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Pycckuin

BeeaeHue

HacTosilee pykoBOACTBO NO 3KCMJyaTaunmn pacnpoCTpaHSIeTcs Ha 1CNoJib3oBaHme Habopa
Ang mmnaanTaumn VORP 503.

YTob6bl 03HAKOMUTBCS C NCNOAb30BaHMEM Habopa ans nmnaaHTauum VORP 503, npouTnte
3TO PYKOBOZCTBO BHUMATEJIbHO U NMOJHOCTbIO. [1pn NOSBAEHUIN AONOJHUTENbHbBIX BONPOCOB
obpaTutech K Bawemy npeActaBuTesto komnanmy MED-EL.

[:E] Jns nonyyeHns AONOAHUTENbHOW MHGOPMALUM OTHOCUTENIBHO NCMNOJIb30BaHMS
Vibroplasty Couplers o6patutecs kK pyKoBOACTBY MO 3KCMyaTayuu,
npesycmoTpeHHomy ans Vibroplasty Couplers.

[Iﬂ Jns nonyyeHns AONOAHUTENbHOW UHGOPMALUM OTHOCUTENBHO NCMNOJIb30BaHMS
VORP 503 Sizer Kit o6paTutech K pyKOBOACTBY MO 3KCMyaTayuu,
npeaycmotpeHHomy aas VORP 503 Sizer Kit.

g 3TOT CMBOAI 0603HAUAET ONACHYI0 CUTYALMIO, KOTOPAs MOXKET NPUBECTU K
JNeTaJIbHOMY UCXOAY WU TAXKENON TpaBme.
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OnncaHue yCcTponNCTBa

VORP 503

VORP 503 aBASeTCs MMNIQHTMPYeMOin yacTtblo cuctemsl Vibrant Soundbridge. Ox
npeAcTaBaseT cobomn akTUBHBIA MMIAHTAT, KOTOPbIN UMMIAHTUPYETCS B BUCOUHYIO KOCTb
noj, KOXy NocpeAcTBOM XMpyprnyeckoro smewartesnscrsa. VORP 503 (cw. Puc. 1) coctont
u3 Floating Mass Transducer (FMT), coeanHutenbHoro kabens, 31ekTpoHHoro 6oka
(aemoaynaTopa), GUKCUPYIOWIUX KPBIbEB N MArHUTA B OKPY>KEHWUN NPUEMHON KaTyLKU.
VORP 503 npejHa3HaueH Aas dKcrayaTtaumm ¢ ogHum u3 Vibroplasty Couplers. Boibop
Coupler ocylecTBASETCS XMPYProm 1 3aBUCUT OT aHATOMUM 1 XapakTepa 3abosieBaHus
nauymneHTa. MpeAnouTUTebHO KpPenieHne K Lenu KocTouek cpesHero yxa. Jas
NauWMeHTOB, NepeHeCILrX HeCKOIbKO onepauuin Ha yxe, rae kpenaexnne FMT K cTabuibHow
CIYXOBOW KOCTOUKE HEBO3MOXKHO, U1IeAyIoWnM NpeAnoynTeNbHbIM BapUaHTOM

ABJSETCA BUOPONIACTUKa Ha KPYIoM OKHe yxa. Eum FMT HEBO3MOXHO pa3mecTuTb
HenocpeACTBEHHO HA KPYI0e OKHO yXa BUIEACTBME 3HATOMUUECKNX OCOBEHHOCTENR,
KpenieHve cieiyeT ocylecTBUTb Npu nomolyn Coupler. Takoe nedeHne TyroyxocTu
nocpesCTBOM BUOPOCTUMYISILMN CPEAHETO YXa HOCUT Ha3eaHue Vibroplasty.
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PucyHok 1: VORP 503
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Pycckuin

Mpwv akTBayuu FMT ynpasisiemo BMOpUpYeT, 3aCTaBass BUOPUPOBATb U CTPYKTYpPbI
CpesiHero yxa. 3Tv BMbpauyuy BOCNPYHUMAIOTCS NALWEHTOM Kak 3BYK.

Habop ans nmnaantaymm VORP 503

Habop ang umnaantaummn VORP 503 cogep>XuT oanH umnaant VORP 503, Tpu
CaMOHAPEe3aIoLWMXCs KOPTUKAJIbHBIX BUHTA U OZHY OZHOPA30BYIO OTBEPTKY.
Bce uacTv NoCTaBASIOTCS B CTEPWIbHON YNaKOBKE U NPOLIN CTEPUIN3ALMIO
3TUNEHOKCUOM.

n OCTOPO>XHO
He ncnonb3oBath, e NoBpeXeHa CTepuibHas yrnakoBKa.

Cosep>xumoe Habopa ans nmnaantaymm VORP 503 (cTepuabHas ynakoBka)
o Vibrating Ossicular Prosthesis VORP 503
e CaMOHape3a»0|.u|/|eca KOPTUKaJibHble BUHTbI

© Oaropasosas otBepTka

PucyHok 2: Habop ans umnaantayum VORP 503

Cncrema Vibrant Soundbridge

Vibrant Soundbridge npeactaaseT coboii UMNAGHTVPYEMbI CIYXOBOI NpOTe3 CpesHero
yXa C NpsMoii nepeaueil, NpeHasHaueHHbIN A1 obecneyeHns YpoBHS NPUEMIEMOro
3BYKOBOIO BOCMPUSTUS NIOASM, CTPAAIIOWUM TYrOyXOCTbIO.

Cncrema Vibrant Soundbridge coctouT U3 AByX OCHOBHbIX KOMMNOHEHTOB:

1) umnaaHT, HasbiBaemblii Vibrating Ossicular Prosthesis, VORP 1

2) HaZeBaeMblil CHAPYXKK ayAnonpoLeccop.

CncTema ynpaBaseTcs yepe3 HOCMMBIV CHapy>Ki1 ayAnonpoueccop. AyAnonpoueccop
COAEP>KNT MUKPOPOH, 3N1eKTPOHNKY 06paboTkn curHana, 6atapenky 1 CMEeHHBbI MarHuT.
OH yAep>KMBaeTCs Ha rosoBe NauneHTa 6aarosaps MarHUTHOMY NPUTSXKEHUIO K MArHUTY
MUMMIGHTA. IMNAGHT akTUBUPYETCH NPU Pa3mMeLLeHnn BHELWHero ayAnonpoLeccopa
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Ha roJI0Be NauVeHTa NOBEepX NPUeMHON KaTyLKW. AyAnonpoLeccop HacTpanBaeTcs
AyANOAOrOM WU APYrMM KBAANGULMPOBAHHBIM CMELVaANCTOM Takum obpazom, UTobbl
€ro BbIXOAHOW CUrHaA AOJ>KHbIM 06pa3om NprBOAWA B AeicTBre FMT.

Obnactb npumeHeHuns - lMokasaHus - MpoTuBonokasaHns

Ha3HaueHune

Vibrant Soundbridge npeaHa3HaueH 418 UCNOJIb30BaHUS Y NALMEHTOB, C NOTepei ciyxa
OT NIerkoit Ao myboKol, KOTOPbIM HEe NOMOraeT Wi HeA0CTaTOUHO NOMOraeT 0bbluHas
Tepanus.

MNoka3aHune

Kak v npn tobom XMpypruyeckom BmeLwwaTensCTse, Bpay, Npexae uem npuHsaTb pelleHue

06 umnnanTtauum Soundbridge, AosKeH B NOJHON Mepe OLEeHWUTb NOTEHLMAJIbHbIE PUCKM

1 NOAb3y ANS nauneHTa. Bpau Ao/>KeH pyKOBOACTBOBATLCS MeAULUHCKIM 3aKJI0UEHEeM 1

VUUTBHIBATH NOJIHBIA @aHaMHe3 nayuneHTa. Kpome Toro:

+  TlaumneHTy JONXKHO UCNOJHUTBCS 5 neT uan 6onblue.

« 15 NauneHTOB C CeHCOHEeBPabHOW GOPMOI TYroyXxoCTu, NOPOru BOCNPUSTAS MO
BO3/yLLIHOV NPOBOAMMOCTY JOJIXKHbI HAXOAUTCS B Uleylolem Anana3oHe:

Yacrora (kly) 0,5 1 1,5 2 3 4
Hw>xHuin npegen (ab CIM) 10 10 10 15 25 40
BepxHuii npegen (a6 CN) 65 75 80 80 85 85

+ 119 NAUMEeHTOB CO CMELLAHHON WM KOHAYKTUBHON GOPMOWA TYroyxoCTu, Noporu
BOCMPYATYS MO KOCTHOW NMPOBOANMOCTU JOMXKHBI HAXOANTCS B Clieayiolem

AvanasoHe:
Yacrora (KT o5 | 1 s 2 | 3 4
BepxHuii npeaen KN (46 CM) 45 | s0 | 55 | es | 65 | -

«  AHaTomus yxa naumeHTa Aos>kHa obecneunBaTh pasmelleHne FMT B KOHTaKTe C
COOTBETCTBYIOLVMI CTPYKTYPaMU CPeAHero yxa, CnoCcobHbIMM NPOBOAUTL BUOPaLMIO.

+  TauMeHT C CEHCOHEBPAJIbHON TYrOYXOCTbIO AOJKEH NMETb OMbIT HOLWEHWS CIYXOBOrO
annapata Kak MUHUMYM B TedeHne 3-x MecsueB A0 onepauumn 1 cnosiboBaTb
UIYXOBOW annapaT He MeHee 4-X YacoB (B cpedHeM) B AeHb, OAHAKO NaUMEeHT MOXKeT
He 1MCno/b30BaTh annapaTt N0 MeANLUHCKUM NMOKa3aHUsAM.

+  TMaumeHT AoskeH BbITb NCUXONOTNUECKN N SMOLMOHAIbHO NOArOTOBJIEH W METb
PEeaNNCTNYHbIE OXMAGHNSI OTHOCUTEIbHO YCrexa 1 OrPaHNYEHU NCNONb30BAHNS
Soundbridge.
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MpoTneBonokasaHuns

S dekTnBHOCTb ncnosb3oBaHus Soundbridge y nauneHTOB MoXKeT BbITb pazinuHa.

HekoTopble cOCTOSHWSI MOTYT SIBASTLCS NPOTYBOMNOKA3aHMSAMU K UCNONb30B3HUIO

Soundbridge Ans KOHKPETHOTO NAUMEHTa. STV COCTOSHUS BKJIOUAIOT:

+ HenepeHOCMMOCTb NALMEHTOM MATepnanoB, NCNOb3yEeMbIX B MMIAHTE
(MeANUMHCKMI CUAMKOH 313CTOMEP, NCMNOJIb3yemble B MeANLMHE SNOKCUABI 1 TUTaH).

+  TlaumneHTbl C PeTPOKOXIe3PHOM NATON0TNENR NN LeHTPAIbHbIMY C1YXOBbIMIA
HapyLWEHVAMN.

+  TaumeHTbl C XpOHNUECKUMIN THOVHbIMY 3ab0NEBAHUSMI yXa 1 OKOJIOYLWHOW 0baacTu.

+  TauueHTsl C M3MEHsIoLWeNcs noTepen ciyxa (6onee uem + 15 46 B TeueHue aByx seT).

«  TaumeHT ¢ GU3nYecKUmMm, NCUXONOrMUYECKUMUA NAN SMOLMOHA/bHBIMI PACCTPONCTBOMMU,
3aTPYAHSIOWMMI XPYPrUio, NPOBeAeHMe TeCTOB U peabuanTaunoHHbIX npoueayp.

+  TlauymneHT C COCTOsIHMEM KOXKW MOJIOBbI MM BOJOCUCTON €e YacTul, KOTOpoe MOXKeT
NOMeLLaTb KpenieHuio ayAMonpoLeccopa npy NomMoLwmn MarHnTa.

MPUMEYAHWE:

Bonee nogpobHas nHpopmaums 06 ncnonbzosaHum VORP 503 B komniekce ¢
Vibroplasty Couplers coaep>xutcs B pyKOBOACTBE N0 3KCriyaTauun s Vibroplasty
Couplers. [lonoaHutenbHyo nHdopmaunoob ncnosbzoeaHu VORP 503 MOXXHO HalTh
B pasaesne »Obwue ykazaHna no npuMeHeHno».

B0O3MO>Hble OCIOXKHEHMs

X1pyprusi CpeHero yxa BKIIOUAET M3HUMYASUMI C XPYNKUMU CTYXOBbIMI KOCTOUKAMU

1 NoJBepraeT BHyTPEHHEE YXO PUCKY XUPYPruyeckoi TpaBmbl. BO3MOXKHbIE Ccepbe3Hble
OUIOXKHEHUS BO BPEMS WM NOUIE XMPYPrNUecKoro BMeLaTeNbCTBa MOTyYT NpyBECTY

K HEMonpasvMOMYy MOBPEXAEHUIO OTONOMMUYECKUX CTPYKTYP, UTO MOXKET NprBeCTy

K HeoHPaATUMON U3CTUUHOW WM MOJHOW NOoTepn diyxa. YTobbl MCNpaBuThL Takue
OUIOXKHEHUs!, MOryT NoTPeboBaTLC AONONHUTEIbHBIE XMPYPruyecke npoueaypsl.

K BO3MOXKHbBIM OCIOXKHEHUAM OTHOCATCS: HEPOCEHCOPHAs MyXOTa B pe3y/ibTaTe TPaBMbl
B XO/le Onepauuy; rpaHyIema; NnoUieonepaUnoHHOe CMELLEHE UMIIGHTa B pe3y/ibTaTe
06pa3oBaHus pybLOBOIi TKaHU; FOJIOBOKPY>KEHWE; NoCeonepauMoHHoe cMmelleHmne

FMT no npuvynHe TPaBMbl WAV HEH3ANEXKALWEro XMPYPruuyeckoro no3nuMOHNPOBaHNS;
3KCTPY3MSt UMMIGHTA W NOCTONEPaUNOHHas MHGEKLUS, BKIIOUAs CPeAHNA OTUT. BO3MOXKHO
Tak>Ke, UTO YCTPONCTBO MOXKET BbI3BaTh 3HAUUTE/IbHOE CHIXKEHME OCTAaTOUHOIO CIyxa.
OTBETCTBEHHbIN Bpay AOKEH YOeanTbCs, UTO NaUMeHT NOJHOCTbIO OCBEJOMIEH O
BO3MOXKHbIX OCIOXKHEHVSX NpoLeAypbl UMMI3HTALUN.

BblleykasaHHble NOOOUHbIe SBAEHUS NPEACTaBASIOT COBOI M3BECTHbIE BO3MOXKHbIE
OUIOXKHEHUS, CBA3aHHbIE C XMPYPriel cpesHero yxa. Kpome 3TOro, naumeHTsl,

KOTOPbIM NMPOU3BOAUTCS UMMIAHTaLMS, NOABEP>KEHbI OObIUHBIM PUCKAM, CBA3aHHBIM

C XUPYPruyeckmm BMeLaTebcTBOM 1 0bLwmm Hapko3om. O6LrpHOe onepaTrBHOe
BMELLATEeNbCTBO H3 YX& MOXKET NPUBECTU K OHEMEHWIO, OTEKY UM OWyLWEHWIO

6



Pycckuin

ZAnckomdopTa BOKPYr yXa, BO3MOXHOCTW Napesa JIMLEBOro HepBa, HapyLeHuo
PaBHOBECUS UM BKYCOBbIX OLyLWeHniA 160 K 6osim B 3aTblKe. ITU COCTOAHUS 0ObIUHO
ABASIOTCS BPEMEHHBIMMW 11 TPOXOASAT Yepe3 HeckoJIbko Heeb Nnocie onepayun.

O6LL|,I/Ie YKa3aHusa no npmmeHeHunto
MmnnaHTaums VORP 503 MOXKeT NPOU3BOANTLCS MO MECTHbIM UK OOLM HAPKO30M.
BckpbiTrie 1 pacnakoBbiBaHMe Habopa anis nmnaantayum VORP 503

NMPUMEYAHWE:
ObpalyaiTech c BHyTpeHHeln 6ancTepHON yNnakoBKOWM TOJIbKO B CTEPUJIbHON cpeje.

Ytobbl OTKPBITE HAbOP A1 umnaaHTaumm VORP 503, BbINOJHUTE Uledyiolee:

+  PacneuatbiBanTe HAbOp ANS UMNAGHTALMN C Y3, 0O03HAUEHHOTO CIeAYIoWMM
cumonom: L

+  OTKpoOIiTe BHELWHO 6JNCTEPHYIO YNaKOBKY.

*  BblHbTE BHYTPEHHIOIO BANCTEPHYIO YNAKOBKY 13 BHELHe 61MCTepHON yNakoBKH.

+ OTKpOWTE BHYTPEHHIOW BANCTEPHYIO YNAKOBKY.

MPUMEYAHWE:
He BbiHUMarTe Habop ans umnaanTayum VORP 503 B 3TOT MOMEHT.

+  TonoXunTE OAHY PYKY Ha OTKPbITYIO CTOPOHY 6/IMCTEPHON YNAKOBKU 1 NOBEPHUTE
6MCTepHYIO YNaKOBKY Tak, UTOBbl OTKPbITas CTOPOHa 6iMCTepHON ynakoBky Hblna
ob6palleHa BHY3.

+  ToaHUMUTE BHYTPEHHIOI HBANCTEPHYIO YN3KOBKY.

—
BHyTpeHHss
6/1cTepHas ynakoBka

+  MoaHMMKTE KPBILIKY, KOTOpas HakpblieaeT Habop A5 nmnaaHTaumm VORP 503.
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Kpbiwka

~ Habop ans umnaaHTa-
uumn VORP 503

[ns Toro, yto6bl M3BNIEUL CAMOHAPE33loWMnecs KOPTKAaJIbHbIe BUHTbI, CHAUYala U3BaekuTe
Jep>kaTesib BUHTa BMeCTe C BUHTOM 13 Habopa Ans MMIaHTauun. 3aTem, yAep>Kuneas
JAep>KaTesb BUHTA B BEPTVKAJIbHOM MOJIOXKEHUW, CHUMUTE KPbILLKY Aep>KaTens BUHTA; AJis
3TOro ee ulesyeT HaKJIOHUTL (cm. Puc. 3).

NMPUMEYAHWE:
ByabTe BHUMaTeNbHbI — y6eanTech, UTo AepXXuTe AepiKaTeb BUHTA He B
nepeBepHyTOM NONOXEHNN.

BOCN0/1b30BaBWNCL NPUJIAraemoii OTBEPTKON, U3BJEKNTE CaMOHape3aiowmecs
KOPTUKAJIbHbIE BUHTBI 13 Aep>KaTesisi BUHTOB (CM. Puc. 4). ECiM OTBepTKa BCTaBJIEHa
NPaBWILHO, BUHT AOJIKEH NPUCTATb K Hell. ByabTe 0CTOPOXKHbI — He NpuKacanTech K
pe3bbe BUHTOB.

Kpbliwwka 4
Aep>KaTens BUHTa | b
: \
S
Jep>xatenb
BUHTa
PrcyHok 3: CHATME KpbIWKK C Aep>KaTens BUHTa PucyHok 4: icnonb3oBaHne OTBEpTKM ANs
U3BJIEUEHNS BUHTA
NmnnaHTaumnsa

MmnnanTaums VORP BkAtOUAeT 3Tanbl, obwme Ans Apyrix OTONOMMUYeckuX npoueayp.
Xnpyprusi cpeiHero yxa cxo4Ha C TeMNAHOMIACTUKON, YyCTAHOBKA NPUEMHUKA NOX0oXa Ha
YCTAHOBKY MPUEMHIMKa KOXJ1eapHOro MMIJIaHTa. B xoje npoueaypbl umnaaHTauum aiesyet
MCNOJIb30BATb CneynaibHble NHCTPYMEHTHI, npesocTasasemblie MED-EL.
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+ LWabnoH VORP 503 Template, koTOpbIli MOXHO HaiTy B Habope VORP 503 Sizer Kit,
wleslyeT UCNOAb30BaTh JO pa3pesa, A1 onpejeeHus NONOXKEeHUs UMNAAHTA. YTo6bl
CBECTU K MUHUMYMY PUCK SKCTPY3UM YCTPOCTBA U NOCIEONEpPaUnNoOHHON nHdekuuu,
YaCTb UMMJIAHT], COAEPXKALLAs NPUEMHYIO KaTYLUKY, He JOJI)KHA PacnonaraTbcs noj,
VLIHOW PakOBUHOW, @ pa3pe3 He JOJIXKEeH NPOXOANTb HaJ TeNOM UMNIaHTa. Mocie
BbIMOJIHEHWS Pa3pe3a 1 CO34aHNs NepuocTaibHoro kapmara, VORP 503 Template
MO>KHO MNCNOJb30BATL Asi TOro, UTOObl NPOBEPUTH NPABWIBHOCTD NMONOXKEHNS
WUMMI3HTA 1 yOeanTbCs, UTO AN HEero NMeeTcs JOCTaTOYHO MecTa.

+  Heobxoanmmo yeTkoe onpejesieHrie aHaTOMNYECKX OPUEHTUPOB.

* Xupypr moxeT Bbl6paTb HaAnexxalyuii NyTb, KOTOPbIM OH BOCMOJIb3yeTcs ANs
NoJNyYeHNs ZOCTYNA K HY>KHON CTPYKTYpe CPesHero yxa.

+  [pu npoBeAeHUr 33AHeN TMMNAHOTOMUN BOAN3U KaHAN3 INLEBOrO HEPB3,
Heobxo0ANMO 1CNO/Ib30BAHNE MOHUTOPUPOBAHUS NNLEBOrO HepBa, UTobbl n3bexkaTb
ero nospexaeHus. ECim MOHUTOpUpOBaHUE 33TPYAHEHO, HAa3HaYeHNe HePBHO-
MbllLeUHOM 610Kabl NPOTMBONOKA3aHO.

+  Bo Bpems onepaunun cobnoante ctepuabHocTb VORP.

+  O6pawainTtecb ¢ VORP C OCTOPOXKHOCTbIO. He nepekpyunBaiTe n He TaHuTe kabenb
1 FMT, He goTparnBanTech A0 Hero Xupypruyeckumu canderkamm, rybkon nav
TamnoHamu.

+  KaTywky cieayeTt NpOTOAKHYTb B NEPUOCTAJIbHBIA KapMaH, @ UMNI3HTAT —
3aUKCPOBaTL B KOCTY ABYMS| GUKCUPYIOWNMUN KPbIIbSMU MPY MOMOLYM ABYX
CaMOHape3aloLMXCs KOPTUKANbHbBIX BUHTOB, BXOAALWMX B HA6OP 4151 MnAaHTaumm
VORP 503. Vcnonb3yiite BXoAswyto B HA60p 04HOPa3oByto 0TBepTKY. Mpowiesute
33 Tem, YTo6bl CMBOJ A HA LEHTPUPYIOLLEM MArHUTe HAaXOAUACS CBEpXY (cm. Puc. 5).
PekomeHayeTcs NOArOTOBUTH JIOXKE UMMIGHTA 40 YPOBHS GUKCUPYIOWNX KPbLIbEB
nmnaaHTa. Kpome 10ro, pekomeHayeTcs 3awmtnts nepexos VORP.

T,

PucyHok 5: CumBoa A HaxoAnTCs CBEpXY
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Janee FMT nomelyaetca B cpefHee yxo. Hesnb3a aep>xatb FMT B mecte coeAnHeHuns
¢ kabesnem. Bocnosb3oBaBLLMCE COOTBETCTBYIOWMUM CTAHAIPTHBIM XMPYPruyeckim
NHCTPYMEHTOM, OCTOPO>KHO 3axBatute kopnyc FMT, He noBpeAuB Npu 3TOM NOKPbITUS
FMT. nst obecneyeHus makcmanbHoro addekta, FMT 40>KeH YCTaHaBAMBATLCS
Takum obpasom, utobsl obecneunTs ANNTENbHYIO CTabUIbHYIO GrKCaLMIo o
CTPYKTYPamMu cpeAHero yxa, npoBoAsiimy Bubpaumio.

[ns pasmeweHns FMT Ha CTpYKType CpesiHero yxa npoBojsiieil Bubpauuio
CyLLeCTBYIOT pa3anyHble coeanHutenn Vibroplasty Couplers. Mpu pasmeweHun FMT
HenocpeACTBEHHO HA KPYIIOM OKHE MOXHO MCNOJib30BaTh TONbkO VORP 503.

MPUMEYAHWE:
3a nHpopmauwmeii no pasanuHbim Vibroplasty Couplers obpaTtuTech k pykoBoACTBY
no skcniyartayuu, npegycmotpeHHomy ans Vibroplasty Couplers.

M3nuwek coenHUTENbHOTO Kabens ciesyeT YI0XKNTb B BbICBEPJIEHHON NOJAOCTU
COCLEBMAHOrO OTPOCTKA Takum 06paszom, UTobbl Kabesb He Mellan ABUXKEHWIO

FMT. Heobxoanmo ybeantbes, uto FMT ABuxkeTcs cBoboaHo. Ewe pa3 noarsepanTe
BU3yaJIbHO NMOJ, MMKPOCKOMOM NPaBuIbHOCTb pasmelleHus FMT. He fosi>kHO 6biTb
OCTPbIX YI/I0B 1 NePeKpYUNBAHNIA COeANHUTENBHOTO NPOBOAA NPY OKOHUATENbHOM
YCTaHOBKE CUCTEeMbI.

OKoHuaTesibHas ycTaHoBKa FMT nepej 3akpbiTviem paHbl 0643aTesIbHO A0XKHA

6bITb BEPUOMLUMPOBAHA BM3YasIbHO MO MUKPOCKONOM, UTObbI y6eauTbcs B TOM, UTO
JOCTUTHYT HAZAEXHBIA KOHTAKT CO CTPYKTYpamu, NPOBOAAWMMUN BUOPaLMIO.
PaccTosiHue mexkay saTepasibHON CTOPOHON MMNAGHTA 1 NOBEPXHOCTHIO KOXKN (C
BOJIOCSIHBIM MOKPOBOM) He IOJIXKHO NPEeBbIWaTh 7 MM. TOAWMHY KOXKHOIO N10CKyTa
HaZ UMNJIQHTOM MO>XXHO M3MEPUTb C MOMOLLbBIO YCTPONCTBA AN U3MEPEHNS TONLWMHbI
KOXKHOI0 N0CKyTa 7. EC KOXKHBI IOCKYT He pa3melyaeTtcst cBOOOAHO B YCTPONCTBE,
ero HeobxoAMMO COOTBETCTBYIOWMM 0OPA3oOM UCTOHUNTD.

NPUMEYAHWE:
YCTPONCTBO AN M3MEPEeHUs TOJILMNHbI KOXKHOrO JIOCKyTa NOCTaBASeTCS OTAE/bHO;
nepej NCnosib30BaHMem ero cieayet CTepuin3osarth.

KO>KHbIN pa3pe3 A0JI>KEH YLIMBATLCS NOCIONHO. Ha paHy cieayeT HanoXuTb AaBsLLyio
MOBSA3KY.

Ha Ka>kA0ro naymeHTa 3an0NHIeTcs perncTpauMoHHas KapTa v OTNpaBaseTcs B
KomnaHuio MED-EL.
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JlononHnTebHble YKa3aHus No BXXUBAEHNIO NMMNJIQHTA Y ,u,eTe|7|

Koraa peub naet o AeTsx, 0CO6EHHO BaXkKHO nepej UMniaHTaymen yoeamntbcs, uto
NOAXOAALLas aHaTOMMS no3BoaseT pasmelieHune Vibrant Soundbridge.

OcobeHHO B CJlyUasx BPOXKAEHHbIX MOPOKOB (Takmx K3aK aTpesunst UlyXOBOro NpoxoAa)
peKoMeHAyeTcs B Xo4e onepaunn no MMMIAHTALUN NPON3BOANTL MOHUTOPUHT
JIMLEeBOro HepBa.

MpeaynpexxaeHus

Bce yactn, noctaBasemble B Ha6ope ANA UMNAGHTaAUMN, npeJHa3HauyeHbl TOJIbKO 411
OZHOPA30BOro UCNOJb30BaHUA. He ncnonb3osaTtb N He CTepuan3oBaTb NOBTOPHO.
He ncnosb3zosaTth, ein noppexzeHa CctepuibHaa ynakoBka nian euin 4ata
«NCNOJIb30BATb AO0» (AaTEI NncreveHna Cpoka I'OAHOCTVI) y>Ke Hactynuiaa.

YCTDOIZCTBB He pa3pellaeTcd noaBepratb N3IMEeHeHUAM. icnonb3oBaTh TONLKO MO
Ha3HauyeHuto.

Mepbl NpesoCTOPOXKHOCTH

Jns npaBuabHol yctaHosky VORP 503 Heobxoauma BbicoKasi KBaandukauus
onepupylowero xvmpypra. Xupypr, 061aalowuii onbITOM X1pYprv CpefHero yxa, AoXXeH
nponTK cneumansHoe obyyerune no yctaHoske VORP 503 npexkae uem npuctynnTb

K onepauun. Bo Bpems nmnaaHTaumnm Xupypr A0aKeH AeNCTBOBaTb OCTOPOXKHO,

uTObbl M36EXKaTh PUCKA HEXKENATENbHBIX MOHBOUHbIX 3DDEKTOB 1 NOCIEONEPALMOHHbIX
OUIOXKHEHWIA.

Obwume mepbl NPesoCTOPOXKHOCTA

JIMua ¢ 13BECTHOW HenepeHOCMMOCTbIO 1cnob3yemblx B Vibrant Soundbridge
MaTepuanoB, KOHTAKTVPYIOWMX C TEJOM, He AOJXKHbI ObiTb UMMIAHTUPOBAHbI
cuctemont Vibrant Soundbridge. B pa3gene TexHuueckme AaHHbe, pa3MeLyeHHOM B
KOHLe COOTBETCTBYIOLEro pyKOBOACTBA NO dKCMAyaTauuy, npuseseHa nHobopmayms
O MaTepuanax, KOHTAKTUPYIOWMX C TEJOM, KOTOPble COAEP>XKATCA B COOTBETCTBYIOLMX
yacTsx Vibrant Soundbridge, Takmx kak umnnaHt, Vibroplasty Couplers,
XUPYpruyeckme MHCTPYMEHTbI, BHELWHWe ayAnonpoLeccops! 1 T.4.

Jlo Hauyana onepayun, HeO6XOAMMO NPOBEAEHNE PA3NNYHbBIX O6BEKTUBHBIX
NCCNeA0BaHNN yxa, Takux kak KT ckaHupoBaHue, peHTreHorpadwus, MPT n/uan
BU/1€03HA0CKONUS.

Jns npeaoTBpaLyeHrs NoCeonepaUMoHHON CEHCOHEBPAJIbHON NOTEPY CIYXa,
n3berarite HeHy>KHbIX MaHUNYASALMIA, 06PaLLaTeCh C OCTOPOXKHOCTHIO CO
CTPYKTYPaMUN CpeAHEro yxa, n3berante HeHy>KHbIX MaHUNysuuia, 4tobbl n36exaTsb
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nX TpaBmaTm3aumu. Mpu pabote BOAM3N UIyXOBbLIX KOCTOUEK 1 CTPYKTYP YXa,
NPOBOAAWMX BUOPALMIO, TAKUX KAk KPYrioe OKHO, NCNOJb3yINTe TOJIbKO asimasHble
60pbl.

+ Yrobbl n3b6exatb nospexkaeHus VIl uepenHoro Hepea Npu OTKPbITUM HULLW JINLEBOTO
KaHana, ciefyiiTe COOTBETCTBYIOWMM OPUEHTPAM COCLEBUAHOrO OTPOCTKA.
JlononnnTensHo, npn pabote B cpesHem yxe, n3beranTe HaTAXKeHUs, BbITArMBaHNS
WAV Apyroro Bo3AencTeus Ha VIl Heps.

*  YCTPOWCTBO MO>KET BbIATW 13 CTPOS B PE3Y/ITATE MEX3HNUYECKUX NOBPEXAEHNI
VNMMI3HTMPOBAHHbBIX UaCTel, Hanpyumep, 13-3a yAapa no rosose, Win no npudnHe
3N1EKTPOHHDBIX UM APYTUX TEXHUYECKMX HEUCNPABHOCTE MNAGHTA. B Taknx ciyuasx
MO>KEeT NoTpeboBaThCs NOBTOPHAS UMNAQHTALNS.

Mepbl Npe0CTOPOXKHOCTN BO BpeMsi onepaunn

«  [pu npoBeAeHU 33AHeN TMNAHOTOMUM BOAM3U KaHANa INLEBOrO HEPBa,
HeobXoAMMO NCNOJIb30B3HNE MOHUTOPUPOBAHUS MLEBOIO HEPBA, UTOObLI N3bexaTb
ero noepexaeHuvs. EUim MOHUTOPMPOBaHME 3aTPYAHEHO, Ha3HaYeHne HepBHO-
MbILIEYHOW 610KaAbl NPOTMBONOKA3aHo.

+  Bo Bpems onepauun cobsogaiite ctepuibHoOCTs VORP.

+  O6pawanTtecs ¢ VORP C OCTOPOXHOCTbIO. He nepekpyunBaiTe n He TaHUTe kabenb
1 FMT, He foTparvBanTech 40 HEro Xpypruyeckumm candetkamm, rybkoin nim
TamnoHamm.

+  OkoHuaTesnbHas yctaHoBka FMT nepes 3akpbiTuem paHbl 0693aTeNbHO A0KHA
6bITb BEPUOMLUMPOBAHA BM3YasIbHO MO/ MUKPOCKONOM, UTOObI y6eauTbCs B TOM, UTO
AOCTUTHYT H3ZAEXHBIA KOHTAKT CO CTPYKTYPamu, NPOBOAAWMMUN BUOPaLMIO.

MocneonepaunoHHbie NnpesocTepeskeHus

Mocne onepauun n XUpYpr, ¥ NAUWEHT AOJ>KHbI ObITb BHAMATEbHBI K JI06LIM CUMNTOMaM
1 >xanobam. MaymeHT TakxKe JOMKEH NOJyUnNTb BCe peKoMeHAaunmn no yxoay 3a
ONEepryPOBAHHBIM YXOM.

AkTuBaums cuctemsl Vibrant Soundbridge moxxeT npou3BoANTLCA TOJBKO NOCIe TOro,

Kak naumeHT BOCCTAHOBWCA NOCe onepauyumn (06blYHO Yepe3 BocemMb Heesb nocie
onepayun).

PekomeHayI0TCS Cleyiolme nouieonepaummoHHbe Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTH:

+  Tpun NOAO3PEHNMN Ha CMELLEHVe UMMIAHTa B MOUIEONepaUMoHHOM nepuoae,
HeobXoArMO KaK MOXHO paHHee npoBeZeHune PeBr3NOHHON TMNAHOTOMUN, YTOObI
NnoATBEPANTb NOAO3PEHNE 11 KOPPEKTUPOBATL COCTOSIHME.,

+  NaumeHT gosxkeH 6bITb MHOOPMUMPOBAH O BAaXKHOCTU COXPAHEHWS ONEPUPOBAHHOIO
yXa U paHbl B UACTOTE U CYXOCTU, NOKA HE NPOU3ONAET 3a>KUBJIeHNE 1 He byaeT
yAaneHa noBs3ka. MauneHTy HeobXoArMbl TaKXKe CneLnanbHble MHCTPYKLUM
OTHOCWTENbHO TILATEJIbHOW FMreHbl ONEepPYPOBAHHOMO YXa.
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*  YA3p B rooBy MOXET NOBPEANTb UMIMIAHT 1 NPUBECTU K €ro HencnpaBHOCTH.
MaumeHTam C MMMJIGHTOM HACTOSTENIbHO PEKOMEHAYeTCs N0JIb30BaTbCA CPeACTBAMU
3aLWNThl FOJIOBbI NPV 33HATUSIX CNOPTOM U APYroil AeATeNbHOCTHIO C PUCKOM YepernHo-
MO3rOBbIX TPaBM (€343 Ha Besocunee n MOTOLUKAE, KaTaHUe Ha Abikax). MaymeHTam
HU B KOEM CJlyuae Hesb3si 33HUMATbCs BUAAMM CNopTa, NpeAnonaraowumy YyepenHo-
MO3roBble TpaBmbl (Hanpumep 60okc).

+  AyaMonpoueccop CoAep>XKuUT Mesikne AeTaaun, KOTOpble MOryT 6biTb OnacHbl Npu
NPOrNATbIBAHNN. [eTn AOAXKHbI ObITb MPOUHCTPYKTUPOBAHbLI He 6paThb B poOT, He
r10TaTb, He NrpaTb C KOMNOHeHTamun cuctemsl Vibrant Soundbridge.

B3avmozencrame ¢ Apyrumm yCTPONCTBaIMU

PekomeHayeTcsi NOCTOSIHHO HOCUTL NpU cebe NAEHTUGUKALMOHHYIO KapTy NoAb30BaTeNs
Vibrant Soundbridge, uto6bl NponMHbOPMIPOBATL BPaUa NN Apyroro meAnLMHCKOro
paboTHMKa 0 Haanuun mnaanta VORP 503 11 0 Tom, uTo CiesyeT cobnoaatb
cneyuanbHble npasuaa no 6esonacHocTu. Mpasuna no 6€30NacHOCT MOXHO HaNTK

B PYKOBOACTBAX No 3KCnjyaTaunm, npesycMmoTpeHHbIX A1 nmniaHta VORP 503 n
COOTBETCTBYIOLLEro ayAnonpoLeccopa.

*  DNEeKTPOXUPYPrusd: NeKTPOXVPypruyeckme NHCTPYMEHTbI MOMYT reHepupoBaTh
PaAMNOBOJIHbI KOTOPblE MOTYT NPUBECTU K NPSMOMY COeAUHEHNIO MEXXAY
NHCTPYMEHTOM U UMMNGHTOM. MOHOMOJISIPHbIE 3/1eKTPOXMPYPruyeckme NHCTPYMEHTbI
He ZO0JI>KHbI NPUMEHSITBCS B HENOCPEACTBEHHOW 6A130CTY OT UMNAZHTA.
WHAyLUMPOBaHHbIe TOKM MOTYT NPUBOANTb K NOBPEXAEHMIO VMIIAHTA WV HapyLLEHWIO
QIyXa naumeHTa.

+  Xupypruueckas agnatepmus: Anatepmns He JOJKHA NPUMEHSTHCS K NauyeHTam,
HOCALUMM MMNIQHT, NOTOMY UTO MHAYLMPYEMbI i TOK MOXKET NOBpPeAUTb UMMAIHT
WM CIyX NayneHTa.

*  VoHusupyowas paanalmoHHas Tepanus: PaanaynmoHHas Tepanus 40 CyMMapHON
MNOHM33UMOHHON Ao3bl 100 Mpeid, @ Takxke meAnUMHCKME AnarHocTnyeckne
npouesypbl C MCNOJIb30BAHNEM UCTOYHUKOB NOHU3UPYIOLWEro 13JyYeHus, Takne Kak
peHtreHorpadus, KT v M3T, He HAaHOCAT BpeAa UMNAAHTY. He pekomeHAyeTcs HOCUTb
ayAnonpoueccop Bo Bpems obayueHus.

«  YnbTpasByk: Bo3aeincTeue KAMHNYECKN NPUMEHMOrO ANArHOCTUYECKOrO YAbTPa3ByKa
He BbI3bIBAET KaKNX-AM60 NOBPEXAEHNIA MMIIQHTA.

+  Kapanoctumynaums: SHeprus, Npov3BOAMMas BO BpeMs KapANOCTUMYAALNN, MOXKET
BbI3BaTb NOBPEXJeHre UMNIaHTa. Aedpnbpuansauns He A0MKHA NPOBOAUTLCH BOAM3M
UMMNGHTa.
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MoHonoaspHas rajbBaHOKAyCTNKa, Tepanns yabTPa3ByKOM, TPAHCKPaHUWaJIbHas
MarHuTHas CTUMyasLNs, 1IEKTPOLIOKOBAs Tepanus: HUKOMAA He aiedyeT NPYMeHsTb
HenocpeACcTBEHHO MOBEPX MMMIAHTA, Tak Kak 3TW npoueaypbl MOryT NOBPeAUTb
NMANGHT.

MarHuTHo-pe3oHaHcHas Tomorpadus (MPT): MPT-obciegoBaHve npy HAAMUYMn

VORP 503 A0nycTimo TOJIbKO B 3aKPbITOM (TyHHEenbHOM) MPT-ckaHepe ¢ 1,5 Tecna (T).

HeobxoAuMo yunTbiBaTh NEpeUnCcIeHHbIe HUXe YUIOBUS.

- JlonyckaeTcs pabota MPT-ckaHepa TONbKO B pexkme «HopmasbHbI pabounii
pexxum». «KoHTpoaMpyemblii pabounii pe>kum NepBOro YPOBHS» 3arpeLlyeH.

- JlokanbHble nepeaaiowme PY-kaTyLKy Heb3s UCNOJIb30BaTh B 061aCTu rooBbl 1
wen. JIokanbHble NPUeMHbIe KATYLIKN He OrPaHUYEHbl B NCMOb30BaHNN.

- Tepes Tem KaK BOWTW B KabnHeT MPT NauMeHT CHATb C roJI0Bbl ayANONpOLeccop.
Bo Bpems CKaHWpOBAHWS MOTYT BO3HMKATb 3BYKOBble nomexu. MauyneHTta
HeobxoAnMo npeaynpeaunTs O BO3MOXXHOM BO3HUKHOBEHMUN ANCKOMPOPTa BO
Bpems npoueaypbl 1 O TOM, YTO NpU HEOOXOAMMOCTM NALUEHT MOXXET NONPOCUTb
npekpaTtnTb npoeerne MPT-o6cieoBaHus. Mo okoHUaHU MPT-06cie0BaHus
NaUMeHT MOXeT CHOBA HaeTb ayAMONpoLeccop TObKO NoCie TOro, Kak NOKNHeT
kabuHeT MPT.

- Bo Bpemst MPT-06cniej0BaHNs HEOHX0AME NpsiMasi OpUEeHTaLWs! FOJIOBbI.

- Ha nzobpa>keHusix byaeT npucyTCTBOBaTb apTedakT B paaunyce npubamsntensHo
14 cwm BOKPYr mniaHTa.

- MPT-o6cnegoBanus ¢ cunoid noas >1,5T NOBpeXAAOT UMMIGHT; UX CiesyeT
n3berarb.

- Ecwm MPT-0buiejoBaHne HeobxoArmo A0 Nepeoro BkatoueHus Vibrant
Soundbridge, uiesyeT npeAnpuHsTL Mepbl 6€30NacHOCTY C Tem, UTObbI
NpeAoTBPATUTb OUIOXKHEHNS C 3a>KMBAEHMEM PaHbl 13-33 BO3MOXKHOMO CMeLLeHNs
MMNA3HTA B cuibHOM nose MP.

- Ecwm Heobxoaumo npouseectn ob6ciesoBaHne HUXKHUX KOHEUHOCTEN,
pekomeHzayeTcs (Ho He TpebyeTcs) B nepayto ouepe/b NOMeCTUTb B CKaHep
rofieHn nayneHTa.

CcTembl CUrHAAN3auMy N meTaaiofeTekTopbl: Kommepueckme cuctemsl

06Hapy>keHWst BOPOBCTBA 1 META/IONCKATENN WN3JYU3IOT CUJIbHbIE S1eKTPOMArHUTHbIe

nos. MauneHTbl C UMNAGHTAMIN AOXKHbI BbITb NPeaynpeXxeHbl, UTO NPOXoXKAeHve
yepes OXpaHHble MeTaNN0AEeTeKTOPbl MOXKET aKTMBUPOBATL CUrHAM TpeBoru. M3

3TVX COOHPAKEHNIN NALNEHTAM PEKOMEHAYETCS NOCTOSIHHO HOCUTb npy cebe

NAeHTNOUKALMOHHYIO KapTy nosb3osaTess Vibrant Soundbridge.
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13BsieueHre nMmnJiaHTaTa

MED-EL, KaK 1 Apyrvue U3roToBUTENN MeANLUHCKUX YCTPONCTB, TpebyeT u3sneub
1 BEPHYTb MMMJIAHT NOCUIE CMEPTH NoJib3oBaTens. Takum obpasom cobatoaatoTcs
TpeboBaHMs Kak TEXHUKM 6e30MacHOCTH, TaK 1 OXpaHbl OKpy>Kalowel cpeapl. Mpu
Kpemauumn n3BaedyeHne MMnIaHTa Tpebyetcs us coobpaxkeHuii 6e3onacHocTy.

Mpy U3BNEUEHUV UMMIBHTE C1eJyiiTe NPYBEAEHHBIM HUXKEe YKa3aHWsaM:

+  En 37O BO3MOXKHO, VMMIAHT BO BPEMS YA3NEHNS He NOBPEX/AATb U HE pa3pe3atb.

+ lNowe n3BseUeHVs UMIJIAHTATa 13 Tesla NauveHTa diejyiTe npoueaypam no ouncTke
N Ae3nHOeKUnn, YCTaHOBIEHHBIM B YUPEXAEHUN, IAe BbiMOAHSIACh SKCIIaHTaUus,
CTapasicb He A0NyCcKaTb NOBPEXAEHWS UMNAAHTATA. Bceraa npuaepKnBanTech
JencTeyowmx npoueyp no obpalleHnio ¢ matepranam, NpeACTaBASOWUMI
NnoTeHUMaNbHY0 B1MONOrMYeckyto onacHoOCTb.

*  YCTpPOWCTBO HEOBXOAUMO BEpHYTb B Habope AJis BO3BpaTa UMMIGHTaTa Kak yKa3aHo
B NPWIAraemoii MHCTPYKLUMK No ynakoske. B ciyuae, e Habop Ans BO3BPaTa
MMNNAHTaTa OTCYTCTBYET, YA3a/eHHOE YCTPOCTBO CleZyeT NOMECTUTb B FePMETUUHbI
A€3UHOULNPOBAHHBIN (UM CTEPUIBHBIN ) KOHTENHEP, 3aMNOJHEHHbIN GU3N0A0TMUECKUM
pPacTBOpPOM.

+  YCTpOWCTBO UlefyeT BepHYTb NO aapecy:

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters

Safety adviser for the transport of dangerous goods
Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

ABCTPUA

FapaHTUINHbIe 0653aTeNbCTBa

VIHpOpMaLMIO O rapaHTUiiHbIX YOUIOBUSX CM. B MPUaraemblX rapaHTUNHbIX
0653aTeIbCTBaAx.

PasHoe

Mcnonb3oBaHne aHTM6MOTUKOB

Lns cHUXKeHWs prucka nHdeKUn MoryT 6biTb Ha3HaueHbl aHT6VoTHKK. MoryT
Ha3HaUaTbCs NOUIEONEePaLMOHHbIE aHAbreTVKy B 06bIUHOM nopsizke. LLIBbl HeobX0AMMO
CHSITb (€C/IN OHU He BbINOJIHEeHbI CAMOPACCAChIBIIOWMMCS MATEPUAIOM) MOCe 3aXKMBAEHMS
paHbl.
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XpaHeHune, TPaHCMOPTUPOBKA 1N YTUAN3ALNS

VORP 503 ciesyeT XpaHuTb B €ro CTepWIbHON YNakoBKe B MPOX/I3AHOM 1 CyXOM MecTe.
Bo Bpemsi TpaHCNOPTUPOBKM TemnepaTypa AOAXKHA ObiTb He HuXKe —20°C 1 He Bblle
+60°C. Kaxk0e yCTPOCTBO A0JXKHO ObiTb MMNAGHTUPOBAHO O HACTYMIEHWS AATbl
«MCNONb30BaTb A0», YKa3aHHOMN Ha ynakoBKe. YNakoBka A0KHA 6biTb yTUAM3MPOBaHa B
COOTBETCTBMUN C MECTHbIM 33KOHOATE/IbCTBOM.

TexHnyeckune gaHHblie VORP 503
VORP 503
« Bec:10,6r1
+  Pasmepbl: cm. Puc. 1
+ MaTepuasnbl, KOHTAKTUpYIOWMe C TKIHAMU NAUNEHTa: MeANLUNHCKNIA CUANKOH
3/1aCTOMEp, TUTaH, NCNOJIb3yeMble B MeANLMHE SMOKCUAbI
+  TexHuueckne aaHHble FMT
- Bec 25 Mr (makc.)
- JavHa: 2,3 MM (makc.)
- Juametp: 1,8 Mm (makc.)

CamoHapesalowmnecs KOpTKaibHble BUHTbI
+  Paswepsbi:
- [JunameTp pe3bbbl: 1,6 Mm
- Obuwasa gamHa: 4mm
+ MaTepuanbl, KOHTAKTUpYlOWMe C TKAHAMU NAUNEHTA: TUTaHOBbIN cnaas Ti 6Al 7Nb

OTBepTKa
« QWXKAT AN5 33TAMVIBAHNS KOPTWKA/bHBIX BUHTOB C FOIOBKOW NOJ KpeCcToobpa3Hbiii
wany

+  MaTepuanbl (BO3MOXKHO KOHTAKTUPYIOLWME C TKAHAMM NauneHTa B Xo4e onepaunu):
- Pyuka, Bpalaowascs BEpXHss 4acTb: NoAnoKcumeTuaeH (POM) HeoKpaLlleHHbIN,
MOJIOYHO-6enblit
- MeTainmueckoe >ano: 1.4197, mapTeHcUTHas Hep>kaBseloLas CTasib

CumBobl

C E 3nak CE Bnepsble nosyyeH B 2014T.

0123

A BHymaHune

E]II O6paTUTLCS K UHCTPYKLMM NO 3KCMyaTaumum

He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO
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YconoBHas 6€30nacHOCTb NPU MarHUTHO-PEe30HAHCHON Tomorpadun
lNpown3ssoaunTesb

Jlata n3rotoBaeHus

Mcnoab3oBaTb 40

Homep no karasory

CepuiiHbln Homep

CTepnan30BaHO OKCMAOM STUIEH]

Mpeaen Temnepartypsbl

0O603HaueHne ONacHON CUTYyaLMK, KOTOPas MOXKET NPUBECTU K JETaJIbHOMY
NCXOAY VAW TS>KEJION TpaBme.

P fYERR

Komnanus MED-EL 6yzeT npu3HaTenbHa 3a obble NpeAioXKeHrs No NOBbILLEeHNO
KauecTBa 3TOro PyKOBOACTBA. [is nosiyueHus JONOJHUTENbHON nHbopmaunn o6
MNCNOIb30BAHWM 3TOMO M3aeams Komnanuy MED-EL nan ais Toro, utobbl coobwmntb 0
BO3HVKLWYVX npobaemax, obpalwaiTecs No ykazaHHOMyY aapecy:

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

ABCTpYUS

office@medel.com

www.medel.com

WAV NO3BOHUTE NO HOMepy +43 5 77 88
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Introducere

Aceste instructiuni de utilizare acopera utilizarea setului pentru implant VORP 503.

Va rugdm sa cititi aceste instructiuni de utilizare cu atentie si in intregime, astfel incat
sa va familiarizati cu utilizarea setului pentru implant VORP 503. Va rugam sa nu ezitati
sa contactati reprezentanta MED-EL locala pentru orice intrebari suplimentare pe care
le-ati putea avea.

[:E] Consultati instructiunile de utilizare furnizate, referitoare la Vibroplasty
Couplers, pentru orice informatii suplimentare referitoare Ia utilizarea

Vibroplasty Couplers.

[:E] Consultati instructiunile de utilizare furnizate, referitoare la VORP 503 Sizer Kit,
pentru orice informatii suplimentare referitoare la utilizarea VORP 503 Sizer Kit.

g Indica o situatie periculoasa care, dacd nu este evitatd, poate provoca decesul
sau vatamarea grava.
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Descrierea dispozitivului

VORP 503

VORP 503 este portiunea implantatd a sistemului Vibrant Soundbridge. Este un

implant activ, care se introduce Tn osul temporal, sub piele, in timpul unei interventii
chirurgicale. VORP 503 (a se vedea Figura 1) se compune din Floating Mass Transducer
(FMT), un fir conductor, componenta electronica (demodulatorul), brate de fixare

si un magnet inconjurat de o bobina receptoare. VORP 503 este conceput pentru
utilizarea Tmpreund cu unul din Vibroplasty Couplers. in functie de anatomia si patologia
pacientului, medicul chirurg trebuie sa decida ce proteza Coupler va fi utilizata. Este
preferabila atasarea la lantul osicular. La pacientii cu mai multe interventii chirurgicale
anterioare la nivelul urechii, Tn cazul in care atasarea FMT-ului la un osicul stabil nu este
posibild, RW Vibroplasty constituie a doua intentie de tratament. Dacd, din considerente
anatomice, FMT-ul nu poate fi plasat direct pe fereastra rotunda, trebuie utilizat pentru
atasare o proteza Coupler. Acest tratament al hipoacuziei prin stimulare vibratorie in
urechea medie este denumit Vibroplasty.

/A Magnet

_ e——— Bobind receptoare

e Demodulator —— « =
o

N )
4 Brate de fixare T

. |

= )

e—— Fir conductor —

Figura 1: VORP 503
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Cand se activeaza, FMT vibreaza in mod controlat, determinand vibrarea structurii
urechii medii. Aceste vibratii sunt interpretate de catre pacient drept sunete.

Setul pentru implant VORP 503

Setul pentru implant VORP 503 contine un implant VORP 503, trei suruburi corticale
autofiletante si o surubelnita de unica folosinta.

Toate componentele se furnizeaza in ambalaj steril si au fost supuse unei sterilizari cu
oxid de etilena.

n AVERTIZARE
Nu utilizati daca ambalajul steril este deteriorat.

Continutul setului pentru implant VORP 503 (tava sterild)
o Vibrating Ossicular Prosthesis (VORP 503)
@® suruburile corticale autofiletante

9 Surubelnitd de unicd folosinta

Figura 2: Set pentru implant VORP 503

Sistemul Vibrant Soundbridge

Vibrant Soundbridge este o proteza auditiva implantabild, cu actiune directa, pentru
urechea medie, proiectatd astfel incat sa ofere un nivel util de perceptie auditiva
persoanelor care sufera de hipoacuzie.

Sistemul Vibrant Soundbridge se compune din doua componente principale:

1) implantul, denumit Vibrating Ossicular Prosthesis, pe scurt VORP si

2) procesorul audio atasat extern.

Sistemul este actionat prin intermediul procesorului audio purtat extern. Procesorul
audio contine un microfon, componenta electronica de procesare, o baterie si un
magnet Tnlocuibil. Este mentinut pe capul pacientului prin atractie magnetica cu
magnetul implantului. Implantul este activat atunci cand se amplaseaza procesorul
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audio extern pe capul pacientului, in dreptul bobinei receptoare. Procesorul audio se
regleaza de catre un audiolog sau de personalul calificat, astfel incat stimulul rezultat sa
actioneze adecvat FMT-ul.

Scopul utilizarii - Indicatii - Contraindicatii

Scopul utilizarii

Sistemul Vibrant Soundbridge este destinat pacientilor cu hipoacuzii medii pana la
severe, care nu pot obtine rezultate de succes sau satisfdcdtoare prin metodele
terapeutice traditionale.

Indicatii

Ca in cazul tuturor procedurilor chirurgicale, medicul trebuie sa evalueze toate riscurile

si beneficiile potentiale pentru pacient, Tnainte de a lua decizia de a implanta un

dispozitiv Soundbridge. Medicul trebuie sa evalueze corect din punct de vedere medical

situatia si s3 ia In considerare intregul istoric medical al pacientului. in plus:

+ Varsta minima a pacientului trebuie s3 fie de 5 ani.

»  Pentru pacientii cu hipoacuzie neurosenzoriald, nivelurile pragului de conducere
aeriana a tonurilor pure la sau in limitele mentionate mai jos:

Frecventa (kHz) 0,5 1 1,5 2 3 4
Limita inferioara (dB HL) 10 10 10 15 25 40
Limita superioara (dB HL) 65 75 80 80 85 85

+  Pentru pacientii cu hipoacuzie de transmisie ori mixtd, nivelurile pragului de
conducere osoasd a tonurilor pure la sau in limitele mentionate mai jos:

Frecventa (kHz) ‘ 0,5 ‘ 1 ‘ 1,5 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4

Limitd superioard conducere osoasa
(dB HL)

+  Pacientul trebuie sa prezinte o anatomie a urechii ce poate facilita pozitionarea FMT
n contact cu o structurd vibratorie adecvata a urechii.

+ Pacientii cu hipoacuzie neurosenzoriald vor fi utilizatori curenti de proteze auditive
acustice pe care le-au folosit cel putin 4 ore (in medie) pe zi, timp de minim 3 luni
Tnainte de evaluare sau pacienti care nu vor putea sa poarte sau sa beneficieze de
protezele auditive conventionale, din motive medicale.

+ Pacientii trebuie sa fie stabili psihologic si emotional, cu asteptari realiste asupra
beneficiilor si limitarilor dispozitivului Soundbridge.
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Contraindicatii

Unii pacienti pot beneficia mai bine decat altii de un sistem Soundbridge. Anumite

afectiuni pot impiedica selectia unui sistem Soundbridge in cazul unui pacient anume.

Acestea includ:

+  Pacientii la care se cunoaste intoleranta la materialele utilizate in implant
(elastomer siliconic de uz medical, epoxi de uz medical si titan).

+ Pacientii cu tulburari retrocohleare sau auditive centrale.

+ Pacientii cu infectii active non receptive la ureche si/sau prezentd lichidiand cronica
la nivelul urechii sau in vecindtate.

+ Pacientii cu hipoacuzii care au indicat o imbunatdtire si o scadere in fluctuatie
intr-o perioada de 2 ani, de 15dB n orice directie.

+  Pacientii cu tulburari fizice, psihologice sau emotionale, care ar interfera cu
interventia chirurgicald sau cu capacitatea de efectuare a procedurilor de testare si
de reabilitare.

+  Pacientii cu afectiuni de piele sau ale scalpului, care pot impiedica atasarea
procesorului audio cu un magnet.

OBSERVATIE:

Gasiti informatii suplimentare privind utilizarea VORP 503 impreuna cu Vibroplasty
Couplers in instructiunile de utilizare furnizate pentru Vibroplasty Couplers. Mai
multe informatii referitoare la utilizarea VORP 503 pot fi gasite in sectiunea
JInformatii generale privind utilizarea".

Efecte adverse posibile

Interventia chirurgicald asupra urechii medii implicd manipularea oscioarelor fragile

si expunerea urechii interne riscului de traumatism chirurgical. Pot aparea complicatii
grave, fie In timpul sau dupa interventia chirurgicald, care pot genera lezarea
iremediabila a structurilor otologice, producand astfel pierderi de auz partiale sau totale
ireversibile. Pot fi necesare proceduri chirurgicale ulterioare pentru remedierea acestor
situatii, daca este posibil.

Complicatiile care pot apdrea includ: surditate neurosenzoriala cauzata de
traumatismele survenite in timpul interventiei chirurgicale; granuloame; dislocarea
postchirurgicald a implantului din cauza dezvoltdrii de tesut cicatriceal; vertij;
translocarea postchirurgicala a FMT-ului din cauza traumatismelor sau pozitiondrii
chirurgicale defectuoase; extruziunea implantului; si infectia postchirurgicald, incluzand
otita medie. De asemenea, existd posibilitatea ca dispozitivul sa genereze o pierdere
semnificativd a auzului rezidual.

Medicul responsabil trebuie sa se asigure ca pacientul este informat complet cu privire
la posibilele efecte adverse ale procedurii de implantare.

Evenimentele secundare mentionate mai sus se cunosc a fi efecte adverse posibile,
asociate cu interventia chirurgicald la nivelul urechii medii. in plus, pentru pacientii la
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care se practicd implantarea existd toate acele riscuri obisnuite, care trebuie luate in

considerare in cadrul operatiilor si al anesteziei generale. Interventia chirurgicala majora
la nivelul urechii poate fi urmatd de senzatie de amortire, tumefactie sau dureri in jurul
urechii, posibila paralizie a fetei, afectarea echilibrului sau a simtului gustativ, sau dureri

de ceafa. Aceste stdri sunt, in mod obisnuit, trecatoare, si dispar la cateva saptamani
dupa operatie.

Informatii generale privind utilizarea
Implantarea VORP 503 poate fi efectuata sub anestezie locald sau generala.
Deschiderea si dezambalarea setului pentru implant VORP 503

OBSERVATIE:
Manipulati blisterul interior exclusiv intr-un mediu steril.

Pentru a deschide setul pentru implant VORP 503, parcurgeti urmatorii pasi:

+  Desprindeti ambalajul setului pentru implant la coltul marcat cu urmdtorul simbol:
L%

« Deschideti blisterul exterior.

«  Scoateti blisterul interior din blisterul exterior.

« Deschideti blisterul interior.

OBSERVATIE:
Nu scoateti setul pentru implant VORP 503 in acest moment.

+  Plasati o mana pe partea deschisa a blisterului si intoarceti blisterul astfel incat
partea deschisd a blisterului sa fie orientata in jos.
»  Ridicati blisterul interior.

PR

Blister interior

+ Ridicati capacul ce acoperd setul pentru implant VORP 503.
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Capac

I

~ Set pentru implant
VORP 503

Pentru a scoate suruburile corticale autofiletante, scoateti mai intai suportul pentru
surub continand surubul, din setul pentru implant. Apoi, tineti suportul pentru surub
indreptat in sus si scoateti capacul suportului pentru surub rabatandu-I (a se vedea
Figura 3).

OBSERVATIE:
Aveti grijd sa nu tineti suportul pentru surub orientat invers.

Utilizati surubelnita furnizata pentru a scoate suruburile corticale autofiletante din
suportul pentru surub (a se vedea Figura 4). Cand este correct introdusad, surubul se va
fixa pe surubelnitd. Aveti grijd sa nu atingeti filetele surubului.

Capacul suportului

pentru surub ; A

Suport pentru
surub

4
I -
5 o

Figura 3: Indepértarea capacului de pe suportul Figura 4: Utilzarea surubelnitei pentru scoaterea
pentru surub surubului

Implantarea

Implantarea VORP are elemente comune cu alte proceduri otologice. Porfiunea de

ureche medie a interventiei chirurgicale este similard cu cea din timpanoplastie,

iar amplasarea bobinei receptoare este similard cu cea a portiunii bobinei interne

a sistemului de implant cohlear. in timpul procedurii de implantare trebuie folosite

instrumentele specifice furnizate de MIED-EL.

+  VORP 503 Template, care poate fi gasit in VORP 503 Sizer Kit, se va utiliza inainte
de incizie pentru a stabili locatia in care se va implanta dispozitivul. Portiunea
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bobinei receptoare a implantului nu trebuie sa se afle sub auriculg, iar incizia nu
trebuie practicatd deasupra implantului, pentru a minimiza riscul de extruziune a
dispozitivului si de infectie postoperatorie. Dupd practicarea inciziei si dupa crearea
unui buzunar periostal, VORP 503 Template poate fi utilizat pentru a verifica pozitia
corecta a implantului si daca exista un spatiu suficient pentru implant.

Este necesara identificarea clard a reperelor anatomice.

Chirurgii pot alege sa utilizeze un traiect adecvat pentru a avea acces la structura
doritd din urechea medie.

La efectuarea timpanotomiei posterioare prin recesul facialului, se va utiliza un
monitor pentru nervul facial, pentru a se asigura conservarea nervului. Daca se
efectueazd monitorizarea nervului facial, nu se va aplica blocada neuromusculara.
Pe tot parcursul interventiei chirurgicale, trebuie asigurata sterilitatea VORP.
Atentie la manevrarea VORP pentru a nu tensiona sau intinde firul conductor si a
nu deranja traductorul; acesta din urma nu trebuie sa intre in contact cu drapajul,
tampoanele sau pansamentele chirurgicale.

Bobina trebuie apasatd in buzunarul periostal si implantul trebuie fixat in os la
nivelul celor douad brate de fixare, cu doud suruburi corticale autofiletante furnizate
in setul pentru implant VORP 503. Va rugam sa utilizati surubelnita de unica
folosintd furnizatd. Aveti grijd ca figura A de pe portiunea centralda a magnetului

sa fie orientatd in sus (a se vedea Figura 5). Se recomandd ca prepararea patului
pentru implant sa fie facutd pana la nivelul bratelor de fixare a implantului. Pe langd
aceasta, se recomanda protejarea portiunii de tranzitie a VORP.

N

Figura 5: Figura A orientatd in sus

in continuare, FMT se amplaseazd in urechea medie. Evitati s& apucati FMT de
portiunea de tranzitie a acestuia catre firul conductor. Apucati cu grija carcasa FMT
utilizand instrumentele chirurgicale standard corespunzdtoare, fard a deteriora
invelisul FMT. Cand amplasati FMT, pentru beneficii maxime, FMT trebuie montat
astfel incat sa se obtina un cuplaj stabil pe termen lung cu o structura vibratorie a
urechii.
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Sunt disponibile diferite Vibroplasty Couplers pentru pozitionarea FMT pe structura
vibratorie a urechii medii. VORP 503 poate fi utilizat si independent, cand FMT se
amplaseaza direct pe fereastra rotunda.

OBSERVATIE:
Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare furnizate pentru Vibroplasty
Couplers, pentru informatii privind diferitele Vibroplasty Couplers.

Excesul de cablu conductor va fi aranjat in mastoidul excavat, astfel incat firul sa nu
impiedice miscarea FMT. Trebuie confirmat jocul la FMT. Verificati incd o data vizual,
sub lupd, amplasarea adecvatd a FMT. Nu trebuie sa existe portiuni indoite sau bucle
n firul conductor, cand acesta se afla in pozitie finala.

Pozitia finala a FMT trebuie sa fie intotdeauna verificata vizual, sub lupg, inainte de
inchiderea inciziei, pentru a vedea daca s-a realizat un contact vibratoriu adecvat.
Distanta dintre partea laterald a implantului si suprafata pielii (cu par) nu trebuie sa
depdseascd 7 mm. Portiunea de lambou de deasupra implantului se poate mdsura
cu calibrul de lambou cutanat 7. Daca lamboul nu se potriveste liber in calibru,
trebuie subtiat pana obtineti aceasta potrivire.

OBSERVATIE:
Calibrul pentru lambou cutanat se livreaza separat si trebuie sa fie sterilizat
fnainte de utilizare.

Plaga de Ia nivelul scalpului trebuie nchisa n straturi. La nivelul plagii trebuie aplicat
un pansament de presiune.
Cardul de inregistrare trebuie completat pentru fiecare pacient si trimis la MED-EL.

Instructiuni suplimentare pentru implantarea la copii

Mai ales in cazul copiilor, inainte de implantare, trebuie stabilita anatomia adecvatd
care permite amplasarea Vibrant Soundbridge.

in special in cazurile de malformatii (cum ar fi atrezia aurald), in timpul interventiei
chirurgicale de implantare se recomandd monitorizarea nervului facial.

Avertizari
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Toate componentele furnizate impreund cu setul pentru implant sunt exclusiv de
unica folosintd. Nu reutilizati si nu resterilizati.

Nu utilizati daca ambalajul steril este deteriorat sau daca data de expirare (,a se
utiliza inainte de") a fost depadsita.

Dispozitivele nu trebuie modificate si trebuie utilizate numai asa cum s-a prevdzut.
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Precautii

Pentru implantarea adecvatd a VORP 503, este necesar un nivel ridicat in ce priveste
abilitatile chirurgicale. Chirurgii care efectueaza interventii chirurgicale la urechea medie
trebuie sa aiba pregatire specifica pentru acest tip de procedura chirurgicala inainte

de a incerca implantarea unui VORP 503. Chirurgul trebuie sa fie extrem de precaut

in timpul procedurii de implantare pentru a evita rezultatele nedorite si complicatiile
postoperatorii.

Precautii generale

Persoanele cunoscute cu intoleranta la materialele utilizate in Vibrant Soundbridge
si care intrd in contact cu corpul nu trebuie sa primeasca un Vibrant Soundbridge. V&
rugam sa consultati sectiunea Date tehnice de Ia finalul instructiunilor de utilizare
relevante, pentru a afla care sunt materialele care intrd in contact cu corpul din
componentele respective ale Vibrant Soundbridge, cum ar fi implantul, Vibroplasty
Couplers, instrumentele chirurgicale si procesoarele audio externe etc.

inainte de Tnceperea interventiei chirurgicale, trebuie efectuatd o procedurd de
imagistica adecvata pentru ureche, cum ar fi o scanare TC, radiografie, IRM si/sau
videoendoscopie.

Pentru protectia impotriva surditdtii neurosenzoriale postoperatorie, chirurgul
trebuie sa evite traumatizarea urechii interne sau a urechii medii prin manipularea
inutild a structurilor urechii medii. Utilizati numai freze cu cap de diamant cand
perforati Tn preajma oscioarelor si a structurilor vibratorii ale urechii, cum ar fi
orificiul ferestrei rotunde.

Pentru a preveni lezarea nervului cranian VII, trebuie acordata atentie la deschiderea
recesului facialului unde trebuie urmate reperele adecvate ale mastoidului. in plus,
atentie la manipularea n interiorul urechii medii, pentru a evita tragerea, intinderea
sau deranjarea in orice alt mod a nervului VII.

Defectarea dispozitivului se poate produce ca urmare a deteriordrii mecanice a
componentelor implantate, de ex. ca rezultat al unei lovituri la cap, sau ca urmare a
defectiunii electronice sau a altor defectiuni tehnice ale implantului. in aceste cazuri
poate fi necesard reimplantarea.

Precautii intraoperatorii

La efectuarea timpanotomiei posterioare prin recesul facialului, se va utiliza un
monitor pentru nervul facial, pentru a se asigura conservarea nervului. Dacd se
efectueazd monitorizarea nervului facial, nu se va aplica blocada neuromusculara.
Pe tot parcursul interventiei chirurgicale, trebuie asigurata sterilitatea VORP.
Atentie la manevrarea VORP pentru a nu tensiona sau intinde firul conductor si a
nu deranja traductorul; acesta din urma nu trebuie sa intre in contact cu drapajul,
tampoanele sau pansamentele chirurgicale.
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+ Pozitia finala a FMT trebuie sa fie intotdeauna verificata vizual, sub lupd, Tnainte de
inchiderea inciziei, pentru a vedea daca s-a realizat un contact vibratoriu adecvat.

Precautii postoperatorii

Dupa interventia chirurgicald, atat chirurgul, cat si pacientul trebuie sa fie atenti la orice
semne de complicatii, iar pacientul trebuie informat cu privire la ingrijirea adecvata a
urechii operate.

Activarea sistemului Vibrant Soundbridge poate fi facutd dupa ce pacientul s-a vindecat
in urma interventiei chirurgicale (de obicei opt saptdmani dupa operatie).

Se recomandd sa luati urmdtoarele mdsuri postoperatorii de precautie:

+ Daca existd suspiciunea ca FMT s-a dislocat in timpul perioadei de recuperare
postoperatorii, se va efectua o timpanotomie exploratorie cat mai curand posibil,
pentru a confirma suspiciunea si pentru corectarea situatiei.

+  Pacientul trebuie informat asupra importantei mentinerii curate si uscate a urechii
operate si a scalpului pana la vindecarea completa si la eliminarea pansamentelor in
concordanta cu bunele practici clinice. Se vor oferi pacientului instructiuni cu privire
la igiena adecvata a zonei operate.

+ O loviturd la cap poate dduna implantului si poate cauza defectarea sa. Utilizatorii
de implant sunt incurajati sa utilizeze protectie pentru cap ori de cate ori este
posibil, in timpul activitatilor sportive si al celor in care se pot produce traumatisme
craniene (de exemplu, mersul pe bicicleta, motocicletd, schi) si nu trebuie sa
participe la sporturi in care traumatismul cranian face parte din activitate (de
exemplu, box).

»  Procesorul audio contine componente mici care pot fi periculoase dacd sunt
inghitite. Copiii trebuie Tnvatati sa nu inghitd, respectiv sa nu puna in gura nicio
componenta a Vibrant Soundbridge si sa nu se joace cu niciuna dintre componente.

Interferente cu alte echipamente

Pacientii trebuie sd poarte intotdeauna cardul de identificare a utilizatorului Vibrant
Soundbridge pentru a informa medicul sau alte cadre medicale ca au implantat

un implant VORP 503 si cd trebuie urmate instructiuni speciale privind siguranta.
Instructiunile privind siguranta pot fi gasite in instructiunile de utilizare furnizate pentru
implantul VORP 503 si procesorul audio corespunzdtor.

+  Electrochirurgie: Instrumentele electrochirurgicale pot produce tensiuni de
radiofrecventa care pot cupla direct instrumentului si implantul. Instrumentele
electrochirurgicale monopolare nu trebuie utilizate in apropierea implantului.
Curentii indusi pot provoca daune implantului sau pot afecta auzul pacientului.
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+ Diatermie chirurgicala: Diatermia nu trebuie utilizata niciodata deasupra
implantului, deoarece tensiunile nalte induse ar putea cauza deteriorarea
implantului sau a auzului pacientului.

+ Radiatia ionizanta: Radioterapia cu o dozd totald de radiatie ionizantd de
pana la 100 Gray, precum si procedurile medicale de diagnostic care utilizeaza
radiatia ionizanta, cum sunt radiografierea, TC si TER, nu afecteaza implantul. Este
recomandat sa nu purtati procesorul audio in timpul iradierii.

+ Ultrasunetele: Expunerea la un nivel de ultrasunete clinic necesar pentru diagnostic
nu cauzeazd vreo deteriorare implantului.

+ Cardioversie: Energia indusa 1n timpul cardioversiei poate cauza deteriorarea
implantului. Nu se va aplica procedura de defibrilare pe sau in preajma dispozitivului.

» Electrocauterul monopolar, ultrasunete terapeutice, stimularea magnetica
transcranianag, terapia electroconvulsivanta: niciodata nu se pot aplica direct
deasupra implantului, intrucat aceste proceduri pot deteriora implantul.

+ Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM): Examinarea IRM cu VORP 503 este
admisibild numai in scanerele IRM cu configuratie inchisd, de 1,5 Tesla (T).

Trebuie luate in considerare urmatoarele conditii:

- Scanerul IRM trebuie sa fie limitat la ,Normal Operating Mode" (Modul de
operare normal); trebuie evitat ,First Level Operating Mode" (Modul de operare
de nivelul 1).

- Bobinele transmitdtoare care folosesc frecvente radio locale nu trebuie utilizate
n regiunea capului si gatului. Utilizarea bobinelor receptoare locale nu este
restrictionatad.

- Tnainte ca pacientul s& intre intr-o incipere de IRM, procesorul audio trebuie
scos de pe cap. Se poate produce interferenta acustica in timpul scanarii.

Pot aparea interferente sonore in timpul examinarii. Pacientii trebuie sfatuiti

sd indice orice posibil disconfort care poate aparea si sa solicite intreruperea
procedurii IRM daca este necesar. Dupa examinarea IRM, pacientul si va pune
procesorul audio la loc numai dupa iesirea din incdperea de IRM.

- n timpul examinarii IRM este necesara orientarea capului in linie dreapt3.

- Peimagini va fi prezent un artefact de aproximativ 14cm n jurul implantului.

- Examinarea IRM cu >1,5T va deteriora implantul si, prin urmare, trebuie evitata.

- Daca este necesard o examinare IRM inainte de prima activare a Vibrant
Soundbridge, trebuie luate Tn considerare masuri de sigurantd pentru prevenirea
complicatiilor de vindecare a pldgii determinate de posibila miscare a implantului
n cdmpul de RM puternic.

- Atunci cand urmeaza a fi examinate extremitdtile inferioare, se recomanda, fara
a fi necesar, ca membrele inferioare ale pacientului sa fie pozitionate mai intai
in scaner.
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Sisteme de detectare a metalelor si antifurt: Sistemele comerciale antifurt si
detectoarele de metale produc cdmpuri electromagnetice puternice. Pacientii cu
implant trebuie informati cd trecerea prin detectoare de metale de securitate poate
activa alarma detectorului. Din acest motiv, este recomandabil ca pacientii sa poarte
cardul de identificare a utilizatorului Vibrant Soundbridge Tn permanenta.

Explantarea

in comun cu alti producétori de dispozitive medicale, MED-EL solicitd ca implanturile
sa fie explantate si returnate dupa decesul utilizatorilor respectivi. Acest lucru trebuie
realizat pentru a indeplini atat cerinte de sigurantd, cat si de mediu. in cazul incinerarii
utilizatorului, explantarea este obligatorie din motive de siguranta.

Respectati urmdtoarele instructiuni pentru explantarea dispozitivului:

Daca este posibil, dispozitivul trebuie scos fard a-| deteriora sau tdia.

Dupa ce dispozitivul este indepartat din pacient, urmati procedurile de curatare si
dezinfectare stabilite la locul de explantare, insa numai in asemenea masura incat
implantul sa nu fie deteriorat. Respectati intotdeauna procedurile locale stabilite
pentru materialele potential contaminate, periculoase din punct de vedere biologic.
Dispozitivul trebuie returnat in setul de returnare a implantului, conform
indrumérilor din instructiunile incluse in ambalaj. in cazul in care nu este disponibil
un set de returnare a implantului, dispozitivul explantat trebuie amplasat intr-un
recipient etans, dezinfectat (sau steril), umplut cu solutie saling.

Dispozitivul trebuie returnat la:

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH

Worldwide Headquarters

Safety adviser for the transport of dangerous goods

Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

AUSTRIA

Declaratie de garantie

Va rugdm sa consultati Declaratia de garantie insotitoare pentru informatii privind
prevederile garantiei.
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Diverse

Utilizarea de antibiotice

Pentru reducerea riscurilor de infectare, perioperatoriu, se pot utiliza antibiotice.
Analgezicele postoperatorii se pot prescrie in mod obisnuit. Firele de sutura (ale plagii),
dacad este cazul, se vor indeparta cand este momentul.

Depozitare, expediere si eliminare

VORP 503 trebuie depozitat in ambalajul steril al acestuia, intr-un loc racoros si uscat.
Pe parcursul transportului, temperatura trebuie sa ramana intre —20°C si +60°C. Fiecare
dispozitiv trebuie implantat Tnainte de data de expirare (,a se utiliza Tnainte de")
specificatd pe ambalaj. Ambalajul trebuie eliminat ca deseu in conformitate cu legislatia
locala.

Date tehnice pentru VORP 503
VORP 503
« Greutate: 10,6 g
+ Dimensiuni: a se vedea Figura 1
+ Materiale care intra in contact cu corpul: elastomer siliconic de uz medical, titan,
epoxi de uz medical
« Date tehnice ale FMT
- Greutate: 25mg (max)
- Lungime: 2,3mm (max)
- Diametru: 1,8mm (max)

Suruburile corticale autofiletante
+  Dimensiuni:
- Diametrul la nivelul filetului: 1,6 mm
- Lungime totald: 4mm
+  Materiale care intra in contact cu corpul: aligj de titan Ti 6Al 7Nb

Surubelnita

+  Utilizata pentru strangerea suruburilor corticale cu cap in cruce

+  Materiale (posibil in contact cu corpul in timpul interventiei chirurgicale):
- Manerul, piesa din varf rotativa: Polioximetilena (POM) necolorata, alb laptos
- Lama metalica: 1.4197, otel inoxidabil martensitic

w
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Simboluri

c E Marcaj CE, aplicat pentru prima data in 2014
0123

Atentie

Consultati instructiunile de utilizare
A nu se reutiliza

Compatibil cu IRM, Tn anumite conditii
Producator

Data de fabricatie

Termen de valabilitate

Numarul de catalog

Numdr de serie

Sterilizat cu ajutorul etilenoxidului

Limita de temperatura

Indica o situatie periculoasa care, dacd nu este evitata, poate provoca decesul
sau vatdamarea gravd.

P01 EYERERD @D
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Va rugam sa ne ajutati sa Tmbundtatim calitatea acestor instructiuni de utilizare, facand
orice sugestii. Pentru informatii suplimentare referitoare Ia utilizarea acestui produs
MED-EL sau pentru raportarea oricaror probleme, va rugam sa contactati:

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

office@medel.com

www.medel.com

sau apelati +43 5 77 88

Va rugam sa consultati Fisa de contact atasatd, pentru biroul dumneavoastra local.

© 2014-2019 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revizuire 6.0 (12/2019). Toate drepturile rezervate.
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Jvadas

Sios naudojimo instrukcijos taikomos naudojant VORP 503 implanto rinkin;.

Prasom atidziai perskaityti visas naudojimo instrukcijas, kad zinotumete, kaip naudoti

VORP 503 implanto rinkinj. Kilus papildomy klausimuy, kreipkités j savo MED-EL atstova.
Papildoma informacija apie Vibroplasty Couplers naudojima rasite Vibroplasty
Couplers naudojimo instrukcijose.

Kit naudojimo instrukcijose.

Nurodo pavojinga situacija, kuri, jeigu nesisaugoma, gali baigtis mirtimi arba

I:Ii] Papildomg informacija apie VORP 503 Sizer Kit naudojima rasite VORP 503 Sizer
A sunkiu kdino suzalojimu.
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Prietaiso aprasas

VORP 503

VORP 503 yra implantuojama Vibrant Soundbridge sistemos dalis. Tai aktyvus implantas,
implantuojamas j smilkinkaulj po oda chirurginés operacijos metu. VORP 503 (zr. 1
iliustracijg) sudarytas i$ Floating Mass Transducer (FMT), jungiancio laido, elektronikos
(demoduliatoriaus), tvirtinimo sparneliy ir magneto, apsupto imtuvo rite. VORP 503 yra
skirtas naudoti su vienu is ,Vibroplasty Couplers". Chirurgas turi nuspresti, kurj ,Coupler*
naudoti, atsizvelgdamas j paciento anatomijg ir patologija. Patartina tvirtinti prie
klausomuyjy kauleliy grandinés. Pacientams, jau turéjusiems ne vieng ausies operacija

ir kuriems del to pritvirtinti FMT prie stabilaus klausomojo kaulelio nejmanoma, kita
geriausia alternatyva yra apvaliojo langelio (AL) ,Vibroplasty". Jeigu FMT negalima jstatyti
tiesiai j apvalyjj langelj dél anatominiy prieZasdiy, tvirtinimui reikia naudoti ,Coupler". Sis
neprigirdéjimo gydymas, perduodant virpesius j vidurine ausj, vadinamas Vibroplasty.

A Magnetas
AN
= ——— Gavéjorité
e Demoduliatorius—— o % ¥ 4

s

’ .
Tvirtinimo sparneliai

e——— Jungiantis laidas ——

1 iliustracija: VORP 503

Suaktyvintas FMT vibruoja kontroliuojamu rezimu, sukeldamas atitinkamy vidurinés
ausies struktdry virpesius. Siuos virpesius pacientas suvokia kaip garsa.
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VORP 503 implanto rinkinys

VORP 503 implanto rinkinj sudaro vienas implantas VORP 503, trys savisriegiai
kortikaliniai sraigtai ir vienas vienkartinio naudojimo atsuktuvas.

Visos dalys tiekiamos sterilioje pakuotéje ir yra sterilizuotos etileno oksidu.

n ISPEJIMAS
Nenaudoti, jei sterili pakuoté paZeista.

VORP 503 implanto rinkinio sudétis (sterili pakuoté)
o Vibrating Ossicular Prosthesis VORP 503
e Savisriegiai kortikaliniai sraigtai

© Vienkartinio naudojimo atsuktuvas

2 iliustracija: VORP 503 implanto rinkinys

Vibrant Soundbridge sistema

Vibrant Soundbridge yra tiesioginio veikimo implantuojamas vidurinés ausies klausos
protezas, skirtas padeti suvokti garsg Zzmonéms su klausos negalia.

Vibrant Soundbridge sistema sudaro du pagrindiniai komponentai:

1) implantas, vadinamas Vibrating Ossicular Prosthesis (VORP), ir

2) iSoréje pritvirtintas garso procesorius.

Sistema valdoma iSoréje nesiojamu garso procesoriumi. Garso procesorius sudarytas
i$ mikrofono, valdymo elektronikos, baterijos ir pakei¢iamo magneto. Jis laikosi

prie paciento galvos dél magnetinés traukos prie implanto magneto. Implantas
suaktyvinamas uzdéjus iSorinj garso procesoriy ant paciento galvos virS gavéjo rites.
Audiologas arba kitas apmokytas personalas taip sureguliuoja garso procesoriy, kad jo
iSejimo signalas tinkamai suaktyvinty FMT.
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Paskirtis - Indikacijos - Kontraindikacijos

Paskirtis

Vibrant Soundbridge yra skirtas pacientams su vidutiniu ar sunkiu neprigirdejimu, kai
tradiciniai gydymo metodai yra neefektyvus.

Indikacijos

Kaip pries visas kitas chirurgines operacijas, taip ir pries nuspresdamas implantuoti
Soundbridge, gydytojas turi jvertinti operacine rizikg ir intervencijos privalumus.
Gydytojas turi atlikti medicininj jvertinima ir atsiZzvelgti ] medicinine paciento istorijg. Be
to, irj tai:

Pacientas turi buti 5 mety ar vyresnis.
Paciento su neurosensoriniu klausos sutrikimu orinio laidumo slenksciai turi bati
Salia Zemiau iSvardinty slenksciy arba jy ribose:

Daznis (kHz) 0,5 1 1,5 2 3 4
Zemutiné riba (dB HL) 10 10 10 15 25 40
Virgutiné riba (dB HL) 65 75 80 80 85 85

Paciento su kondukciniu ir misriu klausos sutrikimu kaulinio laidumo slenksciai turi
buti Salia Zemiau iSvardinty slenksciy arba jy ribose:

Daznis (kHz) o5 | v s 2 3 4

Kaulinio laidumo virdutiné riba (dBHL) | 45 | 50 | 55 | 65 | 65 | -

Paciento ausies anatomija turi buti tokia, jog FMT buty galima nesunkiai pritvirtinti
prie tinkamy vibruojanciy ausies struktury.

Pacientas su neurosensoriniu klausos sutrikimu pries$ jvertinima turi bati nuolat
naudojes akustines klausos gerinimo priemones maziausiai 3 menesius vidutiniskai
4 valandas per dieng arba dél tam tikry medicininiy priezasciy turi negaléti vartoti
Siy priemoniy, arba priemonés turi buti neefektyvios.

Pacientas turi buti psichologiSkai ir emociSkai stabilus, realiai suvokiantis
Soundbridge efektyvuma ir ribotumus.

Kontraindikacijos

Soundbridge efektyvumas jvairiems pacientams skirtingas. Nepalankios salygos kai
kuriems pacientams gali uzkirsti Soundbridge pasirinkimo galimybe. Pagrindines
priezastys yra:

Zinoma, kad pacientas jautrus implantg sudaran¢ioms medZiagoms (medicininiam
silikoniniam elastomerui, medicininiam epoksidui ir titanui).

Pacientui yra retrokochlearinis arba centrinis klausos sutrikimas.

Pacientas su nepasiduodancia gydymui, umia ausies infekcija ir/arba chroniniu
skysciu i$ ausies ar aplink ausj.
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+ Pacientas su daugiau nei dvejus metus trunkandiais protarpiniais klausos
pagerejimais ir pablogéjimais, kuriy amplitudé abiem kryptimis svyruoja 15dB ribose.

+ Pacientas su bet kokiais fiziologiniais, psichologiniais ar emociniais sutrikimais, kurie
gali trukdyti operacijai arba testy bei reabilitaciniy procedury atlikimui.

+ Pacientas, kurio galvos odos ar odos buklé gali trukdyti garso procesoriaus
pritvirtinimui magneto pagalba.

PRANESIMAS:

Papildoma informacijg apie VORP 503 naudojima su Vibroplasty Couplers rasite
Vibroplasty Couplers naudojimo instrukcijose. Daugiau informacijos apie VORP 503
naudojima rasite skyriuje ,,Bendroji naudojimo informacija“.

Galimos neigiamos pasekmés

Operacijos metu viduringje ausyje lieCiami trapus vidurinés ausies klausomieji kauleliai,
o tai gali sukelti vidinés ausies operacinge trauma. Rimtos komplikacijos, kuriy metu
negrazinamai pazeidziamos klausos strukturos, gali pasireiksti operacijos metu ar

po jos, sukeldamos negrjztama visiska ar dalinj kurtuma. Kai kuriais atvejais, esant
galimybei, gali tekti atlikti atitaisomojo pobudZzio operacijas.

Komplikacijos gali buti Sios: operacines traumos sukeltas neurosensorinis kurtumas,
granulioma, pooperacinis implanto pasislinkimas dél susidariusio rando, galvos
svaigimas, pooperaciné FMT dislokacija dél traumos ar netinkamo pritvirtinimo
operacijos metu, implanto atmetimo reakcija, pooperaciné infekcija, jskaitant
viduriniosios ausies uzdegima. Aparatas gali sukelti ir Zenkly iki tol buvusios klausos
pablogéjima.

Uz procedurg atsakingas gydytojas turi jsitikinti, jog pacientas yra gerai informuotas
apie galimas neigiamas implantacijos pasekmes.

Vidurinés ausies operacijos gali sukelti auksciau nurodytas neigiamas pasekmes. Be to,
implanty pacientams kyla ta pati rizika kaip ir kity operacijy bei narkozés metu. Galima
operacijos rizika yra, pvz., nejautros pojutis, tinimas arba skausmas aplink ausj, galimas
veido paralyzius, pusiausvyros arba skonio pojucio sutrikimas, arba sprando skausmas.
Paprastai tai yra laikina ir iSnyksta praéjus kelioms savaitéems po operacijos.
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Bendroji naudojimo informacija
VORP 503 implantacijg galima atlikti naudojant vieting ar bendrgjg nejautra.
VORP 503 implanto rinkinio atidarymas ir iSpakavimas

PRANESIMAS:
Vidine lizdine pakuote iSimkite tik sterilioje aplinkoje.

Noréedami atidaryti VORP 503 implanto rinkinj, atlikite Siuos veiksmus:

+  Atpléskite implanto rinkinj uz krastelio, pazyméto Siuo simboliu: LY
Atidarykite iSorine lizdine pakuote.
IS iSorines lizdines pakuoteés isimkite vidine lizdine pakuote.

+  Atidarykite vidine lizdine pakuote.

PRANESIMAS:
Dabar dar neiSimkite VORP 503 implanto rinkinio.

+ Uzdekite ranka ant atidarytos lizdines pakuoteés ir pakreipkite lizdine pakuote taip,
kad atidaryta lizdinés pakuotés pusé buty nukreipta zemyn.
Nuimkite vidine lizdine pakuote.

PR

Vidiné lizdiné pakuoté

»  Nuimkite dangtelj, kuris dengia VORP 503 implanto rinkinj.

Dangtelis

I

. VORP 503 implanto
rinkinys
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Norédami iSimti savisriegius kortikalinius sraigtus, pirmiausiai i$ implanto rinkinio
iSimkite sraigty laikiklj su sraigtu. Po to laikykite sraigto laikiklj vertikaliai ir nuimkite
sraigto laikiklio dangtelj, ji pakreipdami (Zr. 3 iliustracijg).

PRANESIMAS:
Atkreipkite déemesj, kad sraigto laikiklio nelaikytuméte apversto aukstyn kojomis.

Pristatytu atsuktuvu iSimkite savisriegius kortikalinius sraigtus i$ sraigto laikiklio (Zr. 4
iliustracija). Jei sraigtas jstatytas tinkamai, jis prikimba prie atsuktuvo. Bukite atsargus,
kad nepaliestuméte sraigto sriegiy.

Sraigto laikiklio 4
dangtelis B

2 ———,

Sraigto laikiklis

:

3 iliustracija: Dangtelio nuémimas nuo sraigto 4 iliustracija: Atsuktuvo naudojimas iSimant sraigta
laikiklio

Implantacija

VORP implantacijos procedura panasi j kitas otologijos proceduras. Vidurinéje ausyje

atliekamos operacinés manipuliacijos panasios j timpanoplastikos metu atliekamus

veiksmus, gavéjo rités pritvirtinimo procedura primena kochlearinio implanto

vidinés rités pritvirtinima. Implantacijos metu naudojami specialis MED-EL tiekiami

instrumentai.

+  VORP 503 Template, kurj rasite rinkinyje VORP 503 Sizer Kit, turi buti naudojamas
pries pjuvj, siekiant nustatyti, kur bus jtvirtintas implantas. Kad buty sumazinta
prietaiso atmetimo ir pooperacinés infekcijos tikimybe, implanto gavéjo rités dalis
neturéty buti po ausies kauseliu, o pjuvis neturéty buti virS implanto. Padarius pjavj
ir antkaulio kiSene, galima naudoti Sablong VORP 503 Template ir juo patikrinti, ar
implanto vieta yra tinkama, ir jsitikinti, kad implantui yra pakankamai vietos.

+ Butina identifikuoti anatominius orientyrus.

+  Chirurgai gali pasirinkti tinkama prigjimo prie reikiamos vidurinés ausies strukturos
metoda.

+  Atliekant uzpakaline timpanotomijg per veidinio kanalo kiene, reikia atkreipti
démesj  veidinj nerva, kad jis nebuty pazeistas. Jei atliekamas veidinio nervo
monitoringas, neturéty buti daroma neuromuskuliné blokada.
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Operacijos metu butina uztikrinti VORP steriluma.

Tvirtinant VORP, reikia laikytis atsargumo priemoniy - negalima spausti arba tempti
jungiancio laido ir negalima spausti daviklio. DraudZiama daviklj priglausti prie
chirurginio audeklo, tampony ar Sluosciy.

Rite reikia jstumti j antkaulio kiSene, o implanta - pritvirtinti kaule dviem tvirtinimo
sparneliais ir dviem savisriegiais kortikaliniais sraigtais, tiekiamais VORP 503
implanto rinkinyje. PraSom naudoti pristatyta vienkartinio naudojimo atsuktuva.
Atkreipkite démesj, kad A-forma ant magneto centro buty nukreipta j virSy (zr. 5
iliustracijg). Rekomenduojame implanto loZe paruosti implanto tvirtinimo sparneliy
lygyje. Be to, rekomenduojame apsaugoti VORP pereiga.

P ™
~—— s

> ;"

5 iliustracija: | virsy nukreipta A-forma

Paskiau FMT yra tvirtinamas j vidurine ausj. Neimkite FMT jo pereigos j jungiantj
laida vietoje. Atsargiai imkite FMT korpusg tinkamais jprastiniais chirurginiais
instrumentais, nepazeiskite FMT dengiamojo sluoksnio. Siekiant maksimalaus
efekto, FMT reikia tvirtinti taip, kad jis ilgam buty tvirtai sujungtas su
vibruojanciomis ausies strukttromis.

FMT tvirtinimui ant vibruojanciy vidurineés ausies struktury galima jsigyti jvairiy
Vibroplasty Couplers. VORP 503 galima naudoti ir vieng, jei FMT jvedamas tiesiai |
apvalyjj langel].

PRANESIMAS:
Informacija apie jvairiy Vibroplasty Couplers naudojima rasite Vibroplasty
Couplers naudojimo instrukcijose.

Pertekline jungiancio laido dalis turi buti taip jtaisyta j spenine atauga, kad
netrukdyty FMT judesiams. Turi buti uztikrintas FMT laisvumas. Padidinant vaizda
pakartotinai patikrinama, ar FMT yra tinkamai pritvirtintas. Galutinéje padétyje
jungiantis laidas neturi sudaryti stipriy sulenkimy ar kilpy.

Prie$ uzsiuvant pjuvj, visada reikia patikrinti galutine FMT padétj padidinant vaizda ir
jsitikinti, jog pasiektas geras kontaktas su vibruojanciomis ausies strukttromis.
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Atstumas tarp Soninio implanto pavirsiaus ir odos pavirsiaus (jskaitant plaukus)
neturi virSyti 7mm. Odos storj iSmatuoti galima odos storio matuokliu 7. Jei odos
sluoksnis laisvai netelpa matuoklyje, jj reikia paploninti.

PRANESIMAS:
Odos storio matuoklis tiekiamas atskirai, prieS naudojima jj reikia sterilizuoti.

Galvos odos Zaizdg reikia uzvérinéti pasluoksniui. Zaizdos vietoje turi bati uzdétas
spaudziamasis tvarstis.

Reikia uzpildyti kiekvieno paciento registracijos kortele ir grazinti jg MED-EL
kompanijai.

Papildomi nurodymai implantacijai vaikams

Prie$ implantacija, ypac vaikams, reikia nustatyti ,Vibrant Soundbridge" jstatymui
tinkama anatomija.

Ypatingai esant apsigimimui (pvz., ausies atrezijai) implantacijos metu
rekomenduojamas veido nervo monitoringas.

Jspejimai
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Visos su implanto rinkiniu tiekiamos dalys skirtos tik vienkartiniam naudojimui.
Pakartotinai nenaudoti ir nesterilizuoti.

Nenaudoti, jei sterili pakuoté paZeista ar baigesi galiojimo laikas.

Prietaisus perdirbti draudZiama ir reikia naudoti tik pagal paskirt;.
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Atsargumo priemones

Tiksliam VORP 503 implantavimui reikalingi geri operaciniai jgudziai. PrieS implantuodami
VORP 503 j vidurine ausj, Sios srities chirurgai turi buti specialiai apmokyti atlikti
panasaus pobudzio operacijas. Implantacijos metu chirurgas turi laikytis visy atsargumo
priemoniy, kad buty iSvengta nepageidaujamy rezultaty ir pooperaciniy komplikacijy.

Bendrosios atsargumo priemonés

Asmenims, kuriems Zinomas Vibrant Soundbridge panaudoty, su kunu besiliecianciy
medziagy netoleravimas, Vibrant Soundbridge netinka. Atitinkamy Vibrant
Soundbridge daliy, pvz., implanto, Vibroplasty Couplers, chirurginiy instrumenty

ir iSorinio garso procesoriaus ir kt. medZiagas, besilieciancias su kunu, rasite
atitinkamy naudojimo instrukcijy pabaigoje, skyriuje ,Techniniai duomenys".

Prie$ pradedant operacija, reikia iSsamiai istirti ausies strukttras tinkamomis
vaizdavimo priemonémis, pvz., kompiuterine tomografija, rentgenograma,
branduolinio magnetinio rezonanso tyrimu ir/ar vaizdo endoskopija.

Siekiant iSvengti pooperacinio neurosensorinio klausos sutrikimo, turi bati
stengiamasi apsaugoti vidine ir vidurine ausj, kuo maziau jas traumuojant
nesvarbiomis manipuliacijomis. Greziant netoli ausies klausomujy kauleliy ir
virpanciy struktary, pvz., nuo apvaliojo langelio nisos, reikia naudoti tiktai
deimantinj grazta.

Kad buty iSvengta VIl (veidinio) nervo pazeidimo, reikia atsargiai manipuliuoti aplink
Sio nervo kanalg, sekant orientyrais speningje ataugoje. Atliekant manipuliacijas
vidurinéje ausyje, taip pat turi buti laikomasi atsargumo priemoniy, stengiantis
netraukti, netempti ar kitaip neliesti veidinio nervo.

Prietaiso gedimas gali kilti dél implantuoty daliy mechaninio gedimo, pvz., dél
smiigio j galva arba dél elektroniniy ar kity techniniy implanto gedimu. Siais atvejais
reikia atlikti implantacija i$ naujo.

Atsargumo priemonés operacijos metu

Atliekant uzpakaline timpanotomijg per veidinio kanalo kiSene, reikia atkreipti
démes;j  veidinj nerva, kad jis nebuty pazeistas. Jei atliekamas veidinio nervo
monitoringas, neturéty buti daroma neuromuskuliné blokada.

Operacijos metu butina uztikrinti VORP steriluma.

Tvirtinant VORP, reikia laikytis atsargumo priemoniy - negalima spausti arba tempti
jungiancio laido ir negalima spausti daviklio. DraudZiama daviklj priglausti prie
chirurginio audeklo, tampony ar Sluosciy.

Prie$ uZsiuvant pjuvj, visada reikia patikrinti galutine FMT padétj padidinant vaizda ir
jsitikinti, jog pasiektas geras kontaktas su vibruojanciomis ausies strukttromis.
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Pooperacinés atsargumo priemonés

Po operacijos tiek chirurgas, tiek pacientas turi atkreipti démesj j maziausius
komplikacijy pozymius. Pacientui turi buti patarta, kaip tinkamai prizitréti operuota
aus;.

Vibrant Soundbridge sistema suaktyvinti galima tada, kai pacientui sugyja operacines

Zaizdos (paprastai praéjus astuonioms savaitéms po operacijos).

Rekomenduojamos Sios pooperacinés atsargumo priemoneés:

+ Jei kyla bent maziausias jtarimas, kad pooperacinio gijimo periodo metu FMT
pasislinko, reikia kuo greiciau atlikti tiriamajg timpanotomija, kad jtarimas buty
patvirtintas ir padetis iStaisyta.

-+ Pacientui turi buti paaiskinta, kaip svarbu Svariai ir sausai laikyti operuota ausj ir
galvos oda, kol baigsis gijimo procesas ir pagal jprasta medicinine praktika bus
nuimti tvarsciai. Pacienta reikia instruktuoti apie tinkama operuoto ploto higiena.

«  Smugis j galva gali pazeisti implantg ir lemti jo gedima. Implanty naudotojams
primygtinai rekomenduojama naudoti galvos apsaugos priemones sportuojant ir
uzsiimant kita veikla, kai galima galvos trauma (pvz., vazinéjant dviraciu, motociklu
ar slidingjant). Be to, nederéty uzsiimti tokiu sportu, kuriame galvos trauma yra
neiSvengiama veiklos dalis (pvz., boksu).

+  Garso procesoriy sudaro smulkios dalys, kurios gali buti kenksmingos jas
prarijus. Vaikus reikia jspeéti, kad nepraryty ir nedéty j burng Vibrant Soundbridge
komponenty bei su komponentais nezaisty.

Kitos jrangos keliami trikdziai

Pacientui visada su savimi reikia turéti savo Vibrant Soundbridge naudotojo
identifikacijos kortele, kad informuoty gydytoja ar kitus medicinos darbuotojus, kad
jam yra implantuotas VORP 503 ir reikia laikytis specialiy saugos nurodymy. Saugos
nurodymus rasite VORP 503 implanto ir atitinkamo garso procesoriaus naudojimo
instrukcijose.

+ Elektrochirurgija: Eelektrochirurginiai instrumentai gali sukelti radijo daZnio jtampa,
kuri tiesiogiai jungia instrumentg ir implanta. Salia implanto geriau nenaudoti
vienpoliy elektrochirurginiy instrumenty. Sukeltos sroves gali sugadinti implantg ar
pakenkti paciento klausai.

+  Chirurginé diatermija: virs implanto niekada negalima naudoti diatermijos, nes jame
sukeltos aukstos sroves gali sugadinti implantg ar pakenkti paciento klausai.
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+ Jonizuojantys spinduliai: spinduliné terapija, kai bendra spinduliy dozé nevirsija 100
Gy, bei medicininés diagnostikos proceduros, naudojant jonizuojancius spindulius,
pvz., rentgenas, kompiuteriné tomografija (CT) ir pozitrony emisijos tomografija
(PET), nekenkia implantui. Esant spinduliuotei rekomenduojama nedéveti garso
procesoriaus.

+ Ultragarsas: klinikinio ultragarsinés diagnostikos tyrimo poveikis nekenkia
implantui.

+ Kardioversija: Energijos impulsas, sukeltas kardioversijos metu, gali pazeisti
implanta. Draudziama atlikti defibriliacijg ant implanto ar Salia jo.

+ Vienpole elektrokaustika, ultragarsiné terapija, transkranialiné magnetine
stimuliacija, elektrotraukuliy terapija: niekada negali buti taikomos tiesiogiai virs
implanto, nes gali implantg sugadinti.

+ Magnetinio rezonanso tomografija (MRT): MRT tyrimas pacientams su VORP 503
leidziamas tik 1,5 tesly (T) galingumo uzdaru MRT tomografu.

Butina atsizvelgti j Sias salygas:

- MRT tomografas turi veikti ,normaliu darbo rezimu". Reikia vengti ,,pirmo
lygmens kontroliuojamo darbo reZzimo".

- Vietiniy perduodandiy radijo dazniniy (RD) ri¢iy negalima naudoti galvos ir kaklo
srityje. Vietines gaveéjy rites galima naudoti be apribojimy.

- Pries jeidami | MRT kabineta, pacientai nuo galvos turi nusiimti garso
procesorius. Skenavimo metu gali pasireiksti girdimi trikdziai. Pacientus reikia
ispeti, kad pranesty apie bet kokj galimg diskomforta ir, jei reikia, paprasyty
nutraukti MRT tyrima. Po MRT tyrimo pacientas gali uZsideti garso procesorius
tik iSejes iS MRT kabineto.

- Reikalaujama, kad MRT tyrimo metu galva buty laikoma tiesiai.

- Nuotraukose bus matomas artefaktas mazdaug 14 cm spinduliu aplink implanta.

- MRT tyrimai su >1,5T sugadina implanta ir neturi buti atliekami.

- Jei MRT tyrima butina atlikti dar pries pirma Vibrant Soundbridge suaktyvinima,
reikia imtis apsauginiy priemoniy, kad buty iSvengta zaizdos gijimo komplikacijy
dél galimo implanto pasislinkimo stipriame MR lauke.

- Jei bus tiriamos apatineés galuneés, rekomenduojama, bet nereikalaujama, kad |
tomografa pirmiausiai buty patalpintos paciento kojos.

+ Apsaugos nuo vagystes ir metalo aptikimo sistemos: Komercinés apsaugos nuo
vagystes sistemos ir metalo detektoriai sukuria stipry elektromagnetinj lauka.
Pacientai su implantais turi buti jspeti, kad praeinant per apsaugos sistemas bei
metalo detektorius, gali suveikti signalizacija. Dél Sios priezasties pacientams
rekomenduojama visada su savimi tureti Vibrant Soundbridge naudotojo
identifikacijos kortele.
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Implanto iSemimas

Kaip ir kiti medicininiy prietaisy gamintojai, MED-EL praso po naudotojo mirties iSimti
implantus ir grazinti, kad buty patenkinti saugos ir aplinkosaugos reikalavimai. Pries
kremavima butina iSimti implanta deél saugumo priezasdiy.

ISimant implanta prasom laikytis Siy nurodymuy:

ISimant, jei jmanoma, stenkités nepaZeisti ar nesupjaustyti implanto.

I1Sémus implanta i$ paciento, jj reikia valyti ir dezinfekuoti pagal galiojancius
reikalavimus, bet tik tada, jei implantas nebus sugadintas. Visada laikykités vietiniy
reikalavimy, skirty potencialiai kontaminuotai biologiskai pavojingai medZiagai.
Prietaisa reikia graZinti graZzinamo implanto rinkinio pakuotéje, remiantis pridetos
pakuotés instrukcijomis. Jei nebeturite graZzinamo implanto rinkinio pakuotes, iSimta
prietaisg jdékite j sandarig, dezinfekuota (arba sterilig) déZute su fiziologiniu tirpalu.
Prietaisa reikia grazinti:

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH

Worldwide Headquarters

Safety adviser for the transport of dangerous goods

Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

AUSTRIJA

Garantijos salygos

Skaitykite pridétas ,Garantijos salygas”, kur pateikiama informacijos apie musy
garantijos nuostatas.
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Kita informacija

Antibiotiky vartojimas

Gali buti vartojami perioperaciniai antibiotikai, kad buty sumazinta infekcijos tikimybeé.
Pooperaciniai analgetikai gali buti skiriami jprastiniu reZzimu. Sitlus (i$ Zaizdos), jei
reikia, galima iSimti atéjus laikui.

Saugojimas, transportavimas ir Salinimas

VORP 503 reikia laikyti jo sterilioje pakuotéje, vésioje ir sausoje vietoje. Gabenant
temperatura negali buti zemesné nei -20°C ar aukstesné kaip +60 °C. Kiekvieng
prietaisa reikia implantuoti anksciau nei ant pakuotés nurodyta tinkamumo naudoti
data. Pakuoteé utilizuojama vadovaujantis vietiniais teises aktais.

Techniniai duomenys VORP 503
VORP 503
«  Svoris: 10,6 g
+  Matmenys: Zr. 1 iliustracija:
+  Su kunu besilieciancios medziagos: medicininis silikoninis elastomeras, titanas,
medicininis epoksidas
+  FMT techniniai duomenys
- Svoris: 25mg (maks.)
- llgis: 2,3mm (max)
- Skersmuo: 1,8mm (max)

Savisriegiai kortikaliniai sraigtai
+  Matmenys:
- Sriegio skersmuo: 1,6 mm
- Bendras ilgis: 4mm
+ Su kdnu besilieciancios medziagos: Titano lydinys Ti 6Al 7Nb

Atsuktuvas

+ Naudojamas kortikaliniams sraigtams su kryZmine jpjova priverzti

+  MedzZiagos (galimai su kunu besilieciancios operacijos metu):
- Kotelis, rotuojanti galvuté: nedazytas, pieno baltumo polioksimetilenas (POM)
- Metalo gelezté: 1.4197, martensito nerudijantysis plienas
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Simboliai

c E CE Zenklas, pirma karta pritaikytas 2014 m.
0123

Perspéjimas

Remkités naudojimo instrukcijomis
Pakartotinai nenaudoti

MR salyginai saugus

Gamintojas

Pagaminimo data

Tinka naudoti iki

Katalogo numeris

Serijos numeris

Sterilizuotas naudojant etileno oksida

Temperaturos ribos

Nurodo pavojingg situacijg, kuri, jeigu nesisaugoma, gali baigtis mirtimi arba
sunkiu kuno suzalojimu.
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Padekite mums patobulinti Sig naudojimo instrukcija — pateikite savo pasiulymy.
Noredami gauti iSsamesneés informacijos apie Sio MED-EL gaminio naudojimg arba
pranesti apie problemas, kreipkites j:

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austrija

office@medel.com

www.medel.com

arba skambinkite tel.: +43 5 77 88

Vietinj biurg rasite kartu pateiktame kontakty lape.

© 2014-2019 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Leidimas 6.0 (12/2019). Visos teisés saugomos.
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Sissejuhatus

Kaesolevad kasutusjuhised kasitlevad VORP 503 implantaadi komplekti kasutamist.
Palun lugege kaesolevaid kasutusjuhiseid hoolikalt ja tdielikult, et oleksite tuttav VORP
503 implantaadi komplekti kasutamisega. Palun votke mistahes lisaktsimuste korral
julgelt Ghendust oma MED-EL-i esindajaga.

Vibroplasty Couplers'i kasutamise kohta mistahes lisateabe saamiseks lugege
Vibroplasty Couplers'iga kaasas olevaid kasutusjuhiseid.
lugege komplektiga VORP 503 Sizer Kit kaasas olevaid kasutusjuhiseid.

Tahistab ohtlikku olukorda, mille mittevaltimine voib pohjustada surma voi

I:I:i:l Komplekti VORP 503 Sizer Kit kasutamise kohta mistahes lisateabe saamiseks
A raskeid vigastusi.
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Seadme kirjeldus

VORP 503

VORP 503 on Vibrant Soundbridge'i slisteemi siirdatav osa. See on aktiivne implantaat,
mis siirdatakse kirurgilise protseduuri kdigus naha alla oimuluusse. VORP 503 (vt joonis
1) koosneb muundurist Floating Mass Transducer (FMT), Ulekandekaablist, elektroonikast
(demodulaator), fikseerimistiibadest ja vastuvotja pooli keskele paigutatud magnetist.
VORP 503 on moeldud kasutamiseks the Vibroplasty Coupleriga. Kirurg peab patsiendi
anatoomiliste isearasuste ja patoloogia pohjal otsustama, millist Couplerit kasutada.
Eelistatud on kinnitamine kuulmeluukeste ahela kilge. Kui patsiendil on olnud varem
mitu kdrvaoperatsiooni ja FMT kinnitamine stabiilse kuulmeluukese kiilge ei ole voimalik,
on headuselt jargmine alternatiiv RW Vibroplasty. Kui FMT-d ei saa anatoomilistel
pohjustel paigaldada otse Umarakna juurde, tuleb kinnitamiseks kasutada Couplerit.
Kuulmiskahjustuse ravi keskkorva vibratsioonilise stimuleerimise teel on Vibroplasty.

A Magnet
AN

= e—— Vastuvotja pool

o Demodulaator—— & 7
o

e W h
Fikseerimistiivad

e——————— Ulekandekaabel ———

Joonis 1: VORP 503

Aktiveeritud FMT kontrollitud vonkumine paneb omakorda vonkuma keskkorva
struktuuri. Neid vonkumisi interpreteerib patsient helidena.
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VORP 503 implantaadi komplekt

VORP 503 implantaadi komplekt sisaldab thte implantaati VORP 503, kolme isepuurivat
kortikaalkruvi ja Uhte Uhekordselt kasutatavat kruvikeerajat.

Koik osad tarnitakse steriilses pakendis ja neid on steriliseeritud ettileenoksiidiga.

n HOIATUS
Kahjustatud steriilse pakendi korral on kasutamine keelatud.

VORP 503 implantaadi komplekti sisu (steriilne pakend)
o Vibrating Ossicular Prosthesis VORP 503

@ !sepuurivad kortikaalkruvid

© Uhekordselt kasutatav kruvikeeraja

Joonis 2: VORP 503 implantaadi komplekt

Vibrant Soundbridge'i siisteem

Vibrant Soundbridge on siirdatav otseajamiga keskkdrva kuulmisprotees, mille
Ulesandeks on tagada kuulmiskahjustusega isikutele teatav funktsionaalne helitaju.
Vibrant Soundbridge'i sisteem koosneb kahest olulisemast osast:

1) Vibrating Ossicular Prosthesise ehk VORP-i implantaadist, ning

2) valimisest kinnitatavast audioprotsessorist.

Stisteem t06tab valiselt kantava audioprotsessori kaudu. Audioprotsessor koosneb
mikrofonist, tootluselektroonikast, akust ja vahetatavast magnetist. See kinnitub
patsiendi pea kilge implantaadi magneti tombe abil. Implantaat aktiveeritakse, kui
valimine audioprotsessor paigutatakse patsiendi pea kiilge vastuvdtja pooli kohale.
Audioloog voi moni teine vastava valjadppega spetsialist reguleerib audioprotessorit nii,
et selle valjundsignaalid FMT oigesti to0le paneks.
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Kasutusotstarve - Naidustused - Vastunaidustused

Kasutusotstarve

Vibrant Soundbridge on naidustatud patsientide puhul, kellel on keskmine voi tugev
kuulmiskahjustus ning kelle puhul tavaparane ravi pole edu voi piisavat kasu toonud.

Naidustused

Nagu koigi teistegi kirurgiliste protseduuride puhul peab arst enne Soundbridge'i

siirdamise otsuse langetamist kaaluma igakilgselt seadmega seotud potentsiaalseid

riske ning eeliseid patsiendile. Arst peab meditsiinilise otsuse langetamisel silmas

pidama kogu patsiendi haiguslugu. Sellele lisaks:

+  Patsient peab olema vanem, kui 5-aastane.

+  Sensorineuraalse kuulmiskahjustusega patsientidel peab puhaste toonide 6hu
kaudu kuulmise lavi jaama allpool toodud tasemete juurde voi nende piiresse:

Sagedus (kHz) 0,5 1 1,5 2 3 4
Alumine piir (dB HL) 10 10 10 15 25 40
Ulemine piir (dB HL) 65 75 80 80 85 85

+  Konduktiivse voi segatliupi kuulmiskahjustusega patsientidel peab puhaste toonide
luukuulmislavi jaama allpool toodud tasemete juurde voi nende piiresse:

Sagedus (kHz) ‘ 0,5 ‘ 1 ‘ 1,5 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4
LK dlemine piir (dB HL) 4 50 | 55 | 65 | 65 | -

+  Patsiendi kdrvaanatoomia peab voimaldama FMT positsioneerimist selliselt, et see
oleks kontaktis selleks korva dige vibreeriva struktuuriga.

+ Sensorineuraalse kuulmiskahjustusega patsient peab olema akustilise
kuulmisaparaadi kasutaja ning peab labivaatuse eel olema seda kasutanud vahemalt
kolme kuu jooksul (keskmiselt) vahemalt neli tundi paevas, voi siis peab tavalise
kuulmisaparaadi kandmine talle olema meditsiinilistel pohjustel valistatud voi
ebatohus.

+ Patsient peab olema psiihholoogiliselt ja emotsionaalselt stabiilne ning realistlike
ootustega Soundbridge'i voimaluste ja piirangute suhtes.

Vastunaidustused

Monele patsiendile voib Soundbridge'ist olla rohkem, monele vahem kasu. Teatud

asjaolud voivad konkreetse patsiendi puhul Soundbridge'i valikuna valistada. Sellisteks

asjaoludeks on muuseas:

+ Patsient on implantaadis kasutatud materjalide (meditsiiniline silikoonelastomeer,
meditsiiniline epoksiid ja titaan) suhtes teadaolevalt allergiline.

+  Patsiendil on kuulmisnarvi voi kesknarvististeemiga seotud kuulmishaire.
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+  Patsiendil on ravile mittealluv dge korvainfektsioon ja/voi korvas voi korvapiirkonnas
krooniliselt vedelik.

+  Patsiendi kahjustatud kuulmine on kahe aasta jooksul Ukskdik kummas suunas 15dB
vorra paranenud ning selle kdikumine vahenenud.

+ Patsiendil on fuusilisi, psuhholoogilisi voi emotsionaalseid haireid, mis voivad segada
operatsiooni vOi uuringu- ja taastusprotseduuride Iabiviimist.

+ Patsiendil on naha- voi peanaha probleemid, mis valistavad audioprotsessori
magnetiga selle kiilge kinnitamise.

TEATIS:

Lisateavet VORP 503 kasutamisest koos Vibroplasty Couplers'iga leiate Vibroplasty
Couplers'iga kaasas olevatest kasutusjuhistest. Rohkem teavet VORP 503
kasutamise kohta leiate osast ,Uldine teave kasutamise kohta".

Voimalikud soovimatud korvaltoimed

Keskkorvaoperatsioon nduab habraste kuulmeluukestega manipuleerimist ning
pohjustab lisaks sisekdrva kirurgilise trauma ohtu. Operatsiooni kaigus voi selle

jarel voib tekkida raskeid komplikatsioone, mis voivad tuua kaasa parandamatuid
otoloogiliste struktuuride kahjustusi, pohjustades poordumatuid osalisi voi taielikke
kuulmiskahjustusi. Nende probleemide parandamine voib néuda uusi kirurgilisi
protseduure - kui see Uldse voimalikuks osutub.

Tekkida voivad komplikatsioonid: operatsiooniaegsest traumast pohjustatud
sensorineuraalne kuulmiskahjustus; granuloom; implantaadi operatsioonijargne
nihkumine armkoe tekkimise tagajarjel; pearinglus; FMT operatsioonijargne nihkumine
trauma vOi ebapiisava operatiivse kinnituse tottu; implantaadi ekstrusioon; aga ka
operatsioonijargne infektsioon, sh keskkorvapdletik. Seade voib pohjustada ka
jaakkuulmise olulist kadu.

Vastutav arst peaks olema kindel, et patsient on taielikult teadlik siirdamisprotseduuri
voimalikest soovimatuist korvalmojudest.

Eeltoodud lisatoimed on keskkorva kirurgia tuntud voimalikud korvaltoimed. Lisaks
voivad patsiente, kellele implantaat paigaldatakse, mojutada tavalised operatsiooni ning
Uldnarkoosiga seotud ohud. Suuremate korvaoperatsioonidega voib kaasneda korva
Umbruse tuimus, paistetus voi ebamugavustunne, voimalik ndonarvi parees, tasakaalu-
vOi maitsmismeele haired voi kaelavalu. Need on aga tavaliselt mooduvad ning kaovad
paari nadala jooksul parast operatsiooni.
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Uldine teave kasutamise kohta
VORP 503 siirdamist viiakse labi lokaalanesteesiaga voi lildnarkoosis.
VORP 503 implantaadi komplekti avamine ja lahtipakkimine

TEATIS:
Kasitsege sisemist blisterpakendit ainult steriilses keskkonnas.

VORP 503 implantaadi komplekti avamiseks jargige jargnevaid samme:

+ Rebige implantaadi komplekt lahti nurgast, millele on margitud jargmine simbol:
L2

+  Avage valimine blisterpakend.

+  Eemaldage sisemine blisterpakend valimisest blisterpakendist.

+ Avage sisemine blisterpakend.

TEATIS:
Arge eemaldage VORP 503 implantaadi komplekti veel siinkohal.

+  Asetage Uks kasi blisterpakendi avatud kiljele ja poorake blisterpakendit nii, et
blisterpakendi avatud kilg oleks allpool.
+  Tostke sisemine blisterpakend dles.

Sisemine
blisterpakend

+  Tostke lles VORP 503 implantaadi komplekti kattev kaas.

Kaas

I

. VORP 503 implantaadi
komplekt
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Isepuurivate kortikaalkruvide eemaldamiseks eemaldage implantaadi komplektist esmalt
kruvi sisaldav kruvihoidik. Seejarel hoidke kruvihoidikut pusti ja eemaldage kruvihoidiku
otsak seda kallutades (vt joonis 3).

TEATIS:
Arge hoidke kruvihoidikut tagurpidi.

Kasutage isepuurivate kortikaalkruvide kruvihoidikust eemaldamiseks kaasas olevat
kruvikeerajat (vt joonis 4). Qigesti sisestades kinnitub kruvi kruvikeeraja kiilge. Arge
puudutage kruvide keermeid.

Kruvihoidiku otsak \

=,

Kruvihoidik

:

Joonis 3: Kruvihoidiku otsaku eemaldamine Joonis 4: Kruvikeeraja kasutamine kruvi
eemaldamiseks

Implantatsioon

VORP-i siirdamisel on teistele otoloogilistele protseduuridele sarnaseid elemente.

Keskkorva opereerimine sarnaneb timpanoplastikale ning vastuvdtja pooli paigaldamine

kohleaarimplantaadi sisemise pooli paigaldamisele. Siirdamisprotseduuri ajal tuleks

kasutada kaasas olevaid MED-EL-i spetsiaalseid instrumente.

«  Komplektis VORP 503 Sizer Kit olevat VORP 503 Template'i tuleb kasutada enne
sisseloike tegemist implantaadi asendi kindlakstegemiseks. Implantaadi vastuvotja
pooli osa ei tohiks asuda korvalesta all ja sisseldiget ei tohiks teha implantaadi
peale, et vahendada seadme ekstrusiooni ning operatsioonijargse infektsiooni ohtu.
Parast sisseldike ja luuimbrise sopi tegemist saab VORP 503 Template'i kasutada
implantaadi oige paiknemise kontrollimiseks ja veendumaks, et implantaadi jaoks on
piisavalt ruumi.

+  Protseduur nduab anatoomiliste orientiiride selgelt identifitseerimist.

+  Kirurgid voivad vajaliku keskkorva struktuurile ligi paasemiseks valida sobiva tee.

* Naosuvendi kaudu tagumise timpanotoomia tegemisel tuleb ndonarvi tervena
hoidmiseks kasutada ndaonarvimonitori. Ndonarvi monitoorimisel ei tohi kasutada
neuromuskulaarset blokaadi.
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+  Kogu operatsiooni kaigus tuleb tagada VORP-i steriilsus.

+  VORP-i kasitlemisel tuleb olla ettevaatlik, et mitte pingestada ega venitada
Ulekandekaablit ning mitte pingestada muundurit; muundur ei tohi kokku puutuda
kirurgiliste linade, kasnade voi ratikutega.

+  Pool lukatakse luutimbrise soppi ja implantaat kinnitatakse luu kiilge kahe
fikseerimistiivaga kahe isepuuriva kortikaalkruvi abil, mis on VORP 503 implantaadi
komplektis. Kasutage kaasas olevat Uihekordselt kasutatavat kruvikeerajat. Tagage,
et tsentreerimismagneti A-tahis oleks uleval pool (vt joonis 5). Soovitatav on
implantaadile ette valmistada slivend, mis jaaks implantaadi fikseerimistiibadega
Uhele tasandile. Samuti on soovitatav kaitsta VORP-i tleminekut.

P ™
~—— s

> ;"

Joonis 5: A-tdhis Gleval pool

+ Jargmiseks asetatakse FMT keskkorva. Valtige FMT hoidmist selle kokkupuutekohast
Uleminekukaabliga. Votke sobivate kirurgiliste instrumentidega ornalt FMT korpusest
kinni, et valtida FMT katte kahjustamist. FMT paigaldamisel tuleb see maksimaalse
kasuteguri saavutamiseks kinnitada nii, et oleks tagatud selle pikaajaline stabiilne
Uhendus korva vibreeriva struktuuriga.

+  FMT paigutamiseks keskkdrva vibreerivasse struktuuri on olemas erinevaid
Vibroplasty Couplers'eid. VORP 503 voib kasutada ka tksi, kui paigutada FMT otse
Umarakna juurde.

TEATIS:
Lugege teavet erinevate Vibroplasty Couplers'ite kohta Vibroplasty Couplers'i
kasutusjuhistest.

+ Liigne Uhendusluli juhe tuleb paigutada nibujatkekoopasse selliselt, et see ei
segaks FMT liikumist. Kontrollige, et FMT juurde jadks piisavalt I6tku. Uuesti tuleb
suurenduse all visuaalselt kontrollida, et FMT asend oleks oige. Loplikus asendis
Uhenduslilis ei tohiks olla jarske jonkse ega vaandeid.

+ Enne sisseloike sulgemist tuleb FMT I6plikku asendit alati piisava vibratsioonilise
kontakti tagamiseks visuaalselt suurenduse all kontrollida.
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Implantaadi lateraalse kdilje ja naha pinna (juuste) vahe ei tohi olla suurem kui 7 mm.
Implantaadi kohal paikneva nahalapi paksust saab moota nahalapi kaliibriga 7. Kui
nahalapp ei mahu vabalt kaliibri vahele, tuleb seda teha dhemaks.

TEATIS:
Nahalapi kaliiber tarnitakse eraldi ja see tuleb enne kasutamist steriliseerida.

Peanaha sisseldige tuleb sulgeda kiht-kihilt. Haavale tuleb panna rohkside.
Iga patsiendi kohta tuleb taita registreerimiskaart, mis tuleb saata MED-EL-ile.

Lisajuhised siirdamiseks lastele

Laste puhul tuleb enne siirdamist eriti kindlalt veenduda, et nende anatoomia
voimaldab Vibrant Soundbridge'i paigaldamist.

Naonarvi monitooringu kasutamine on siirdamisoperatsioonil eriliselt soovitatav
sunnidefektide (naiteks valiskuulmekaigu atreesia) puhul.

Hoiatused
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Koik implantaadi komplektis olevad osad on moeldud paigaldamiseks ainult Ghele
patsiendile. Taaskasutamine ja korduv steriliseerimine on keelatud.

Arge kasutage, kui steriilne pakend on kahjustatud véi kui tarvitamise I6pptahtpaev
on moodas.

Seadet ei tohi muuta ja seda tuleb kasutada ainult ettenahtud viisil.
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Ettevaatusabinoud

VORP 503 o6ige siirdamine nouab suuri kirurgilisi oskusi. Kirurgid, kes sooritavad
keskkdrvaoperatsioone, peavad enne VORP 503 siirdamist olema sedalaadi
operatsioonide labiviimiseks labinud spetsiaalse koolituse. Kirurg peab siirdamise
kaigus olema ettevaatlik, et valtida soovimatuid tagajargi ning operatsioonijargsete
komplikatsioonide teket.

Uldised ettevaatusabindud

Vibrant Soundbridge'i ei saa siirdada isikutele, kellel on teada ulitundlikkus Vibrant
Soundbridge'is kasutatud ja kehaga kontaktis olevate materjalide vastu. Vibrant
Soundbridge'i kehaga kontaktis olevate materjalide vastavate osade kohta lugege
osa ,Tehnilised andmed" kasutusjuhistest, sellised osad on implantaat, Vibroplasty
Couplers'id, kirurgilised instrumendid, valimised audioprotsessorid jne.

Enne operatsiooni alustamist peab korva sobivate Ulesvottetehnikate, nagu CT-
skanneri, rontgeni, MRI ja/voi videoendoskoopia abil uurima.

Voimaliku operatsioonijargse sensorineuraalse kuulmiskahjustuse arahoidmiseks
tuleb olla ettevaatlik, et valtida keskkorva struktuuriga tarbetult manipuleerides
keskkdrva voi sisekorva traumade pohjustamist. Kuulmeluukeste voi korva
vibreerivate struktuuride, nagu timarakna ava lahedal puurides kasutage ainult
teemantpuuri.

VIl kraniaalnarvi vigastamise valtimiseks tuleb naostivendi avamisel nibujatkel
hoolikalt jargida vastavaid orientiire. Lisaks tuleb keskkdrva opereerimisel
ettevaatlikult valtida VII narvi rebimist, venitamist voi muul moel kahjustamist.
Seadmel voib esineda torkeid, kui implantaadi osad saavad mehhaanilisi kahjustusi,
nt 106gist pahe voi implantaadi elektroonilise voi muu tehnilise torke tottu. Sellisel
juhul voib vajalikuks osutuda implantaadi uuesti siirdamine.

Operatsiooniaegsed ettevaatusabinoud

Naosuvendi kaudu tagumise timpanotoomia tegemisel tuleb ndaonarvi tervena
hoidmiseks kasutada naonarvimonitori. Naonarvi monitoorimisel ei tohi kasutada
neuromuskulaarset blokaadi.

Kogu operatsiooni kaigus tuleb tagada VORP-i steriilsus.

VORP-i kasitlemisel tuleb olla ettevaatlik, et mitte pingestada ega venitada
tlekandekaablit ning mitte pingestada muundurit; muundur ei tohi kokku puutuda
kirurgiliste linade, kasnade voi ratikutega.

Enne sisseldike sulgemist tuleb FMT I6plikku asendit alati piisava vibratsioonilise
kontakti tagamiseks visuaalselt suurenduse all kontrollida.
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Operatsioonijargsed ettevaatusabinoud

Operatsiooni jarel peavad nii arst kui patsient olema tahelepanelikud voimalike
komplikatsioonide markide suhtes ning patsienti tuleb instrueerida opereeritud korva
oige hooldamise osas.

Vibrant Soundbridge'i stisteemi voib aktiveerida parast seda, kui patsient on
operatsioonist paranenud (tavaliselt kaheksa nadalat parast operatsiooni).

Soovitatakse jargmisi operatsioonijargseid ettevaatusabinousid:

+  Kui operatsioonijargse taastusfaasi kaigus tekib FMT nihkumise kahtlus, tuleb
kahtluste kinnitamiseks ning probleemide korvaldamiseks esimesel voimalusel
teostada diagnostiline timpanotoomia.

+  Patsient peab olema teadlik opereeritud korva ning peanaha puhta ja kuivana
hoidmise olulisusest, kuni haav on taielikult paranenud ning sidemed eemaldatud
parima kliinilise praktika kohaselt. Talle tuleb anda juhiseid opereeritud piirkonna
oige hugieeni kohta.

+  LOogid pahe voivad implantaati kahjustada ning pohjustada selle rikkeid.
Implantaadi saanud isikutel on tungivalt soovituslik kanda voimaluse korral
alati peakaitsmeid sportimise voi tegevuste ajal, mil esineb peatrauma risk (nt
soites ratta voi mootorrattaga, suusatades), ja nad ei tohiks kunagi tegeleda
spordialadega, mille puhul peatrauma on osa tegevusest (nt poksimine).

+ Audioprotsessor sisaldab vaikeseid osi, mis voivad alla neelamisel olla ohtlikud. Lapsi
tuleks dpetada mitte alla neelama ega suhu panna mistahes Vibrant Soundbridge'i
osi ning nendega mitte mangima.

Haired kasutamisel koos teiste seadmetega

Patsiendid peaksid alati kaasas kandma oma Vibrant Soundbridge'i kasutaja
identifitseerimise kaarti, et teavitada arste ja teisi tervishoiuspetsialiste sellest, et
VORP 503 implantaat on siirdatud ning jargida tuleb spetsiaalseid turvameetmeid.
Turvameetmed on leitavad VORP 503 implantaadi ja vastava audioprotsessori
kasutusjuhistest.

+  Elektrokirurgia: Elektrokirurgilised instrumendid voivad tekitada raadiosageduslikku
pinget, mis voib instrumendi ja implantaadi vahel pohjustada otsetihenduse.
Monopolaarseid elektrokirurgilisi instrumente ei tohi implantaadi Iaheduses
kasutada. Tekitatud voolud voivad pohjustada implantaadi voi patsiendi kuulmise
kahjustusi.

+  Kirurgiline diatermia: Implantaadi piirkonnas ei tohi kasutada kirurgilist diatermiat,
kuna indutseeritud korgepingevool voib implantaati voi patsiendi kuulmisvoimet
kahjustada.
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+ loniseeriv kiirgus: Implantaati ei kahjusta kiiritusravi kuni 100 grei suuruse
ionisatsiooni annuseni ega ka ioniseerivat kiirgust kasutavad meditsiinilise
diagnostika protseduurid, nagu rontgen, CT-skanner, PET-skanner. Kiiritamise ajal on
soovitatav heliprotsessorit mitte kanda.

+ Ultraheli: Kliiniliselt kasuliku diagnostilise ultraheli kasutamine ei kahjusta
implantaati.

+ Kardioversioon: Kardioversiooni kaigus Ulekantav energia voib implantaati
kahjustada. Seadme kohal voi selle Iahedal ei ole lubatud kasutada defibrillatsiooni.

+  Monopolaarne elektrokauterisatsioon, terapeutiline ultraheli, transkraniaalne
magnetstimulatsioon, elekterkrampravi: ei tohi kunagi kasutada otse implantaadi
kohal, sest need protseduurid vdivad implantaati kahjustada.

+ Magnetresonantstomograafia (MRT): MRT-uuringud on implantaadiga VORP 503
lubatud ainult 1,5 teslase (T) kinnise MRI-skanneritega.

Tuleb arvestada jargmiste tingimustega.

- MRT-skanner peab tootama tavalises tooreziimis ,,Normal Operating Mode";
valtida tuleb esimese taseme tooreziimi ,First Level Controlled Operating Mode*.

- Pea ja kaela piirkonnas ei tohi kasutada kohaliku edastusega raadiosageduslikku
poole. Kohaliku vastuvotuga poolidele ei ole piiranguid.

- Enne MRT-ruumi sisenemist peab patsientide peadelt eemaldama
heliprotsessori. Skaneerimise ajal voib ette tulla akustilisi haireid. Patsientidel
soovitatakse marku anda mistahes ebamugavusest ning vajadusel paluda
MRT-skaneerimise I6petamist. Parast MRT-uuringut panevad patsiendid
heliprotsessori uuest pahe parast MRI-ruumist lahkumist.

- MRT-uuringu ajal peab pea olema otse.

- Piltidel on implantaadi tmber alati umbes 14 cm artefakt.

- >1,5T MRT-uuring kahjustab implantaati ja seda tuleb valtida.

- Kui MRT-uuringut on tarvis enne Vibrant Soundbridge'i esimest aktiveerimist,
tuleb arvesse votta ohutusmeetmeid, et valtida komplikatsioone haava
paranemisel, mis voivad tingitud olla implantaadi voimalikust liikumisest tugeva
MR-valja tottu.

- Kui uurida tuleb alajasemeid, soovitatakse patsient lasta skannerisse jalad ees
(ei ole noutav).

.+ Vargusevastased ja metalli tuvastamise siisteemid: Arilised vargusvastased
slisteemid ja metallidetektorid tekitavad tugevaid elektromagnetilisi valju.
Implantaadiga patsientidele tuleks teada anda, et metallidetektoriga turvavaravast
labi astumine voib kaivitada detektori alarmi. Sel pohjusel soovitatakse patsientidel
alati kaasas kanda oma Vibrant Soundbridge'i kasutaja identifitseerimise kaarti.

67



Eesti keel

Eksplantatsioon

Sarnaselt teistele meditsiiniseadmete tootjatele nduab MED-EL, et implantaadid
kasutaja surma jarel eksplanteeritaks ning meile tagasi saadetaks. See on vajalik
nii ohutus- kui keskkonnanouete taitmiseks. Kremeerimise puhul on implantaadi
eksplanteerimine vajalik ohutuskaalutlustel.

Eksplantatsiooni puhul peab kinni pidama jargmistest juhistest:

Voimaluse korral ei tohi seadet eemaldamisel vigastada ega katki I6igata.

Parast seadme eemaldamist patsiendist tuleb jargida puhastus- ja
desinfitseerimisprotseduure, mis on kehtestatud eksplantatsiooni kohas, kuid ainult
sellises ulatuses, et implantaat ei saaks kahjustada. Alati jargida kohalikke kehtivaid
potentsiaalselt saastunud ohtliku bioloogilise materjali protseduure.

Seade tuleks tagastada implantaadi tagastuskomplektis ,Returned Implant

Kit", nagu on selgitatud kaasa pandud pakendamise juhistes. Kui implantaadi
tagastuskomplekt ei ole saadaval, tuleks eksplanteeritud seade paigutada
lekkimiskindlasse, desinfitseeritud (vOi steriilsesse) anumasse, mis on taidetud
fusioloogilise lahusega.

Seade tuleks tagastada:

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH

Worldwide Headquarters

Safety adviser for the transport of dangerous goods

Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

AUSTRIA

Garantiideklaratsioon

Vaadake meie garantiitingimusi kaasapandud garantiideklaratsioonist.
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Mitmesugust

Antibiootikumide kasutamine

Infektsiooniohu vahendamiseks voib kasutada perioperatiivseid antibiootikume. Valja
vOib kirjutada tavalisi operatsioonijargseid valuvaigisteid. Niidid tuleb vajadusel (haavast)
eemaldada selleks sobival ajal.

Ladustamine, transportimine ja korvaldamine

VORP 503 hoitakse steriilses pakendis jahedas ja kuivas kohas. Transportimisel peaks
temperatuur jaama vahemikku -20...+60°C. Seade tuleb implanteerida enne pakendile
margitud ,kasutada enne" kuupdeva. Pakend tuleb korvaldada kooskodlas kohalike
Oigusaktidega.

VORP 503 tehnilised andmed
VORP 503
+ Kaal:10,6g
+  Moo6tmed: vt joonis 1
+  Kehaga kokkupuutuvad materjalid: meditsiiniline silikoonelastomeer, titaan,
meditsiiniline epoksiid
+  FMT tehnilised andmed
- Kaal: 25mg (max)
- Pikkus: 2,3mm (max)
- Labimoot: 1,8mm (max)

Isepuurivad kortikaalkruvid
+  Mootmed:
- Keerme diameeter: 1,6 mm
- Uldpikkus: 4mm
+  Kehaga kokkupuutuvad materjalid: Titaanisulam Ti 6Al 7Nb

Kruvikeeraja

+ Kasutatakse ristpeaga kortikaalkruvide pingutamiseks

+  Materjalid (voivad operatsiooni ajal kehaga kokku puutuda):
- Kaepide, pooratav lilemine osa: Polliokstimetiileen (POM) varvitu, piimjas valge
- Metallist tera: 1.4197, roostevaba martensiitteras
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Stimbolid
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CE-margis, esimest korda kasutatud 2014
Ettevaatust

Lugeda kasutusjuhiseid

Mitte korduvalt kasutada
Teatud tingimustel MR-kindel
Tootja

Tootmise kuupdev

Kolblik kuni

Katalooginumber
Seerianumber

Steriliseeritud etuleenoksiidiga
Temperatuuripiirang

Tahistab ohtlikku olukorda, mille mittevaltimine voib pohjustada surma voi
raskeid vigastusi.
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Kui teil on mis tahes soovitusi, edastage need meile, et saaksime kaesoleva
kasutusjuhendi kvaliteeti parandada. Kui soovite lisateavet kaesoleva MED-EL-i toote
kohta voi soovite teatada mis tahes probleemist, votke Uhendust jargmisel aadressil.

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

office@medel.com

www.medel.com

vOi helistage +43 5 77 88

Tutvuge manusena lisatud kohaliku blroo kontaktvormiga.

© 2014-2019 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Versioon 6.0 (12/2019). Kdik digused on kaitstud.
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