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BCl 602 Kit de implantes

Instrucciones de uso
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1. Instrucciones para abrir el envase
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. Contenidos del embalaje

1 Implante de conduccion dsea (BCl 602)
1 destornillador quirtrgico (SD 2)
2 tornillos corticales autoperforantes (superficie plateada, al lado del implante)

1 tornillo de emergencia (superficie azul)

060000 N

Documentos adjuntos

AVISO:
Los tornillos en el embalaje de los BCl 602 Lifts (Imm) son idénticos a los tornillos en el
Kit de implante BCl 602.

3. Introduccion

Bonebridge mejora las capacidades auditivas al proporcionar informacién acustica al oido
interno a través de la conduccion ésea. Bonebridge consta de los siguientes componentes:
el implante de conduccion ésea (BCl 602) y el procesador de audio de uso externo disponi-
ble por separado.

Este kit de implante contiene un implante BCl 602, un destornillador de un solo uso, dos
tornillos corticales autoperforantes (plateados) y un tornillo de emergencia (azul).

Todos los dispositivos se entregan en una bandeja estéril y son de un solo uso.

AVISO:

Consulte las instrucciones de uso del BCl 602 Sizer Kit para obtener mas informacién
sobre el uso del BCl 602 Sizer Kit. Consulte las instrucciones de uso de los BCl 602 Lifts
(Imm) para obtener mas informacion sobre el uso de los BCl 602 Lifts (Tmm).
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Los siguientes simbolos se usaran en este documento:

n Indica una situacion peligrosa, que de no evitarse, podria resultar en muerte o
lesiones graves.

Indica una situacion peligrosa, que de no evitarse, podria resultar en lesiones leves
o molestias para el usuario o dafios materiales.

4. Descripcion del dispositivo

El Implante de conduccién 6sea es la parte implantable del sistema Bonebridge y solo
puede usarse con los componentes externos compatibles de MED-EL. El dispositivo trans-
cutaneo es una proétesis implantable auditiva activa con estimulacion directa, cuya funcion
es proporcionar un nivel util de percepcion sonora a individuos con pérdida auditiva

mixta y conductiva, asi como para aquellos que sufren de sordera unilateral. El BCl 602 se
implanta quirdrgicamente en el hueso temporal.

El destornillador quirtrgico (SD 2) es un dispositivo de un solo uso esterilizado terminal-
mente. Estd disefiado para que lo utilicen los cirujanos para apretar/aflojar los tornillos
corticales con cabeza cruciforme empleados para el BCl 602.

El implante dispone de dos secciones principales a las que se hace referencia en estas
instrucciones de uso: la seccion de la bobina y la del transductor.

© Iman de sujecion @ Transicion
@® Bobina receptora © BC-FMTy electronicos
©® Ayuda de posicionamiento @ Aletas de fijacion con orificios de anclaje

A .-~ SECCION DEL TRANSDUCTOR

Vision general del BCl 602
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El BCl 602 consta de un iman rodeado por la bobina receptora, la transicién y el Bone
Conduction - Floating Mass Transducer (BC-FMT) con la electrénica en un encapsulado
hermético. El BCl 602 se activa al colocar el procesador de audio externo sobre el iman del
BCI 602. La senal y la energia para activar el BC-FMT se transfieren a través de un enlace
inductivo a la bobina interna y posteriormente se redirigen al BC-FMT. El BC-FMT traduce la
sefnal en vibraciones mecanicas que se dirigen al hueso temporal a través de los tornillos
corticales autoperforantes. Esas vibraciones estimulan el sistema auditivo y el paciente las
interpreta como sonido.

AVISO:
El Kit de implante BCl 602 se suministra en un envase estéril y previamente fue some-
tido a un proceso de esterilizacién con éxido de etileno.

AVISO:
No utilice el Kit de implante BCl 602 si alguna de las componentes presenta signos
visibles de deterioro.

AVISO:
El calibrador Skin Flap Gauge 7 es una herramienta quirdrgica opcional y reutilizable
que, si fuera necesario, puede solicitarse por separado antes de la primera intervencién.

Uso previsto

El sistema Bonebridge con el Implante de conduccion 6sea BCl 602 esta disefiado para
tratar a pacientes con pérdida auditiva conductiva o mixta, o para pacientes con sordera
neurosensorial unilateral.

El Bonebridge con el BCl 602 mejora las capacidades auditivas al proporcionar informacion
acustica al oido interno a través de la conduccion dsea. Esto se logra mediante el accion-
amiento de un transductor vibratorio, que se implanta en el hueso temporal.

Indicaciones

Indicaciones generales

« EIBCl 602 es para pacientes de 5 (cinco) anos de edad o mas.

+  El médico debe evaluar los posibles riesgos y beneficios para el paciente y sus expecta-
tivas realistas sobre el dispositivo antes de decidir implantar el BCl 602. El médico debe
aplicar su criterio profesional y tener en cuenta todo el historial del paciente.
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Indicaciones audiolégicas

Los candidatos para el Bonebridge o presentan

» una pérdida auditiva mixta o conductiva segun lo indicado por las pruebas audiométri-
cas con umbrales de conduccion 6sea superiores a o iguales que 45dB HL a 500 Hz,
1kHz, 2kHz y 3kHz
o

+ sordera unilateral de origen neurosensitivo, esto es, sordera neurosensitiva grave o
profunda en un oido mientras que el otro tiene audicion normal (la conduccion aérea
debe ser superior a o igual que 20dB HL medida a 500Hz, 1kHz, 2kHz y 3kHz).

Contraindicaciones

El BCl 602 no deberia implantarse

« si hay evidencia de que el origen de la pérdida auditiva es retrococlear o central.

« en pacientes con afecciones cutdneas o del cuero cabelludo que pudieran impedir la
fijacion del procesador de audio o que pudieran interferir con el uso del mismo.

« si el tamafo o anomalia craneal pudiera impedir la colocacion apropiada del implante
BCl 602.

« silos pacientes son alérgicos a los materiales del implante BCl 602.

Posibles efectos adversos relacionados con la intervencion quirdrgica

El BCl 602 es un dispositivo médico implantable a largo plazo. Antes de la intervencion
quirurgica, el cirujano explicara al paciente todas las complicaciones generales relacionadas
con una cirugia otoldgica y de la anestesia general o local, que incluyen, hemorragia,
entumecimiento o dolor cutaneo local, infeccion, actfenos transitorios, mareos o cefaleas.

Otras complicaciones que pueden producirse son: desplazamiento del implante después
de la cirugia, translocacion posquirtrgica de la seccién de la bobina por trauma o posicion-
amiento quirurgico incorrecto del dispositivo, extrusién del implante; y el posible riesgo de
meningitis en caso de que la duramadre o el seno sigmoide resulten danados durante la
operacion.

5. Informacién de uso

El implante del BCl 602 puede realizarse con anestesia local o general.

si el envase estéril esta dafado ni después de la fecha de vencimiento (fecha de

g ADVERTENCIA
Inspeccione visualmente la integridad del envase estéril antes del uso. No utilizar
caducidad).

La anatomia del paciente tiene que ser adecuada para colocar el BC-FMT.
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Flexion de la transicion del BCl 602

La transicion del BCl 602 puede doblarse +90° en el plano horizontal y -30° en el vertical
tal como se muestra en las siguientes figuras.

La seccion de la bobina debera quedar siempre asegurada cerca de la zona de transicion;
para ello se colocara la ayuda al posicionamiento entre el pulgar y el indice. Para evitar
danar el implante durante la flexion, sujete el implante solo por los lugares indicados con
los dedos en las siguientes figuras.

AVISO:
Tenga cuidado durante la flexion y Gnicamente sujete el BCl 602 tal como se muestra
en las siguientes figuras.

Flexion en el plano horizontal (vista superior): observe la posicion de sujecion correcta y los posibles angulos
durante la flexion.

Flexion en el plano vertical (vista lateral): observe la posicion de sujecion correcta y los posibles angulos durante
la flexion.

Evite doblar la transicion del BCl 602 varias veces.
Evite los angulos de flexion mayores que los indicados, ya que unos angulos
mayores pueden provocar un fallo del implante debido a la rotura del cable.
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Implante

La colocacion vy fijacion del BC-FMT requieren que se perfore un lecho 6seo, asi como la
seleccion apropiada de los puntos de fijacion para los tornillos corticales autoperforantes.
La posicion del lecho éseo y de los puntos de fijacién debe elegirse con gran cuidado

basandose en una analisis por TC o similar. Se recomienda usar el BCl 602 Sizer Kit para

determinar mejor los requisitos volumétricos para el implante BCl 602.

Consulte las instrucciones de uso del BCl 602 Sizer Kit para obtener mas informacion sobre
el uso del BCl 602 Sizer Kit.

No utilice electrocauterizacién monopolar una vez que el BCl 602 se encuentre en
el campo quirdrgico o si el paciente dispone ya de un implante activo en el otro
lado.

Tras preparar el lecho éseo para el BCl 602 de acuerdo con las instrucciones de uso
proporcionadas con el BCl 602 Sizer Kit, proceda con los siguientes pasos:

Extraiga el BCl 602 de su embalaje estéril y llévelo al campo quirtrgico. Tenga mucho
cuidado al manipular el implante. Tenga en cuenta que el BCl 602 contiene imanes y
que puede resultar atraido por otros objetos metalicos dentro del quiréfano.

Si fuera necesario, doble Ia transicion del implante segln las instrucciones incluidas en
la seccién Flexion de la transicion del BCI 602 para lograr una colocacion optima del
implante.

Coloque el BCI 602 con el simbolo A en el iman de sujecion hacia afuera, hacia la piel.
El hueso debajo de la seccién de la bobina debe ser homogéneo.

El implante debe fijarse en el lecho éseo con dos tornillos corticales autoperforantes
(plateados) y el destornillador quirdrgico facilitado.

Para abrir los tornillos corticales autoperforantes, retire el tapon del soporte de los
tornillos tal como se muestra en las «Instrucciones para abrir el envase» al inicio de
estas instrucciones de uso. Tenga cuidado de no sostener el soporte de los tornillos al
revés y de no tocar la rosca de los tornillos.

Utilice el destornillador facilitado en el kit de implante BCl 602 para retirar los tornillos
de su soporte. Al insertarlo correctamente, el tornillo se pegara al destornillador.

En caso de encontrar un hueso cortical denso, se recomienda crear un orificio
previo con una fresa de diamante de Tmm.

Debe extremarse el cuidado para que los tornillos queden bien centrados dentro del
rebaje de las aletas de fijacion.

Aseglrese de que el BC-FMT esté debidamente instalado con un acoplamiento estable
y duradero al craneo. La posicion final del BC-FMT debe siempre verificarse visualmente
y con palpacion para asegurar una fijacion apropiada sin ninguna holgura antes de
cerrar la incision.
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+  El grosor total de la piel (con cabello) sobre la bobina receptora del implante no
superara los 7mm a fin de ofrecer Ia suficiente atraccion magnética para sujetar el
procesador de audio en posicion. La capa de piel que cubre la seccion de la bobina del
implante puede medirse, p. €j., con el calibrador Skin Flap Gauge 7. Si la capa no entra
holgadamente en el calibrador, redizcala hasta que entre. La piel que cubre el BC-FMT
puede ser mas gruesa que la de la zona en la que se colocara el procesador de audio.

« La herida del cuero cabelludo debe cerrarse por capas. Deberd aplicarse a la zona de la
herida un apdsito con presion moderada.

«  Complete el formulario de registro de cada paciente y envielo a MED-EL.

»  Serellenard la Tarjeta de identificacion del usuario y se le entregara al paciente.

6. Advertencias

»  Todos los dispositivos son de un solo uso. No volver a utilizar o esterilizar.
»  Los dispositivos no se deben modificar y solo deben utilizarse para su uso previsto.

7. Precauciones

Los cirujanos que realicen la cirugia Bonebridge deben haber recibido formacion especifica
sobre ese tipo de cirugia antes de intentar implantar un BCl 602. El cirujano debe tener
cuidado durante el procedimiento de implante para prevenir resultados no deseados y
complicaciones post-operatorias.

Precauciones generales

»  Los pacientes alérgicos a los materiales utilizados en el BCl 602 que estan en contacto
con el cuerpo no deben recibir un Bonebridge. Consulte el apartado Datos técnicos
para obtener informacién sobre los materiales del BCl 602 que entran en contacto con
el tejido.

« Antes de iniciar la cirugia, obtenga una imagen del craneo y del oido por escaner TC o
rayos X.

+ Jamas debe dejar caer el implante sobre una superficie dura, ya que podria danarse.

« Hay que informar al paciente que el dispositivo puede fallar por dafnos mecanicos en
las partes implantadas (p. €j., a consecuencia de un golpe en la cabeza) o por proble-
mas electronicos u otros problemas técnicos del implante. En esos casos es necesario
volver a realizar el implante.

«  Se pueden utilizar antibidticos perioperatorios para reducir la posibilidad de infeccion.
Podran prescribirse analgésicos post-operatorios con normalidad.
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Precauciones durante el intraoperatorio

« Al perforar el lecho 6seo para el BC-FMT debera prestar especial atencion a la hora
de fresar cerca del seno sigmoide o la duramadre. Una lesion en la duramadre puede
reducir la barrera ante futuras infecciones y aumentar el posible riesgo de meningitis.

«  Como practica clinica habitual, se recomienda la irrigacién al fresar el lecho 6seo.

+ +Al manipular el BCl 602 debe tener cuidado en no doblar la transicion mas de +90°
horizontalmente y -30° verticalmente (consulte Ia seccién Flexion de la transicion del
BCl 602). Evite doblar la transicion varias veces, ya que podria producirse una rotura
por fatiga y danar el implante.

« Si el tornillo autoperforante no se sujetara adecuadamente, puede usarse el tornillo de
emergencia suministrado que dispone de un diametro mayor (1,9mm) en el orificio del
tornillo ya existente.

« El paquete de BCl 602 Lifts (1mm) puede servir para tornillos de repuesto para el Kit de
implante BCl 602.

Precauciones durante el postoperatorio

Tras la cirugia, el cirujano y el paciente deben estar atentos a cualquier signo de compli-
cacion y el paciente debe recibir informacion sobre los cuidados del oido operado.

Se recomiendan las siguientes precauciones en el post-operatorio:

« Las suturas o grapas (de la herida) deben retirarse cuando sea apropiado.

« Ante cualquier sospecha durante el periodo de recuperacion posoperatorio de que el
implante no se encuentra ya correctamente fijado, el especialista debera inspeccionar
el implante lo antes posible para confirmar la sospecha y corregirlo.

- El paciente debe estar informado de la importancia de mantener el oido operado y el
cuero cabelludo limpios y secos hasta que la curacion sea total y los vendajes se hayan
retirado de acuerdo con las practicas clinicas recomendadas. El paciente debe recibir
instrucciones sobre la correcta higiene del drea operada.

Activacion inicial
El paciente debera volver para someterse a control médico y realizar la activacion inicial

del sistema Bonebridge. El procesador de audio compatible puede programarse para el uso
después de que remita la inflamacion cutanea.

AVISO:
El implante BCl 602 no contiene software ni firmware, y no es programable.
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8. Compatibilidad con otros dispositivos

El calibrador Skin Flap Gauge 7 es una herramienta quirurgica opcional que puede
solicitarse por separado.

El BCl 602 Sizer Kit (incluido con el Kit de implante BCl 602) y los BCl 602 Lifts opcion-
ales (1mm) son compatibles con el implante BCl 602.

El BCl 602 es compatible con todos los procesadores de audio externos disponibles
para el sistema Bonebridge.

Interferencia con otros dispositivos

Electrocirugia: Los instrumentos de electrocirugia (p. ej., electrocauterizacién monop-
olar) pueden producir voltajes de radiofrecuencia que podrian generar un acoplamiento
directo entre el instrumento y el implante. No se deben utilizar instrumentos quirdr-
gicos monopolares en las proximidades del implante. Las corrientes inducidas podrian
danar el implante o la audicién del paciente.

Terapia ultrasoénica, estimulacion magnética transcraneal, terapia electroconvul-

siva: Nunca deben aplicarse directamente sobre el implante porque pueden dafar el

implante o la audicion del paciente.

Diatermia quirdrgica: Nunca se debe aplicar diatermia sobre el implante porque la

corriente inducida podria causar dafos en el implante o en la audicion del paciente.

Terapia de radiacién ionizante: La terapia de radiacién no dana el implante. No se

recomienda usar el procesador de audio durante la radiacion.

Rayos X, TAC, tratamiento de cobalto, escaner PET, ecografia diagnostica: No hay

restricciones dentro de los limites de exposicion Utiles desde un punto de vista clinico.

No se recomienda usar el procesador de audio durante estos procedimientos.

Cardioversion: La energia inducida durante la cardioversion podria danar el implante.

No se debe aplicar desfibrilacion sobre el dispositivo ni en sus proximidades.

Sistemas de seguridad antirrobo y sistemas de deteccion de metales: Los sistemas

comerciales antirrobo y de deteccion de metales producen fuertes campos electro-

magnéticos. Los pacientes con implantes deben saber que pasar por los detectores
de metales de seguridad puede generar sensaciones auditivas inofensivas y activar la
alarma. Por este motivo, se recomienda que los pacientes lleven consigo su tarjeta de
identificacién del usuario en todo momento.

Imagenes por resonancia magnética (RM): El examen por RM con el implante

BCl 602 solo se permite a 1,5T en escaneres RM cerrados.

Deben tenerse en cuenta los siguientes aspectos:

- El procesador de audio no se usara. Antes de que el paciente entre en la sala de
RM, el procesador de audio debe retirarse de la cabeza. Después de la prueba, el
paciente no se pondra el procesador de audio hasta salir de la sala de RM.

- Durante el escaner pueden producirse interferencias audibles. Los pacientes
deben estar informados de que tienen que comunicar cualquier posible molestia y
solicitar que se interrumpa la RM si es necesario.
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- El escaner de RM debe estar limitado al «kmodo de funcionamiento normal» (tasa
de absorcidn especifica (TAE) promedia para cuerpo entero de < 2 W/kg); debe
evitarse el «modo de funcionamiento de primer nivel».

- En las imagenes aparecera un artefacto de hasta 15 cm alrededor del implante.

- Las pruebas de RM de mas de 1,5T provocan dafios en el implante por lo que
deben evitarse.

10. Explantacion

Con objeto de cumplir con los requisitos de seguridad y de proteccion medioambiental,
MED-EL solicita recibir los dispositivos explantados. Tenga en cuenta que, en caso de
cremacion, la explantacion del implante normalmente la solicita el crematorio por motivos
de seguridad.

Para la explantacion del dispositivo, siga las siguientes instrucciones:

« Sies posible, el dispositivo debe explantarse sin dafnarlo ni cortarlo.

- Después de extraer el dispositivo, siga los procedimientos de limpieza y desinfeccion
establecidos en el lugar de la explantacion, pero solo en la medida en que no se
dane el implante. Siga los procedimientos locales para materiales con posible riesgo
biologico.

- El dispositivo se devolverd en el Returned Implant Kit suministrado por MED-EL. Si
no hay ningun kit de devolucion de implante disponible, el dispositivo explantado se
colocara en un recipiente estanco desinfectado (o estéril) lleno de solucion salina.

+ El dispositivo se devolver3 a:

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters

Safety adviser for the transport of dangerous goods
Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

11. Varios

Declaracion de garantia

Consulte la Declaracion de garantia adjunta para obtener informacién acerca de nuestras
disposiciones relativas a la garantia.

Almacenamiento y eliminacion

El producto debe almacenarse en su envase estéril en un lugar seco y con un rango de
temperaturas de entre -20°C y +60°C. Los dispositivos no deben utilizarse después de la
fecha de caducidad especificada en el embalaje. El embalaje se deberd eliminar de acuerdo
a los requisitos locales.

12
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Datos técnicos

BCl 602

Peso: aprox. 20 gramos
Dimensiones:

24.4 mm

64.3 mm

Materiales en contacto con el cuerpo:

- Elastémero de silicona de grado médico

- Titanio de grado 5 ELI seglin ASTM F136-12

Marcado del implante:

- BCl 602: Modelo del dispositivo

- Cbdigo de 3 digitos (xxx): Codigo del ano; el afio de fabricaciéon del dispositivo
puede leerse como 2xxx

- (Cdbdigo de 8 digitos (300xxxxx): Nimero de serie

Tornillos corticales

Dimensiones:

- Tornillos corticales autoperforantes: 5mm de longitud y 1,6 mm de didmetro
- Tornillo de emergencia: 5mm de longitud y 1,9mm de didmetro

Material en contacto con el cuerpo: Aleacion de titanio Ti Al Nb

Destornillador quirargico (SD 2)

Dimensiones:

- Longitud total de 113 mm con un didmetro maximo del mango de 16 mm

- Longitud de la hoja de 18mm

Materiales (que pueden entrar en contacto transitorio con el cuerpo durante la cirugia):
- Asag, pieza superior giratoria: Polioximetileno (POM)

- Punta metalica: 1.4197, acero inoxidable martensitico
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Simbolos

Ce

0123

P=0gFIYERERP @ EP

Marcado CE, aplicado por primera vez en 2019
Atencion

Consulte las instrucciones de uso

No volver a utilizar

Apto para una RMN bajo ciertas condiciones
Fabricante

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

NUmero de catalogo

Numero de serie

Esterilizado con dxido de etileno

Limite de temperatura

Indica una situacion peligrosa, que de no evitarse, podria resultar en muerte o
lesiones graves.

Indica una situacion peligrosa, que de no evitarse, podria resultar en lesiones
leves o molestias para el usuario o dafios materiales.
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Si desea obtener mas informacion sobre el uso de este producto MED-EL, o desea comu-
nicar cualquier incidencia, péngase en contacto con:

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

office@medel.com

www.medel.com

o llame al +43 5 77 88

Consulte la hoja adjunta para conocer los datos de contacto de su oficina local.

© 2019-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revision del documento 5.0 (editada el 03/2021).
Todos los derechos reservados.
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. Conteudo da embalagem

1implante de condugdo 6ssea (BCl 602)

1 chave de fenda cirurgica (SD 2)

2 parafusos corticais autoperfurantes (superficie prateada préxima do implante)
1 parafuso de emergéncia (superficie azul)

060000 N

Documentos que acompanham o produto

AVISO:
Os parafusos no pacote de BCl 602 Lifts (1mm) sdo idénticos aos parafusos no BCl 602
Implant Kit.

3. Introducao

O Bonebridge melhora a audi¢ao fornecendo entrada acustica ao ouvido interno por meio
da condugao 6ssea. O Bonebridge consiste nos seguintes componentes: o Implante de
Conducdo Ossea (BCl 602) e o processador de audio externo, disponivel separadamente.

Este kit de implante contém um implante BCl 602, uma chave de fenda descartavel, dois
parafusos corticais autoperfurantes (superficie prateada) e um parafuso de emergéncia
(superficie azul).

Todos os dispositivos sao fornecidos em uma bandeja estéril, e eles foram feitos para uma
unica utilizagdo.

AVISO:

Consulte as instrucoes de uso fornecidas juntamente com o BCl 602 Sizer Kit para
quaisquer informacgoes relacionadas a utilizacdo do BCl 602 Sizer Kit. Consulte as
instrugcoes de uso fornecidas juntamente com o BCl 602 Lifts (1mm) para quaisquer
informagoes relacionadas a utilizacdo do BCl 602 Lifts (Tmm).
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Os simbolos seguintes serao usados por todo o documento:

n Indica uma situagao perigosa que, se nao for evitada, pode resultar em morte ou
ferimentos graves.

Indica uma situacao potencialmente perigosa que, se ndo for evitada, pode resultar
em ferimentos leves ou inconveniéncias para o usuario e/ou danos materiais.

4. Descricao do dispositivo

O implante de condugdo 6ssea é a parte implantavel do sistema Bonebridge, podendo ser
usado apenas com componentes externos compativeis da MED-EL. O dispositivo trans-
cutaneo vem a ser uma protese auditiva implantavel ativa e de acionamento direto que se
destina a fornecer um nivel Util de percep¢ao sonora para individuos com perda auditiva
condutiva e mista, bem como para aqueles que sofrem de surdez unilateral. O BCl 602 é
implantado cirurgicamente no osso temporal.

A chave de fenda cirtirgica (SD 2) é um dispositivo de uso Unico esterilizado. Destina-se ao
uso exclusivo de cirurgides para apertar/desapertar parafusos corticais de fenda em cruz
usados no BCl 602.

O implante tem duas se¢des principais, mencionadas nestas instru¢oes de uso: a se¢ao da
bobina e a do transdutor.

@ ima de fixagdo @ Transicio
@® Bobina do receptor © BCFMT e eletrénicos
© Peca auxiliar de posicionamento @ Abas de fixacdo com orificios para ancoragem.

Visdo geral do BCl 602
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0 BCl 602 é composto por um ima circundado pela bobina do receptor, a transi¢ao e o
Bone Conduction - Floating Mass Transducer (BC-FMT) com a parte eletronica em um
estojo hermético. O BCl 602 é ativado colocando o processador de audio externo sobre o
ima do BCl 602. O sinal e a energia para acionar o BG-FMT sdo transferidos por meio de
um link indutivo para a bobina interna e entdo retransmitidos para o BC-FMT. O BC-FMT
transduz o sinal em vibragdes mecanicas, que sao conduzidas para o osso temporal

por meio dos parafusos corticais autoperfurantes. Essas vibragoes estimulam o sistema
auditivo e sao interpretadas pelo paciente como som.

AVISO:
O Bdl 602 Implant Kit é fornecido em uma embalagem estéril e foi submetido a um
processo de esterilizacdo com 6xido de etileno.

AVISO:
Nao utilize o BCl 602 Implant Kit caso um dos componentes apresente danos visiveis.

AVISO:

O Medidor de Retalho de Pele 7 é uma ferramenta cirdrgica opcional reutilizavel que,
caso necessario, pode ser encomendada separadamente antes do primeiro procedi-
mento.

Uso previsto

O sistema Bonebridge com o implante de conduc¢ao éssea BCl 602 destina-se ao trata-
mento de pacientes com perda auditiva condutiva ou mista ou pacientes que sofram de
perda auditiva neurossensorial unilateral.

O Bonebridge com BCl 602 aumenta a audi¢ao fornecendo informacgoes acusticas ao
ouvido interno via conducgao 6ssea. Isso é obtido por meio da agdo de um transdutor
vibratorio, implantado no osso temporal.

Indicagoes
IndicacOes gerais

« O BCl 602 destina-se a pacientes a partir de cinco anos de idade ou mais.

+ O médico deve fazer uma avaliacdo completa dos riscos e beneficios para o paciente
e suas expectativas realistas em relacao ao dispositivo antes de tomar a decisao de
implantar o BCl 602. O médico deve recorrer a sua experiéncia médica e considerar
todo o histérico clinico do paciente.
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IndicagOes audioldgicas

Os candidatos do Bonebridge apresentam:

« perda auditiva condutiva ou mista, como indicado por testes audiométricos com limiares
de conducao 6ssea melhores ou iguais a 45dB NA em 500Hz, 1kHz, 2kHz e 3kHz
ou

+ perda auditiva neurossensorial unilateral, que significa perda auditiva severa a profunda
em um ouvido, enquanto o outro tem audi¢cao normal (a condugdo aérea deve ser
melhor ou igual a 20dB NA medido a 500Hz, TkHz, 2kHz e 3kHz).

Contraindicacoes

O Bl 602 nao deve ser implantado:

« se houver evidéncia de que a perda auditiva é de origem retrococlear ou central.

« em pacientes com problemas de pele ou de couro cabeludo que possam impedir a
fixacdo do processador de dudio ou interferir no seu uso.

« se o tamanho do cranio ou uma anormalidade puder impedir a colocacao do implante
BCI 602.

- em pacientes que haja conhecimento que sdo intolerantes aos materiais que compdem
o BCl 602.

Possiveis efeitos adversos relativos a cirurgia

O BCl 602 ¢é um dispositivo médico implantavel a longo prazo. Antes da cirurgia, os
cirurgioes explicardao ao paciente todas as complicagdes genéricas relevantes da cirurgia
otoldgica e da anestesia geral e/ou local, que incluem hemorragia, dorméncia local da pele
ou dor, infeccao, tinido temporario, vertigem ou dor de cabeca.

Outras complicagdes que podem ocorrer s3o: deslocamento pos-cirdrgico do implante,
translocacao pdés-cirdrgica da se¢ao da bobina devido a trauma ou posicao incorreta do
dispositivo, extrusao do implante e o risco potencial de meningite em caso de a dura-
mater e o seio sigmoide serem lesionados durante a operagao.

5. Informagao sobre o uso

A implantagao do BCl 602 pode ser efetuada sob anestesia local ou geral.

N3o utilizar caso a embalagem estéril esteja danificada ou a data de validade tiver

g ADVERTENCIA
Inspecionar visualmente a integridade da embalagem estéril antes da utilizagao.
expirado.

A anatomia do paciente deve ser adequada para a colocagao do BCG-FMT.
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Curvatura da peca de transicao do BCl 602

A peca de transi¢ao do Bl 602 pode ser dobrada +90° no plano horizontal e -30° no
plano vertical, como mostrado nas imagens a seguir.

A secdo da bobina deve ser sempre fixada perto da zona de transicao, segurando a peca
auxiliar do posicionamento entre o polegar e o indicador. Para evitar danificar o implante
durante a curvatura, apenas segure o implante com os dedos nos locais indicados nas
imagens seguintes.

AVISO:
Tome cuidado ao realizar a curvatura e segure o BCl 602 apenas como mostrado nas
imagens a seguir.

Curvatura no plano horizontal (vista de cima): Observe a posicdo de retencdo correta e os angulos possiveis
durante a curvatura.

Curvatura no plano vertical (vista lateral): Observe a posi¢ao de reten¢do correta e os angulos possiveis durante
a curvatura.

Evite dobrar a pega de transicao do BCl 602 muitas vezes.
Evite dobrar angulos maiores que os indicados, pois angulos maiores podem
causar uma falha do implante devido a ruptura de fios.
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Implantacao

A colocacao e a fixagao do BC-FMT exigem a perfuracao de um leito 6sseo e a selecao
adequada dos pontos de fixacdo dos parafusos corticais autoperfurantes. A posi¢ao do
leito 6sseo e os pontos de fixagao devem ser escolhidos com grande cuidado, devendo
basear-se na analise da TC ou outro exame similar. Recomenda-se o uso do BCl 602 Sizer
Kit para melhor determinar os requisitos de espaco do implante BCl 602.

Consulte as instrugdes de uso fornecidas juntamente com o BCl 602 Sizer Kit para quais-
quer informacgoes relacionadas a utilizagdo do BCl 602 Sizer Kit.

Nao faca uso de eletrocautério monopolar assim que o BCl 602 estiver no campo
cirdrgico ou se o paciente ja tiver um implante ativo no outro ouvido.

ApOs preparar o leito 6sseo para o BCl 602 de acordo com as instru¢des de uso fornecidas

com seu BCl 602 Sizer Kit, observe as etapas a seguir:

+ Remova o BCl 602 de seu pacote estéril e traga-o para o campo cirurgico. Deve-se
tomar cuidado ao manusear o implante. Tenha em mente que o BCl 602 contém imas,
de modo que pode ser atraido por outros objetos metalicos na sala de operacao.

« (Caso necessario, dobre a peca de transi¢cdo do implante como indicado na secdo
Curvatura da peca de transicao do BCl 602 para conseguir uma colocagao 6tima do
implante.

«  Coloque o BCl 602 com o simbolo /A no ima de fixacio voltado para fora em direcdo a
pele. O 0sso sob a se¢do da bobina deve ser plano.

- O implante precisa ser fixado no mesmo leito 6ésseo com dois parafusos corticais
autoperfurantes (superficie prateada) e a chave de fenda cirurgica fornecida.

»  Para abrir os parafusos corticais autoperfurantes, remova a tampa do suporte
dos parafusos como mostrado nas “Instru¢des para desembalar” no inicio destas
instrucdes de uso. Tenha cuidado para nao segurar o suporte de parafuso de cabeca
para baixo e ndo tocar na rosca dos parafusos.

» Utilize a chave de fenda fornecida no BCl 602 Implant Kit para remover os parafusos
do seu suporte. Quando inserido corretamente, o parafuso ficard preso na chave de
parafusos.

Em caso de osso cortical denso, recomenda-se realizar um orificio inicial com uma
broca de diamante de Tmm.

+ Deve-se cuidar para que os parafusos estejam bem centralizados no recesso das abas
de fixagdo.

+  Certifique-se de que o BC-FMT esteja adequadamente instalado no osso do cranio
com acoplamento de longo prazo estavel. A posicao final do BC-FMT deve ser sempre
inspecionada visualmente e apalpada de forma a garantir uma fixacao adequada sem
nenhuma folga antes de fechar a incisao.
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o

7.

A espessura total da pele (com o cabelo) acima da bobina do receptor do implante
nao deverd exceder 7mm para fornecer atragao magnética suficiente para reter o
processador de audio no lugar. O retalho cutaneo sobre a se¢do da bobina pode ser
medida, p.ex., com o Medidor de Retalho de Pele 7. Se o retalho cutaneo nao couber
facilmente no medidor, a espessura da pele deve ser reduzida até caber. A pele que
cobre o BC-FMT pode ser mais espessa do que a area em que o processador de audio
serd colocado.

A incisao do couro cabeludo deve ser fechada em camadas. Deve-se aplicar um
curativo no local da incisao com pressao moderada.

O formulario de registro de cada paciente deve ser preenchido e devolvido a MED-EL.
O cartao de identificagdo de usuario devera ser preenchido e entregue ao paciente.

Adverténcias

Todos os dispositivos foram fabricados para uma Unica utilizagdo. Nao reutilize nem
volte a esterilizar.
O dispositivo ndo deve ser alterado e deve ser utilizado apenas para o fim previsto.

Precaucoes

Os cirurgides que realizarem as cirurgias para o Bonebridge devem ter recebido trein-
amento especifico referente a esse tipo de cirurgia antes de tentarem implantar um
BCI 602. Os cirurgides devem ter cuidado durante o procedimento de implantagao para
evitar resultados indesejados e complicagdes pds-operatorias.

Precaucoes gerais

Pessoas que tenham o conhecimento que sdo intolerantes aos materiais utilizados no
BCl 602, e que estejam em contato com o corpo, ndo devem receber um Bonebridge.
Consulte a secao Dados técnicos para se informar dos materiais do BCl 602 que estao
em contato com a pele.

Antes de iniciar a cirurgia deve-se fazer um exame de imagem adequado do cranio e
do ouvido, tal como um exame de TC ou de raio X.

Nunca deixe o implante cair sobre uma superficie dura, pois pode danificar o implante.
O paciente precisa ser informado que pode ocorrer uma falha do dispositivo devido

a danos mecanicos das pecas do implante, p. ex., resultado de um golpe na cabega,

a uma falha eletrénica ou outra falha técnica do implante. Nestes casos, pode ser
necessaria uma nova implantagao.

Podem ser utilizados antibioticos perioperatérios para reduzir a probabilidade de
infe¢do. Podem ser prescritos analgésicos pos-operatorios de forma normal.
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Precaucoes intraoperatorias

« Ao perfurar o leito 6sseo para o BC-FMT, deve-se tomar especial cuidado na per-
furagdo préxima do seio sigmoide ou da dura-mater. Um ferimento na dura-mater
pode reduzir a barreira a futuras infec¢bes e aumentar o risco potencial de contrair
meningite.

« A pratica clinica normal recomenda a irrigacao na perfuracao do leito 6sseo.

+  Deve-se tomar cuidado ao manusear o BCl 602 para ndo curvar a pega de transi¢ao
mais de £90° na horizontal e -30° na vertical (ver se¢do Curvatura da peca de tran-
sicao do BCl 602). Evite dobrar a peca de transi¢do muitas vezes, pois pode ocorrer
ruptura por fadiga e danos ao implante.

«  No caso de um parafuso autoperfurante ndo se fixar adequadamente, o parafuso
de emergéncia de diametro maior (1,9mm) fornecido pode ser usado no orificio do
parafuso pré-existente.

+ O pacote de BCl 602 Lifts (Tmm) pode servir como suprimento de parafusos sobres-
salentes para o BCl 602 Implant Kit.

Precaucoes pos-operatoérias

Apos a cirurgia, tanto o cirurgidao como o paciente devem estar atentos quanto a sinais de
complicagdes e o paciente deve ser advertido quanto aos cuidados adequados a ter com a
orelha operada.

Recomenda-se as seguintes medidas de precaucao pos-operatorias:

« As suturas ou pontos (da incisdo) devem ser removidos quando apropriado.

+  Se houver a suspeita durante o periodo de recuperagdo pds-operatoério de que o
dispositivo ndo esta mais bem fixado, um médico devera inspecionar o implante tao
logo possivel e corrigir o problema.

» O paciente deve ser advertido para a importancia de manter a orelha operada e o
couro cabeludo limpos e secos até cicatrizarem completamente e os curativos serem
removidos, de acordo com as melhores praticas clinicas. Devem ser dadas instrugoes
ao paciente referentes aos cuidados de higiene a ter com a area operada.

Ativacao inicial

O paciente deve regressar para alta médica e ativacdo inicial do sistema Bonebridge. O
processador de dudio compativel pode ser programado para uso apos o inchago da pele
diminuir.

AVISO:

O implante BCl 602 nao contém software ou firmware, ndo sendo programavel.
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8. Compatibilidade com outros dispositivos

O Medidor de Retalho de Pele 7 é uma ferramenta cirdrgica opcional reutilizavel que
pode ser encomendada separadamente.

O BCl 602 Sizer Kit (fornecido com o BCl 602 Implant Kit) e os dois BCl 602 Lifts (1mm)
opcionais sao compativeis com o implante BCl 602.

O BCl 602 é compativel com todos os processadores de dudio externos disponiveis
para o sistema Bonebridge.

Interferéncia com outro equipamento

Eletrocirurgia: Os instrumentos eletrocirdrgicos (de eletrocauterizagdo monopolar,
p.ex.) podem produzir voltagem de radiofrequéncia que pode resultar no acoplamento
direto entre o instrumento e o implante. Os instrumentos eletrocirdrgicos monopo-
lares nao devem ser utilizados nas proximidades do implante. As correntes induzidas
poderiam causar danos no implante ou lesdes na audi¢do do paciente.

Ultrassom terapéutico, estimulacao magnética transcraniana, terapia eletroconvul-
siva: Esses procedimentos nunca podem ser aplicados diretamente sobre o implante,
pois podem danifica-lo e ainda afetar a audi¢ao do paciente.

Diatermia cirurgica: Nunca deve ser aplicada diatermia sobre o implante, porque as
altas tensoes induzidas sobre o implante podem danificar o implante ou a audi¢ao do
paciente.

Radioterapia ionizante: Radioterapia ndo é prejudicial para o implante. Recomenda-se
que ndo utilize um processador de audio durante a irradiagao.

Raios X, TAC, tratamento com cobalto, TEP, ultra-som de diagnostico: Nao ha
restricoes dentro dos valores de exposi¢do clinicamente necessarios. Recomenda-se
nao usar um processador de audio durante esses procedimentos.

Cardioversao: A energia induzida durante a cardioversao pode danificar o implante.
N3o se deve aplicar desfibrilagdo sobre ou préximo do dispositivo.

Sistemas antifurto e detectores de metal: Os sistemas de detecao de roubo e os
detetores de metal comercializados produzem fortes campos eletromagnéticos.

Os pacientes portadores de implante devem estar cientes de que a passagem por
detectores de metais de seguranca pode gerar uma sensagao sonora inofensiva, além
de ativar o alarme detector. Recomenda-se por esse motivo que os pacientes levem
sempre consigo seu cartao de identificacao de usuario.

Imagiologia de ressonancia magnética (RM): Exames de RM com o implante
BCl 602 apenas sao permitidos a 1,5 T em scanners de ressonancia magnética
fechada.
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Devem ser consideradas as seguintes condigdes:

- O processador de 3udio ndo devera ser usado. O processador de dudio deve ser
removido da cabega do paciente antes de entrar em qualquer sala de RM. Apos
o exame de RM, o paciente apenas pode voltar a colocar o processador de dudio
quando abandonar a sala de RM.

- Pode ocorrer uma interferéncia sonora durante a ressonancia. Os pacientes devem
ser aconselhados a indicar qualquer possivel desconforto que possa surgir e a
pedir que a RM seja interrompida, se necessario.

- O scanner de RM tem de estar limitado ao «modo de operacao normal» (taxa de
absorcao especifica média calculada para todo o corpo (SAR) de 2 W/kg); deve-se
evitar o «modo de operacdo controlado de primeiro nivel».

- Um artefato de até 15cm em torno do implante estara presente nas imagens.

- Exames de RM com > 1,5T danificardo o implante e devem ser evitados.

10.Extracao

Em atendimento as exigéncias de seguranca e prote¢ao ambiental, a MED-EL solicita o
envio de todos os dispositivos retirados. Observe que em casos de cremagdo, a extracao
do implante é tipicamente requerida por motivos de seguranga.

Em caso de extragao do dispositivo, siga as seguintes instrucoes:

»  Se possivel, o dispositivo deve ser removido sem o danificar nem o cortar.

« Depois de o dispositivo ter sido removido do paciente, siga os procedimentos de
limpeza e de desinfecdo estabelecidos no local da extragdo, mas apenas desde que
o implante ndo seja danificado. Siga os procedimentos estabelecidos localmente para
materiais bioldgicos potencialmente perigosos durante todo o processo.

« O dispositivo deve ser devolvido no Returned Implant Kit [kit de devolucao de
implante] fornecido pela MED-EL. Caso ndo esteja disponivel um kit de devolugdo de
implante, o dispositivo extraido deve ser colocado num recipiente a prova de vaza-
mento, desinfetado (ou esterilizado) cheio de solu¢do salina.

+ O dispositivo deve ser devolvido para:

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters

Safety adviser for the transport of dangerous goods
Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

28



Portugués

11. Diversos

Declaracao de garantia

Consulte a declaracdo de garantia em anexo para se informar das condi¢oes de garantia.

Armazenamento e descarte

O produto deve ser armazenado em sua embalagem estéril em lugar seco e em um inter-
valo de temperatura entre —20°C e +60°C. Os dispositivos ndo podem ser usados apoés a
data de validade especificada no pacote. A embalagem deve ser descartada de acordo com
as normas locais.

Dados técnicos
BCl 602

+ Peso: aprox. 20g
+ Dimensoes:

28.3 mm
24.4 mm [y
f
.". f

) >

-
2 = |
S, |

4.5 mm
| |
18.2 mm

64.3 mm

+  Materiais em contato com o corpo:
- Elastébmero de silicone de grau médico
- Titanio de grau 5 ELI por ASTM F136-12
+  Marcagao do implante:
- BCl 602: Modelo do dispositivo
- Cbdigo de trés digitos (xxx): Codigo do ano; o ano da fabricagdo do dispositivo
pode ser lido como 2xxx
- Cbdigo de oito digitos (300xxxxx): Numero de série
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Parafusos corticais

« Dimensoes:
- Parafusos corticais autoperfurantes: 5mm de comprimento e 1,6 mm de didmetro
- Parafuso de emergéncia: 5mm de comprimento e 1,9 mm de diametro

+  Material em contato com o corpo: Liga de titanio Ti,Al,Nb

Chave de fenda cirdrgica (SD 2)

« Dimensoes:
- Comprimento total de 113 mm com um didmetro maximo do cabo de 16 mm
- Comprimento da ldmina de 18 mm

» Materiais (em possivel contato temporario com o corpo durante a cirurgia):
- Cabo, peca superior rotativa: Polioximetileno (POM)
- Lamina de metal: 1.4197, aco inoxidavel martensitico

Simbolos

c € Marcagao CE aplicada primeiramente em 2019

0123

Cuidado

Consulte as instrugdes de uso

Nao reutilizar

Condicionais para RNM

Fabricante

Data de fabricagao

Data de vencimento

Numero de catalogo

NUmero de série

Esterilizagdo com 6xido de etileno

Limitagao de temperatura

STHEAYERRD © BB
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A Indica uma situagao perigosa que, se nao for evitada, pode resultar em morte
ou ferimentos graves.

Indica uma situacao potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode
resultar em ferimentos leves ou inconveniéncias para o usuario e/ou danos
materiais.

Para mais informacoes referentes a utilizagdo deste produto da MED-EL ou para relatar
qualquer problema, entre em contato com:

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

office@medel.com

www.medel.com

ou ligue para +43 5 77 88

Consulte a folha de contatos fornecida para encontrar seu escritorio local.

© 2019-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revisao de documento 5.0 (emitida em 03/2021).
Todos os direitos reservados.
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Zestaw implantu BCl 602
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1. Instrukcje dotyczace otwierania

MEDEL

STERILE

34



Polski

. Zawartosc¢ opakowania

1implant na przewodnictwo kostne (BCl 602)
1 érubokret chirurgiczny (SD 2)
2 samowiercace sruby korowe (srebrna powtoka, obok implantu)

1 $ruba awaryjna (niebieska powtoka)

060000 N

Dotgczone dokumenty

WSKAZOWKA:
Sruby w pakiecie BCl 602 Lifts (1mm) sa identyczne jak $ruby w zestawie implantu
BCl 602.

3. Wprowadzenie

System Bonebridge poprawia styszenie poprzez dostarczanie sygnatu akustycznego do
ucha $rodkowego za posrednictwem przewodzenia kostnego. System Bonebridge sktada
sie z nastepujacych elementéw: implantu na przewodnictwo kostne (BCl 602) oraz
zewnetrznego procesora dzwigku, dostepnego oddzielnie.

Zestaw implantu sktada sie z jednego implantu BCl 602, jednego $rubokretu jednora-
zowego uzytku, dwoch samowiercacych Srub korowych (srebrna powtoka) oraz jednej
Sruby awaryjnej (niebieska powtoka).

Wszystkie narzedzia wysytane sg zapakowane na sterylnej tacy i stuza wytgcznie do
jednorazowego uzytku.

WSKAZOWKA:
Informacje dotyczace uzytkowania zestawu BCl 602 Sizer Kit znajduja sie w odpowied-
nich instrukcjach obstugi zestawu BCl 602 Sizer Kit. Informacje dotyczace uzytkowania
elementéw BCI 602 Lifts (1mm) znajduja sie w odpowiednich instrukcjach obstugi
pakietu BCl 602 Lifts (1Tmm).
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W niniejszym dokumencie uzyto ponizszych symboli:

n Wskazuje na niebezpieczna sytuade, ktora, jesli sie jej nie uniknie, moze doprow-
adzi¢ do $mierci lub powaznych obrazen.

Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktéra, jesli sie jej nie uniknie, moze spow-
odowac u uzytkownika niewielki uraz lub niewygode i/lub uszkodzenie mienia.

4. Opis urzadzenia

Implant na przewodnictwo kostne jest wszczepialng czescig systemu Bonebridge i
mozna go uzywac wytacznie ze zgodnymi elementami zewnetrznymi firmy MED-EL. Ten
przezskoérnie dziatajacy wyrob jest aktywna i wszczepialng protezg stuchu z zasilaniem
bezposrednim, przeznaczong do zapewnienia uzytecznego poziomu percepcji dzwieku
osobom z ubytkiem stuchu typu przewodzeniowego lub mieszanego, jak rowniez z gtu-
chota jednostronna. Implant BCl 602 wszczepiany jest chirurgicznie w ko$¢ skroniowa.

Srubokret chirurgiczny (SD 2) jest narzedziem jednorazowego uzytku, sterylizowanym
koncowo. Jest przeznaczony do uzywania wytacznie przez chirurgdw do dokrecania/odkre-
cania srub korowych z tbem z gniazdkiem krzyzowym, stosowanych do implantu BCl 602.

Implant sktada sie z dwoch gtéwnych czesci, nazywanych w niniejszej instrukgji obstugi
czescig cewki i czescig przetwornika.

© Magnes mocujacy @ Odcinek przejsciowy
® Cewka odbiornika © BC-FMT i ukfad elektroniczny
© Element pozygonujacy @ Sskrzydetka mocujace z otworami montazowymi

__.-~" CZESC PRZETWORNIKA

Budowa implantu BCl 602
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Implant BCl 602 sktada sie z magnesu w cewce odbiornika, odcinka przejsciowego oraz
przetwornika Bone Conduction - Floating Mass Transducer (BC-FMT) z uktadem elektronicz-
nym zamknietym w hermetycznej obudowie. Implant BCl 602 aktywowany jest w momen-
cie umieszczenia zewnetrznego procesora dzwigeku nad magnesem implantu BCl 602.
Sygnat oraz energia zasilajgca przetwornik BC-FMT przekazywane sg przez tacze indukcyjne
do cewki wewnetrznej, a nastepnie do przetwornika BC-FMT. Przetwornik BC-FMT przeksz-
tatca sygnat na drgania mechaniczne, ktére przewodzone sg do kosci skroniowej poprzez
samowiercgce Sruby korowe. Drgania te stymulujg narzad stuchu i odbierane s przez
pacjenta jako dzwiek.

WSKAZOWKA:
Zestaw implantu BCl 602 po poddaniu uprzedniej sterylizacji tlenkiem etylenu
dostarczony jest w sterylnym opakowaniu.

WSKAZOWKA:
Nie nalezy uzywad zestawu implantu BCl 602 w przypadku wykrycia widocznego
uszkodzenia ktéregos z elementdw.

WSKAZOWKA:

Przyrzad do pomiaru ptata skérnego Skin Flap Gauge 7 jest opcjonalnym narzedziem
chirurgicznym do wielokrotnego uzytku i mozna go zaméwié osobno przed pierwszym
zabiegiem, jesli jest to konieczne.

Przeznaczenie

System Bonebridge z implantem na przewodnictwo kostne BCl 602 jest przeznaczony do
leczenia pacjentéw z ubytkiem stuchu typu przewodzeniowego lub mieszanego, a takze
pacjentdéw z jednostronng gtuchota odbiorcza.

System Bonebridge z implantem BCl 602 poprawia styszenie poprzez dostarczanie
informacji akustycznych do ucha srodkowego za posrednictwem przewodzenia kostnego.
Uzyskuje sie to poprzez uruchomienie przetwornika drgajgcego, wszczepionego w kosc¢
skroniowa.

Wskazania

Wskazania ogdlne

+ Implant BCl 602 przeznaczony jest dla pacjentow w wieku 5 (pieciu) lat lub starszych.
« Lekarz musi doktadnie przeanalizowa¢ potencjalne zagrozenia i korzysci dla pacjenta,
jak rowniez jego realistyczne oczekiwania wzgledem urzadzenia, przed podjeciem
decyzji o wszczepieniu implantu BCl 602. Lekarz musi wystawi¢ diagnoze medyczng i

wzigc pod uwage petna historie leczenia pacjenta.
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Wskazania audiologiczne

Kandydatami do systemu Bonebridge sg osoby, u ktorych stwierdzono:

»  ubytek stuchu typu przewodzeniowego lub mieszanego, okreslony za pomoca badania
audiometrycznego z wyznaczeniem progu przewodnictwa kostnego na poziomie
mniejszym lub réwnym 45 dB HL przy czestotliwosci 500Hz, 1TkHz, 2kHz i 3kHz
lub

+ jednostronna gtuchote odbiorcza, czyli odbiorczy ubytek stuchu w jednym uchu w
stopniu od znacznego do gtebokiego z zachowanym normalnym stuchem w drugim
uchu (prég przewodnictwa powietrznego powinien by¢ mniejszy lub réwny 20dB HL
mierzony przy czestotliwosci 500 Hz, 1kHz, 2kHz i 3kHz).

Przeciwwskazania

Implantu BCl 602 nie nalezy wszczepiac:

« jesli stwierdzono, ze ubytek stuchu wiaze sie z zaburzeniami pozaslimakowymi lub
pochodzenia osrodkowego.

+ U pagentow, ktorych stan skory lub skory gtowy moze uniemozliwi¢ mocowanie proce-
sora dzwieku przy uzyciu magnesu lub moze zaktdcad uzytkowanie procesora dzwieku.

« jesli wielko$¢ czaszki lub jej znieksztatcenie uniemozliwi prawidtowe umieszczenie
implantu BCl 602.

« w przypadku stwierdzenia u pacjentdéw nietolerancji na materiaty uzyte w implancie
BCl 602.

Mozliwe dziatania niepozadane zwigzane z operacja

Implant BCl 602 jest dtugotrwatym wyrobem medycznym do implantagji. Przed operacja
chirurg jest zobowigzany wyjasni¢ pacjentowi wszystkie stosowne powikfania, jakie moga
wigzac sie z operacjami otologicznymi oraz znieczuleniem ogdlnym i/lub miejscowym, do
ktorych zalicza sie krwawienie, miejscowe odretwienie lub bol skory, infekcje, przemijajacy
szum uszny, zawroty gtowy lub bol gtowy.

Do innych mozliwych komplikacji naleza: pooperacyjne przemieszczenie implantu; poopera-
cyjne przemieszczenie czesci cewki wskutek urazu lub nieprawidtowego utozenia; ekstruzja
implantu; oraz potencjalne ryzyko zapalenia opon mézgowych w przypadku uszkodzenia
opony twardej lub zatoki esowatej podczas operadji.
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5. Informacje dotyczace zastosowania

Implantacje BCl 602 mozna przeprowadzi¢ w znieczuleniu miejscowym lub ogolinym.

n OSTRZEZENIE

Przed uzyciem nalezy wzrokowo sprawdzi¢, czy sterylne opakowanie nie zostato
naruszone. Nie uzywac w razie uszkodzenia opakowania sterylnego ani po uptywie
daty waznosci.

Budowa anatomiczna pacjenta musi by¢ odpowiednia w celu umieszczenia przet-
wornika BC-FMT.

Zaginanie odcinka przejsciowego implantu BCl 602

Odcinek przejsciowy implantu BCl 602 mozna zaginac pod katem £90° w ptaszczyznie
poziomej oraz -30° w ptaszczyznie pionowej, jak pokazano na ponizszych rycinach.

Cewke nalezy zawsze zabezpieczy¢ przy odcinku przejsciowym, przytrzymujac element
pozycjonujacy pomiedzy kciukiem a palcem wskazujgcym. Aby nie dopusci¢ do uszkodze-
nia implantu podczas zaginania, nalezy go trzymac wytacznie w miejscach wskazanych
palcami, jak pokazano na ponizszych rycinach.

WSKAZOWKA:
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas zaginania i trzymac implant BClI 602 wytacznie w
sposob pokazany na ponizszych rycinach.

—
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Zaginanie w pfaszczyznie poziomej (widok z gory): Nalezy zwrdci¢ uwage na prawidtowa pozycje trzymania i
mozliwe katy podczas zaginania.
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Zaginanie w pfaszczyznie pionowej (widok z boku): Nalezy zwrdci¢ uwage na prawidtowa pozycje trzymania i
mozliwe katy podczas zaginania.

Nalezy unikac wielokrotnego zaginania odcinka przejsciowego implantu BCl 602.
Unikac katow zaginania wiekszych od podanych. Wieksze katy mogag spowodowad
uszkodzenie implantu wskutek przerwania przewodu.

Implantagja

Umiejscowienie i przytwierdzenie przetwornika BC-FMT wymaga nawiercenia toza kostnego
i odpowiedniego doboru punktéw ustalajgcych na samowiercace sruby korowe. Potozenie
toza kostnego i punktow ustalajacych nalezy wybrac z wielkg starannoscia i w oparciu

o badanie tomografii komputerowej lub podobne. Zalecane jest zastosowanie zestawu

BCl 602 Sizer Kit w celu doktadniejszego okreslenia wymiarow objetosciowych wymaganych
do umieszczenia implantu BCl 602.

Informacje dotyczace uzytkowania zestawu BCl 602 Sizer Kit znajdujg sie w odpowiednich
instrukgach obstugi zestawu BCl 602 Sizer Kit.

Nie wolno stosowac elektrokoagulacji jednobiegunowej po umieszczeniu implantu
BCl 602 w polu operacyjnym lub gdy pacjent juz ma aktywny implant po przeciwnej
stronie.

Po przygotowaniu toza kostnego na implant BCl 602 zgodnie z instrukcjami obstugi

dotaczonymi do zestawu BCl 602 Sizer Kit nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

+ Wyja¢ implant BCl 602 ze sterylnego opakowania i umiesci¢ go w polu operacyjnym.
Podczas przenoszenia implantu nalezy zachowac ostroznos¢. Nalezy pamietad, ze
implant BCl 602 zawiera magnesy i moze zostac przyciggniety przez inne przedmioty
magnetyczne w sali operacyjnej.

« W razie koniecznosci zagigc odcinek przejsciowy implantu zgodnie z instrukcjami w
dziale Zaginanie odcinka przejsciowego implantu BCl 602, aby uzyskac optymalne
umiejscowienie implantu.

«  Umiesci¢ implant BCl 602 z symbolem 4 na magnesie mocujagcym skierowanym w
strone skory. Kos¢ pod czescig cewki powinna by¢ wyréwnana.

- Implant nalezy przytwierdzi¢ do toza kostnego za pomoca dwoch samowiercacych Srub
korowych (srebrna powtoka) i Srubokretu chirurgicznego, dotgczonych do zestawu.
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+  Aby otworzy¢ samowiercace Sruby korowe, nalezy zdja¢ nasadke z uchwytu Sruby, jak
pokazano w dziale ,Instrukcje dotyczace otwierania”, na poczatku niniejszej instrukgji
obstugi. Nalezy dopilnowa¢, aby nie trzymac uchwytu sruby spodem do gory i nie
dotknac gwintu srub.

+ Wyjac Sruby z uchwytu za pomoca $rubokretu dotaczonego do zestawu implantu
BCl 602. Po prawidtowym wtozeniu Srubokreta sruba bedzie do niego przylegac.

W przypadku gestej kosci korowej zaleca sie przygotowad otwodr wstepny za
pomoca wiertta diamentowego o srednicy Tmm.

Nalezy zwréci¢ uwage, aby sruby zostaty odpowiednio wysrodkowane w otworach
skrzydetek mocujacych.

«  Dopilnowa¢, by przetwornik BC-FMT zostat prawidtowo przytwierdzony do kosci czaszki
stabilnym, trwatym sprzezeniem. Przed zaszyciem naciecia nalezy zawsze sprawdzi¢
wzrokowo i palpacyjnie potozenie koncowe przetwornika BC-FMT, aby zapewnic
prawidtowe przytwierdzenie bez zadnego luzu.

«  Catkowita grubos¢ skoéry (z wtosami) nad cewka odbiornika implantu nie powinna prze-
kracza¢ 7mm w celu zapewnienia wystarczajacej sity przyciggania magnetycznego do
utrzymania procesora dzwieku w odpowiedniej pozygji. Ptat skéry nad cewka implantu
mozna zmierzy¢ np. przy uzyciu przyrzadu do pomiaru ptata skérnego Skin Flap Gauge
7. Jesli ptat nie pasuje doktadnie do przyrzadu, nalezy zmniejszy¢ jego grubosc. Pat
skory przykrywajacy przetwornik BC-FMT moze miec¢ wiekszg grubos$¢ niz obszar, gdzie
zostanie umiejscowiony procesor dzwieku.

Rane na skorze gtowy nalezy zszy¢ warstwowo. Na miejsce rany nalezy zatozy¢
opatrunek o $rednim ucisku.

W przypadku kazdego pacjenta nalezy wypetni¢ formularz rejestracyjny i zwréci¢ go do
firmy MED-EL.

Nalezy wypetni¢ karte identyfikacyjng uzytkownika i przekazac ja pacjentowi.

6. Ostrzezenia

Wszystkie wyroby przeznaczone s3a wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac
ponownie ani nie sterylizowac.

+ Wyrobow nie wolno modyfikowac i nalezy ich uzywac wytacznie w sposéb zgodny z
przeznaczeniem.

7. Srodki ostroznosci

Chirurdzy wyznaczeni do implantagji systemu Bonebridge powinni przejs¢ specjalne
szkolenie z tego typu zabiegdw chirurgicznych przed przystapieniem do wszczepienia
implantu BCl 602. Podczas implantadcji chirurg musi zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢
do niepozadanych skutkéw i powiktan pooperacyjnych.
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Ogodlne srodki ostroznosci

«  Systemu Bonebridge nie wolno stosowac u 0sob ze zdiagnozowang nietolerancja na
materiaty zastosowane w implancie BCl 602, ktore majg kontakt z ciatem. Informacje o
materiatach uzytych w implancie BCl 602, ktére wchodzg w kontakt z tkankg, mozna
znalez¢ w dziale Dane techniczne.

+  Przed rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke obra-
zowag czaszki i ucha, np. tomografie komputerowg lub RTG.

+ Nie wolno dopusci¢ do upuszczenia implantu na twardg powierzchnie, gdyz moze to
doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

+ Pacjenta nalezy poinformowac o mozliwosci usterki urzgdzenia na skutek mechan-
icznego uszkodzenia wszczepionych elementow, np. w wyniku uderzenia w gtowe lub
awarii elektronicznych badz tez innych technicznych uszkodzer implantu. W takich
przypadkach moze by¢ konieczny nowy zabieg implantadji.

«  Stosowanie antybiotykow w profilaktyce okotooperacyjnej ma na celu ograniczenie
ryzyka zakazenia. Pooperacyjne srodki przeciwbdlowe mozna przepisywac w normalny
sposoéb.

Srodki ostroznosci zwigzane z operacja

»  Podczas nawiercania toza kostnego pod przetwornik BC-FMT nalezy zachowad szcze-
g6lng ostroznos¢ podczas nawiercania w poblizu zatoki esowatej lub opony twardej.
Uszkodzenie opony twardej moze zmniejszy<¢ bariere chronigca przed infekcjg i moze
zwiekszy¢ potencjalne ryzyko zachorowania na zapalenie opon mézgowych.

» W ramach zwyczajowej praktyki klinicznej podczas nawiercania toza kostnego zalecana
jest irygada.

»Nalezy uwazad, aby podczas obstugi implantu BCl 602 nie doprowadzi¢ do zagiecia
odcinka przejsciowego pod katem wiekszym niz £90° w poziomie oraz -30° w pionie
(patrz dziat Zaginanie odcinka przejSciowego implantu BCl 602). Nalezy unikac
wielokrotnego zaginania odcinka przejSciowego ze wzgledu na ryzyko pekniecia
wskutek zmeczenia materiatu i doprowadzenia do uszkodzenia implantu.

+ W przypadku gdy $ruba samowiercaca nie chwyci w wystarczajgcym stopniu, mozna
uzy¢ dotaczonej Sruby awaryjnej o wiekszej srednicy (1,9 mm) w juz istniejagcym otworze
na srube.

»  Pakiet BCl 602 Lifts (1mm) moze stuzy¢ jako Zrédto zapasowych srub do zestawu
implantu BCl 602.

Srodki ostroznosci po operadii

Po operacji zaréwno chirurg, jak i pacjent muszg zwracac¢ baczng uwage na wszelkie objawy
powiktan. Ponadto pacjenta nalezy poinformowac o prawidtowej pielegnacji zoperowanego
ucha.
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Zaleca sie zastosowanie nastepujacych pooperacyjnych srodkéw ostroznosci:

W odpowiednim czasie nalezy usunad szwy lub zszywki (z rany).

W razie podejrzenia nieprawidtowego zamocowania implantu w trakcie rekonwales-
cengji po operagji lekarz powinien jak najszybciej sprawdzi¢ implant i skorygowac stan.
Zgodnie z najlepszymi praktykami klinicznymi nalezy poinformowac pagjenta, ze zop-
erowane ucho, a takze skora gtowy muszg pozostawac czyste i suche az do zagojenia
sie ran i usuniecia opatrunkéw. Pacjentowi nalezy przekazac instrukcje dotyczace
odpowiedniej higieny zoperowanego obszaru.

Poczatkowa aktywacja

Pacjent powinien zgtosic sie na wizyte kontrolng oraz w celu aktywadji systemu
Bonebridge. Kompatybilny procesor dzwieku moze zosta¢ zaprogramowany po zmniejsze-
niu obrzeku skory.

WSKAZOWKA:
Implant BCl 602 nie zawiera oprogramowania ani oprogramowania uktadowego i nie ma
mozliwosci jego zaprogramowania.

8. Zgodnosc z innymi urzadzeniami

Przyrzad do pomiaru pfata skérnego Skin Flap Gauge 7 jest opcjonalnym narzedziem
chirurgicznym, ktére mozna zamowic osobno.

Zestaw BCl 602 Sizer Kit (dofaczony do zestawu implantu BCl 602) oraz opcjonalny
pakiet BCl 602 Lifts (1mm) sa zgodne z implantem BCl 602.

Implant BCl 602 jest zgodny ze wszystkimi zewnetrznymi procesorami dzwieku
dostepnymi do systemu Bonebridge.

Zaktoécenia powodowane przez inny sprzet

Elektrochirurgia: Narzedzia elektrochirurgiczne (np. do elektrokoagulacji jednobie-
gunowej) moga wytwarzac napiecie o czestotliwosci radiowej, ktére moze powodowad
wystepowanie bezposredniego sprzezenia miedzy narzedziem a implantem. Jedno-
biegunowych instrumentéw elektrochirurgicznych nie wolno uzywad w sasiedztwie
implantu. Indukowane prady mogg spowodowac uszkodzenie implantu lub stuchu
pagenta.

Terapia ultradzwiekami, przezczaszkowa stymulacja magnetyczna, terapia elek-
trowstrzasowa: Procedury te mogg spowodowac uszkodzenie implantu lub stuchu
pacjenta, dlatego nie wolno ich stosowac bezposrednio nad implantem.

Diatermia chirurgiczna: Nie wolno stosowa¢ diatermii nad implantem, poniewaz
wysoka indukcja pragdu moze spowodowac uszkodzenie implantu lub stuchu pacjenta.
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Leczenie promieniowaniem jonizujgcym: Radioterapia nie powoduje uszkodzenia

implantu. Zaleca sie zdjecie procesora dzwieku podczas naswietlania.

Badanie RTG, TK, naswietlanie kobaltem, skanowanie PET, badanie USG: Nie ma

ograniczen w zakresie klinicznie uzytecznej ekspozygji. Zaleca sie zdjac procesor

dzwieku na czas wykonywania tych procedur.

Kardiowersja: Energia indukowana podczas kardiowersji moze spowodowac uszkod-

zenie implantu. Nie wolno stosowa¢ defibrylacji w obszarze urzadzenia ani w jego

poblizu.

Systemy wykrywania kradziezy i metalu: Uzywane w handlu systemy wykrywania

kradziezy i metalu wytwarzajg silne pola elektromagnetyczne. Pacjenci z implantami

powinni zostac¢ poinformowani, ze przechodzenie przez systemy bezpieczenstwa
wyposazone w wykrywacze metalu moze wigzac sie z wytworzeniem nieszkodliwego
dzwieku oraz spowodowad wigczenie sie alarmu. Z tego wzgledu zaleca sie, aby
pacjenci zawsze posiadali przy sobie karte identyfikacyjng uzytkownika.

Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (MRI): Badanie metoda

MRI u pacjentow z implantem BCl 602 jest dozwolone tylko w zamknietych

skanerach MRI o natezeniu pola magnetycznego 1,5T.

Nalezy uwzglednic¢ ponizsze warunki:

- Nie nalezy nosi¢ procesora dzwieku podczas badania tego typu. Przed wejsciem
do gabinetu MRI pacjent musi zdja¢ z gtowy procesor dzwieku. Po badaniu pacjent
moze zatozyc¢ procesor dzwieku dopiero po wyjsciu z gabinetu MRI.

- Podczas skanowania mogg wystepowac styszalne zaktdcenia. Nalezy poinstruowac
pacjenta, aby zgtosit ewentualny dyskomfort i w razie potrzeby poprosit o przer-
wanie badania MRI.

- Skaner MRI moze dziatac tylko w ,,normalnym trybie pracy" (wspdtczynnik absorpgji
swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata < 2W/kg); nie wolno uzywac , trybu
pracy ze sterowaniem z pierwszego poziomu".

- Na obrazach beda widoczne artefakty w odlegtosci do 15cm od implantu.

- Badanie MRI w polu > 1,5T powoduje uszkodzenie implantu.

10. Wyjasnienie

Ze wzgledu na bezpieczenstwo oraz przepisy dotyczace ochrony srodowiska firma MED-EL
zwraca sie z prosba o zwrot usunietych urzadzen. W przypadku kremagji usuniecie implantu
jest zwykle wymagane przez krematorium ze wzgledéw bezpieczenstwa.

W razie eksplantacji urzadzenia nalezy stosowac sie do nastepujacych instrukgji:
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Jesli to mozliwe, urzadzenie nalezy usunaé bez uszkadzania go i odcinania.

Po usunieciu urzadzenia z ciata pacjenta nalezy je oczysci¢ i zdezynfekowac zgodnie z
procedurami obowigzujgcymi w miejscu eksplantagji, jednak tylko w takim zakresie, aby
implant nie ulegt uszkodzeniu. Zawsze nalezy postepowac zgodnie z lokalnie obow-
igzujgcymi procedurami dotyczacymi materiatéw stanowigcych potencjalne zagrozenie
biologiczne.
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+ Urzadzenie nalezy zwroci¢ w zwrotnym zestawie implantu Returned Implant Kit
dostarczonym przez firme MED-EL. Jesli zwrotny zestaw implantu nie jest dostepny,
usuniete urzadzenie nalezy umiesci¢ w szczelnym, zdezynfekowanym (lub sterylnym)
pojemniku wypetnionym solg fizjologiczna.

« Urzadzenie nalezy wysta¢ na adres:

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters

Safety adviser for the transport of dangerous goods
Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

11. Pozostate informacje

Warunki gwarangji

Informacje o warunkach gwarancji mozna znalez¢ w zataczonym dokumencie ,,Warunki
gwarangji".

Przechowywanie i utylizagja

Produkt nalezy przechowywac w oryginalnym, sterylnym opakowaniu, w suchym miejscu i
w zakresie temperatur od —20°C do +60 °C. Urzadzen nie wolno uzywac po uptywie daty
waznosci podanej na opakowaniu. Opakowanie nalezy zutylizowac zgodnie z miejscowymi
wymaganiami.

Dane techniczne

BCl 602

64.3 mm
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+  Materiaty majace kontakt z ciatem:
- Elastomer silikonowy do zastosowan medycznych
- Tytan klasy 5 ELI wg ASTM F136-12
+  Oznaczenie implantu:
- BCl 602: Model urzadzenia
- 3-cyfrowy kod (xxx): Kod roku; rok produkgji urzadzenia mozna odczytac jako 2xxx
- 8-cyfrowy kod (300xxxxx): Numer seryjny

Sruby korowe

« Wymiary:
- Samogwintujgce sruby korowe: o dtugosci 5mm oraz srednicy 1,6 mm
- Sruba awaryjna: o dtugosci 5mm oraz érednicy 1,9mm
Materiat majacy kontakt z ciatem: Stop tytanu Ti AlLNb

Srubokret chirurgiczny (SD 2)

+ Wymiary:
- Catkowita dtugos¢ 113 mm z maksymalng srednica trzonka 16 mm
- Dtugos¢ koncédwki 18 mm
Materiaty (ktore moga miec krotkotrwaty kontakt z ciatem podczas zabiegu chirurgicz-
nego):
- Trzonek, obrotowa gdrna czes¢: Polioksymetylen (POM)
- Metalowe ostrze: 1.4197, hartowana stal nierdzewna

Symbole

C € Oznaczenie CE, przyznane po raz pierwszy w 2019 r.

0123

Uwaga

Zapoznac sie z instrukcjami dotyczacymi uzytkowania

Nie uzywac ponownie

Warunkowy MR

Producent

Data produkgji

Data waznosci

VWEERD ® B>

N
(e



Numer katalogowy

Numer seryjny

Sterylizowane tlenkiem etylenu
Ograniczenie temperatury

Wskazuje na niebezpieczna sytuacje, ktéra, jesli sie jej nie uniknie, moze
doprowadzi¢ do smierci lub powaznych obrazen.

B = e [

Wskazuje na niebezpieczna sytuacje, ktéra, jesli sie jej nie uniknie, moze
spowodowac u uzytkownika niewielki uraz lub niewygode i/lub uszkodzenie
mienia.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych uzycia niniejszego produktu MED-EL
lub zgtoszenia problemow, skontaktuj sie z:

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

office@medel.com

www.medel.com

lub zadzwon pod numer +43 5 77 88

Prosimy odniesc sie do zataczonego arkuszu kontaktowego, aby znalez¢ swoje lokalne
biuro.

© 2019-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Wersja dokumentu 5.0 (wydano 03/2021).
Wszystkie prawa zastrzezone.
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1. Instructiuni de deschidere
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. Cuprinsul ambalajului

1 Bone Conduction Implant (BCl 602)

1 surubelnita chirurgicala (SD 2)

2 suruburi corticale autofiletante (suprafata argintie, Ianga implant)
1surub de urgenta (suprafata albastrd)

060000 N

Documente insotitoare

OBSERVATIE:
Suruburile din ambalajul BCl 602 Lifts (1mm) sunt identice cu suruburile din BCl 602
Implant Kit.

3. Introducere

Sistemul Bonebridge imbundtdteste auzul prin furnizarea de informatii acustice urechii
interne, prin conductie osoasa. Bonebridge este alcatuit din urmdtoarele componente:
Bone Conduction Implant (BCl 602) si procesorul audio purtat in exterior, care este disponi-
bil separat.

Acest set pentru implant contine un implant BCl 602, o surubelnitd de unica folosintd,
doud suruburi corticale autofiletante (suprafata argintie) si un surub de urgentd (suprafatd
albastra).

Toate dispozitivele sunt expediate intr-o tava sterild si sunt pentru o singurd utilizare.

OBSERVATIE:

Consultati instructiunile de utilizare ale BCl 602 Sizer Kit, pentru informatii referitoare la
utilizarea BCl 602 Sizer Kit. Consultati instructiunile de utilizare ale BCl 602 Lifts (1mm),
pentru informatii referitoare la utilizarea BCl 602 Lifts (1mm).
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Urmdtoarele simboluri vor fi utilizate pe parcursul acestui document:

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

Indica o situatie periculoasa care, dacd nu este evitatd, poate provoca leziuni
minore sau inconveniente pentru utilizator si/sau daune materiale.

4. Descrierea dispozitivului

Implantul Bone Conduction Implant este partea implantabild a sistemului Bonebridge si
poate fi folosit numai impreuna cu componentele externe MED-EL compatibile. Dispozitivul
transcutanat este o proteza auditiva implantabila cu actionare directd, activa, conceputd
pentru a furniza un nivel util de perceptie a sunetului pentru persoanele cu hipoacuzie
conductivd sau mixtd, precum si pentru cele care sufera de surditate unilaterald. BCl 602 se
implanteazad chirurgical in osul temporal.

Surubelnita chirurgicald (SD 2) este un dispozitiv de unica folosintd sterilizat terminal.
Destinata utilizarii de catre medicii chirurgi pentru strangerea/slabirea suruburilor corticale
cu cap in cruce utilizate pentru BCl 602.

Implantul este prevazut cu doua sectiuni principale, care sunt denumite, in aceste instructi-
uni de utilizare, sectiunea antenei si sectiunea traductorului.

© Magnet de atasare @ Element de tranzitie
® Bobina receptoare © BC-FMT si dispozitivele electronice
© Accesoriu de pozitionare @ Brate de fixare cu orificii de ancorare

A .-~ SECTIUNEA TRADUCTORULUI

Prezentare generala a BCl 602
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BCI 602 este format dintr-un magnet inconjurat de antena de receptie, elementul de tran-
zitie si traductorul Bone Conduction - Floating Mass Transducer (BC-FMT) cu componentele
electronice Tntr-o carcasd ermeticd. BCl 602 este activat prin plasarea procesorului audio
extern deasupra magnetului BCl 602. Semnalul si energia pentru actionarea BC-FMT sunt
transferate prin intermediul unei legaturi inductoare cdtre antena interna si apoi transmise
catre BC-FMT. BC-FMT transforma semnalul in vibratii mecanice, care sunt conduse catre
osul temporal, prin intermediul suruburilor corticale autofiletante. Aceste vibratii stimuleazd
sistemul auditiv si sunt interpretate de pacient sub forma de sunet.

OBSERVATIE:
BCl 602 Implant Kit este furnizat in ambalaj steril si a fost supus unui proces de
sterilizare cu oxid de etilena.

OBSERVATIE:
Nu utilizati setul BCl 602 Implant Kit daca oricare dintre componente este vizibil
deteriorata.

OBSERVATIE:

Calibrul pentru lambou cutanat Skin Flap Gauge 7 este un instrument chirurgical
optional reutilizabil si poate fi comandat separat anterior primei proceduri, daca este
necesar.

Scopul utilizarii

Sistemul Bonebridge cu implantul Bone Conduction Implant BCl 602 este destinat tratdrii
pacientilor cu hipoacuzie conductiva sau mixtd sau a pacientilor care sufera de surditate
neurosenzoriald unilaterala.

Sistemul Bonebridge impreuna cu BCl 602 imbundtateste auzul prin furnizarea de informatii
acustice urechii interne, prin conductie osoasd. Acest lucru se realizeazd prin actionarea
unui traductor de vibratii, implantat in osul temporal.

Indicatii
Indicatii generale

«  BCl 602 este destinat pacientilor cu varsta de 5 (cinci) ani sau peste.

»  Medicul trebuie sa evalueze toate riscurile si beneficiile potentiale pentru pacient si
asteptarile sale realiste de la dispozitiv, Tnainte de a lua decizia de a implanta BCl 602.
Medicul trebuie sa evalueze corect din punct de vedere medical situatia si sd ia in
considerare intregul istoric medical al pacientului.
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Indicatii audiologice

Candidatii Bonebridge sufera de:

« hipoacuzie conductiva sau mixtd, conform indicatiei testarii audiometrice cu praguri de
conductie osoasa mai mari sau egale cu 45dB HL la 500Hz, 1kHz, 2kHz si 3 kHz
sau

- surditate neurosenzoriald unilaterald, care este hipoacuzia neurosenzoriala severd
pana la profunda la nivelul unei urechi, cu cealalta ureche avand auz normal (conductia
aerului trebuie s3 fie mai mare sau egala cu 20dB HL mdsurata la 500Hz, TkHz, 2kHz si
3kHz).

Contraindicatii

BCl 602 nu trebuie implantat:

« daca exista dovezi ca hipoacuzia este de origine retrocohleard sau centrala.

« la pacienti cu afectiuni ale pielii sau ale scalpului, care pot impiedica atasarea proce-
sorului audio sau care pot interfera cu utilizarea procesorului audio.

« daca dimensiunea sau o anomalie a craniului ar impiedica plasarea adecvata a implan-
tului BCl 602.

+ daca pacientii sunt cunoscuti cu intolerantd la materialele din implantul BCl 602.

Efecte adverse posibile legate de interventia chirurgicala

BCl 602 este un dispozitiv medical implantabil pe termen lung. inainte de interventia chiru-
rgicald, medicii chirurgi trebuie sa explice pacientului toate complicatiile generice relevante
ale interventiei chirurgicale otologice si ale anesteziei generale si/sau locale, care includ
sangerare, amorteald sau durere locald la nivelul pielii, infectie, tinitus tranzitor, vertij sau
cefalee.

Alte complicatii care pot apdrea includ: dislocarea postchirurgicald a implantului; trans-
locarea postchirurgicald a sectiunii antenei din cauza traumatismelor sau pozitionarii
incorecte a dispozitivului; extruziunea implantului; si posibilul risc de meningita in cazul in
care dura mater sau sinusul sigmoid sunt deteriorate in timpul operatiei.

5. Informatii despre utilizare

Implantarea BCl 602 poate fi efectuatd sub anestezie locald sau generala.

A AVERTIZARE
Inspectati vizual integritatea ambalajului steril inainte de utilizare. A nu se utiliza
daca ambalajul steril este deteriorat sau termenul de valabilitate (data expirarii) a

fost depasit.

Anatomia pacientului trebuie sa fie adecvata pentru amplasarea BC-FMT.
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Indoirea elementului de tranzitie al BCl 602

Elementul de tranzitie al BCl 602 poate fi indoit cu £90° in planul orizontal si cu -30° in
planul vertical, asa cum este indicat in figurile urmdtoare.

Sectiunea antenei trebuie sa fie intotdeauna Tnchisa ermetic fata de zona de tranzitie, prin
mentinerea accesoriului de pozitionare intre degetul mare si degetul aratator. Pentru a
evita deteriorarea implantului in timpul indoirii, mentineti implantul doar la nivelul locatiilor
indicate de degete in figurile urmdtoare.

OBSERVATIE:
Exercitati prudenta in timpul indoirii si mentineti BCl 602 doar asa cum este indicat in
figurile urmatoare.

—

ndoirea in planul orizontal (vedere de sus): Retineti pozitia de apucare corecta si unghiurile posibile in timpul
ndoirii.

ndoirea in planul vertical (vedere lateral3): Retineti pozitia de apucare corectd si unghiurile posibile in timpul
Tndoirii.

Evitati indoirea elementului de tranzitie BCl 602 de mai multe ori.
Evitati Tndoirea in unghiuri mai mari decat cele mentionate, intrucat unghiurile mai
mari pot cauza defectiunea implantului din cauza rupturii firelor.
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Implantarea

Amplasarea si fixarea BC-FMT necesita forarea patului osos si selectarea corecta a
punctelor de fixare pentru suruburile corticale autofiletante. Pozitia patului osos si punctele
de fixare trebuie alese cu mare atentie si trebuie bazate pe o analizd TC sau similara. Se
recomanda utilizarea BCl 602 Sizer Kit pentru a determina mai bine cerintele volumetrice
pentru implantul BCl 602.

Consultati instructiunile de utilizare ale BCl 602 Sizer Kit, pentru informatii referitoare la
utilizarea BCl 602 Sizer Kit.

Nu utilizati electrocauterul monopolar odata ce BCl 602 se afla in campul chirurgi-
cal sau daca pacientul are deja un implant activ in partea cealalta.

Dupa pregatirea patului osos pentru BCl 602 conform instructiunilor de utilizare furnizate

fmpreund cu BCl 602 Sizer Kit, continuati cu urmatorii pasi:

+  indepartati BCl 602 din ambalajul steril si aduceti-I in cdmpul chirurgical. Trebuie
exercitatd prudenta la manipularea implantului. Retineti ca BCl 602 contine magneti si
poate fi atras de alte obiecte magnetice din sala de operatii.

+ Daca este necesar, indoiti elementul de tranzitie al implantului, conform instructiunilor
din sectiunea indoirea elementului de tranzitie al BCl 602, pentru a obtine ampla-
sarea optima a implantului.

+  Plasati BCl 602 cu simbolul A de pe magnetul de atasare orientat cu fata spre piele.
Osul de sub sectiunea antenei trebuie sa fie uniform.

« Implantul trebuie fixat in patul osos cu doud suruburi corticale autofiletante (suprafatd
argintie) si folosind surubelnita chirurgicala furnizata.

+ Pentru a deschide suruburile corticale autofiletante, indepdrtati capacul din suportul
pentru suruburi asa cum este indicat in sectiunea ,Instructiuni de deschidere” la
inceputul acestor instructiuni de utilizare. Aveti grija sa nu tineti suportul pentru surub
orientat invers si nu atingeti filetul suruburilor.

- Utilizati surubelnita furnizata in BCl 602 Implant Kit pentru a indepdrta suruburile din
suportul pentru suruburi. Cand este correct introdusd, surubul se va fixa pe surubelnita.

in caz de os cortical dens, se recomandé crearea unui orificiu initial, cu un burghiu
diamantat de Tmm.

- Trebuie exercitata precautie ca suruburile sa fie bine centrate in fanta bratelor de
fixare.

+ Asigurati-vd cd BC-FMT este instalat corespunzdtor, cu cuplare stabila pe termen lung
la osul cranian. Pozitia finald @ BC-FMT trebuie intotdeauna inspectata vizual si palpata
pentru a asigura o fixare corespunzatoare, fara joc, inainte de inchiderea inciziei.
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o

7.

Grosimea totala a pielii (cu par) deasupra antenei de receptie a implantului nu trebuie
sd depdseasca 7mm, pentru a putea furniza suficienta atractie magnetica pentru
mentinerea Tn pozitie a procesorului audio. Lamboul cutanat de deasupra sectiunii
antenei implantului se poate masura, de ex. cu calibrul Skin Flap Gauge 7. Daca lamboul
nu se potriveste liber in calibru, trebuie subtiat pana obtineti aceasta potrivire. Pielea
care acopera BC-FMT poate fi mai groasa decat zona in care va fi plasat procesorul
audio.

Plaga de la nivelul scalpului trebuie Tnchisa in straturi. La nivelul plagii trebuie aplicat un
pansament cu presiune moderata.

Formularul de Tnregistrare trebuie completat pentru fiecare pacient si trimis la MED-EL.
Cardul de identificare a utilizatorului trebuie completat si inmanat pacientului.

Avertizari

Toate dispozitivele sunt proiectate pentru o singurd utilizare. Nu reutilizati sau resteri-
lizati.
Dispozitivele nu trebuie modificate si trebuie utilizate numai conform scopului utilizarii.

Precautii

Medici chirurgi care efectueaza interventii chirurgicale Bonebridge trebuie sa aiba pregdtire
specifica pentru acest tip de procedura chirurgicald inainte de a incerca implantarea unui
BCI 602. Chirurgul trebuie sa fie extrem de precaut in timpul procedurii de implantare
pentru a evita rezultatele nedorite si complicatiile postoperatorii.

Precautii generale

Persoanelor cu intolerantd cunoscutd la materialele utilizate in BCl 602 care intra in
contact cu corpul nu trebuie sa li se implanteze un implant Bonebridge. Consultati
sectiunea Date tehnice pentru materialele BCl 602 care intrd in contact cu tesutul.
inainte de inceperea interventiei chirurgicale, trebuie efectuatd o procedurd de imagis-
tica adecvata pentru craniu si ureche, cum ar fi o scanare TC sau o radiografie.
Implantul nu trebuie sa cada niciodata pe o suprafata durg, intrucat s-ar putea deteri-
ora.

Pacientul trebuie informat cu privire la faptul ca se poate produce defectarea dispozi-
tivului ca urmare a deteriordrii mecanice a componentelor implantate, de ex. ca rezul-
tat al unei lovituri la cap sau ca urmare a defectiunii electronice sau a altor defectiuni
tehnice ale implantului. in aceste cazuri poate fi necesara o noud implantare.

Pentru reducerea riscurilor de infectare, perioperatoriu, se pot utiliza antibiotice.
Analgezicele postoperatorii se pot prescrie in mod obisnuit.
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Precautii intraoperatorii

« (and forati in patul osos pentru BC-FMT, trebuie exercitatd precautie deosebita la
forarea in apropierea sinusului sigmoid sau a durei mater. Leziunea durei mater poate
reduce bariera impotriva infectiilor viitoare si poate creste riscul posibil de contactare a
meningitei.

«  Conform practicilor clinice normale, se recomanda irigarea atunci cand se foreaza in
patul osos.

- Trebuie exercitatd precautie la manipularea BCl 602, pentru a nu se indoi zona de tran-
zitie mai mult de £90° orizontal si -30° vertical (consultati sectiunea indoirea zonei
de tranzitie a BCl 602). Evitati indoirea zonei de tranzitie de mai multe ori, intrucat
poate apdrea o ruptura de uzurd si deteriora implantul.

« in cazul in care un surub autofiletant nu este prins adecvat, poate fi utilizat surubul de
urgentd furnizat, cu un diametru mai mare (1,9mm), in orificiul pentru surub preexist-
ent.

«  Pachetul BCl 602 Lifts (Tmm) poate servi ca sursa de suruburi de rezerva pentru
BCl 602 Implant Kit.

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.

Se recomanda sa luati urmatoarele masuri postoperatorii de precautie:

+  Firele de suturd sau clemele (de Ia nivelul plagii) se vor indeparta cand este momentul.
« Daca existd suspiciunea cd, in timpul perioadei de recuperare postoperatorie, implantul
nu mai este fixat strans, un medic trebuie sa inspecteze implantul imediat ce este

posibil si sa corecteze situatia.

«  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.

Activarea initiald

Pacientul trebuie sd revind pentru autorizatie medicala si activarea initiald a sistemului
Bonebridge. Procesorul audio compatibil poate fi programat pentru utilizare dupa ce s-a
redus inflamatia pielii.

OBSERVATIE:
Implantul BCl 602 nu contine software sau firmware si nu este programabil.
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8. Compatibilitatea cu alte dispozitive

Calibrul pentru lambou cutanat Skin Flap Gauge 7 este un instrument chirurgical
optional, care poate fi comandat separat.

Trusa BCl 602 Sizer Kit (furnizata impreund cu BCl 602 Implant Kit) si BCl 602 Lifts
(Tmm) optionale sunt compatibile cu implantul BCl 602.

BCl 602 este compatibil cu toate procesoarele audio externe disponibile pentru
sistemul Bonebridge.

Interferenta cu alte echipamente

Electrochirurgie: Instrumentele electrochirurgicale (de ex. electrocauterele monopo-
lare) pot produce tensiuni de radiofrecventa care ar putea avea ca rezultat cuplarea
directd intre instrument si implant. Instrumentele electrochirurgicale monopolare nu
trebuie utilizate in apropierea implantului. Curentii indusi pot provoca daune implantu-
lui sau pot afecta auzul pacientului.
Ecografia terapeutica, stimularea magnetica transcraniand, terapia electroconvulsiva:
Aceste proceduri nu se pot aplica niciodata direct deasupra implantului, intrucat pot
deteriora implantul sau auzul pacientului.
Diatermie chirurgicala: Diatermia nu trebuie utilizatd niciodatd deasupra implantului,
deoarece tensiunile inalte induse ar putea cauza deteriorarea implantului sau a auzului
pacientului.
Tratament cu radiatii ionizante: Radioterapia nu afecteaza implantul. Este recomandat
sa nu purtati procesorul audio n timpul iradierii.
Radiografie, CT, tratament cu cobalt, scanare PET, diagnosticare cu ultrasunete:
Nu existd nicio restrictie Tn cadrul expunerilor utile din punct de vedere clinic. Este
recomandat sa nu purtati procesorul audio in timpul acestor proceduri.
Cardioversie: Energia indusa in timpul cardioversiei poate cauza deteriorarea implantu-
lui. Nu se va aplica procedura de defibrilare pe sau in preajma dispozitivului.
Sistemele antifurt si de detectare a metalelor: Sistemele comerciale antifurt si
detectoarele de metale produc campuri electromagnetice puternice. Pacientii cu
implant trebuie informati cd trecerea prin detectoare de metale de securitate poate
genera o senzatie auditiva nepericuloasa si activa alarma detectorului. Din acest motiv,
se recomanda ca pacientii sd poarte in permanentd asupra lor cardul de identificare a
utilizatorului.
Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM): Examinarea IRM cu implantul
BCI 602 este permisa numai la 1,5T, Tn scanere IRM de tip Tnchis.
Trebuie luate in considerare urmatoarele conditii:
- Procesorul audio nu trebuie purtat. inainte ca pacientul s& intre intr-o incapere
de IRM, procesorul audio trebuie scos de pe cap. Se poate produce interferenta
acustica In timpul scandrii. Dupa examinarea IRM, pacientul si va pune procesorul
audio la loc numai dupa iesirea din incdperea de IRM.
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- Pot apdrea interferente sonore in timpul examindrii. Pacientii trebuie sfatuiti sa
indice orice posibil disconfort care poate aparea si sa solicite intreruperea proce-
durii IRM daca este necesar.

- Scanerul IRM trebuie sa fie limitat la ,modul de operare normal" (rata de absorbtie
specifica (SAR) medie pentru intregul corp < 2W/kg); trebuie evitat ,modul de
operare de nivelul I".

- in imagini va aparea un artefact de pana la 15cm in jurul implantului.

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

10.Explantarea

Pentru a indeplini atat cerintele de siguranta, cat si cele de mediu, MED-EL solicitd sa
primeasca dispozitivele explantate. Retineti ca, in cazul incinerdrii, explantarea implantului
este de obicei solicitata din motive de sigurantd ale crematoriului.

Respectati urmdtoarele instructiuni pentru explantarea dispozitivului:

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

» Dupa ce dispozitivul este indepartat din pacient, urmati procedurile de curdtare si
dezinfectare stabilite la locul de explantare, insa numai in asemenea mdasurd 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 Returned Implant Kit furnizat de MED-EL. 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
salind.

- Dispozitivul trebuie returnat la:

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters

Safety adviser for the transport of dangerous goods
Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

11. Diverse

Declaratie de garantie

Va rugdm sd consultati Declaratia de garantie Tnsotitoare pentru informatii privind preved-
erile garantiei.
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Depozitare si eliminare

Produsul trebuie depozitat in ambalajul steril al acestuia, intr-un loc uscat si la un interval
de temperaturd cuprins intre -20°C si +60°C. Dispozitivele nu trebuie utilizate dupa
termenul de valabilitate specificat pe ambalaj. Ambalajul trebuie eliminat in conformitate cu
cerintele locale.

Date tehnice

BCl 602

+ Greutate: aprox. 20g
«  Dimensiuni:

28.3 mm
24.4 mm

64.3 mm

+  Materiale care intrd Tn contact cu corpul:
- Elastomer siliconic de uz medical
- Titan Grad 5 ELI conform ASTM F136-12
+  Marcajul implantului:
- BCl 602: Modelul dispozitivului
- Cod cu 3 cifre (xxx): Codul anului; anul fabricdrii dispozitivului poate fi citit ca 2xxx
- Cod cu 8 cifre (300xxxxx): Numar de serie

Suruburi corticale

+  Dimensiuni:
- Suruburile corticale autofiletante: 5mm lungime si 1,6 mm diametru
- Surub de urgentd: 5mm lungime si 1,9 mm diametru

+  Materiale care intrd In contact cu corpul: Aliaj de titan Ti,AlLNb
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Surubelnita chirurgicala (SD 2)

+ Dimensiuni:
- Lungime totala de 113 mm, cu un diametru maxim al manerului de 1l6mm
- Lungimea lamei de 18 mm

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

Simboluri

c € Marcaj CE, aplicat pentru prima data in 2019

0123

Atentie

Consultati instructiunile de utilizare

A nu se reutiliza

Compatibil cu IRM, in anumite conditii

Producator

Data fabricatiei

Termen de valabilitate

Numdrul de catalog

Numar de serie

Sterilizat cu ajutorul etilenoxidului

Limita de temperatura

Indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate provoca decesul
sau vatamarea gravd.

P01 EYERRD @ RDP

Indica o situatie periculoasa care, dacd nu este evitatd, poate provoca leziuni
minore sau inconveniente pentru utilizator si/sau daune materiale.
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Pentru informatii suplimentare referitoare la 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 rugdm sd consultati Fisa de contact atasatd, pentru biroul dumneavoastra local.

© 2019-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revizuirea documentului 5.0 (emisa la 03/2021).
Toate drepturile rezervate.
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1. VHCTpYyKUMA NO OTKPbIBAHUIO

MEDEL

STERILE

66



Pycckuii

2. KomnaekT nocraBKku

1 IMNAGHT KOCTHOW npoBoaumocTu (BCl 602)
1 xupypruueckas otseptka (SD 2)
2 CamOoHape3aloLyxX KOPTUKA/IbHbIX BUHTA (C cepebpUCTOil MOBEPXHOCTLIO, PSAOM C UMIIGHTOM )

1 5KCTPEHHbIN BUHT (C CMHE NOBEPXHOCTHIO )

ConpoBoAuTesibHble JOKYMEHTbI

NPUMEYAHWNE:
BuHTbl 13 komnaekTa BCl 602 Lifts (1mm) naeHTnuHbl BUHTAmM 13 komnaekTta BCl 602
Implant Kit.

3. BBegeHune

Bonebridge ycunmeaeT aiyx nytem nepeAaun akyCTMUeckoro CurHaia Bo BHYTPEHHEE yXO
nocpeAcTBOM KOCTHOIM NPOBOAUMOCTU. Bonebridge coctonT 13 ciesyiowmx KOMNOHEHTOB:
VMMI3HT KOCTHOW npoBoaumocTty (BCl 602) n ayanonpoueccop BHEWHero HOLEHNS,
NOCTaBASeMbIV OTAE/bHO.

B komnaekT BCl 602 Implant Kit Bxoaut oauH nmnnant BCl 602, ogHa 04HOpa3oBas
OTBEpPTKA, AB3 CAMOHAPEe3aloLyX KOPTUKAJIbHBIX BUHTA (C cepebpucToin NoBEpXHOCTLIO) 1
OAVH KCTPEHHBIN BUHT (C CMHEel NOBEPXHOCTbIO).

Bce n3nenns nocraeasioTca B O6LL|eM CTepUabHOM JIOTKe 1 nNpeAHa3HauyeHbl NCKAUYNTeNbHO
AN OAHOKPATHOro nNnpnmeHeHus.

NMPUMEYAHWE:

OnucaHune ncnonb3osaHua BCl 602 Sizer Kit npnBeAeHO B MHCTPYKLUMM NO NPUMEHEHMIO
BCl 602 Sizer Kit. OnucaHue ncnonb3oaHnsa BCl 602 Lifts (1mm) npuseaeHo B
VNHCTPYKUUN no npumeHeHuto BCl 602 Lifts (1mm).
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B 3TOM JOKYyMeHTe NCnonb3yloTca aiedyolmne 0603HaueHus:

g 0603HaueHne onacHom C1TYyaunn, KOTopasa Mo>KeT NpuBecTn K 1eTaJibHOMY Ncxoay
VAN TAXKe0Mn TpaBme.

0603HaueHne ONacHON ChTyauumn, KOTopasi, eI ee He n3bexkaTb, MOXeT NPUBECTY
K HE3HaUWTE/IbHON TpaBme, HeyA06CTBY A NOJIb30BATENS /UM MATEPUAJIbHOMY

yuwepby.

4. OnncaHne yCcTpomncTea

VIMNAaHT KOCTHOW NPOBOAMMOCTY — 3TO MMIIGHTUPYEMast YacTb cructembl Bonebridge.

OH MO>KET NPUMEHSTHCH TONIbKO B COYETaHUM C COBMECTUMbIMM BHELUHUMW KOMIOHEHTamu
MED-EL. 3TO upeckoxHoe n3aenme npeactaBaset cob0in akTUBHbIA UMNIIHTUPYEMbIN
UIYXOBOWA NPOTE3 NPSAMOI CTUMYISILMK, NPEAHA3HAUEHHbI ANs obecneueHuns npuemIemoro
YPOBHS CIyXOBOrO BOCNPUSATUS /1St NOJIb30BaTeNel C KOHAYKTUBHOWM AN CMELaHHOW
TYroyxoCTblo, @ Takxke A/ NoJb30BaTesell C OAHOCTOPOHHeEN ryxoToi. BCl 602
VUMMAQHTUPYETCH XMPYPrinyecknm cnocobom B BUCOUHYIO KOCTb.

Xupypruueckas oTepTka (SD 2) npeAcTasasieT coboil 04HOPA3oBOE U3jeaune, npowejlee
GUHMWHYIO CTepuan3aumio. MNpeHasHaueHa Ang UCNo/b30BaHNA XMPYPramin Js 3aTarvBaHus
1 0CN1abneHns KOPTUKabHbIX BUHTOB C KPECTOBbIM LWAMLEM, NCNOJIb3yeMbIX C MMMNAQHTOM

BCl 602.

VIMRAQHT COCTOWT U3 ABYX OCHOBHBIX CEKLMIA, YTOMUHAEMbIX B 3TON MHCTPYKUMW MO
NPVYMEHEHUNIO, — CeKLMK KaTYLIKN 1 cekyun npeobpasosartens.

© KpenexxHbili marHuT @ epexoaHbiil anemeHT
©® Npuemnas KaTywka © BC-FMT v 3nekTpoHuKa

© WhHcTpymenT ans nosuumonuposarns @  KpenexHbie Nanku C OTBepCTUSMU NOA BUHTHI

0630p BCl 602

68



Pycckuin

BCl 602 cOCTONT U3 MArHWTa, OKPY>XeHHOro NPUEMHON KaTYLIKOW, NepexoAHOro

anemeHTa 1 npeobpasosatens Bone Conduction - Floating Mass Transducer (BC-FMT)

C 2/1IeKTPOHHbIMM KOMMOHEHTamMy B repmeTnuyHom kopnyce. BCl 602 akTuBupyeTcs nytem
pasmelleHns BHelHero ayanonpoueccopa nosepx marHmta BC 602. CurHan v nutaxune
BC-FMT nepezaloTcsi No NHAYKTVBHON CBSI3W HA BXKMBASIEMYIO KaTyLUKY, @ 3aTeM NOAI3IOTCS B
BC-FMT. BC-FMT npeobpa3yeT curHan B mexaHnyeckyto Bubpauyuio, Kotopas nepejaeTcs Ha
BICOUHYIO KOCTb Uepe3 CaMmoHape3aiolyie KOPTUKaabHbIe BUHTbI. 3Ta Bubpauus cTumyanpyet
UIYXOBYIO CUCTEMY U MHTEPNPETNPYETCA NOJIb30BaTENIeM Kak 3BYK.

MPUMEYAHWE:
Komnnekt BCl 602 Implant Kit noctaBasieTcsi B CT@pWIbHON yNakoBKe 1 NpoLues
CTepuan3aunio STWIeHOKCUAOM.

NPUMEYAHWE:
3anpewaeTcs ncnoab3oBatb komnaekT BCl 602 Implant Kit, ecan ocmoTp nokasbiBaerT, uto
Kakune-anbo KOMNOHEHTbI NOBPEXAEHbI.

NMPNMEYAHWE:

LLIabnoH KOXHOro NockyTa 7, npeacTaBasiownini coboin 4oNONHUTENbHBIA XUPYPrnyecknii
VNHCTPYMEHT, NPUTOAHBIA A1 MHOrOPa30oBOro NPUMEHEHNS, MOXKET 3aKa3blBaTbCsl
OTAEJIbHO Nnepe/, BbIMOJIHEHNEM NePBOI Npoueaypbl.

Ha3HaueHune

Cncrema Bonebridge ¢ nmnaaHTom kocTHOW npoBoammocTy BCl 602 npeaHasHaueHa Ans
JleyeHuns NaLUNEeHTOB C KOHAYKTVBHOM WM CMELI@HHON TYroyXoCTblo, @ Tak>Ke NauMeHToB C
OAHOCTOPOHHEN HelpOCeHCOPHON MYXOTOM.

Bonebridge ¢ BCl 602 ycnamBaeT aiyx nyTem nepejauvt akyctmyeckon nHdopmaumm
BO BHYTPEHHee yx0 NOCPesACTBOM KOCTHON NPOBOAMMOCTW. [ 3TOro NpUMEHsieTcs
BUOPALMOHHbIN Npeobpa3oBaTesib, UMMIAHTUPYEMbIV B BUCOUHYIO KOCTb.

[NokaszaHue

Obuwwue nokasaHuna

«  BC 602 npeaHa3HaueH 41 NAUMEHTOB B BO3pacTe 5 (natu) neT nam crapue.

+  Bpau goskeH BCeCTOPOHHE OLEHNTb NOTEHUMAJbHbIE PUCKK 1 NOJIb3Y A8 NauneHTa
nepez npuHaTuem pewexuns o6 nmnaantauum BCl 602. Bpau Joa>keH pyKOBOACTBOBATHCS
MeAULMHCKAM 33KIOYEHNEM 1 YUMTHIBATL NOJIHbBIA @HAMHE3 NauueHTa.
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Ayanonormnyeckune nokasaHus

Y KaHANAATOB Ha MMMAAHTaUmMI0 Bonebridge AMarHOCTMpPOBaHO OAHO 13 CieAyioLwyX

COCTOSIHWIA:

*  KOHAYKTVIBHasA WA CMeLIaHHas TYroyxXxoCTb, BbIsIBIEHHAA ayAMOMeTPUYeCcKm
TECTVPOBaHMEM C MOPOramn KOCTHOW NPOBOAVMOCTHU, He Xy>Ke Uin paBHa 45 Ab
ayxoBoro nopora (CM) npw 500y, 1kMy, 2y v 3kMy
win

*  OAHOCTOPOHHSISI HENPOCEHCOPHAs MYXOTa, T. €. HEMPOCEHCOPHAs TYroyXoCTb OT TAXes0M
Z10 TyOOKOIA CTeNeHn OAHOIO yXa NPU HOPMaJbHOM CIyXe ApYroro yxa (Bo3ayLiHas
NPOBOAMMOCTb JOJIXKHA 6bITb He Xy>ke i pasHol 2046 CMN no pe3yisTatam n3mepeHus
npu 500y, TkMy, 2kMy 1 3kMy).

[poTBONOKa3aHms

BCl 602 He wiesyeT MMNNAHTUPOBATL B UIEAYIOWNX Cyyasx:

*  NpW HAMUYMN NPU3HAKOB PETPOKOXIEAPHON UM LIEHTPANBHON TYroyXoCTu.

* 1S NAUMEHTOB C NATONOMMSMU KOXKMN WIWN BOJOCUCTOM YACTU KOXKI FrON0BbI, KOTOPbIE
MOryT NPensTCTBOBaTb HOLWEHWIO ayANONpoLeccopa Ay MeLwaTb UCNOb30BaHNIO
ayauonpoleccopa.

+ B QIy4Yasx, KOrAa pasmep Win aHOMaIns yepena He no3BoSI0T PacnoNoXNUTb MMNNGHT
BCl 602 Hagnexxawmum obpasom.

* S NAUMEHTOB C N3BECTHOI HENepeHOCMMOCTbIO MaTepuasoB nmnaaHta BCl 602.

BO3MOYKHble NOOOUHbIe ABNEHNS, CBA3dHHbIe C Xpyprunyecknm
BMeLlaTesIbCTBOM

BCI 602 npeacTaBaseT coboit MeauLHCKOe YCTPONCTBO ISt LJOArOBPEMEHHOW UMMIGHTALMUN.
Mepes XMpypruyeckim BMELLATeIbCTBOM XMPYPri AOIXKHbI PA3bICHTb NAUUEHTY BCe

obune 0UIoXKHEHNS, KOTOPbIE MOMYT BO3HIKATbL B CBA3M C OTOJIOMMYECKON onepauuei n
obuiei n/uan mectHol aHecTe3men, BKIoUas KpOBOTEUEHMe, MeCTHOe OHeMeHre KOXMN Uan
KOXHYI0 60/1b, MHOEKLMN, NPEXOAAWMNIA 3BOH B YLIAX, FOJIOBOKPY>KEHME VN FOJ0BHYIO 60b.

K Apyrm BO3MO>XHbBIM OCIOXKHEHNAM OTHOCATCA: NOC/1eonepayoHHOe CMeLeHne NMNAGHTa;
nogieonepaynoHHoe cmelleHne cekunn KaTywkn BaieaCTBme TpaBmMbl WIN HEKOPPEKTHOro
Nono>XKeHna n3aennsa; SKCTpy3nsa MMNIaHTa, HOTEHleaﬂbeIVI PUCK ME@HNHI1UTa B diydae
nospexaeHunsa TBepAOVI MO3roBo 060J10UKK NN CUTMOBMAHOIO CMHYCa B Xo4e onepaunn.
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5. NHpopmayuma o6 ncnonbzoBaHmnm

MmnnaHTtaums BCl 602 mo>keT Npon3BOAUTLCS MO MECTHBIM WU OBLMM HApPKO30M.

n OCTOPO>XHO

I'Iepe,u, nprumeHeHnem HQOGXO,D,VIMO NpoOBepUTb CTEPUJIbHYIO YNAKOBKY Ha
LieJIOCTHOCTb. 3anpeLaeTcs NCnoJib30BaTh U3esne B aiyyae noBpexxieHuns
CTeDI/IﬂbHOVI YNaKOBKN AN nctedyeHns Cpoka rogHoCTun.

AHATOMMS NALMEHTa He A0JIXKHA NpensTcTBOBaTh pasmelyeHnio BCG-FMT.

N3rnbaHme nepexoaHoro snemeHta BCl 602

JlonyckaeTcs n3rnbatb nepexosHsbiin snemeHT BCl 602 Ha £90° B ropu30OHTaNbHOWM NJIOCKOCTY
1 -30° B BEPTUKANBbHON NIOCKOCTU, KK NMOKA3aHO Ha Cedylowmnx pUCyHKax.

Cekuunto KaTywKn aiegyet Bceraa 3akpenisatb BOAU3M 30HbI nepexoaa, Anqa yero HQOGXO,D,VIMO
VAEP>KNBATb MHCTPYMEHT A1 NO3NUMOHNPOBAHNA MexXay 6onbwmnm 1 yKa3saTeJibHblM
nanbyamun. YT0o6bl NCKNOUNTD noppe>xaeHne NMMniaHTa npu n3rnbaHmmn, MMnNAaHT aeayet
VAep>XNBaTb TOJIbKO B MeCTax, 0603HaUeHHbIX naJiblamn Ha adieayiowmnx pucyHKax.

MPUMEYAHWE:
Mpu n3rnbanum BCl 602 cneayet cobaiogatb OCTOPOXHOCTD; 3a BCl 602 pa3peluaeTcs
6paTbCs TOILKO TaK, KAK MOKA33aHO Ha C1eAYIOWMX PUCYHKAX.

V3rnbanvie B ropu3OHTaNbHOI NIOCKOCTH (BUJ cBepxy): O6paTnTe BHMaHUe Ha NPaBUIbHOCTb XBATa 11 BO3MOXKHbIE
yrbl U3rnba.
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M3rnbaHve B BEPTUKAIbHON NAOCKOCTH (B c6OKY): O6paTMTE BHUMAHME H3 NPABUILHOCTb XBAaTa U BO3MOXKHbIE
ybl n3rnba.

CneayeT n3beratb MHOFOKPATHOMO M3rnbaHvs nepexoAHoro anemerTa BCl 602.
Cneayet n3beratb U3rnbaHws noj yramu, NPeBbILAOWMY NPUBEAEHHbIe
3H3UeHUsl, NOCKOJIbKY UPE3MEPHbIN Yros U3rnba moskeT NpyuBeCTU K 0TKa3ly UMMA3HTA
BUIEACTBUE Pa3pbiBa NMPOBOAHNKOB.

ViImniaHTayums

[ns pasmelerus n dukcauynm BC-FMT HeobXoAUMMO BbICBEPINTL KOCTHOE JIOXKE 1 NPaBUIbHO
BbIOpaTh TOUKM HUKCALMM It CAMOHAPE3aIoLNX KOPTUKAJIbHbIX BUHTOB. MecTonosoxeHne
KOCTHOTO JI0Xa 1 Touek ¢ukcaumnm aiesyeT BbibupaTh C KpaliHeln 0CTOPOXXHOCTbIO Ha
OCHOB3HUMN AQHHBIX KOMMbIOTEPHOW TOMOrpaduu (KT) nam aHanornyHoro nccneAoBaHus. s
Hawayylwero onpejeieHuns obbema, HeobxoAMoro As pasmeleHns umnianta BCl 602,
pekomeHayeTcs ncnosb3osatb BCl 602 Sizer Kit.

OnuncaHne ncnosb3osaHms BCl 602 Sizer Kit npyBefeHO B MHCTPYKUMM NO NPUMEHEHNIO
BCl 602 Sizer Kit.

3anpeLaeTcs UCNob30BaTb MOHOMOJSPHBIN n1ekTpokayTep, e BCl 602 HaxoAnTcs
B ONepaLroOHHOM NoJie, @ TakxKe eI NAUNEHTY yXKe YCTaHOBAEH AeNCTBYIOW NI
VIMMI@HT H3 NPOTVUBOMNOJIOXHON CTOPOHe.

Mocie NoAroTOBKU KOCTHOMO JIoxka A5t BCl 602 B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMEN NO

npumeHeHuio BCl 602 Sizer Kit BoinonHWTE Cieayowme AencTBus:

+  W3Bneknte BCl 602 13 CTEpPW/ILHOW YNAKOBKM 11 BHECUTE ero B onepauroHHoe noe.
MpY MaHUNYASLMSX C UMINGHTOM CiedyeT cobnioaaTb OCTOPOXXHOCTb. Heobxoarmo
YUNTBHIBATBL, UTO BCl 602 COAEPXXUT MArHWUTbl 1 MOXKET NPUTArMBATLCS K APYrUM
MArHUTHBIM NpeAMeTam B ONepaLoHHOI.

+  Em HeobxoAuMO, N30rHUTE NEPEXOAHbIN 31EMEHT UMMIAHTa B COOTBETCTBUN C
WHCTPyKUMeit B pasgene «M3rubaHne nepexosHoro snemeHta BCl 602», utobbl
A06UTbC ONTVMANBHOTO PACNONOXKEHNS UMMAGHTA.

«  Pasmectute BCl 602 TaK, utobbl CUMBOA A Ha KpenexkHOM marHuTe 6b1 obpatieH
Hapy>ky, B HanpaBJeHUN KOXW. [TOBEPXHOCTb KOCTW NOJ, CeKumen KaTyLIKn A0XHa ObiTb
POBHOA.
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VimniaHT aiedyeT 3aKpenutb B KOCTHOM JIOXKe [BYMs CAaMOHape3atowmmm
KOPTUK3NbHBIMU BUHTaMU (C cepebpucToi NOBEPXHOCTHIO) C MOMOLLBIO XUPYPruyeckoit
OTBEPTKM 13 KOMIJIEKTa NOCTaBKW.

YTobbl N3BNEUL CAMOHapes3aloLme KOPTUKAAbHbIE BUHTbI U3 YNAKOBKYM, CHAMUTE KPbILLIKY
Jep>katesia A1 BUHTOB, Kak NokasaHo B paszesie «/IHCTpyKUus No OTKPbIBAHMIO» B
Hauasne 3TON MHCTPYKLMK NO npumeHeHwuio. CobnoAanTe 0CTOPOXKHOCTb, UTOObLI He
nepeBepHyTb AepKaTeb A BUHTOB BBEPX AHOM U HE KOCHYTbCS pe3bObl BUHTOB.
VI3BneknTe BUHTbI U3 Aep>KaTens A1 BUHTOB C MOMOLLbIO OTBEPTKM 13 KOMMIEKTa

BCI 602 Implant Kit. Ecin oTBepTKa BCTaB/ieHa NPaBWJbHO, BUHT A0JI>KEH NPUCTATh K Hell.

B aiydae NA0THONo KOPTUKAJIbHOIro C10a KOCT peKkomeHAyeTCqa NpoCBep/inTb
HayaJibHOe OTBepCTue a/IMasHbiMm 6y|DONI ANameTpom Tmm.

HeobxoAMOo BHMMATE/IbHO KOHTPOANPOBATb LLEHTPOBKY BUHTOB B YIYOAEHNSAX
KPene>KHbIX J1anok.

Y6eautecs B ToM, uto BC-FMT ycTaHoBAeH Haanexawum obpasom n obecneumsaet
MOCTOSIHHOE JJ0JIFOBPEMEHHOEe COMpsi>KeHUe C KOCTbio uepena. lNepeJ ylwmnBaHnem
paspes3a Bceraa aiedyet KOHTPOANMPOBATb MTOrOBOE noaoxeHne BC-FMT Bu3yasibHO
1 NyTem nanbnaumu, ytobsl yoeanTbcs B Hagnexkawen eukcauyun 6e3 kakoro-anbo
nodTa.

O6Lwas ToWrHa KOXKI (BKJIOUYAs BOJIOCHI) H3Z, NPUEMHON KaTyLIKON UMMIaHTa

He A0JIXKHA MpeBbIWwaTh 7 MM, UTobbl 06ecneurBanocb MarHUTHOE NpUTS>KeHue,
J0CTaToOuHOe ANS yAep>KaHus ayAnonpoLeccopa B He0OXoArMOM NoaoXKeHUn. s
M3MEPEHNSt KOXKHOO JIOCKYTa HaJ CeKUMen KaTyLKy MMMIAHTa MOXXHO MUCNOJIb30BaTb,
Hanpumep, WabIoH KOXXHOIO JIOCKyTa 7. ECIN KOXKHBIA IOCKYT He NOKPbIBAeT WabioH
6€3 HaTAXKeHWs, KOXKHbIA NOCKYT HEOOXOAMMO NCTOHYATb A0 TeX Nop, NOKa OH He
nokpoet WwabnoH 6e3 HaTaxeHus. Koxa, nokpoiBatowwas BCG-FMT, moxxeT 6bITb TOALLE,
yem 30Ha ByayLiero pasmelleHns ayanonpoueccopa.

KO>XHbI pa3pe3 JoJ/IKEH YLIMBATLCS NOCIONHO. Ha paHy cieayeT HasloXKUTb NOBSA3KY
YMEPEHHOro AaBaeHus.

N8 KaXkA40ro nauyneHta HeobxoAMMo 3anoJAHNUTL 1 oTnpasuTb B KomnaHunio MED-EL
PernucTpaumnoHHyto bopmy.

HeobxoAyMo 3anosiH1Tb 1 nepeaaThb nauneHTy KapTy uaeHTnduKaumum noib3osatess.

MNpeaynpexaeHus

Bce n3genns npejaHa3sHa4dyeHbl NCKAOUNTENbHO A1 OAHOKPATHOrO NpuMeHeHuns. He
NCnoab30BaTh N He CTepUAN30BdATb MOBTOPHO.
3anpeLuaeTc9| MO,D,I/Id)I/ILlI/IDOBaTb nigenns. an/IMeHFITb TOJIbKO NO HAa3Ha4yeHuto.
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7.

Mepbl NpefOCTOPOXKHOCTN

Xupypru, BbINOAHSIIOWE onepaunn no MMniaHTaumnm Bonebridge, A0/1>KHbI NpOATY
cneymansHoe obyyeHne no onepauysm TAKOro TUNA, Npexae Yem NpuctTynaTb K
umnaanTayum BC 602. Bo Bpems VImnaaHTauus XMpypr AOJKEH AeNCTBOBATb OCTOPOXKHO,
yTobbl U36EXKATb pUCKA HEXKENaTesbHbIX NOOOUHbIX SPHEeKTOB 1 NoUIEONEPALNOHHbIX
OUIOXKHEHWIA.

Obuwme mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTY

MpoTrBONOKa3aHMem K UMMIaHTauun Bonebridge saBasetcs nHAMBUAYaabHas
HenepeHOCMMOCTb NAUNEHTOM MaTepranoB UmnaaHTa BCl 602, KOHTAKTUPYIOLWMX

C TKaHsMK nauymeHTa. Matepuassl BC 602, KOHTAKTUPYIOWMe C TKaHAMM NAUNEHTa,
nepeuncieHsl B pasgesne «TexHnyeckne AaHHbIey.

MepeA Hauaiom onepauyuyt HeobXOAUMO BbIMOJIHUTL KOMMbIOTEPHYIO TOMOrpaduio Uan
peHTreHorpaduio yepena u yxa.

Hu npu kaknx o6CTosTeNbCTBAX UMMIAHT HEJb3S POHSATb HA TBEPAYIO NOBEPXHOCTb,
NOCKOJIbKY 3TO MOXKET MPUBECTU K €ro NOBPEXAEHUIO.

MauyuneHT aosxkeH 6bITb NPOMHGOPMPOBAH O BO3MOXHOCTY OTKAa3a U3jenvs BaieacTBue
MEXaHNUeCKMX NOBPEXAEHNA UMNIAHTUPYEMbIX UaCTell, Hanpymep B pe3y/btaTe yAapa
no roJioBe, NAN BUIEACTBUE OTKA3a 1EKTPOHHBIX KOMMNOHEHTOB WM UHbIX OTKa30B
VIMIIGHTa TEXHUYECKOrO XapakTepa. B Takux aiyyasx TpebyeTcs HOBasi MMIaHTaLUS.
JN1s CHU>KeHUs pucka MHGeKLn moryT H6biTb HazHaueHbl aHTbnoTukn. MoryT
Ha3H3UaTbCs NOCIEONEPaLMOHHbBIe aHAIbreTUKN B 0OObIUHOM NOPSAKeE.

Mepbl Npes0CTOPOXXHOCTY BO Bpemst onepaunm
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lMpy BbICBEPANBAHUN KOCTHOTO JioxKa A1 BC-FMT Heobxoarmo cobatoaats ocobyio
OCTOPO>KHOCTb NpU CBEPJIeHUN BOAV3N CUTMOBUAHOMO CUHYCA MW TBEPAON MO3roBON
obosouku. MoBpexxaeHne TBEPAO MO3roBOIM 060J0UKN MOXKET HapyLWnTb 6apbep A
NHbEKLMIA 1 NOBBICUTL NOTEHUMANbHBIA PUCK MEHWUHIUTA.

B CcOOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHOW KJAVHNUYECKON NPAKTUKON NpW CBEPAEHUN KOCTHOTO
JI0XKa pEKOMEHAYETCS NMPUMEHSITb MPPUraLmio.

Mpu obpauwennn ¢ BCl 602 uieayeT cobniogath OCTOPOXKHOCTb, UTOObI HE COTHYTb
nepexoAHblii 31emeHT noa yrom 6osee yuem Ha £90° B ropr30HTANBHON NAOCKOCTY U
—-30° B BEPTUKA/ILHON NIOCKOCTU (CM. paszen «M3rnbaHne nepexofHOro 3jiemeHTa
BCI 602»). CieayeT n3beratb MHOroKpaTHOro U3rnbaHus NepexoAHOro 31emeHTa
BCl 602, NOCKO/IbKY 3TO MOXKET NPUBECTN K YCTAJIOCTHOMY Pa3pyLUeHUO 1 NOBPEXAEHMNIO
VNMNAGHTa.

Ecn camoHapesalowmin BUHT He obecneunBaeT Haanexalen dukcaumm, B 3apaHee
BbICBEPJIEHHOE OTBEPCTNE MOXHO BCTABUTb SKCTPEHHDIA BUHT C YBEJINUEHHbIM
AnameTpom (1,9 mm) 13 KOMNAEKTa NOCTaBKY.

B kauecTBe 3anacHbIX BUHTOB AJ1l KOMMAEKTa AN umnaanTaumm BCl 602 mo>kHO
MCNoJib30BaTh BUHTHI 13 kommiekta BCl 602 Lifts (Tmm).
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N\epbl npegoCToOpO>XXHOCTK nodie onepaunn

Mocie onepayuu U XMpypr, U NAUNeHT A0KHbI 6biTb BHAMATESIbHbI K JIIO6LIM CUMMITOMAM
1 Xanobam. MaymeHT Takxke AOKEH NOJYUNTb BCE PEKOMEHAALMN MO yxoay 3a
OMNEeprpOBaHHBIM YXOM.

PekomeHAyI0TCs Ciedytolme nouieonepaLmoHHble Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTH:

«  Bpems CHSTWS WBOB AN CKOHOK (K3 paHbl) ciedyeT BbiOMpaTh B COOTBETCTBUN C
LenecoobpasHoOCTbIO.

+ B glyuae kakux-11mb0 NOAO3PEHNIN Ha OTCYTCTBIE HAAEXKHOW GUKCALMN NMIIGHTA B
NoC/IEONepPaLVOHHbIN Nepro, Bpay A0oaKeH 06C1ef0BaTh UMMIGHT B KpaTuanwue
BO3MOXHbIE CPOKMN 1 UCMPaBnTb JedekT.

+  TaumeHT JosxkeH 6biTb MHGOPMMPOBAH O BAXKHOCTU COXPAHEHNSi ONEPUPOBAHHOIO yXa
1 paHbl B UNCTOTE M CYXOCTU, NOKA He NPOU3ONAET 3a>KUBJeHe 1 He byaeT yaaneHa
noBs3Ka. MauneHTy HeOobXOAUMbI TaKXKe CMeurasbHble UHCTPYKLMN OTHOCUTENbHO
TLWATEbHON FMrneHbl ONEPUPOBAHHOIO YXa.

HauyasbHas akTueaums

MauneHT A0>KEH NOBTOPHO 0OPATUTLCS B KAVHWKY ANS MeANLMHCKOro OCMOTPA 1
HauaNbHOW aKTUBALMU cuctembl Bonebridge. MporpammupoBaHne CoBMeCTMMOro
AYANOoNpOLECccopa MOXKEeT ObiTb BbINOJHEHO NOCIE YMEHbLIEHUS OTeKa KOXMU.

NMPNMEYAHWNE:
MmnnaHt BCl 602 He coAep>KnT NpOrpamMmmHoro obecneueHns Wim MMKpOnporpammHOro
obecneueHuns n He ABASETCS NPOrPaMMUPYEMbIM.

8. CoBMeCcTMmOoCTb C APYrvMmMmun nsgeansamm

+  LLIabnoH KOXXHOro 0CKyTa 7 SBASETC AOMNOJHUTENbHBIM XUPYPruyeckum MHCTPYMEHTOM
1 MOXKET 3aka3blBaTbCs OTAEJbHO.

«  Cwumnnantom BCl 602 coBmectumbl BCl 602 Sizer Kit (npefocTaBAseTcs C KOMMIEKTOM
BCl 602 Implant Kit) n Heobs3aTenbHbii komnaekT BCl 602 Lifts (1mm).

+  BC 602 coBmecTiM CO BCEMU BHELUHUMM ayAMONpoLeccopamm, npeiHasHaueHHbIMN s
npumeHeHus ¢ cuctemon Bonebridge.

9. B3ammogencTeue c gpyrum obopyaoBaHnem

*  DJIeKTPOXMPYPrusi: SNEKTPOXUPYPruyecke MHCTPYMEHTbI (Hanpumep, MOHOMOSIPHBII
3/1eKTpoKayTep) cnocobHbl CO34aBaTh PaANOYACTOTHOE HAMPsKeHKe, KOTopoe
MO>KET NPUBECTU K BO3HNKHOBEHWIO HENOCPEACTBEHHOW CBA3N MEXAY NHCTPYMEHTOM
N UMMA3HTOM. MOHONOJISIPHBIE 3N1EKTPOXMPYPruYeckrie MHCTPYMEHTbI He JOJIKHbI
NPUMEHSATbCA B HEMNOCPEACTBEHHOW 61M30CTY OT MMMIAHTA. VIHAYLMPOBAHHbIE TOKM
MOTYT NPUBOANTD K NOBPEXAEHUIO UMMIZHTA UM HAPYLWEHMIO C1yXa NauWeHTa.

75



Pycckuin

76

YNbTpa3ByKoBas Tepanus, TPARHCKPAHNAJIbHAs MarHUTHas CTUMyAsLns,
3/1eKTPOKOHBYJ/IbCUBHAsA Tepanus: 3T npoueaypbl CTPOro 3anpeLeHo BbiNOJHATb
HenocpeACTBEHHO HAJ, MIJIAHTOM, NOCKOJIbKY 3TO MOXKET NPUBECTU K NMOBPEXAEHNIO
VIMINJIAHTa WK Ciyxa NnauneHTa.

Xnpypruueckas gmatepmus: Matepmmns He JOJIXKHA NMPUMEHSATHCSH K NauneHTam,

HOCSLUMM MMIIQHT, NOTOMY UTO MHAYLMPYEMbliA eli TOK MOXKET NOBPeAUTb UMMISHT UK

QIyX nauneHTa.

MoHu3upyowas pagnaunoHHas Tepannsa: Pagnotepanns He BpeAUT MMIIAHTY. He

pPEeKOMEeHyeTcs HOCUTb ayAVMONpPOLECcCOp BO Bpems 0byueHus.

PeHTreH, KT, kobanbToTepanus, NO3UTPOH-3MUCCUOHHAs TOMorpadus, AMArHOCTMKA

YAbTPa3ByKom: KavHnuecky uenecoobpasHble A03bl He UMEIOT OrpaHnUeHnin.

PekomeHayeTca CHUMATh ayAMmonpoLeccop Ha Bpems 3Tux npoueayp.

Kapanoctumynaums: SHeprus, npon3BOANMas BO Bpems KapANOCTUMYISLNN, MOXET

BbI3BATb MOBPEXAEHVE NMMIAHTA. Aedrnbpuansauuns He A0>KHA NPOBOAUTLCA BOAN3M

VMMNAQHTa.

Cucrtembl 3aWnThl OT KpaXk N meTajuiogeTekTopbl: Kommepueckne cuctembl

06Hapy>keHUsi BOPOBCTBA U METaUIOUCKATENN U3/TYUAIOT CUJIbHBIE SEKTPOMArHUTHbIEe

noss. MNoab3oBaTENIM C UMMAAHTAMU ClesyeT coobWMTb, UTO NpU Npoxoje uepes

PamMK1 METANNOAETEKTOPOB MOMYT BO3HUKATb He3BpeHble CIyXOBbIe OLYLLEeHUs 1

MO>KeT cpaboTaTbh CcUrHaaM3aums metaanodetektopa. 1o 3Ton npuyrHe naymeHTam

peKkomeHyeTcs Bceraa umeTb npu cebe naeHTndUKaLnoHHYI0 KapTy NoJib30BaTess.

MarHuTHo-pe3oHaHcHas Tomorpadus (MPT): MPT-obciefoBaHus ¢

mmnaaHtom BCl 602 paspewatoTcs Toabko B MP-Tomorpadax 3akpbiToro Tmna ¢

MarHuTHOM nHaykumei 1,5 Tn.

HeobxoAnMo yumnTbiBaTh NEPEUNUIEHHbBIE HUXKE YUIOBUS:

- He uleayeT HOoCnTb ayanonpoueccop. MNepes Tem Kak BoWTY B kabuHeT MPT nauyneHT
CHSATb C rO10BbI ayanonpoleccop. Mo okoHYaHun MPT-06ciej0BaHNS NaUMeHT
MO>KET CHOBA HaZeTb ayAMONpoLEeCccop TOIbKO NMOUIE TOro, KaK NOKMHET KabnHeT
MPT.

- BO Bpems CKaHMpOBAHWSA MOTYT BO3HUKATb CiblUVMble nomexu. MayneHTa
HeobxoAVMo npeaynpesiuTs O BO3MOXKHOM BO3HUKHOBEHUW ANCKOMGOPTa BO
Bpemsi npoueypsl 1 O TOM, UTO NPy HEOOXOAMMOCTIN NALMEHT MOXXET NONpOCHTb
npekpaTutb nposeeHne MPT-obwieZoBaHMs.

- Tomorpad AonkeH paboTaTb TOJbKO B HOPMasibHOM pabouem pexkume (npu
cpesiHem yaenbHom koddouureHTe normowerus (SAR) ans Bcero tena < 2 BT/kr).
KoHTpoarpyembiin pabounini pexkum NepBoro ypoBHS 3anpeLyeH.

- Ha uzobpaxkeHusx byaet npucyTcTBOBaTh aptedakT B paauyce 15cm BOKpyr
NMIMIaHTa.

- MPT-06uiesoBaHus ¢ cunoit noas > 1,5T NOBPeAsT UMNAGHT; UX uieayet uberats.
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10. /I3B1eyeHmne nmnaHTa

B uensix obecneueHns cootBeTcTBrs TPeOOBaHMAM Kak 6€30MacHOCTU, TaK 1 3aLmnTbI
oKpy>kalowen cpebl komnanus MED-EL npocuT BO3BpaLaTh 13BJeUEHHbIe YCTPONCTBA
B KOMnaHuio. UiegyeT o6paTiTb BHUMAHUE, YTO B lydae KpemaLuy KpemaTopuii, Kak
npaBuio, TpebyeT n3BaeUeHNs NMNIAHTA B Lesx obecneueHuns 6e3onacHoCTu.

MpW n3BNEUEHUN UMMAGHTE CIedynTe NPUBEAEHHbIM HUXKE YKa3aHWSaM:

+  EQ 3TO BO3MOXKHO, UMMIGHT BO BpeMs YA3JIeHUs He NOBPEXAaTb 1 He pa3pe3arb.

+ [owie n3BseUeHUs MMIJIAHTA U3 TeNa nauneHTa aieyite npouedypam no ouncTke un
Ae3nHdeKumnmn, YyCTIHOBAEHHBIM B YUPEXKAEHUN, T4 BbINOJHSAACh SKCNAIHTALNS, CTapasich
He JonycKaTb NOBPEXAEHNS MMMIaHTA. Bceraa npuaepxuBaiTecs AefCTBYIOWMX
npoueayp no obpalieHunio ¢ matepuanamu, NPeACTaBAMIOWMMI NOTEHLMANBHYIO
6ronornyeckyio onacHoCTb.

+  W3penve aiesyet BepHyTb B Habope A/is BO3BpaTa umniaHta Returned Implant
Kit, npegocTtaBasemom komnanuen MED-EL. B ciyuae, e Habop ans Bo3BpaTa
VUMMAQHTA OTCYTCTBYET, YAQJIEHHOE YCTPOWCTBO ClelyeT NOMECTUTb B FePMETUYHbIN
Ae3MHOVLMPOBAHHBIN (MM CTEPUIIbHBIN ) KOHTEHEP, 3aM0JHEeHHbIN GU3N0A0rNUYEeCcKIM
pacTBOPOM.

= YCTPOWCTBO CieslyeT BEpHYTb NO aApecy:
MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters
Safety adviser for the transport of dangerous goods
Furstenweg 77a
6020 Innsbruck
Austria

11. Pa3Hoe

FapaHTuliHble 0bs3aTenbCcTBa

MHd)OpMaLlI/IIO o FapaHTI/IIZHbIX yaI0BUAX CM. B Npuaaraemblx FaDaHTI/II7IHbIX obs3aTenbcTeax.

XpaHeHune 1 yTuan3auus

V3penne cnesyeT XpaHWUTb B 3aBOACKON CTEPU/IbHOW YNakoBKe B CyXOM MecTe npu
Temnepatype o1 -20°C fo +60°C. 3anpewjaeTca NCNoab30BaTb N3AEANSA NO NCTEYEHNN CPOKa
rOHOCTU, YKA3aHHOIrO Ha yNakoBKe. YNakOBKy diedyeT YTWIN3MPOBaTb B COOTBETCTBUN C
MECTHbIMU HOPMATUBHBIMY TPeBOBaHUAMM.
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TexHnuyeckne gaHHble

BCl 602
+  Bec: npubanzntensHo 201
+  Pa3mepbl:
28.3 mm
24.4 mm

64.3 mm

+  MaTepunabl, KOHTaKTUpYlOWMe C TKAHAMMU NauyneHTa:
- MeANUMHCKUIA CUINKOH dnacTomep
- TwuTtaH knacca 5 ELI cornacHo ASTM F136-12
*  MapkupoBKa MMMIAHTa:
- Bd 602: Moaenb nzgenns
- 3-3HauHbIi Kog (xxx): MocneaHne Tpy UMdpbl roAa N3roTOBAEHUS N34eauns (2xxx)
- 8-3HauHblin Koz (300xxxxx): CepuiiHblii Homep

KopTukanbHble BUHTbI

+  Pasmepsbi:
- CamoHape3atowmecs KOPTUKaAbHble BUHTbI: AAMHA 5Mm; AnameTp 1,6 mm
—  DKCTPEHHbI BUHT: AanHa 5mm; anameTp 1,9 mm
+  Matepuanbl, KOHTaKTUpyIOWWe C TKaHAMK NauueHTa: TutaHosslin cnias Ti Al Nb

Xupypruueckas otseptka (SD 2)

+  Pa3mepbl:
- Ob6uwas aamHa 113 MM; MaKCVMAbHBIA AUaMeTP PyKOSITKU 16 Mm
- J/nHa HakoHeyHnKa 18 mm
+  MaTepuasbl (BO3MOXEH KPAaTKOBPEMEHHbI KOHTAKT C TKaHSMU NaLMeHTa BO Bpems
onepayun):
- PyKosiTka, NOBOPOTHbI BEPXHUI 3n1emeHT: MNoanokcumeTnaeH (POM)
- Metaninueckoe >ano: 1.4197, mapteHUTHas Hepy>kaseiowas CTajb
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CmBOIbI

C € 3Hak CE Bnepsble nojyyeH B 2019T.

0123

BHumaHne

O6paTUTbC K UHCTPYKLMM NO SKCMyaTaumm
He ncnonb3oBatb NOBTOPHO

YcnoBHO 6e3onaceH ans nposeseHus MPT
MNpoussoautens

JlaTa n3roTtosaeHus

Mcnonb3oBath J0

Homep no katanory

CepuiiHblil HoMmep

CTepwin3oBaHO OKCUAOM 3TWIeHa

Mpezen TemnepaTypsi
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