTav akpiBeic katd v ékdoor Toug. H Medtronic Siatnpei
T0 Sikaiwpa va mpaypatonolei alay£g 0To TTPOIGV TIOU TIEPIYPAPETAL OTO TIAPOV eyXelpidio. Na Tnv Tpéxouca £ékdoan, avatpéEte otn
S1evbuvon manuals.medtronic.com. PL Informacje przedstawione w niniejszym dokumencie byty aktualne w momencie publikacji.
Firma Medtronic zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w wyrobie opisanym w niniejszej instrukgji. Biezaca wersja dokumentu
jest dostepna w witrynie manuals.medtronic.com. CS Informace obsazené v tomto dokumentu byly spravné v dobé vydani
dokumentu. Spole¢nost Medtronic si vyhrazuje pravo provadét zmény produktu popsaného v této pfirucce. Aktualni verzi naleznete na
manuals.medtronic.com. HU A jelen dokumentumban foglalt informaciok a dokumentum kiadasanak idején pontosak. A Medtronic
fenntartja a jelen kézikonyvben leirt termékek médositasanak jogat. Az aktudlis verzié a manuals.medtronic.com webhelyen érhetd el.
TR Bu belgedeki bilgiler, yayimlanma zamani icin dogrudur. Medtronic, bu kilavuzda agiklanan trtinde degisiklikler yapma hakkini sakli
tutar. Guincel versiyon icin, bkz. manuals.medtronic.com. NO Informasjonen i dette dokumentet var riktig pa utgivelsestidspunktet.
Medtronic forbeholder seg retten til & gjere endringer i produktet som er beskrevet i denne bruksanvisningen. Du finner mer
informasjon om gjeldende versjon pd manuals.medtronic.com. RU VHpopmauus, copepaljanca B JaHHOM JOKYMeHTe, ABNAETCA
[IOCTOBEPHOWN Ha MOMEHT ero ny6nukauun. Kopnopauva Medtronic ocTaBnseT 3a co6oii NpaBo BHOCUTb U3MEHEHUA B u3fenvie,
onncaHHoe B PyKOBOACTBE. AKTyarbHble peflakumn cm. Ha manuals.medtronic.com. SR Informacije sadrzane u ovom dokumentu su
verodostojne u trenutku njegovog objavljivanja. Medtronic zadrzava pravo da izvrii promene proizvoda opisanog u ovom priru¢niku.
Aktuelnu verziju potrazite na manuals.medtronic.com. HR Informacije sadrzane u ovom dokumentu bile su azurne u vrijeme objave
dokumenta. Tvrtka Medtronic zadrzava pravo na izmjenu proizvoda opisanog u ovom priru¢niku. Najnoviju verziju potrazite na adresi
manuals.medtronic.com. PT-BR As informagdes contidas neste documento sao as mais precisas no momento da publicagdo. Medtronic
reserva o direito de fazer alteragdes no produto descrito neste manual. Consulte manuals.medtronic.com para obter a versao atual.
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