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Symbols Table

SYMBOL | EXPLANATORY TEXT

c € European Community Mark of Conformity. Authorized to affix the
0123 CE Mark in 2022.

Date of Manufacture

Manufacturer

Model Number

Lot Number

S

European Authorized Representative

Unique Device Identifier

=
=

Medical Device

Use-by Date

Suitable temperature range for transport and storage

See Instructions for Use

Caution (Refer to “Cautions and Warnings” section for further
information)

MR Unsafe
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Purpose and Scope of IFU

This IFU is designed to help cochlear implant hearing care professionals trained in
the implantation of cochlear implants to understand the use and care of the HiFocus™
Mid-Scala Reusable Surgical Tools Kit.



Device Description

The HiFocus™ Mid-Scala Electrode Instrument Kit (CI-4508) is a surgical kit
containing two sets of reusable tools and gauges for insertion of the HiFocus Mid-
Scala Electrode: Two (2) identical cochleostomy gauges (Cl-4347) and two (2)
identical Electrode Claw Tools (Cl-4254).

The HiFocus™ Mid-Scala Cochleostomy Gauge (Cl-4347) is a non-sterile reusable
gauge labeled “0.8 mm” that can be used to verify the minimum recommended
cochleostomy or round window size. The tools must be sterilized prior to use.

The HiFocus™ Mid-Scala Claw Tool (Cl-4254) is a non-sterile tool that can be used to
stabilize the electrode during and/ or following insertion or to push the array in during
freehand insertion. The tools must be sterilized prior to use.

Intended Purpose

The HiFocus™ Mid-Scala Electrode Instrument Kit (CI-4508) are intended to provide the
tools and gauges needed to assist with insertion of the HiFocus Mid-Scala Electrode.

The HiFocus™ Mid-Scala Cochleostomy Gauge (Cl-4347) is intended to verify the
minimum recommended cochleostomy size.

The HiFocus™ Mid-Scala Claw Tool (Cl-4254) is intended to stabilize the electrode
during and/or following insertion.

Both tools are tissue contacting and are made from 304 stainless steel.

Target/Patient Population

The target population for the HiFocus™ Mid-Scala Electrode Instrument Kit,
HiFocus™ Mid-Scala Cochleostomy Gauge, and HiFocus™ Mid-Scala Claw Tool
are cochlear implant candidates and recipients.

Intended Users

The intended users of the HiFocus™ Mid-Scala Electrode Instrument Kit, HiFocus™ Mid-
Scala Cochleostomy Gauge, and HiFocus™ Mid-Scala Claw Tool are ENT surgeons
trained in the implantation of cochlear implants.

Information for Use and Required Training

A Surgeon’s Manual and a video describing the surgical procedure and insertion of
the electrode are provided to all ENT surgeons prior to implantation. ENT surgeons
must be well versed in mastoid surgery and the facial recess approach to the round
window. Advanced Bionics conducts periodic training courses on the recommended
surgical procedure to implant HiRes™ Ultra and HiRes™ Ultra 3D. ENT surgeons
who implant adults and/or pediatrics must receive training before implantation. ENT
surgeons should work with an audiology professional who has been trained fully og



the proper fitting and adjustment of the system. Failure to obtain the appropriate
training might result in higher incidence of surgical and medical complications.

Intended Use Environment

The intended use environments of the HiFocus™ Mid-Scala Electrode Instrument Kit,
HiFocus™ Mid-Scala Cochleostomy Gauge, and HiFocus™ Mid-Scala Claw Tool are
sterile operating rooms.

Indications for Use

The HiFocus™ Mid-Scala Electrode Instrument Kit, HiFocus™ Mid-Scala Cochleostomy
Gauge, and HiFocus™ Mid-Scala Claw Tool are surgical tool are used to assist in
insertion of the Mid-Scala Electrode process during implantation of the HiResolution
Bionic Ear System.

Limitations and Contraindications

As the HiFocus™ Mid-Scala Electrode Instrument Kit, HiFocus™ Mid-Scala Cochleostomy
Gauge, and HiFocus™ Mid-Scala Claw Tool is a surgical tool used for the implantation
of the HiResolution Bionic Ear System, the following contraindications stated for the
HiResolution Bionic Ear System are applicable: Deafness due to lesions of the acoustic
nerve or central auditory pathway; cochlear ossification that prevents electrode insertion;
absence of cochlear development; tympanic membrane perforations associated with
recurrent middle ear infections.



Precautions, Cautions, and Warnings

Bacterial meningitis has been reported in users of the system and other cochlear
implants, especially in children under the age of 5. The cause of meningitis in
these cases has not been established. A small percentage of deaf patients may
have congenital abnormalities of the cochlea (inner ear) which predispose them
to meningitis even prior to implantation. Patients who become deaf as a result of
meningitis are also at increased risk of subsequent episodes of meningitis compared
to the general population. Other predisposing factors may include young age (<5
years), otitis media, immunodeficiency, or surgical technique. The cochlear implant,
because it is a foreign body, may act as a nidus for infection when patients have
bacterial illnesses.

The incidence rate, although low, appears to be higher than the age- adjusted rate
for the general population. The fatality rate as a result of meningitis also appears to
be higher. Adequate epidemiological data are not available to determine whether
the incidence and fatality rates are, in fact, definitively different from the general
population, whether there are special risk factors in the cochlear implant population,
or whether different cochlear implant models pose different risks.

Adults and parents of children who are considering a cochlear implant or who have
received cochlear implants should be advised of the risk of meningitis. They should
also be informed of the availability of vaccines that have been shown to substantially
reduce the incidence of meningitis in the general population resulting from the
organisms that commonly cause bacterial meningitis (Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Meningococcus). National health agencies frequently
provide updated information on the safety and utility of specific vaccines and offer
recommendations reflecting local or regional conditions. Physicians or patients
should refer to the applicable authorities for this information. These vaccines can
be administered by pediatricians, primary care/family physicians, and infectious
disease specialists.

Adults and parents of children who have received cochlear implants should be
counseled on the symptoms of meningitis, the need to seek immediate medical
care if any symptoms appear, and the need to advise the treating physicians of the
presence of the cochlear implant and of the possibility of increased risk of meningitis
associated with implant. They should also be counseled to obtain medical care at
the first signs of otitis media.

Electrosurgery: Electrosurgical instruments and RF Ablation instruments are capable
of producing radio-frequency voltages of such magnitude that a direct coupling
might occur between the cautery tip and the electrode. Induced currents could
cause damage to the cochlear tissues or permanent damage to the implant. Prior to
placing the implant in the patient, ensure that electrosurgery has been discontinued.



Possible Adverse Events

The following risks associated with cochlear implantation and ear surgery also can
occur:

e Implant patients incur the normal risks of surgery and general anesthesia.

e Major ear surgery may result in numbness, swelling or discomfort about the ear,
disturbance of taste or balance, or neck pain. If these events occur, they are
usually temporary and subside within a few weeks of surgery.

e Rarely, cochlear implantation may cause a leak of the inner ear fluid, which may
result in meningitis.

e During the surgery, it is a rare possibility that the facial nerve could be injured
resulting in a temporary or permanent weakening or full paralysis on the same
side of the face as the implant.

e During the surgery, there is a rare possibility that cerebrospinal fluid leakage or
perilymph fluid leakage could occur.

e As a result of the surgery, it is possible that dizziness, tinnitus, or vertigo may
result. If these events occur, they are usually temporary and subside over time.

e There is a possibility that the electrode or device may migrate due to improper
insertion, requiring additional medical treatment or removal of the internal device
to address any resulting injury.

Users of the HiFocus™ Mid-Scala Electrode Instrument Kit, HiFocus™Mid-Scala
Cochleostomy Gauge, and HiFocus™ Mid-Scala Claw Tool should report any
serious incident to their competent authority and to Advanced Bionics.

® MRI Safety Information

The components of the HiFocus™ Mid-Scala Electrode Instrument Kit, HiFocus™
Mid-Scala Cochleostomy Gauge, and HiFocus™ Mid-Scala Claw Tool are MR Unsafe.
Insertion of the HiFocus™ Mid-Scala Electrode is contraindicated in an MR environment.

Disposal and Hazardous Materials

Dispose of the HiFocus™ Mid-Scala Electrode Instrument Kit, HiFocus™ Mid-
Scala Cochleostomy Gauge, and HiFocus™ Mid-Scala Claw Tool and accessories
in accordance with applicable national and local regulations for disposing of
biohazardous materials.



Expected Life

The expected life of the HiFocus™ Mid-Scala Electrode Instrument Kit
is no more than 20 cycles of reprocessing. If using a pre-vacuum sterilizationcycle of
134°C (273°F) at 18 minutes, the expected life is no more than 3 cycles of reprocessing.

The expected life of the HiFocus™ Mid-Scala Cochleostomy Gauge is no more than
20 cycles of reprocessing. If using a pre-vacuum sterilization cycle of 134°C (273°F)
at 18 minutes, the expected life is no more than 3 cycles of reprocessing.

The expected life of the HiFocus™ Mid-Scala Claw Tool is no more than 20 cycles
of reprocessing. If using a pre-vacuum sterilization cycle of 134°C (273°F) at 18
minutes, the expected life is no more than 3 cycles of reprocessing.

Clinical Benefits

The Intended Clinical Benefit of the HiFocus™ Mid-Scala Electrode Instrument Kit,
HiFocus™ Mid-Scala Cochleostomy Gauge, and HiFocus™ Mid-Scala Claw Tool as part
of the HiResolution Bionic Ear System is to assist with the implantation of the Mid-Scala
Electrode.



Summary of Safety and Clinical Performance

A summary of safety and clinical performance (SSCP) is available in the European
database on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI:

Cl-4508 - HiFocus™ Mid-Scala Electrode Instrument Kit
e 08400944C14508Y5
Cl-4347 - HiFocus™ Mid-Scala Cochleostomy Gauge
® 08400944CI142347TF
Cl-4254 - HiFocus™ Mid-Scala Claw Tool
e 08400944Cl14254XV
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Users of the HiFocus™ Mid-Scala Electrode Instrument Kit, HiFocus™ Mid-Scala
Cochleostomy Gauge, and HiFocus™ Mid-Scala Claw Tool in the European Union
should report any serious incident to their local competent authority and to Advanced
Bionics.

Instructions for Use

The HiFocus™ Mid-Scala Electrode Instrument Kit (CI-4508) includes the following
tools and gauges for insertion of the HiFocus™ Mid-Scala Electrode:

¢ Two (2) Cochleostomy Gauges (Cl-4347) labeled “0.8 mm”

e Two (2) Electrode Claw Tools (Cl-4254)

The cochleostomy gauge can be used to verify the minimum recommended
cochleostomy or round window size.

The Claw Tool can be used to stabilize the electrode during and/or following insertion
or to push the array in during freehand insertion. The Claw Tool may help prevent
buckling/movement of the electrode.



Care, Cleaning, and Maintenance
Warnings and Cautions

e All tools are supplied unsterilized, therefore, all tools must be cleaned, disinfected
and sterilized prior to use.

e Sterilization is always required regardless of which of the disinfection method
steps is used.

® Personal Protective Equipment should be worn when handling or working with
contaminated or potentially contaminated materials, devices, equipment and
cleaning agents.

® Process temperatures should not exceed 145°C (293°F) to prevent damage to
the tools.

e Do not use harsh chemicals such as chlorine, caustic soda, and organic or
ammoniated acids or solvents (such as acetone), as these are likely to damage
the tools.

e The cleaning/disinfection agent manufacturer’s recommendation for the respective
specifically applied agent needs to be followed.

e Thermal disinfection may only be performed in connection with automated
cleaning, applying the disinfection step after rinsing and prior to drying steps.

Reprocessing Guidelines

The reprocessing of the tools is split into five stages: initial treatment at the point
of use, preparation before cleaning, cleaning, disinfection, sterilization. Prior to
each use thereafter, be sure to follow the five stages outlined in these reprocessing
guidelines.

I: Initial Treatment at the Point of Use

e At the point of use and after use, submerge tools in water; this will prevent any
contaminate drying on the tools.

e |t is recommended that tools be reprocessed as soon as possible after use.

Il: Preparation Before Cleaning

¢ Rinse the tools under warm running tap water' until visible soil is removed from
the tools.



e Equipment for Cleaning Methods: soft bristle brush?, ultrasonic unit®*4, lint-free
cloth, alkaline detergent with pH>10 -- nonabrasive, low-foaming®.

ll: Cleaning

e For cleaning, either the manual or automatic method can be used.

Manual Processing Steps:

1.

10.

Prepare alkaline detergent per manufacturer’s recommendation using warm
tap water’.

Fully submerge the tools in alkaline detergent solution and soak for three
minutes.

After three minutes of soaking, brush the tools with the soft bristle brush for
one minute to remove any debris or soil.

Remove tools from the detergent solution and rinse under warm running tap
water! for three minutes.

Prepare alkaline detergent per the manufacturer's recommendation using
warm tap water' in ultrasonic unit.

Fully submerge the tools in the ultrasonic unit and sonicate for 15 minutes.

Important: If reprocessing multiple tools, ensure the tools are not in contact
with each other during sonication.

Remove the tools from the ultrasonic unit at the completion of sonication.

Rinse the tools with Reverse Osmosis (RO) or Deionization (DI) water for one
minute.

Dry the tools with lint-free cloth and then visually inspect tools for visual soil. If
soil is present, repeat the cleaning process.

Automatic Processing Steps:

1. Rinse the tools under warm running tap water® until no visible soil is present.

2. A soft bristle brush or syringe may be used to aid in the rinsing.

3. Place the tool in the washer-disinfector according to the following parameters:
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Minimum Washer-Disinfector Cycle Parameters for Non-EU Countries

Phase Recirculation Time | Water Temperature Detergent
(Minutes)
Pre-Wash 2:00 Cold Tap 65.5°C (150°F) [None
Water
Wash 2:00 65.5°C (150°F) |Alkaline
Detergent
Rinse 1:00 65.5°C (150°F) [None

For Thermal Disinfection, please see Step IV

Drying 15:00 90°C (194°F) None

4.

Dry the tools with a lint-free cloth and then visually inspect the tools for visual
soil. If soil is present, repeat the cleaning process.

[V: Disinfection
e For disinfection, either the chemical or thermal method can be used.

Chemical Processing Steps:

1.

Equipment: 10 mL syringes, lint-free cloth, Cidex® 2.4% Glutaraldehyde® and
Cidex 2 test strips’.

. Prepare the disinfectant per the manufacturer’s recommendation using test

strips to determine concentration.

. Fully submerge the tools in the disinfectant for 60 minutes at 25°C + 2°C (77°F

+ 3.6°F).

. Remove any air bubbles from tools surface using a lint-free cloth or a syringe.
. After 60 minutes, remove the tools from the disinfectant solution and place in

a DI water bath.

. Submerge the tools in the DI water bath for 30 minutes, use a 10 mL (0.3 0z.)

syringe to force 10 mL (0.3 oz.) of DI water into cracks and grooves for a total
of six times.

. Repeat processing step 5 one additional time with a fresh bath of DI water.
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Thermal Processing Steps:

1. Equipment: Washer-Disinfector®?®

2. Thermal disinfection may only be performed in connection with automated
cleaning, applying the disinfection step after rinsing and prior to drying steps.

3. For automated cleaning, use the following parameters:

Phase

Minimum Water Temperature

Minimum Recirculation Time

Thermal

90°C (194°F)

05:00 minutes

4. IMPORTANT: After cleaning and disinfection, use appropriate packaging

compliant to ISO 11607-1: 2019, as applicable, before sterilization.

V: Sterilization
Equipment: Prevacuum sterilizer’®, Gravity Displacement Sterilizer’, CSR wrap™,

Self-seal Pouches'®

Processing Steps:

Wrap tools in a double barrier (pouches or sterilization wrap using the sequential
envelope folding technique), and use the following parameters (in accordance with

local guidelines):

Sterilizer Cycle Parameters for EU Countries

Sterilizer Type Temperature Dwell Time Drying
Pre-Vacuum 134°C (273°F) 3 minutes 30 minutes
134°C (273°F) 18 minutes 30 minutes

Sterilizer Cycle Parameters for Non-EU Countries

Sterilizer Type Temperature Dwell Time Drying

Pre-Vacuum 132°C (270°F) 4 minutes 30 minutes
134°C (273°F) 3 minutes 30 minutes
134°C (273°F) 18 minutes 30 minutes

Gravity Displacement 134°C (273°F) 15 minutes 30 minutes

12




IMPORTANT: When sterilizing multiple tools, ensure that the sterilizer’s maximum
load is not exceeded.

INSPECTION AND MAINTENANCE

e Carefully examine each tool to ensure that all visible contamination has been
removed. If contamination is noted repeat the cleaning/disinfection process.

e Visually inspect the tool(s) and if any of the following is noted discard the tool(s)
and contact Advanced Bionics as the function or use of the tool(s) may be com-
promised:

o Corrosion

o Discoloration

o Pitting or cracks

o Markings are not legible

e Examine the tool(s) to ensure its functional. If found as not functional, discard the
tool(s) and contact Advanced Bionics.

STORAGE RECOMMENDATIONS

Before sterilization, use appropriate packaging compliant to ISO 11607-1: 2019, as
applicable.

It is recommended that you follow the storage process established by the processing
facility.

The instructions provided above have been validated by Advanced Bionics as being
capable of preparing a medical device for re-use. It remains the responsibility of
the processor to ensure that the processing as actually performed using standards,
equipment, materials and personnel in the processing facility achieves the desired
result. This requires validation and routine monitoring of the process.

Likewise, any deviation by the processor from the instructions provided should be
properly evaluated for effectiveness and potential adverse consequences. Provisions
of specific countries may deviate from the presented process and shall additionally
be taken into account during reprocessing. This guide is provided in fulfillment of
EN ISO 17664:2021, EN ISO 15883 -1: 2009, EN ISO 11607-1: 2019 and ANSI/AAMI
ST79: 2017. The processor’s large steam sterilizers are to have feed water compliant
with EN 285:2015. The compliance of the cited standards by the processor is a
prerequisite to the recommended process.
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The following materials were used to validate the referenced processes:

1.

© N o ok WD

9.

10.
11.
12.
13.
14.

Water Temperature Ranges used in the Validation: Warm water (27.1°C —
31.4°C) and Cold Water (21.0°C — 27.0°C).

Model M-16 Soft Bristle Brush.

Model Bransonic® CPXH Ultrasonic Bath.

Model Branson® M8800 Ultrasonic Bath.

Neodisher Mediclean Forte Detergent (concentration 1/4 oz./g (2mL/L).
Cidex® 2.4% Glutaraldehyde.

Cidex® 2.4 Test Strips.

Model SD880 Reliance Vision™ Single-Chamber Washer/Disinfector.
Model Belimed WD290 Washer-Disinfector.

Model Steris Amsco Lab 250 Prevacuum Sterilizer.

Model Steris Amsco Lab 250 Gravity Displacement Sterilizer.

Model 4040 Cardinal Health Convertors BioShield Regular, CSR Wrap.
Model 92308 Cardinal Health Self-seal Pouch.

Model 92510 Cardinal Health Self-seal Pouch.

Available Product Options and Model Numbers

The HiFocus™ Mid-Scala Electrode InstrumentKit, HiFocus™ Mid-Scala Cochleostomy
Gauge, and HiFocus™ Mid-Scala Claw Tool is compatible with the following implant
types from Advanced Bionics:

HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala Electrode (CI-1600-04)
HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ Mid-Scala Electrode (CI-1601-04)

14
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

28515 Westinghouse Place
Valencia, CA 91355, USA
Tel: + 1 661-362-1400

www.advancedbionics.com

Outils chirurgicaux réutilisables HiFocus™ Mid-Scala 0123
Pour de plus amples informations, veuillez contacter :

sl Advanced Bionics LLC Advanced Bionics GmbH

Ce

2022

Feodor-Lynen-Strasse 35
D-30625 Hannover
Tel: +49 511 5248 7522
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Tableau des symboles

SYMBOLE | TEXTE EXPLICATIF

c € Marquage de conformité de la Communauté européenne. Autorisé
0123 a apposer le marquage CE en 2022.

Date de fabrication

Fabricant

Numéro de modele

Numeéro de lot

Représentant autorisé en Europe

S

|dentifiant unique du dispositif

=
=

Dispositif médical

Date de péremption

Plage de températures adaptée au transport et au stockage

Consultez les instructions d’utilisation

Attention (pour plus d’informations, consultez la section
« Avertissements et mises en garde »)

Incompatible avec la résonance magnétique

® P> 9 =1 B

Objectif et portée de ce mode d’emploi

Ce mode d’emploi est concu pour aider les professionnels de santé formés a
'implantation cochléaire a comprendre ['utilisation et I'entretien du kit d’outils
chirurgicaux réutilisables HiFocus™ Mid-Scala.
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Description du dispositif

Le kit d’instruments pour électrode HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4508) est un kit
chirurgical contenant deux ensembles d'outils réutilisables et des calibres pour
l'insertion de I'électrode HiFocus Mid-Scala : Deux (2) calibres de cochléostomie
identiques (Cl-4347) et deux (2) outils de maintien d’électrodes identiques (Cl-4254).

Le calibre de cochléostomie HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4347) est un calibre réutilisable
non stérile étiqueté « 0,8 mm » qui peut étre utilisé pour vérifier la taille minimale
recommandée de la cochléostomie ou de la fenétre ronde. Les outils doivent étre
stérilisés avant toute utilisation.

L’outil de maintien HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) est un outil non stérile qui peut étre
utilisé pour stabiliser I'électrode pendant et/ou aprés insertion ou pour pousser le
porte-électrodes lors de l'insertion a la main. Les outils doivent étre stérilisés avant
toute utilisation.

Utilisation prévue

Le kit d'instruments pour électrode HiFocus™ Mid-Scala (CI-4508) est destiné a fournir
les outils et les calibres nécessaires pour faciliter I'insertion de I'électrode HiFocus
Mid-Scala.

Le calibre de cochléostomie HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4347) est destiné a vérifier la
taille minimale recommandée de la cochléostomie.

L'outil de maintien HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) est destiné a stabiliser I'électrode
pendant et/ou apres insertion.

Les deux outils sont en contact avec les tissus et sont fabriqués en acier
inoxydable 304.

Population cible / malade

La population cible du kit d’'instruments pour électrode HiFocus™ Mid-Scala, du
calibre de cochléostomie HiFocus™ Mid-Scala et de I'outil de maintien HiFocus™
Mid-Scala sont les candidats a une implantation cochléaire et les utilisateurs
d'implants cochléaires.

Utilisateurs prévus

Les utilisateurs prévus du kit d’instruments pour électrode HiFocus™ Mid-Scala, du
calibre de cochléostomie HiFocus™ Mid-Scala et de I'outil de maintien HiFocus™
Mid-Scala sont les chirurgiens ORL formés a I'implantation cochleaire.

18



Informations d’utilisation et formation requise

Un manuel du chirurgien et une vidéo décrivant la procédure chirurgicale et
I'insertion de I'électrode sont fournis a tous les chirurgiens ORL avant I'implantation.
Les chirurgiens ORL doivent étre bien informés sur la chirurgie de la mastoide et
I'approche de la fenétre ronde par le récessus facial. Advanced Bionics propose des
cours de formation périodiques sur la procédure chirurgicale indiquée pour implanter
HiRes™ Ultra et HiRes™ Ultra 3D. Les chirurgiens ORL qui réalisent des implantations,
aussi bien chez les adultes que chez les enfants, doivent suivre une formation avant
I'implantation. Les chirurgiens ORL doivent travailler avec un professionnel de santé
ayant suivi une formation compléte pour un réglage et un ajustement appropriés
du systeme. L'absence de formation appropriée peut entrainer une incidence plus
elevée de complications chirurgicales et médicales.

Environnement d’utilisation prévu

Les environnements d’utilisation prévus pour le kit d’instruments pour électrode
HiFocus™ Mid-Scala, le calibre de cochléostomie HiFocus™ Mid-Scala et I'outil de
maintien HiFocus™ Mid-Scala sont les salles d’opération stériles.

Indications d’utilisation

Le kit d’instruments pour électrode HiFocus™ Mid-Scala, le calibre de cochléostomie
HiFocus™ Mid-Scala et I'outil de maintien HiFocus™ Mid-Scala sont des outils
chirurgicaux utilisés pour faciliter le processus d’insertion de I'électrode Mid-Scala
pendant I'implantation du systéme HiResolution Bionic Ear.

Limites et contre-indications

Le kit d'instruments pour électrode HiFocus™ Mid-Scala, le calibre de cochléostomie
HiFocus™ Mid-Scala et I'outil de maintien HiFocus™ Mid-Scala étant un outil chirurgical
utilisé pour I'mplantation du systéeme HiResolution Bionic Ear, les contre-indications
suivantes énoncées pour le systeme HiResolution Bionic Ear sont applicables : surdité
due a des lésions du nerf auditif ou du conduit auditif central ; ossification cochléaire
empéchant linsertion d'une électrode ; absence de développement cochléaire ;
perforations de la membrane tympanique associées a des infections récurrentes de
I'oreille moyenne.
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Précaution, avertissements et mises en garde

Des méningites bactériennes ont été signalées chez les utilisateurs du systeme et
d’autres implants cochléaires, en particulier chez les enfants de moins de 5 ans. La
cause de la méningite n'a pas été établie dans ces cas. Un petit pourcentage de
patients sourds peut présenter des anomalies congénitales de la cochlée (oreille
interne) qui les prédisposent a la méningite méme avant l'implantation. Les patients
qui deviennent sourds suite a une méningite présentent également un risque accru
de rechutes de méningite par rapport a la population générale. D’autres facteurs de
prédisposition peuvent inclure le jeune age (< 5 ans), une otite, une immunodéficience
ou la technigue chirurgicale. En tant que corps étranger, I'implant cochléaire peut
constituer un foyer d’infection lorsque les patients souffrent de maladies bactériennes.

Bien que bas, le taux d’incidence semble étre plus élevé que le taux selon I'age de
la population générale. Le taux de mortalité suite a une méningite semble également
plus élevé. Aucune donnée épidémiologique pertinente n’existe pour déterminer
si l'incidence et les taux de mortalité sont réellement différents de la population
générale, s’il y a des facteurs de risque spécifiques au sein de la population ayant
un implant cochléaire ou si différents modéles d’implants cochléaires présentent
différents risques.

Les adultes et les parents d’enfants qui envisagent un implant cochléaire ou
qui ont recu des implants cochléaires doivent étre prévenus du risque de
méningite. lls doivent également étre informés de la disponibilité de vaccins qui
réduisent considérablement l'incidence de la méningite au sein de la population
résultant des organismes qui provoquent généralement une méningite bactérienne
(pneumocoque, haemophilus influenzae, méningocoque). Les organismes de santé
nationaux fournissent fréquemment des informations mises a jour sur la sdreté et
I'utilité de vaccins spécifiques et proposent des recommandations correspondant
aux conditions locales ou régionales. Pour recevoir ces informations, les médecins
ou patients doivent consulter les autorités concernées. Ces vaccins peuvent étre
administrés par des pédiatres, des médecins traitants/de famille et des spécialistes
en maladies infectieuses.

Les adultes et parents d’enfants qui ont recu des implants cochléaires doivent se
renseigner sur les symptbmes de la méningite, le recours immédiat a des soins
meédicaux en cas d’apparition de symptdmes, quels gu’ils soient, et le devoir d’avertir
les médecins traitants de la présence de I'implant cochléaire et de la possibilité d’'un
risque accru de méningite lié a I'implant. Il faut recommander a ces utilisateurs de
recourir a des soins meédicaux des les premiers signes d’otite.

Electrochirurgie : les instruments électrochirurgicaux et les instruments d’ablation
par radiofréquence peuvent déclencher des tensions radioélectriques d’une telle
ampleur gu’'un couplage direct peut se produire entre 'embout de cautérisation
et I'électrode. Les courants induits peuvent endommager les tissus cochléaires ou
causer des dommages permanents a I'implant. Avant de mettre I'implant en place,

s’assurer que I'électrochirurgie a été désactivée.
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Effets indésirables possibles

Les risques suivants associés a I'implantation cochléaire et a la chirurgie des oreilles
peuvent également se produire :

e | es patients implantés encourent les risques normaux de la chirurgie et de
'anesthésie générale.

e Une opération importante des oreilles peut provoquer la surdité, un gonflement
ou une géne au niveau de l'oreille, des troubles du golt ou de I'équilibre ou
des douleurs au cou. Si cela se produit, ces effets sont souvent temporaires et
disparaissent dans les semaines suivant I'opération.

e Rarement, I'implantation cochléaire peut provoquer une fuite du liquide de l'oreille
interne, qui peut causer une méningite.

e Au cours de l'intervention chirurgicale, il existe une rare possibilité de toucher
le nerf facial et d’entrainer une faiblesse temporaire ou permanente, voire une
paralysie totale, du c6té de I'implant.

e Au cours de lintervention chirurgicale, il existe une rare possibilité de fuite du
liquide céphalo-rachidien ou de la périlymphe.

e Aprés l'intervention chirurgicale, il est possible de ressentir une sensation
d’étourdissement, des acouphénes ou des vertiges. Si cela se produit, ces effets
sont souvent temporaires et disparaissent avec le temps.

e || existe une possibilité de voir I'électrode ou le dispositif migrer en raison d’'une
mauvaise insertion, ce qui nécessite un traitement médicamenteux supplémentaire
ou le retrait du dispositif interne afin de traiter les Iésions en résultant.

Les utilisateurs du kit d’instruments pour électrode HiFocus™ Mid-Scala, du
calibre de cochléostomie HiFocus™ Mid-Scala et de I'outil de maintien HiFocus™
Mid-Scala doivent signaler tout incident grave a leur autorité compétente locale et
a Advanced Bionics.

® Informations de sécurité pour IRM

Les composants du kit d’instruments pour électrode HiFocus™ Mid-Scala, du calibre
de cochléostomie HiFocus™ Mid-Scala et de l'outil de maintien HiFocus™ Mid-Scala
sont incompatibles avec la résonance magnétique. L'insertion de I'électrode HiFocus™
Mid-Scala est contre-indiquée dans un environnement de résonance magnétique.
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Mise au rebut et matériaux dangereux

Mettez au rebut le kit d’instruments pour électrode HiFocus™ Mid-Scala, le calibre de
cochléostomie HiFocus™ Mid-Scala et I'outil de maintien HiFocus™ Mid-Scala ainsi
que les accessoires conformément aux réglements nationaux et locaux applicables
a I'élimination des matériaux présentant un risque biologique.

Durée de vie attendue

La durée de vie attendue du kit d’'instruments pour électrode HiFocus™ Mid-Scala
n'est pas supérieure a 20 cycles de retraitement. En cas d’utilisation d’'un cycle de
stérilisation a pré-vide de 134 °C (273 °F) pendant 18 minutes, la durée de vie attendue
ne dépasse pas 3 cycles de retraitement.

La durée de vie attendue du calibre de cochléostomie HiFocus™ Mid-Scala n’est pas
supérieure a 20 cycles de retraitement. En cas d’utilisation d'un cycle de stérilisation
a pré-vide de 134 °C (273 °F) pendant 18 minutes, la durée de vie attendue ne
dépasse pas 3 cycles de retraitement.

La durée de vie attendue de l'outil de maintien HiFocus™ Mid-Scala n'est pas
supérieure a 20 cycles de retraitement. En cas d’utilisation d’un cycle de stérilisation
a pré-vide de 134 °C (273 °F) pendant 18 minutes, la durée de vie attendue ne
dépasse pas 3 cycles de retraitement.

Apports cliniques

L'apport clinique prévu du kit d’'instruments pour électrode HiFocus™ Mid-Scala, du
calibre de cochléostomie HiFocus™ Mid-Scala et de l'outil de maintien HiFocus™
Mid-Scala en tant que composants du systeme HiResolution Bionic Ear est de faciliter
I'implantation de I'électrode Mid-Scala.
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Résumé des performances cliniques et de sécurité

Un résumé des performances cliniques et de sécurité (SSCP) est disponible dans
la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed), il est lié
a 'uDI-DI de base :

Cl-4508 — Kit d’instruments pour électrode HiFocus™ Mid-Scala
¢ 08400944C14508Y5

Cl-4347 — Calibre de cochléostomie HiFocus™ Mid-Scala
® 08400944CI142347TF

Cl-4254 — Outil de maintien HiFocus™ Mid-Scala
e 08400944Cl14254XV

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Les utilisateurs du kit d’instruments pour électrode HiFocus™ Mid-Scala, du calibre
de cochléostomie HiFocus™ Mid-Scala et de I'outil de maintien HiFocus™ Mid-Scala
dans I'Union européenne doivent signaler tout incident grave a leur autorité
compétente locale et a Advanced Bionics.

Instructions d’utilisation

Le kit d’instruments pour électrode HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4508) comprend les
outils et calibres suivants pour l'insertion de I'électrode HiFocus™ Mid-Scala :

e Deux (2) calibres de cochléostomie (Cl-4347) étiquetés « 0,8 mm »

e Deux (2) outils de maintien d’électrodes (Cl-4254)

Le calibre de cochléostomie est utilisé pour vérifier la taille minimale recommandée
de la cochléostomie ou de la fenétre ronde.

’outil de maintien est utilisé pour stabiliser I'électrode pendant et/ou apres insertion
ou pour pousser le porte-électrodes lors de l'insertion a la main. L'outil de maintien
peut aider a éviter toute torsion ou tout mouvement de I'électrode.
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Entretien, nettoyage et maintenance
Avertissements et mises en garde

e Tous les instruments sont fournis non stérilisés. lls doivent donc tous étre nettoyés,
désinfectés et stérilisés avant leur utilisation.

e | a stérilisation est nécessaire, quelle que soit la méthode de désinfection utilisée.

e || est nécessaire de porter un équipement de protection individuelle lors de la
manipulation ou du travail avec le matériel, les appareils, I'équipement et les
agents de nettoyage contaminés ou potentiellement contaminés.

e | es températures de traitement ne doivent pas dépasser 145 °C (293 °F) afin
d’éviter d’endommager les instruments.

e N'utilisez pas de produits chimiques corrosifs tels que le chlore, la soude
caustique et les acides ou solvants organiques ou a base d’ammoniaque (comme
'acétone), car ils pourraient endommager les outils.

® Les recommandations des fabricants concernant les agents de nettoyage/
désinfection s’appliquant a 'agent concerné doivent étre suivies.

e La désinfection thermique ne peut étre effectuée qu’en association avec un
nettoyage automatique, en effectuant I'étape de désinfection apres le rincage et
avant les étapes de séchage.

Consignes de retraitement

Le retraitement des outils est divisé en cing étapes : traitement initial au point
d’utilisation, préparation avant nettoyage, nettoyage, désinfection et stérilisation.
Avant chaque utilisation, assurez-vous de suivre les cing étapes indiquées dans ces
consignes de retraitement.

| . traitement initial au point d’utilisation

e Au moment de I'utilisation et apres I'utilisation, plongez les instruments dans I'eau
pour éviter toute contamination lors du séchage des instruments.

e || est recommandé de retraiter les instruments le plus rapidement possible apres
utilisation.

Il : préparation avant nettoyage

e Rincez les instruments au robinet, a I'eau chaude’, jusqu’'a ce que vous ayez
retiré toute trace visible de saleté sur les instruments.
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e Equipement pour les méthodes de nettoyage : brosse a poils doux?, unité a
ultrasons®4, chiffon non pelucheux, détergent alcalin au pH>10 -- non abrasif et
peu moussantd,

Il : nettoyage

e Pour le nettoyage, vous pouvez utiliser la méthode manuelle ou la méthode
automatique.

Etapes du traitement manuel :

1.

10.

Préparez le détergent alcalin selon les consignes du fabricant a 'aide d’eau
chaude du robinet'.

Plongez complétement les instruments dans la solution de détergent alcalin et
laissez-les tremper pendant trois minutes.

Aprés les avoir laissé tremper pendant trois minutes, brossez les instruments
a l'aide de la brosse a poils doux pendant une minute afin de retirer toutes les
impuretés et les saletés.

Sortez les instruments de la solution de détergent et rincez-les sous le robinet,
a I'eau chaude’, pendant trois minutes.

Préparez le détergent alcalin selon les consignes du fabricant a 'aide d’eau
chaude du robinet' dans l'unité a ultrasons.

Plongez complétement les instruments dans 'unité a ultrasons et laissez-les
soniquer pendant 15 minutes.

Important : si vous retraitez plusieurs instruments, assurez-vous que les outils
ne sont pas en contact les uns avec les autres pendant la sonication.

A la fin de la sonication, sortez tous les instruments de 'unité a ultrasons.

Rincez les instruments selon le principe d’'osmose inverse (Ol) ou a l'eau
déionisée pendant une minute.

Séchez les instruments a I'aide d’un chiffon non pelucheux et vérifiez ensuite
que les instruments ne présentent pas de saletés. En cas de saleté, répétez
la procédure de nettoyage.

Etapes du traitement automatique :

1.

Rincez les instruments au robinet, a I'eau chaude’, jusqu’a ce que vous ayez
retiré toute trace de saleté.

Pour faciliter le rincage, il est possible d’utiliser une brosse a poils doux ou une
seringue.

Placez linstrument dans le laveur-désinfecteur, en utilisant les parametres
suivants :
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Parametres du cycle minimal du laveur-désinfecteur pour les pays hors UE

Phase Cycle de recirculation |Eau Température Détergent
(minutes)
Pré-lavage [02:00 Eau du robinet [65,5 °C (150 °F) |Aucun
froide
Lavage 02:00 65,5 °C (150 °F) | Détergent
alcalin
Rincage 01:00 65,5 °C (150 °F) | Aucun

Pour une désinfection thermique, consultez I'étape IV

Séchage 15:00 90 °C (194 °F) |Aucun

4.

Séchez les instruments a I'aide d’'un chiffon non pelucheux et vérifiez ensuite
que les instruments ne présentent pas de saletés. En cas de saleté, répétez la
procédure de nettoyage.

IV : désinfection

e Pour la désinfection, vous pouvez utiliser la méthode chimique ou la méthode

thermique.

Ftapes du traitement chimique :

1.
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Equipement : seringues de 10 mL, chiffon non pelucheux, glutaraldéhyde
Cidex® 2,4 %° et bandes de test Cidex 27.

. Préparez le désinfectant conformément aux recommandations du fabricant, en

utilisant les bandes de test pour déterminer la concentration.

. Plongez completement les instruments dans le désinfectant pendant 60 minutes

a25°C+2°C (77 °F £ 3,6 °F).

Retirez toutes les bulles d’air sur la surface des instruments a 'aide d’un chiffon
non pelucheux ou d’'une seringue.

Aprés 60 minutes, retirez les instruments de la solution désinfectante et placez-
les dans un bain d’eau déionisée.

Plongez les instruments dans un bain d’eau déionisée pendant 30 minutes,
utilisez une seringue de 10 mL (0,3 0z.) pour faire rentrer 10 mL (0,3 0z.) d’eau
déionisée dans les fissures et les rainures, six fois au total.

. Répétez I'étape 5 une fois supplémentaire avec un bain d’eau déionisée propre.



Etapes du traitement thermique :

1. Equipement : Laveur-désinfecteur®®

2. La désinfection thermique ne peut étre effectuée qu’en association avec un
nettoyage automatique, en effectuant I'étape de désinfection aprés le rincage

et avant les étapes de séchage.

3. Pour le nettoyage automatique, utilisez les parametres suivants :

Phase

Température de I'eau minimale

Cycle de recirculation minimal

Thermique

90 °C (194 °F)

05:00 minutes

4. IMPORTANT : aprés le nettoyage et la désinfection, utilisez un emballage
approprié, conforme a la norme ISO 11607-1: 2019, le cas échéant, avant la

stérilisation.

V : Stérilisation

Equipement : stérilisateur pré-vide™, stérilisateur & déplacement de gravité'’, champ
stérile pour instruments', pochettes autoscellantes™ ™

Etapes de traitement :

Enveloppez les instruments dans des pochettes ou un emballage pour stérilisation a
double barriére a l'aide de la technigue de pliage d’enveloppe séquentielle et utilisez
les parametres suivants (conformément aux directives locales) :

Parameétres du cycle du stérilisateur pour les pays de 'UE

Type de stérilisateur Température Durée de pose |Séchage
Pré-vide 134 °C (273 °F) 3 minutes 30 minutes
134 °C (273 °F) 18 minutes 30 minutes

Parametres du cycle du stérilisateur

pour les pays hors UE

Type de stérilisateur Température Durée de pose |Séchage

Pré-vide 132 °C (270 °F) 4 minutes 30 minutes
134 °C (273 °F) 3 minutes 30 minutes
134 °C (273 °F) 18 minutes 30 minutes

Déplacement par gravité  |134 °C (273 °F) 15 minutes 30 minutes
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IMPORTANT : lors de la stérilisation de plusieurs instruments, assurez-vous que la
capacité de charge maximale du stérilisateur n’est pas dépassée.

INSPECTION ET MAINTENANCE

e Examinez attentivement chaque outil pour vous assurer que toute contamination
visible a bien été retirée. Si vous voyez encore une forme de contamination,
répétez le processus de nettoyage/désinfection.

e Procédez a l'inspection visuelle du ou des outils. Si un des défauts suivants
est identifié, éliminez le ou les outils et contactez Advanced Bionics, car leur
fonctionnalité ou utilité pourrait alors étre compromise :

o Corrosion

o Décoloration

o Erosion ou fissures
o Repéres illisibles

e Examinez le ou les outils pour en vérifier la fonctionnalité. S’il s’avére que le ou
les outils ne sont pas fonctionnels, éliminez-les et contactez Advanced Bionics.

RECOMMANDATIONS CONCERNANT LE STOCKAGE

Avant la stérilisation, utilisez un emballage approprié, conforme a la norme I1SO
11607-1: 2019, le cas échéant.

Il est recommandé de suivre la procédure de stockage indiquée par le centre de
traitement.

Les consignes indiquées ci-dessus ont été validées par Advanced Bionics et
permettent de préparer un dispositif médical pour une réutilisation. Le responsable
du traitement doit s’assurer que le traitement effectué selon les normes, a l'aide de
I'équipement, du matériel et du personnel du centre de traitement, permet d’obtenir
le résultat souhaité. Cela nécessite la validation et le contrble de routine du traitement.

De méme, si le responsable du traitement s’éloigne des instructions fournies,
I'efficacité et les conséquences potentiellement néfastes des modifications doivent
étre évaluées. Certaines dispositions des pays spécifiques peuvent étre différentes
de celles concernant le traitement présenté et doivent étre prises en compte lors du
retraitement. Ce guide respecte les normes EN ISO 17664:2021, EN ISO 15883 -1:
2009, EN ISO 11607-1: 2019 et ANSI/AAMI ST79: 2017. L'eau d’alimentation des grands
stérilisateurs a vapeur du processeur doit étre conforme a la norme EN 285:2015. Le
respect des normes citées par le responsable du traitement est nécessaire pour le
traitement recommandé.
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Les instruments suivants ont été utilisés pour valider les processus mentionnes :

1.

© N o ok WD

9.

10.
11.
12.

13.
14,

Plages de température de I'eau utilisées lors de la validation : eau chaude
(27,1 °C - 31,4 °C) et eau froide (21,0 °C — 27,0 °C).

Brosse a poils doux M-16.

Bain a ultrasons Bransonic® CPXH.

Bain a ultrasons Branson® M8800.

Détergent Neodisher Mediclean Forte (concentration a 1/4 oz./g (2 mL/L).
Glutaraldéhyde Cidex® 2,4 %.

Bandes de test Cidex® 2.4.

Laveur-désinfecteur a chambre unique SD880 Reliance Vision™.
Laveur-désinfecteur Belimed WD290.

Stérilisateur pré-vide Steris Amsco Lab 250.

Stérilisateur par déplacement de gravité Steris Amsco Lab 250.

Champ stérile pour instruments 4040 Cardinal Health Convertors BioShield
Regular.

Pochette autoscellante 92308 Cardinal Health.
Pochette autoscellante 92510 Cardinal Health.

Options de produit disponibles et numéros de modeéle

Le kit d'instruments pour électrode HiFocus™ Mid-Scala, le calibre de cochléostomie
HiFocus™ Mid-Scala et l'outil de maintien HiFocus™ Mid-Scala sont compatibles
avec les types d'implants d’Advanced Bionics suivants :

Implant cochléaire HiRes™ Ultra doté de I'électrode HiFocus™ Mid-Scala (Cl-1600-04)

Implant cochléaire HiRes™ Ultra 3D doté de I'électrode HiFocus™ Mid-Scala
(Cl-1601-04)
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Tabla de simbolos

SIMBOLO | TEXTO EXPLICATIVO

c € Marca de conformidad de la Comunidad Europea. Marca CE
0123 autorizada para el etiquetado en 2022.

Fecha de fabricacion

Fabricante

Numero de modelo

Numero de lote

Representante autorizado en la Comunidad Europea

S

|dentificador Unico de dispositivo

=
=

Dispositivo médico

Fecha de caducidad

Intervalo de temperaturas adecuado para el transporte y el
almacenamiento

Consultar las Instrucciones de uso

Precaucion (consulte la seccion “Advertencias y precauciones”
para obtener mas informacion)

No es seguro para RM

® P> 9 =1 B

Objeto y alcance de las instrucciones de uso

Estas instrucciones de uso estan disefiadas para ayudar a los audioprotesistas
de implantes cocleares formados en la implantacion de implantes cocleares a
comprender como utilizar y cuidar la y el kit de herramientas quirdrgicas reutilizables
HiFocus™ Mid-Scala.
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Descripcion del dispositivo

El kit instrumental de electrodos HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4508) es un kit quirdrgico
gue incluye dos juegos de herramientas y medidores reutilizables para la insercion
del electrodo HiFocus Mid-Scala: Dos (2) medidores de cocleostomia idénticos
(Cl-4347) y dos (2) herramienta de gancho para electrodos idénticas (Cl-4254).

El medidor de cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala (C1-4347) es un medidor reutilizable
no estéril etiquetado como “0,8 mm” que puede usarse para comprobar que el
tamafio minimo de la cocleostomia o la ventana redonda sea el recomendado. Las
herramientas se deben esterilizar antes de usarse.

La herramienta de gancho HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) es una herramienta no
estéril que se puede usar para estabilizar el electrodo durante y/o tras la insercion
0 para colocar la matriz durante la inserciéon con manos libres. Las herramientas se
deben esterilizar antes de usarse.

Propésito previsto

El kit instrumental de electrodos HiFocus™ Mid-Scala (CI-4508) esta disefiado para
ofrecer las siguientes herramientas y medidores necesarios para ayudar con la
insercion del electrodo HiFocus Mid-Scala.

El medidor de cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4347) esta diseflado para
verificar que el tamafio minimo de la cocleostomia sea el recomendado.

La herramienta de gancho HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) esta disefiado para
estabilizar el electrodo durante o después de la insercion.

Ambas herramientas entran en contacto con el tejido y estan hechas de acero
inoxidable 304.

Poblacion de pacientes objetivo

La poblaciéon objetivo del kit instrumental de electrodos HiFocus™ Mid-Scala,
el medidor de cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala y la herramienta de gancho
HiFocus™ Mid-Scala son candidatos y usuarios de implantes cocleares.

Usuarios previstos

Los usuarios previstos del kit instrumental de electrodos HiFocus™ Mid-Scala, el
medidor de cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala y la herramienta de gancho HiFocus™
Mid-Scala son cirujanos otorrinolaringélogos formados en la implantacion de
implantes cocleares.
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Informacion sobre el uso y formacion necesaria

Antes de la colocacion del implante, se suministra a todos los cirujanos
otorrinolaringélogos un manual del cirujano y un video con la descripcion del
procedimiento quirdrgico y del proceso de insercion del electrodo. Los cirujanos
otorrinolaringdlogos deben tener un excelente dominio de la cirugia de mastoides y el
abordaje por la fosa del nervio facial a la ventana redonda. Advanced Bionics realiza
cursos de formacion periédicos sobre el procedimiento quirdrgico recomendado
para implantar HiRes™ Ultra y HiRes™ Ultra 3D. Los cirujanos otorrinolaringdlogos
que realicen el implante en pacientes adultos o pediatricos deben recibir formacion
antes del procedimiento. Los cirujanos otorrinolaringélogos deben trabajar junto con
un audiélogo que cuente con la debida formacion en la programacion y el ajuste
correctos del sistema. El hecho de no contar con la formacién adecuada puede
generar una mayor incidencia de complicaciones quirdrgicas y medicas.

Entorno de uso previsto

Los entornos de uso previsto del kit instrumental de electrodos HiFocus™ Mid-Scala, el
medidor de cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala y la herramienta de gancho HiFocus™
Mid-Scala son quiréfanos estériles.

Indicaciones de uso

El kit instrumental de electrodos HiFocus™ Mid-Scala, el medidor de cocleostomia
HiFocus™ Mid-Scala y la herramienta de gancho HiFocus™ Mid-Scala son una
herramienta quirdrgica utilizada para ayudar en el proceso de insercion del electrodo
Mid-Scala durante la implantacion del sistema HiResolution Bionic Ear.

Limitaciones y contraindicaciones

Puesto que el kit instrumental de electrodos HiFocus™ Mid-Scala, el medidor de
cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala y la herramienta de gancho HiFocus™ Mid-Scala
son una herramienta quirdrgica utilizada para la implantacion del sistema HiResolution
Bionic Ear, las siguientes contraindicaciones declaradas para el sistema HiResolution
Bionic Ear son vélidas: Sordera causada por lesiones del nervio auditivo o de la via
auditiva central; osificacion coclear que impide la insercion del electrodo; ausencia de
desarrollo coclear; perforaciones de la membrana timpanica asociadas con infecciones
recurrentes del oido medio.
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Precauciones, avisos y advertencias

Se ha notificado meningitis bacteriana en usuarios de este sistema y de otros
implantes cocleares, especialmente en nifos menores de cinco afios. En estos
€casos no se ha establecido la causa de la meningitis. Un pequefio porcentaje de
pacientes sordos puede presentar anomalias congénitas en la coclea (oido interno)
que los predisponen a la meningitis incluso antes de la implantacion. En comparacion
con la poblacién general, los pacientes que padecen sordera como consecuencia
de una meningitis tienen también mayor riesgo de sufrir episodios posteriores de
meningitis. Otros factores de predisposicion podrian ser la corta edad (<5 afos), la
otitis media, la inmunodeficiencia o la técnica quirdrgica. El implante coclear, dado
que se trata de un cuerpo extrafio, podria actuar como un foco de infeccién cuando
los pacientes padecen enfermedades bacterianas.

La tasa de incidencia, aunque es baja, parece ser mayor que la tasa ajustada por
edad de la poblacién general. La tasa de letalidad como resultado de la meningitis
también parece ser mas elevada. No existen datos epidemioldgicos adecuados
que permitan determinar si las tasas de incidencia y letalidad son, de hecho,
definitivamente diferentes de los valores de la poblacion general, si existen factores
de riesgo especiales que afectan a la poblacion con implantes cocleares o si otros
modelos de implantes cocleares presentan otros riesgos.

Se deberia informar a los adultos que estén considerando la posibilidad de usar
un implante coclear o que ya dispongan de implantes cocleares, asi como a los
padres de los ninos que se encuentren en la misma situacion, acerca del riesgo
de meningitis. Deberian también recibir informacién acerca de la disponibilidad de
vacunas que han demostrado reducir considerablemente la incidencia de meningitis
en la poblacion general producto de organismos que, por lo general, causan la
meningitis bacteriana (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae vy
meningococo). Con frecuencia, las autoridades sanitarias nacionales proporcionan
informacioén actualizada sobre la seguridad y la utilidad de vacunas especificas.
Asimismo, ofrecen recomendaciones basadas en las condiciones locales o
regionales. Los médicos o los pacientes deberian consultar esta informacién con
las autoridades pertinentes. Los pediatras, los médicos de cabecera o de atencion
primaria y los especialistas en enfermedades infecciosas pueden administrar estas
vacunas.

Se debe informar a los adultos y los padres de los nifios que han recibido implantes
cocleares sobre los sintomas de la meningitis, la necesidad de buscar atencion
médica inmediata ante la aparicion de cualquier sintoma y la necesidad de informar
al médico tratante sobre la presencia del implante coclear y de la posibilidad de
mayor riesgo de meningitis asociado al implante. También se les debe recomendar
gue busquen atencion médica ante los primeros signos de otitis media.
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Electrocirugia: los instrumentos electroquirdrgicos y de ablacion por RF son capaces
de originar voltajes de radiofrecuencia con una magnitud tal que podria ocasionarse
un acoplamiento directo entre la punta del cauterio y el electrodo. Las corrientes
inducidas podrian ser perjudiciales para los tejidos cocleares e, incluso, ocasionar
un dafio permanente al implante. Antes de colocar el implante en el paciente,
asegurese de que la electrocauterizacion se haya interrumpido.

Posibles efectos adversos

Pueden presentarse 0s siguientes riesgos asociados con la colocacion de implantes
cocleares y la intervencion quirdrgica del oido:

* L 0s pacientes que se someten a implantes se ven afectados por los riesgos
normales de las intervenciones quirdrgicas y de la anestesia general.

e Una cirugia mayor de oido puede ocasionar entumecimiento, inflamacioén o
molestia en el oido, alteracion del sabor o el equilibrio o dolor de cuello. De
presentarse estos eventos, normalmente son temporales y desaparecen pocas
semanas después de la cirugia.

e Raras veces, la implantacion coclear puede ocasionar una pérdida del liquido
del oido interno, lo que puede derivar en una meningitis.

e Durante la cirugia, existe una posibilidad poco frecuente de que se produzca
una lesion en el nervio facial y, en consecuencia, un debilitamiento temporal
0 permanente o una paralisis total en el mismo lado del rostro donde esta el
implante.

e Durante la cirugia, existe una posibilidad poco frecuente de que se produzca una
pérdida de liquido cefalorraquideo o perilinfa.

e Como resultado de la cirugia, es posible que se presenten mareos, acufenos
o vértigo. De presentarse estos eventos, normalmente son temporales y
desaparecen con el tiempo.

e Existe una posibilidad de que el electrodo o el dispositivo se desplacen por una
insercion inadecuada. Si esto ocurre, es necesario tratamiento médico adicional
o la extraccion del dispositivo interno para evitar lesiones.

Los usuarios del kit instrumental de electrodos HiFocus™ Mid-Scala, del medidor
de cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala y de la herramienta de gancho HiFocus™
Mid-Scala deben notificar cualquier incidente grave a la autoridad competente y
a Advanced Bionics.
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@ Informacion de seguridad de RM

Los componentes del kit instrumental de electrodos HiFocus™ Mid-Scala, el
medidor de cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala y la herramienta de gancho
HiFocus™ Mid-Scala no son seguros para RM. La insercién del electrodo
HiFocus™ Mid-Scala esta contraindicada en un entorno de RM.

Eliminacion y materiales peligrosos

Elimine el kit instrumental de electrodos HiFocus™ Mid-Scala, el medidor de
cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala y la herramienta de gancho HiFocus™ Mid-Scala y
Sus accesorios en cumplimiento con las normativas nacionales y locales pertinentes
para la eliminacion de materiales de riesgo biolégico.

Vida util prevista

La vida esperada del kit instrumental de electrodos HiFocus™ Mid-Scala es de 20
ciclos de reprocesamiento. Si usa un ciclo de esterilizacion de prevacio de 134 °C a
18 minutos, la vida esperada es de 3 ciclos de reprocesamiento.

La vida esperada del medidor de cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala es de 20 ciclos
de reprocesamiento. Si usa un ciclo de esterilizacion de prevacio de 134 °C a
18 minutos, la vida esperada es de 3 ciclos de reprocesamiento.

La vida esperada de la herramienta de gancho HiFocus™ Mid-Scala no es de mas
de 20 ciclos de reprocesamiento. Si usa un ciclo de esterilizacion de prevacio de
134 °C a 18 minutos, la vida esperada es de 3 ciclos de reprocesamiento.

Ventajas clinicas

Las ventajas clinicas previstas del kit instrumental de electrodos HiFocus™ Mid-Scala,
el medidor de cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala y la herramienta de gancho HiFocus™
Mid-Scala como parte del sistema HiResolution Bionic Ear es ayudar en la implantacion
del electrodo Mid-Scala.
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Resumen de la seguridad y el rendimiento clinico

Un resumen de seguridad y desempenfio clinico (SSCP) esta disponible en la base
de datos europea sobre dispositivos médicos (Eudamed), donde esta vinculado a
Basic UDI-DI:

Cl-4508: Kit instrumental de electrodos HiFocus™ Mid-Scala
¢ 08400944C14508Y5

Cl-4347: Medidor de cocleostomia para HiFocus™ Mid-Scala
® 08400944CI142347TF

Cl-4254: Herramienta de gancho para HiFocus™ Mid-Scala
e 08400944Cl14254XV

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Los usuarios del kit instrumental de electrodos HiFocus™ Mid-Scala, del medidor
de cocleostomia HiFocus™ Mid Scala y de la herramienta de gancho HiFocus™ Mid-
Scala en la Union Europea deben notificar cualquier incidente grave a la autoridad
local competente y a Advanced Bionics.

Instrucciones de uso

El kit instrumental de electrodos HiFocus™ Mid-Scala (CI-4508) incluye las siguientes
herramientas y medidores para la inserciéon del electrodo HiFocus™ Mid-Scala:

¢ Dos (2) medidores de cocleostomia (Cl-4347) etiquetados como “0,8 mm”

¢ Dos (2) herramientas de gancho para electrodos (Cl-4254)

El medidor para cocleostomia se puede utilizar para verificar que el tamafio minimo
de la cocleostomia o la ventana redonda sea el recomendado.

La herramienta de gancho se puede usar para estabilizar el electrodo durante y/o
tras la insercién o para colocar la matriz durante la insercibn con manos libres.
La herramienta de gancho puede ayudar a evitar la deformacién/movimiento del
electrodo.
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Cuidado, limpieza y mantenimiento
Advertencias y precauciones

e Todas las herramientas se suministran sin esterilizar; por lo tanto, se deben
limpiar, desinfectar y esterilizar antes utilizar.

e | a esterilizacion siempre es necesaria independientemente de los pasos del
método de desinfeccion que se hayan utilizado.

e Debellevarse Equipo de Proteccion Individual almanipular materiales, dispositivos,
equipo y agentes de limpieza contaminados o potencialmente contaminados, o
bien al trabajar con ellos.

e | as temperaturas del proceso no deben superar los 145 °C para evitar dafar las
herramientas.

¢ No utilice productos quimicos agresivos como cloro, soda caustica y disolventes
0 &acidos organicos 0 con amoniaco (como la acetona), ya que pueden dafar las
herramientas.

e Se deben seguir las recomendaciones del fabricante del agente de limpieza o
desinfeccion aplicables.

e | a desinfeccion térmica solamente se puede realizar acompafiada por la limpieza
automatizada. Para ello, es necesario efectuar el paso de desinfeccion después
del enjuagado y antes del secado.

Directrices para el reprocesamiento

El reprocesamiento de las herramientas se divide en cinco etapas: tratamiento inicial
en el momento del uso, preparacion antes de la limpieza, limpieza, desinfeccion y
esterilizacion. Antes de cada uso, asegurese de realizar las cinco etapas descritas
en estas directrices de reprocesamiento.

[: Tratamiento inicial en el momento del uso

e En el momento del uso y después de él, sumerja las herramientas en agua para
evitar el secado de contaminantes en las herramientas.

e Es recomendable que las herramientas se reprocesen lo antes posible después
del uso.

II: Preparacion antes de la limpieza

e Enjuague las herramientas bajo agua templada del grifo' hasta que los residuos

visibles se eliminen de las herramientas.
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e Equipo para los métodos de limpieza: cepillo de cerdas suaves?, unidad de
ultrasonido®4, pafo que no deje pelusas, detergente alcalino con pH > 10, no
abrasivo y que forme poca espuma®.

lll: Limpieza

¢ Para la limpieza se puede utilizar el método automéatico o manual.

Pasos para el procesamiento manual:

1.

10.

Prepare el detergente alcalino segun las recomendaciones del fabricante y
utilizando agua templada’.

Sumerja completamente las herramientas en una solucion de detergente
alcalino y jabdn durante tres minutos.

Después de tres minutos en remojo, cepille las herramientas con un cepillo de
cerdas suaves durante un minuto para eliminar las impurezas y los residuos.

Retire las herramientas de la solucion de detergente y enjuaguelas bajo agua
templada del grifo' durante tres minutos.

Prepare el detergente alcalino segun las recomendaciones del fabricante y
utilizando agua templada' en una unidad de ultrasonidos.

Sumerja completamente las herramientas en la unidad de ultrasonidos vy
aplique ultrasonidos durante 15 minutos.

Importante: Sireprocesa varias herramientas, asegurese de que no entren en
contacto durante sonicacion.

Retire las herramientas de la unidad de ultrasonidos al finalizar la sonicacion.

Enjuague las herramientas mediante ésmosis inversa (Ol) o agua desionizada
(DI) durante un minuto.

Seque las herramientas con un pafio que no deje pelusas y, a continuacion,
observe si quedan residuos. Si hay residuos, repita el proceso de limpieza.

Pasos para el procesamiento automatico:

1.
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Enjuague las herramientas bajo el agua templada del grifo’ hasta que se
eliminen los residuos visibles.

Es posible utilizar un cepillo de cerdas suaves o una jeringa para ayudarle en
el proceso de enjuagado.

Cologue la herramienta en la lavadora desinfectadora teniendo en cuenta los
siguientes parametros:



Parametros minimos para el ciclo de la lavadora desinfectadora para paises fuera

de la UE
Fase Tiempo de Agua Temperatura |Detergente
recirculacion (minutos)
Prelavado 2:00 Agua fria 65,5 °C Ninguno
del grifo
Lavado 2:00 65,5 °C Detergente
alcalino
Enjuagado 1:00 65,5 °C Ninguno

Para la desinfeccion térmica, consulte el paso IV

Secado 15:00 90 °C Ninguno

4.

Seque las herramientas con un pafio que no deje pelusas y, a continuacion,
observe si quedan residuos. Si hay residuos, repita el proceso de limpieza.

IV: Desinfeccion

* Para la desinfeccion se puede utilizar el método quimico o térmico.

Pasos para el procesamiento quimico:

1.

Equipo: jeringas de 10 ml, pafio que no deja pelusas, glutaraldehido® al 2,4 %
Cidex® vy tiras reactivas Cidex 27.

. Prepare el desinfectante segun las recomendaciones del fabricante y usando

tiras reactivas para determinar la concentracion.

. Sumerja completamente las herramientas en el desinfectante durante

60 minutos a 25 °C + 2 °C.

. Elimine las burbujas de aire de la superficie de las herramientas con un pafio

que no deje pelusas o una jeringa.

. Después de 60 minutos, retire las herramientas de la solucion desinfectante y

coléquelas en un bano de agua DI.

. Sumerja las herramientas en el bafio de agua DI durante 30 minutos, utilice

una jeringa de 10 ml para introducir 10 ml de agua DI en las grietas o surcos
durante un total de seis veces.

. Repita el procesamiento del paso 5 una vez mas con un bafio limpio de agua DI.
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Pasos para el procesamiento térmico:

1. Equipo: lavadora desinfectadora®®

2. La desinfeccion térmica solamente se puede realizar acompanada por la
limpieza automatizada. Para ello, es necesario efectuar el paso de desinfeccion

después del enjuagado y antes del secado.

3. Para la limpieza automatizada, utilice los siguientes parametros:

Fase Temperatura minima del agua

Temperatura minima de recirculacion

Térmica |90 °C

05:00 minutos

4. IMPORTANTE: Después de la limpieza y la desinfeccion, utilice el empaquetado
apropiado conforme a la norma ISO 11607-1: 2019, segun corresponda, antes
de la esterilizacion.

V: Esterilizacion

Equipo: esterilizador de prevacio', esterilizador por desplazamiento por gravedad',

envoltura CSR'?, bolsas de autocierre'®4

Pasos para el procesamiento:

Envuelva las herramientas con doble barrera (en bolsas o en una envoltura de
esterilizacion usando la técnica de plegado secuencial). Para ello, utilice los

siguientes parametros (en cumplimiento de las directrices locales):

Parametros del ciclo del esterilizador para paises de la UE

Tipo de esterilizador Temperatura Tiempo de Secado
permanencia
Prevacio 134°C 3 minutos 30 minutos
134°C 18 minutos 30 minutos

Parametros del ciclo del esterilizador para paises fuera de la UE

gravedad

Tipo de esterilizador Temperatura Tiempo de Secado
permanencia
Prevacio 132°C 4 minutos 30 minutos
134°C 3 minutos 30 minutos
134°C 18 minutos 30 minutos
Desplazamiento por 134°C 15 minutos 30 minutos
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IMPORTANTE: Al esterilizar varias herramientas, asegurese de que no se supera la
carga maxima del esterilizador.

INSPECCION Y MANTENIMIENTO

e Examine atentamente cada herramienta para asegurarse de que se haya eliminado
toda la contaminacion visible. Si se observa algun resto de contaminacion, repita
el proceso de limpieza/desinfeccion.

¢ Inspeccione visualmente las herramientas y si advierte alguna de las siguientes
situaciones, deséchelas y pongase en contacto con Advanced Bionics, ya que la
funcion o la utilidad de las herramientas podrian verse comprometidas:

o Corrosion

o Decoloracion

o Picaduras o grietas

o Las marcas no son legibles

e Examine las herramientas para asegurarse de su funcionalidad. Si se determina
gue no funciona, deseche la herramienta y péngase en contacto con Advanced
Bionics.

RECOMENDACIONES PARA EL ALMACENAMIENTO

Antes de la esterilizacion, utilice el paquete adecuado conforme a la norma
ISO 11607-1: 2019, segun corresponda.

Es recomendable que siga el proceso de almacenamiento establecido por la
instalacion de procesamiento.

Advanced Bionics ha validado que las instrucciones proporcionadas anteriormente
sirven para preparar un dispositivo médico para su reutilizacion. Es responsabilidad
del procesador garantizar que el procesamiento alcance el resultado deseado con
arreglo a los estandares, el equipo, los materiales y el personal de la instalacion de
procesamiento. Se necesita la validacion y el control rutinario del proceso.

Asimismo, en caso de que el procesador no siga las instrucciones proporcionadas,
deberian comprobarse de manera adecuada la efectividad y las consecuencias adversas
potenciales. Las disposiciones de paises especificos pueden desviarse del proceso
presentado y se deben tener en cuenta de forma adicional durante el reprocesamiento.
Esta guia se proporciona en cumplimiento de las normas EN ISO 17664:2021, EN
ISO 15883-1: 2009, EN ISO 11607-1: 2019 y ANSI/AAMI ST79: 2017. Los esterilizadores
grandes por vapor del procesador deben recibir agua en cumplimiento con la norma
EN 285:2015. El cumplimiento de las normas mencionadas por parte del procesador es
un requisito previo para el proceso recomendado.
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Se utilizaron los siguientes materiales para validar los procesos de referencia:

1. Intervalos de temperatura del agua utilizados en la validacion: Agua templada
(27,1 °C - 31,4 °C) y agua fria (21,0 °C - 27,0 °C).

Modelo M-16 del cepillo de cerdas suaves.

Modelo Bransonic® CPXH del bafio de ultrasonido.

Modelo Branson® M8800 del bafo de ultrasonido.

Detergente Neodisher Mediclean Forte (concentracion de 2 mi/l).
Glutaraldehido al 2,4 % Cidex®.

Tiras reactivas Cidex® 2.4.

Modelo SD880 de la lavadora/desinfectadora monocamara Reliance Vision™.
Modelo Belimed WD290 de la lavadora/desinfectadora.

Modelo Steris Amsco Lab 250 del esterilizador de prevacio.

- =2 © 0o N o ok N

— O

Modelo Steris Amsco Lab 250 del esterilizador de desplazamiento por
gravedad

Modelo 4040 de la envoltura CSR Cardinal Health Convertors BioShield
Regular.

—_
n

13. Modelo 92308 Cardinal Health de la bolsa con autocierre.
14. Modelo 92510 Cardinal Health de la bolsa con autocierre.

Productos opcionales disponibles y numeros de modelo

El kit instrumental de electrodos HiFocus™ Mid-Scala, el medidor de cocleostomia
HiFocus™ Mid-Scalay la herramienta de gancho HiFocus™ Mid-Scala es compatible
con los siguientes tipos de implante de Advanced Bionics:

Implante coclear HiRes™ Ultra con electrodo HiFocus™ Mid-Scala (Cl-1600-04)
Implante coclear HiRes™ Ultra 3D con electrodo HiFocus™ Mid-Scala (Cl-1601-04)
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sl Advanced Bionics LLC Advanced Bionics GmbH
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Valencia, CA 91355, USA D-30625 Hannover
Tel.: + 1 661-362-1400 Tel.: +49 511 5248 7522

www.advancedbionics.com
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Symboltabelle

SYMBOL

ERKLARUNG

C€

0123

EU-Prafzeichen. Anbringung des CE-Zeichens 2022 genehmigt.

Herstellungsdatum

Hersteller

Modellnummer

Chargennummer

S

EU-Bevollmachtigter

=
=

Eindeutige Produktkennung

Medizinprodukt

Haltbarkeitsdatum

Geeignete Temperaturen fur Transport und Lagerung

Siehe Gebrauchsanweisung

Vorsicht (weitere Informationen finden Sie im Abschnitt ,Warn-
und Sicherheitshinweise")

® P> 9 =1 B

Nicht MRT-kompatibel

Zweck und Umfang der Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen zu Anwendung und
Pflege des HiFocus™ Mid-Scala wiederverwendbaren OP-Instrumentensets fur
Fachpersonal, das in der Implantation von Cochlea-Implantaten ausgebildet ist.
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Geratebeschreibung

Das HiFocus™ Mid-Scala Elektroden-Instrumenten-Set (Cl-4508) ist ein chirurgisches
Set und beinhaltet zwei Sets wiederverwendbarer Instrumente flr die Insertion der
HiFocus Mid-Scala Elektrode: Zwei (2) identische Cochleostomie-Messinstrumente
(Cl-4347) und zwei (2) identische Elektroden-Greifinstrumente (Cl-4254).

Das HiFocus™ Mid-Scala Cochleostomie-Messgeréat (Cl-4347) ist ein nicht-steriles
wiederverwendbares Messgerat mit ,0,8 mm*“-Kennzeichnung und kann verwendet
werden, um zu Uberprifen, ob die Cochleostomie oder das runde Fenster die
empfohlene MindestgréBe aufweist. Vor der Verwendung mussen diese Instrumente
sterilisiert werden.

Das HiFocus™ Mid-Scala Greifinstrument (Cl-4254) ist ein nicht-steriles Instrument,
das fur die Stabilisierung der Elektrode wahrend und/oder nach der Insertion oder
fur das Vorschieben der Elektrode bei der freihandigen Insertion verwendet werden
kann. Vor der Verwendung mussen diese Instrumente sterilisiert werden.

Verwendungszweck

Das HiFocus™ Mid-Scala Elektroden-Instrumenten-Set (CI-4508) bietet die zur Insertion
der HiFocus™ Mid-Scala Elektrode benotigten Instrumente und Messinstrumente.

Das HiFocus™ Mid-Scala Cochleostomie-Messinstrument (CIl-4347) dient zur
Uberprufung, ob die Cochleostomie die empfohlene MindestgroBe aufweist.

Das HiFocus™ Mid-Scala Greifinstrument (Cl-4254) dient zur Stabilisierung der
Elektrode wahrend und/oder nach der Insertion.

Beide Instrumente sind fur den Kontakt mit Gewebe vorgesehen und bestehen aus
Edelstahl 304.

Vorgesehene Ziel- bzw. Patientengruppe

Die Zielgruppe des HiFocus™ Mid-Scala Elektroden-Instrumentensets, HiFocus™
Mid-Scala Cochleostomie-Messinstruments und HiFocus™ Mid-Scala
Greifinstruments sind Kandidaten und Trager von Cochlea-Implantaten.

Vorgesehene Anwender

Die vorgesehenen Anwender des HiFocus™ Mid-Scala Elektroden-Instrumentensets,
HiFocus™ Mid-Scala Cochleostomie-Messgerats und HiFocus™ Mid-Scala
Greifinstruments sind HNO-Chirurgen, die in der Implantation von Cochlea-
Implantaten ausgebildet sind.
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Gebrauchsanweisung und erforderliche Schulungen

Vor der Implantation erhalten alle HNO-Chirurgen ein Handbuch fur Chirurgen sowie
ein Schulungsvideo, in denen das Operationsverfahren und die Insertion der Elektrode
im Detail beschrieben werden. Operierende HNO-Chirurgen mussen Uber sehr gute
Kenntnisse in der Mastoidchirurgie und im Recessus-facialis-Zugang zum runden
Fenster verfugen. Advanced Bionics bietet regelmaBig Schulungen zum empfohlenen
Operationsverfahren fur die Implantation von HiRes™ Ultra und HiRes™ Ultra 3D an.
HNO-Chirurgen, die eine Implantation bei Erwachsenen und/oder Kindern vornehmen,
mussen zuvor entsprechend geschult werden. Jeder implantierende HNO-Chirurg sollte
mit einem Audiologen zusammenarbeiten, der umfassend in der richtigen Anpassung
des Systems geschult ist. Ohne diese Schulungskenntnisse besteht maglicherweise
eine erhéhte Gefahr bezuglich operativer und medizinischer Komplikationen.

Vorgesehene Nutzungsumgebung

Die vorgesehenen Nutzungsumgebungen des HiFocus™ Mid-Scala Elektroden-
Instrumentensets, HiFocus™ Mid-Scala Cochleostomie-Messinstruments und HiFocus™
Mid-Scala Greifinstruments sind sterile OP-Sale.

Indikationen

Das HiFocus™ Mid-Scala Elektroden-Instrumentenset, HiFocus™ Mid-Scala
Cochleostomie-Messinstrument und HiFocus™ Mid-Scala Greifinstrument sind
OP-Instrumente, die zur Insertion der Mid-Scala Elektrode wahrend der Implantation
des HiResolution Bionic Ear Systems verwendet werden.

Einschrankungen und Kontraindikationen

Da das HiFocus™ Mid-Scala Elektroden-Instrumentenset, HiFocus™ Mid-Scala
Cochleostomie-Messinstrument und HiFocus™ Mid-Scala Greifinstrument OP-Instrumente
zur Implantation des HiResolution Bionics Ear Systems sind, gelten die folgenden
Kontraindikationen in Zusammenhang mit dem HiResolution Bionic Ear System: Taubheit
aufgrund von Lasionen des Hornervs oder der zentralen Hérbahn; cochleare Ossifikation,
die keine Insertion der Elektrode zuldsst; keine cochledre Entwicklung; Perforation des
Trommelfells verbunden mit wiederholten Mittelohrentzindungen.
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VorsichtsmaBnahmen, Warn- und Sicherheitshinweise

Es wurden Falle von bakterieller Meningitis bei Anwendern des Systems und anderer
Cochlea-Implantate berichtet, insbesondere bei Kindern unter 5 Jahren. Die Ursache
der Meningitis wurde in diesen Fallen nicht bestatigt. Ein kleiner Prozentsatz der
tauben Patienten wies kongenitale Abnormalitaten der Cochlea (Innenohr) auf, die
sie besonders zu einer Meningitis pradisponierten. Diese kdnnte somit auch bereits
vor der Implantation aufgetreten sein. Bei Patienten, die aufgrund einer Meningitis
ertaubt sind, ist die Wahrscheinlichkeit flr eine neuerliche Infektion héher als bei
der Gesamtbevolkerung. Weitere pradisponierende Faktoren fur den Ausbruch der
Erkrankung kénnen u.a. junges Alter (<5 Jahre), eine Otitis media, Immundefizienz
oder die angewandte Operationstechnik sein. Das Cochlea-Implantat kann bei
bakteriellen Erkrankungen, aufgrund seiner Natur als Fremdk&rper, einen potenziellen
Infektionsn&hrboden bilden.

Die Inzidenzrate ist insgesamt zwar gering, jedoch héher als die altersangepasste
Rate der Gesamtbevolkerung. Die Anzahl an Todesféllen, als Folge von Meningitis,
fallt ebenfalls hoher aus. Es sind jedoch keine geeigneten epidemiologischen Daten
vorhanden, um zu beurteilen, ob sich die Inzidenz- und Mortalitatsraten tatsachlich
von denjenigen der Gesamtbevoélkerung unterscheiden, ob es in der Gruppe der
Cl-Trager spezielle Risikofaktoren gibt, oder ob die unterschiedlichen Cl-Modelle
unterschiedliche Risiken bergen.

Erwachsene und Eltern von Kindern, die beabsichtigen, sich selbst oder ihrem Kind
ein Cl implantieren zu lassen oder die bereits Cochlea-Implantate tragen, sollten
Uber das Meningitisrisiko aufgeklart werden. Sie sollten auch Uber die verfugbaren
Impfstoffe informiert werden, die nachweislich die Inzidenz von Meningitis aufgrund
von Organismen, die haufig eine bakterielle Meningitis verursachen (Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus) in der Gesamtbevolkerung
signifikant reduziert haben. Die Gesundheitsbehdrden stellen regelmaBig aktualisierte
Daten zur Sicherheit und dem Nutzen spezifischer Impfstoffe zur Verfligung und
informieren Uber entsprechende lokale und regionale Bedingungen. Arzte und Patienten
sollten sich bei diesen Stellen informieren. Diese Impfstoffe kénnen von Kinderéarzten,
Hausarzten oder Spezialisten fur Infektionskrankheiten verabreicht werden.

Erwachsene oder Eltern von Kindern, die Cochlea-Implantate tragen, sollten Uber
die Meningitissymptome aufgeklart werden, sowie dartber, dass sie sofort einen Arzt
aufsuchen mussen, wenn sie diese Symptome bemerken und den behandelnden
Arzt darUber informieren mussen, dass sie ein Cochlea-Implantat tragen und
dadurch einem erhdhten Meningitisrisiko ausgesetzt sind. Sie sollten dartber hinaus
auch bei den ersten Anzeichen einer Otitis media einen Arzt aufsuchen.

Elektrochirurgie: Elektrochirurgische Instrumente und Instrumente zur HF-Ablation
kénnen hohe Frequenzspannungen verursachen, die zu einer direkten Kopplung
zwischen Kauterspitze und Elektrode fuhren kénnen. Induzierte Stréme kénnen das
Cochleagewebe beschadigen oder dauerhafte Schaden am Implantat hinterlassen.
Vor dem Einsetzen des Implantats in den Patienten muss sichergestellt werden, dass
die elektrochirurgische Behandlung unterbrochen wurde.
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Mogliche unerwiinschte Ereignisse

Die folgenden Risiken, die mit einer Cl-Implantation und Ohroperationen im
Allgemeinen verbunden sind, kénnen hinzukommen:

* Implantatpatienten sind den normalen Operations- und An&sthesierisiken ausgesetzt.

e GroBere Ohroperationen kénnen zu einem Taubheitsgefuhl, Schwellungen oder
Unbehagen am Ohr sowie zu Geschmacks- und Gleichgewichtsstérungen oder
Nackenschmerzen fihren. Wenn derartige Beschwerden auftreten, sind diese
meist temporar und lassen innerhalb weniger Wochen nach der Operation nach.

¢ In seltenen Fallen kann die Cl-Implantation ein Auslaufen der Innenohrflussigkeit
zur Folge haben, was zu einer Meningitis fihren kann.

e Wahrend der Operation kann es in seltenen Féllen zu einer Verletzung des
Gesichtsnervs und dadurch zu einer tempordren oder permanenten Schwachung
oder vollstdndigen LAhmung der Gesichtshalfte auf der Seite des Implantats kommen.

e Wahrend der Operation kann es in seltenen Féllen zum Austritt von
Ruckenmarksflissigkeit oder Perilymphe kommen.

eNach der Operation kénnen  Schwindelgefuhl,  Tinnitus  oder
Gleichgewichtsstérungen auftreten. Wenn derartige Beschwerden auftreten, sind
diese meist temporar und lassen nach einer gewissen Zeit nach.

e Es besteht die Moglichkeit, dass die Elektrode oder das Gerat aufgrund eines
unsachgemaBen Einsetzens migriert, wodurch eine zusatzliche medizinische
Behandlung oder die Entfernung des internen Geréts erforderlich wird, um eine
daraus resultierende Verletzung zu behandeln.

Anwender des HiFocus™ Mid-Scala Elektroden-Instrumentensets, HiFocus™ Mid-
Scala Cochleostomie-Messinstruments und HiFocus™ Mid-Scala Greifinstruments
sollten jeden schwerwiegenden Vorfall ihrer zustdndigen Behdrde und Advanced
Bionics melden.

@ MRT-Sicherheitsinformationen

Die Komponenten des HiFocus™ Mid-Scala Elektroden-Instrumentensets, HiFocus™
Mid-Scala Cochleostomie-Messinstruments und HiFocus™ Mid-Scala Greifinstruments
sind nicht MRT-kompatibel. Die Insertion einer HiFocus™ Mid-Scala Elektrode ist in
einer MRT-Umgebung kontraindiziert.

Entsorgung und gefahrliche Materialien

Halten Sie sich beim Entsorgen des HiFocus™Mid-Scala Elektroden-Instrumentensets,
HiFocus™ Mid-Scala Cochleostomie-Messinstruments und HiFocus™ Mid-Scala
Greifinstruments sowie seiner Zubehdrartikel an die vor Ort geltenden gesetzlichen
Vorschriften zur Entsorgung von biologischen Abfallen.
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Erwartete Lebensdauer

Die erwartete Lebensdauer des HiFocus™ Mid-Scala Elektroden-Instrumentensets
betragt maximal 20 Verwendungszyklen. Bei Anwendung eines Vorvakuum-
Sterilisationszyklus von 134 °C (273 °F) uUber 18 Minuten betragt die erwartete
Lebensdauer maximal 3 Verwendungszyklen.

Die erwartete Lebensdauer des HiFocus™ Mid-Scala Cochleostomie-Messinstruments
betragt maximal 20 Verwendungszyklen. Bei Anwendung eines Vorvakuum-
Sterilisationszyklus von 134 °C (273 °F) uber 18 Minuten betragt die erwartete
Lebensdauer maximal 3 Verwendungszyklen.

Die erwartete Lebensdauer des HiFocus™ Mid-Scala Greifinstruments betragt maximal
20 Verwendungszyklen. Bei Anwendung eines Vorvakuum-Sterilisationszyklus von
134 °C (273 °F) Uber 18 Minuten betragt die erwartete Lebensdauer maximal 3
Verwendungszyklen.

Klinischer Nutzen

Der beabsichtigte klinische Nutzen des HiFocus™ Mid-Scala Elektroden-
Instrumentensets, des HiFocus™ Mid-Scala Cochleostomie-Messinstruments und des
HiFocus™ Mid-Scala Greifinstruments, als Teil des HiResolution Bionic Ear Systems, ist
die Erleichterung der Implantation der Mid-Scala Elektrode.

Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung (SSCP) ist in
der Europaischen Datenbank fur Medizinprodukte (Eudamed) unter der folgenden
Basis-UDI-DI verfugbar:

Cl-4508 - HiFocus™ Mid-Scala Elektroden-Instrumentenset
* 08400944Cl14508Y5

Cl-4347 - HiFocus™ Mid-Scala Cochleostomie-Messinstrument
® 08400944Cl142347TF

Cl-4254 - HiFocus™ Mid-Scala Greifinstrument
e 08400944Cl14254XV

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Anwender des HiFocus™ Mid-Scala Elektroden-Instrumentensets, HiFocus™ Mid-Scala
Cochleostomie-Messinstruments und HiFocus™ Mid-Scala Greifinstruments in der
Europdischen Union sollten jeden schwerwiegenden Vorfall ihrer zustédndigen
Behorde vor Ort und Advanced Bionics melden.
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Gebrauchsanweisung

Das HiFocus™ Mid-Scala Elektroden-Instrumentenset (CI-4508) beinhaltet folgende
Instrumente und Messinstrumente fur die Insertion der HiFocus™ Mid-Scala Elektrode:

e Zwei (2) Cochleostomie-Messinstrumente (CI-4347) mit der Aufschrift ,0,8 mm*

e Zwei (2) Elektroden-Greifinstrumente (Cl-4254)

Das Cochleostomie-Messgerét kann verwendet werden, um zu Uberprifen, ob die
Cochleostomie oder das runde Fenster die empfohlene MindestgréBe aufweist.

Das Greifinstrument kann fur die Stabilisierung der Elektrode wahrend und/oder nach
der Insertion oder fur das Vorschieben der Elektrode bei der freihdndigen Insertion
verwendet werden. Das Greifinstrument kann Knicke/Verschiebungen der Elektrode
verhindern.

Pflege, Reinigung und Wartung
Warn- und Sicherheitshinweise

¢ Alle Instrumente werden nicht sterilisiert geliefert und mussen daher vor dem
ersten Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

e Eine Sterilisation ist immer erforderlich, unabhangig davon, welche
Desinfektionsmethode angewendet wurde.

e Beim Umgang oder Gebrauch von kontaminierten oder potenziell kontaminierten
Materialien, Geraten, Ausrustungsgegenstanden und Reinigungsmitteln sollte
eine daflr vorgesehene Schutzausrustung getragen werden.

e Die Prozesstemperaturen sollten niemals 145°C (293°F) Uberschreiten, um
Schaden an den Instrumenten zu vermeiden.

e \erwenden Sie keine aggressiven Chemikalien wie Chlor, Natronlauge und
organische oder ammoniakbasierte S&uren oder Lésungsmittel (wie z.B. Aceton),
da diese die Instrumente beschadigen kénnen.

¢ Alle Reinigungs- und Desinfektionsmittel mussen gemaB den Angaben des
jeweiligen Herstellers verwendet werden.

e Thermische Desinfektion darf nur in Verbindung mit maschineller Reinigung
angewandt werden und muss nach dem Spulen und vor der Trocknung erfolgen.
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Anleitung zur Aufbereitung

Die Aufbereitung der Instrumente erfolgt in funf Schritten: Erstbehandlung am
Einsatzort, Vorbereitung der Reinigung, Reinigung, Desinfektion, Sterilisation. Achten
Sie vor und nach jedem Gebrauch darauf, dass diese funf Aufbereitungsschritte, so
wie sie in dieser Anleitung im Einzelnen beschrieben werden, durchgefuhrt wurden.

I: Erstbehandlung am Einsatzort

e Tauchen Sie die Instrumente direkt vor und nach dem Gebrauch in Wasser ein;
dadurch beugen Sie jeglicher Trockenkontamination der Instrumente vor.

e Es wird empfohlen, die Instrumente nach dem Gebrauch so schnell wie méglich
aufzubereiten.

II: Vorbereitung der Reinigung

e Spulen Sie die Instrumente unter flieBendem warmem Leitungswasser' bis keine
Verschmutzungen und Ruckstdnde mehr sichtbar sind.

¢ Reinigungswerkzeuge: weicher Borstenpinsel?, Ultraschallreinigungsbecken34,
fusselfreies Tuch, alkalisches Reinigungsmittel mit pH > 10 — nichtscheuernd,
schaumarm?®.

Ill: Reinigung
¢ Die Reinigung kann entweder manuell oder maschinell erfolgen.

Manuelle Reinigung:

1. Bereiten Sie das alkalische Reinigungsmittel gemaB den Angaben des
Herstellers mit warmem Leitungswasser vor.

2. Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in die alkalische Reinigungslésung
ein und lassen Sie sie dort drei Minuten lang einweichen.

3.  Nach den drei Minuten Einweichen bursten Sie die Instrumente eine Minute
lang mit dem weichen Borstenpinsel, um Schmutz und andere Rickstande zu
entfernen.

4.  Nehmen Sie die Instrumente aus der Reinigungslésung und spulen Sie sie drei
Minuten lang unter flieBendem warmem Leitungswasser’.

5. Bereiten Sie das alkalische Reinigungsmittel gemaB den Angaben des
Herstellers und mit warmem Leitungswasser! im Ultraschallreinigungsbecken
VOr.

6. Tauchen Sie die Instrumente vollstdndig in das Ultraschallbad ein und
belassen Sie sie dort 15 Minuten lang.
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7. Wichtig: Wenn Sie mehrere Instrumente aufbereiten, stellen Sie sicher, dass
diese sich wéhrend der Ultraschallreinigung nicht gegenseitig berthren.

8. Nach Abschluss der Ultraschallreinigung entfernen Sie die Instrumente aus
dem Ultraschallbad.

9. Spulen Sie die Instrumente eine Minute lang mit Umkehrosmosewasser oder
entionisiertem Wasser.

10.

Trocknen Sie die Instrumente mit einem fusselfreien Tuch und inspizieren Sie

sie anschlieBend auf sichtbare Ruckstande. Wenn Ruckstande sichtbar sind,
wiederholen Sie den Reinigungsprozess.

Maschinelle Reinigung:

1. Spulen Sie die Instrumente unter flieBendem warmem Leitungswasser’ bis keine
Verschmutzungen oder Ruckstdnde mehr sichtbar sind.

2. Beim Spulen kann ein weicher Borstenpinsel oder eine Kanule verwendet
werden, um ein grundlicheres Reinigungsergebnis zu erzielen.

3. Legen Sie das Instrument in den Reinigungs- und Desinfektionsautomaten mit

den folgenden Parametern:

Mindestparameter fiir Waschzyklus in Reinigungs- und Desinfektionsautomaten

fur Lander auBerhalb der EU

Phase Rezirkulationszeit | Wasser Temperatur Reinigungsmittel
(Minuten)
Vorreinigung |02:00 Kaltes 65,5 °C (150 °F) | Keine
Leitungswasser

Waschen 02:00 65,5 °C (150 °F) | Alkalisches
Reinigungsmittel

Spulen 01:00 65,5 °C (150 °F) | Keine

Zur thermalen Desinfektion siehe Schritt IV

Trocknen 15:00 90 °C (194 °F) |Keine

4. Trocknen Sie die Instrumente mit einem fusselfreien Tuch und inspizieren Sie sie
auf sichtbare Ruckstande. Wenn Ruckstande sichtbar sind, wiederholen Sie den
Reinigungsprozess.
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IV: Desinfektion

¢ Die Desinfektion kann entweder chemisch oder thermisch erfolgen.

Chemischer Prozess:

1

. Ausstattung: 10-ml-Kantlen, fusselfreies Tuch, Cidex® 2,4 % Glutaraldehyd®

und Cidex 2 Teststreifen’.

Bereiten Sie das Desinfektionsmittel gem&B den Angaben des Herstellers vor
und verwenden Sie die Teststreifen, um die Konzentration zu ermitteln.

Tauchen Sie die Instrumente fur 60 Minuten bei 25 °C = 2 °C (77 °F = 3,6 °F)
vollstandig in das Desinfektionsmittel ein.

. Entfernen Sie jegliche Luftblasen von der Oberflache der Instrumente mit

einem fusselfreien Tuch oder einer Kantile.

Nehmen Sie die Instrumente nach 60 Minuten aus der Desinfektionslésung
heraus und legen Sie sie in ein Wasserbad mit entionisiertem Wasser.

. Tauchen Sie die Instrumente 30 Minuten lang in das Wasserbad aus

entionisiertem Wasser und verwenden Sie eine 10-ml-Kantle (0,3 0z.), um
insgesamt sechs Mal 10 ml (0,3 0z.) entionisiertes Wasser in die Spalten und
Fugen einzulassen.

Wiederholen Sie Schritt 5 des Prozesses ein weiteres Mal mit einem frischen
Bad aus entionisiertem Wasser.

Thermischer Prozess:

1.

Ausstattung: Reinigungs- und Desinfektionsautomat®®

2. Thermische Desinfektion darf nur in Verbindung mit maschineller Reinigung

angewandt werden und muss nach dem Spulen und vor der Trocknung erfolgen.

3. Wenden Sie bei der maschinellen Reinigung die folgenden Parameter an:

Phase Mindesttemperatur Wasser Mindestzeit Rezirkulation

Thermal 90 °C (194 °F) 05:00 Minuten

4. WICHTIG: Verpacken Sie jedes Instrument nach der Reinigung und Desinfektion

und vor der Sterilisation gemaB ISO 11607-1: 2019, soweit zutreffend, vor der
Sterilisation.

V: Sterilisation

Ausstattung: Vorvakuum-Sterilisator™, Sterilisator mit Schwerkraftabscheidung,
Sterilisationsvlies', selbstversiegelnde Beutel '
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Einzelne Schritte:

Wickeln Sie die Instrumente (in selbstversiegelnde Beutel oder mit
Diagonalverpackungstechnik in doppellagiges Sterilisationsvlies) ein und verwenden
Sie folgende Parameter (entsprechend lokaler Vorgaben):

Sterilisator Zyklusparameter fiir EU-Staaten

Sterilisatortyp Temperatur Verweildauer Trocknen

Vorvakuum 134 °C (273 °F) 3 Minuten 30 Minuten

134 °C (273 °F) 18 Minuten 30 Minuten

Sterilisator Zyklusparameter fiir Nicht-EU-Staaten

Sterilisatortyp Temperatur Verweildauer Trocknen

Vorvakuum 132 °C (270 °F) 4 Minuten 30 Minuten
134 °C (273 °F) 3 Minuten 30 Minuten
134 °C (273 °F) 18 Minuten 30 Minuten

Schwerkraftabscheidung [134 °C (273 °F) 15 Minuten 30 Minuten

WICHTIG: Wenn Sie mehrere Instrumente sterilisieren, stellen Sie sicher, dass die
maximale Ladekapazitat des Sterilisators nicht Gberschritten wird.

INSPEKTION UND WARTUNG

e InspizierenSiejedesInstrumentgrundlich,umsicherzustellen, dasskeine sichtbaren
Kontaminationsruckstande vorhanden sind. Wenn Sie Kontaminationsruckstande
feststellen, wiederholen Sie den Reinigungs- und Desinfektionsprozess.

e Fuhren Sie eine Sichtprifung des/der Instruments(e) durch. Wenn Sie einen der
folgenden Schéaden feststellen, wenden Sie sich an Advanced Bionics:

o Korrosion

o Entfarbung
o Loécher oder Risse
o Markierungen nicht lesbar

e Uberprufen Sie das Instrument bzw. die Instrumente auf ihre Funktionstiichtigkeit.

Wenn das Instrument bzw. die Instrumente nicht richtig funktionieren, sehen Sie
von einer weiteren Nutzung ab und wenden Sie sich an Advanced Bionics.
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LAGERUNGSEMPFEHLUNGEN

Verwenden Sie vor der Sterilisation eine Verpackung gemaB der einschlagigen Norm
ISO 11607-1: 2019, soweit zutreffend.

Eswirdempfohlen,denvomVerarbeitungsbetrieb vorgegebenenVerpackungsprozess
einzuhalten.

Die oben genannte Anleitung wurde von Advanced Bionics Uberpruft und als
geeignet fur die Vorbereitung und Wiederverwendung eines medizinischen Geréts
bestéatigt. Es liegt jedoch in der Verantwortung des Aufbereiters sicherzustellen,
dass die Aufarbeitung unter Einhaltung der Standards, mit der Ausstattung, den
Materialien und dem Personal so in der Aufbereitungsanlage durchgefthrt wird,
dass das gewulnschte Ergebnis erzielt wird. Dies erfordert die Validation und die
routinemaBige Uberprifung des Prozesses.

Ebenso muss auch jegliche Abweichung des Aufbereiters von der oben genannten
Anleitung sorgfaltig im Hinblick auf die Effektivitdt und etwaige nachteilige
Auswirkungen evaluiert werden. Landerspezifische Bestimmungen kénnen vom oben
beschriebenen Prozess abweichende Schritte vorsehen, welche bei der Aufbereitung
bertcksichtigt werden mussen. Diese Anleitung erfullt die Bestimmungen der Normen
EN ISO 17664:2021, EN ISO 15883 -1: 2009, EN ISO 11607-1: 2019 und ANSI/AAMI
ST79: 2017. Die groBen Dampf-Sterilisatoren des Aufbereiters missen hinsichtlich
des zugeflhrten Wassers den Vorgaben von EN 285:2015 entsprechen. Die
Einhaltung der genannten Standards durch den Aufbereiter ist eine Voraussetzung
fur den empfohlenen Prozess.

In den genannten Prozessen wurden folgende Materialien und Geréate benutzt:

1. Bei der Validation angewandte Wassertemperaturbereiche: Warmes Wasser
(27,1 °C - 31,4 °C) und kaltes Wasser (21,0 °C - 27,0 °C)

Borstenpinsel M-16 Soft.

Ultraschallbad Bransonic® CPXH.

Ultraschallbad Bransonic® M8800.

Reinigungsmittel Neodisher Mediclean Forte (Konzentration 1/4 0z./g (2 ml/l).
Cidex® 2,4 % Glutaraldehyd.

Cidex® 2.4 Teststreifen.

Einkammer-Reinigungs- und Desinfektionsautomat SD880 Reliance Vision™.
Reinigungs- und Desinfektionsautomat Belimed WD290.

= © © N o 0k~ wD

0. Vorvakuum-Sterilisator Steris Amsco Lab 250.
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11.
12.
13.
14.

Sterilisator mit Schwerkraftabscheidung Steris Amsco Lab 250.
Sterilisationsvlies 4040 Cardinal Health Convertors BioShield Regular.
Selbstversiegelnde Beutel Cardinal Health 92308.
Selbstversiegelnde Beutel Cardinal Health 92510.

Verfluigbare Produktoptionen und Modellnummern

Das HiFocus™ Mid-Scala Elektroden-Instrumentenset, HiFocus™ Mid-Scala
Cochleostomie-Messgerat und HiFocus™ Mid-Scala Greifinstrument sind mit den
folgenden Implantat-Typen von Advanced Bionics kompatibel:

HiRes™ Ultra ClI HiFocus™ Mid-Scala Elektrode (CI-1600-04)
HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ Mid-Scala Elektrode (CI-1601-04)
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GEBRUIKSAANWIJZING €

HiFocus™ Mid-Scala herbruikbare chirurgische tools 0123
Neem voor meer informatie contact op met: 2022

sl Advanced Bionics LLC Advanced Bionics GmbH
28515 Westinghouse Place Feodor-Lynen-Strasse 35
Valencia, CA 91355, USA D-30625 Hannover
Tel: +1 661-362-1400 Tel: +49 511 5248 7522

www.advancedbionics.com
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Symbolentabel

SYMBOOL | DEFINITIE

c € Conformiteitsmarkering van de Europese Gemeenschap.
0123 Geautoriseerd om de CE-markering te gebruiken in 2022.

Fabricagedatum

Fabrikant

Modelnummer

Partijnummer

Europese bevoegde vertegenwoordiger

S

Uniek apparaatidentificatienummer

=
=

Medisch hulpmiddel

Uiterste gebruiksdatum

Aanvaardbaar temperatuurbereik voor transport en opslag

Zie gebruiksaanwijzing

Waarschuwing (raadpleeg het gedeelte 'Voorzorgsmaatregelen en
waarschuwingen' voor meer informatie)

MRI-onveilig

® P> 9 =1 B

Doel en toepassingsgebied van gebruiksinstructies

Deze gebruiksinstructies zijn bedoeld om hoorprofessionals die zijn getraind in het
plaatsen van cochleaire implantaten te helpen bij het gebruik en onderhoud van de
HiFocus™ Mid-Scala herbruikbare chirurgische toolkit.
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Beschrijving apparaat

De HiFocus™ Mid-Scala-elektrode-instrumentenkit (CI-4508) een chirurgische kit
met twee sets herbruikbare tools en meetinstrumenten voor insertie van de HiFocus
Mid-Scala-elektrode: Twee (2) identieke meetinstrumenten voor cochleostomie
(Cl1-4347) en twee (2) identieke elektrode-clawtools (Cl-4254).

De HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomiemeter (Cl-4347) is een niet-steriel herbruikbaar
meetinstrument gelabeld als ‘0,8 mm’ waarmee de minimale aanbevolen grootte van
de cochleostomie of het ronde venster kan worden gecontroleerd. De tools moeten
vOor gebruik worden gesteriliseerd.

De HiFocus™ Mid-Scala-clawtool (Cl-4254) is een niet-steriele tool die kan worden
gebruikt om de elektrode te stabiliseren tijdens en/of na insertie of om de array
tijdens insertie met de vrije hand naar binnen te duwen. De tools moeten voor
gebruik worden gesteriliseerd.

Beoogd gebruik

De HiFocus™ Mid-Scala-elektrode-instrumentenkit (CI-4508) biedt de tools en
meetinstrumenten die vereist zijn als hulpmiddel bij de insertie van de HiFocus
Mid-Scala-elektrode.

De HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomiemeter (Cl-4347) is bedoeld om de minimale
aanbevolen cochleostomieafmeting te controleren.

De HiFocus™ Mid-Scala-clawtool (Cl-4254) is bedoeld om de elektrode te stabiliseren
tijdens en/of na insertie.

Beide tools komen in aanraking met weefsel en zijn gemaakt van 304 roestvrij staal.

Doelgroep/patiéntengroep

De doelgroep voor de HiFocus™ Mid-Scala-elektrode-instrumentenkit, HiFocus™
Mid-Scala-cochleostomiemeter en HiFocus™ Mid-Scala-clawtool zijn kandidaten
voor en gebruikers van cochleaire implantaten.

Beoogde gebruikers

De beoogde gebruikers van de HiFocus™ Mid-Scala-elektrode-instrumentenkit,
HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomiemeter en HiFocus™ Mid-Scala-clawtool zijn KNO-
chirurgen die zijn opgeleid voor de implantatie van cochleaire implantaten.
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Informatie voor gebruik en vereiste training

Voorafgaand aan de implantatie ontvangen alle KNO-artsen een chirurgenhandleiding
en een video met beschrijving van de chirurgische ingreep en het inbrengen van
de elektrode. KNO-artsen dienen ruime ervaring te hebben met chirurgie van het
mastoid en de facial recess benadering van het ronde venster. Advanced Bionics
geeft periodieke cursussen over de aanbevolen chirurgische procedure voor het
implanteren van HiRes™ Ultra en HiRes™ Ultra 3D. KNO-artsen die implantaten
plaatsen bij volwassenen en/of kinderen moeten vooraf training hebben gekregen.
KNO-artsen dienen samen te werken met een audioloog die volledig is opgeleid
voor het juist aanpassen en instellen van het systeem. Het niet volgen van de juiste
training kan een hogere incidentie van chirurgische en medische complicaties als
gevolg hebben.

Beoogde gebruiksomgeving

De beoogde gebruiksomgevingen van de HiFocus™ Mid-Scala-elektrode-instrumentenkit,
HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomiemeter en HiFocus™ Mid-Scala-clawtool zijn steriele
operatiekamers.

Indicaties voor gebruik

De HiFocus™ Mid-Scala-elektrode-instrumentenkit, HiFocus™ Mid-Scala-cochleo-
stomiemeter en HiFocus™ Mid-Scala-clawtool worden gebruikt om te helpen bij de
insertie van de Mid-Scala-elektrode tijdens de implantatie van het HiResolution Bionic
Ear-systeem.

Restricties en contra-indicaties

Omdat de HiFocus™ Mid-Scala-elektrode-instrumentenkit, HiFocus™ Mid-Scala-cochleo-
stomiemeter en HiFocus™ Mid-Scala-clawtool chirurgische instrumenten zijn die worden
gebruikt voor de implantatie van het HiResolution Bionic Ear-systeem, zijn de volgende
contra-indicaties op het HiResolution Bionic Ear-systeem van toepassing: Doofheid
veroorzaakt door beschadiging van de gehoorzenuw of de centrale auditieve hoorbanen,
cochleaire ossificatie die het inbrengen van een elektrode verhindert, afwezigheid van
ontwikkelde cochlea, perforatie van het trommelvlies geassocieerd met terugkerende
middenoorinfecties.
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Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Er is bacteriéle meningitis geconstateerd bij gebruikers van dit systeem en andere
cochleaire implantaten, voornamelijk bij kinderen jonger dan 5 jaar. In deze gevallen
is echter de oorzaak van de meningitis niet vastgesteld. Een klein percentage
van de dove patiénten heeft mogelijk aangeboren afwijkingen aan de cochlea
(binnenoor) die hen vatbaar maken voor meningitis, zelfs voor de implantatie.
Patiénten die als gevolg van meningitis doof worden, hebben in vergelijking met de
gemiddelde bevolking ook een verhoogd risico op het terugkeren van de meningitis.
Andere vatbaarheidsfactoren zijn mogelijk de jonge leeftijd (jonger dan 5 jaar),
middenoorontsteking, immuundeficiéntie of de chirurgische techniek. Het cochleair
implantaat kan, omdat het een lichaamsvreemd object is, als een haard voor infectie
functioneren wanneer patiénten een bacteriéle ziekte hebben.

De incidentiewaarden zijn dan wel laag, maar lijken hoger te zijn dan de op leeftijd
aangepaste waarden van de gemiddelde bevolking. Het aantal sterfgevallen als
gevolg van meningitis lijkt ook hoger te zijn. Er zijn niet voldoende epidemiologische
gegevens beschikbaar om vast te stellen of de incidentiewaarden en het aantal
sterfgevallen werkelijk verschillen ten opzichte van de gemiddelde bevolking, of er
speciale risicofactoren zijn bij mensen met cochleaire implantaten, en of verschillende
cochleaire implantaatmodellen verschillende risico's met zich mee brengen.

Volwassenen en ouders van kinderen die een cochleair implantaat overwegen of die
cochleaire implantaten hebben ontvangen moeten op de hoogte gebracht worden van het
risico op meningitis. Ze moeten ook worden geinformeerd over de beschikbaarheid van
vaccinaties die hebben bewezen de incidentie van meningitis aanzienlijk te verminderen
onder de algemene bevolking, wanneer deze ontstaat uit de organismen die vaak
de oorzaak zijn van hersenvliesontsteking (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Neisseria meningitis). Landelijke zorgverstrekkers geven regelmatig
bijgewerkte informatie uit over de veiligheid en toepassing van specifieke vaccinaties,
en doen aanbevelingen met betrekking tot lokale of regionale omstandigheden. Artsen
en patiénten dienen de desbetreffende instanties te raadplegen voor deze informatie.
Deze vaccins kunnen worden toegediend door kinderartsen, huisartsen en specialisten
in infectieziekten.

Volwassenen en ouders van kinderen die cochleaire implantaten hebben ontvangen
dienen ingelicht te worden over de symptomen van meningitis, het belang van
onmiddellijk inschakelen van medische hulp wanneer er symptomen worden
waargenomen en dat het belangrijk is de behandelend arts te informeren over de
aanwezigheid van het cochleair implantaat en het mogelijke verhoogde risico op
meningitis in verband met het implantaat. Zij dienen ook geadviseerd te worden om
medische hulp in te schakelen bij de eerste tekenen van een middenoorontsteking.
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Elektrochirurgie: Elektrochirurgische instrumenten en radiofrequente ablatie-
instrumenten zijn in staat om zulke sterke radiofrequente elektrische spanningen
te produceren dat er mogelijk directe verbinding ontstaat tussen het cauterisatie-
uiteinde en de elektrode. Opgewekte stroom kan schade veroorzaken aan de
cochleaire weefsels of permanente schade aan het implantaat aanrichten. Controleer
voordat het implantaat in de patiént wordt geplaatst, of elektrochirurgie is gestopt.

Mogelijke ongewenste voorvallen

De volgende risico's behorende bij cochleaire implantatie en oorchirurgie kunnen
ook voorkomen:

¢ Implantaatpatiénten worden blootgesteld aan de normale risico's van chirurgie
en algehele narcose.

e Ingrijpende oorchirurgie kan gepaard gaan met gevoelloosheid, zwelling of
ongemak rondom het oor; verstoring van smaak of evenwicht; of nekpijn. Wanneer
deze gevolgen zich voordoen, zijn deze normaal gesproken van tijdelijke aard en
dienen ze binnen een paar weken na de ingreep af te nemen.

e Cochleaireimplantatie kaninzeldzame gevallen eenlekkage van binnenoorvloeistof
veroorzaken. Dit kan leiden tot meningitis.

e Tijdens de operatie bestaat de zeldzame mogelijkheid dat de aangezichtszenuw
wordt beschadigd, wat leidt tot een tijdelijke of permanente verzwakking of
volledige verlamming aan dezelfde zijde van het gezicht als het implantaat.

e Tijdens de operatie bestaat de zeldzame mogelijkheid dat er cerebrospinaal
vocht of perilymfevocht gaat lekken.

e Na de operatie kan de patiént last hebben van duizeligheid, tinnitus of
draaiduizeligheid. Deze symptomen zijn gewoonlijk van voorbijgaande aard en
verdwijnen na verloop van tijd.

e Het is mogelijk dat de elekirode of het apparaat zich verplaatst als gevolg van
onjuiste insertie. In dat geval is aanvullende medische behandeling vereist of
moet het interne apparaat worden verwijderd om eventueel letsel te kunnen
genezen.

Gebruikers van de HiFocus™ Mid-Scala-elektrode-instrumentenkit, HiFocus™ Mid-Scala-
cochleostomiemeter en HiFocus™ Mid-Scala-clawtool moeten elk ernstig incident
melden bij de bevoegde autoriteit en bij Advanced Bionics.
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® MRI-veiligheidsinformatie

De componenten van de HiFocus™ Mid-Scala-elektrode-instrumentenkit, HiFocus™
Mid-Scala-cochleostomiemeter en HiFocus™ Mid-Scala-clawtool zijn MRI-onveilig.
De insertie van de HiFocus™ Mid-Scala-elektrode is gecontra-indiceerd in een MRI-
omgeving.

Afvoeren en gevaarlijke materialen

Werp de HiFocus™ Mid-Scala-elektrode-instrumentenkit, HiFocus™ Mid-Scala-
cochleostomiemeter en HiFocus™ Mid-Scala-clawtool en accessoires weg in
overeenstemming met toepasselijke nationale en lokale voorschriften voor het
wegwerpen van biologisch gevaarlijke materialen.

Verwachte levensduur

De verwachte levensduur van de HiFocus™ Mid-Scala-elektrode-instrumentenkit is niet
meer dan 20 herverwerkingscycli. Bij een prevaculm sterilisatiecyclus van 134 °C en
18 minuten is de verwachte levensduur niet meer dan 3 herverwerkingscycli.

De verwachte levensduur van de HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomiemeter is niet
meer dan 20 herverwerkingscycli. Bij een prevaculm sterilisatiecyclus van 134 °C en
18 minuten is de verwachte levensduur niet meer dan 3 herverwerkingscycli.

De verwachte levensduur van de HiFocus™ Mid-Scala-clawtool is niet meer dan 20
herverwekingscycli. Bij een prevaculm sterilisatiecyclus van 134 °C en 18 minuten
is de verwachte levensduur niet meer dan 3 herverwerkingscycli.

Klinische voordelen

Het beoogde voordeel van de HiFocus™ Mid-Scala-elektrode-instrumentenkit, HiFocus™
Mid-Scala-cochleostomiemeter en HiFocus™ Mid-Scala-clawtool als onderdeel van het
HiResolution Bionic Ear-systeem is te helpen bij de implantatie van de Mid-Scala-
elektrode.
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Overzicht van veiligheid en klinische prestaties

Een overzicht van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) is beschikbaar in
de Europese database van medische hulpmiddelen (Eudamed), waarbij het is
gekoppeld aan de Basic UDI-DI:

Cl-4508 - HiFocus™ Mid-Scala-elektrode-instrumentenkit.
¢ 08400944C14508Y5
Cl-4347 - HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomiemeter
® 08400944CI142347TF
Cl-4254 - HiFocus™ Mid-Scala-clawtool
e 08400944Cl14254XV
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Gebruikers van de HiFocus™ Mid-Scala-elektrode-instrumentenkit, HiFocus™ Mid-Scala-
cochleostomiemeter en HiFocus™ Mid-Scala-clawtool in de Europese Unie moeten elk
ernstig incident melden bij de lokale bevoegde autoriteit en bij Advanced Bionics.

Gebruiksaanwijzing

De HiFocus Mid-Scala™-elektrode-instrumentenkit (Cl-4508) bevat de volgende tools
en meetinstrumenten voor insertie van de HiFocus™ Mid-Scala-elektrode:

e Twee (2) cochleostomiemeters (Cl-4347) voorzien van label '0,8 mm'

e Twee (2) elektrode-clawtools(Cl-4254)

De cochleostomiemeter kan worden gebruikt om de minimale aanbevolen grootte
van de cochleostomie of het ronde venster te controleren.

De clawtool kan worden gebruikt om de elektrode tijdens en/of na de insertie te
stabiliseren of om de array tijdens insertie met de vrije hand naar binnen te duwen.
De clawtool helpt het verplaatsen/bewegen van de elektrode te voorkomen.
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Verzorging, reiniging en onderhoud
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

e Alle instrumenten worden niet-gesteriliseerd geleverd. Als gevolg hiervan moeten
alle instrumenten gereinigd, ontsmet en gesteriliseerd worden voordat ze worden.

e Sterilisatie is altijd vereist, ongeacht welke ontsmettingsmethode wordt gebruikt.

® Er moeten persoonlijke beschermingsmiddelen worden gedragen bij het hanteren
of gebruiken van besmette of mogelijk besmette materialen, toestellen, apparaten
en reinigingsmiddelen.

e Om schade aan de instrumenten te voorkomen, mag de verwerkingstemperatuur
niet hoger liggen dan 145 °C (293 °F).

e Gebruik geen bijtende chemicalién zoals chlorine, natriumhydroxide en organische
of ammoniumzuren en oplosmiddelen (zoals aceton). Hierdoor kunnen de
instrumenten beschadigd raken.

* De aanbeveling van de fabrikant van het reinigings-/ontsmettingsmiddel moet
worden opgevolgd bij gebruik van het product.

e Thermische ontsmetting mag alleen in combinatie met geautomatiseerde
reiniging worden uitgevoerd, waarbij de ontsmetting plaatsvindt na het afspoelen
en voor het drogen.

Richtliinen voor herverwerking

De herverwerking van de instrumenten is onderverdeeld in vijf fasen: eerste
behandeling op de plaats van gebruik, voorbereiding, voorbereiding voor reiniging,
reiniging, ontsmetting en sterilisatie. Vervolgens dient u, na elk gebruik, opnieuw de
vijf fasen in deze gebruiksaanwijzing voor herverwerking te volgen.

|: Eerste behandeling op de plaats van gebruik

e Tijdens en na het gebruik dient u de instrumenten onder te dompelen in water.
Hierdoor wordt voorkomen dat besmet materiaal op de instrumenten opdroogt.

¢ \We raden u aan om de instrumenten zo snel mogelijk na gebruik te herverwerken.
[I: Voorbereiding voor reiniging
e Spoel de instrumenten onder warm, lopend kraanwater' af tot er geen zichtbare

vervuiling is achtergebleven op de instrumenten.
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e Hulpmiddelen voor reiniging: zachte borstel?, ultrasoon systeem®#, pluisvrije
doek, alkalisch reinigingsmiddel pH > 10 (niet-schurend, weinig schuim)®.

[ll: Reinigen

e u kunt ofwel de handmatige of de automatische reinigingsmethode toepassen.

Stappen handmatige verwerking:

1.

10.

Bereid het alkalisch reinigingsmiddel met warm kraanwater voor, volgens de
aanbevelingen van de fabrikant'.

Dompel de instrumenten volledig in de oplossing van het alkalisch
reinigingsmiddel onder en laat ze drie minuten weken.

Borstel na drie minuten weken de instrumenten gedurende €én minuut af met
de zachte borstel om al het vuil en alle vervuiling te verwijderen.

Haal de instrumenten uit de oplossing van het reinigingsmiddel en spoel ze
gedurende drie minuten af onder warm, lopend kraanwater?.

Bereid het alkalisch reinigingsmiddel met warm kraanwater voor in het
ultrasone systeem, volgens de aanbevelingen van de fabrikant'.

Dompel de instrumenten volledig in het ultrasone systeem onder en ultrasoneer
deze gedurende 15 minuten.

Belangrijk: als u meerdere instrumenten herverwerkt, dient u er zeker van
te zijn dat de instrumenten niet met elkaar in aanraking komen tijdens het
ultrasoneren.

Verwijder de instrumenten uit het ultrasone systeem wanneer het ultrasoneren
is voltooid.

Spoel de instrumenten af gedurende één minuut af met omgekeerd
osmosewater (RO) of gedeioniseerd water (DI).

Droog de instrumenten met een pluisvrije doek en controleer ze vervolgens op
vervuiling. Als er vuil aanwezig is, herhaalt u het reinigingsproces.

Stappen automatische verwerking:

1.
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Spoel de instrumenten onder warm, lopend kraanwater af' tot er geen zichtbare
vervuiling is achtergebleven.

Er kan een zachte borstel of injectiespuit worden gebruikt om het spoelproces
te verbeteren.

Plaats de instrumenten in de reinigings-/ontsmettingsmachine en volg hierbij de
volgende parameters op:



Minimale parameters reinigings-/ontsmettingscyclus voor niet EU-landen

Fase Recirculatietijd |Water Temperatuur Reinigingsmiddel
(minuten)
Voorwassen |02:00 Koud 65,5 °C (150 °F)|Geen
kraanwater
Wassen 02:00 65,5 °C (150 °F)|Alkalisch

reinigingsmiddel

Spoelen 01:00 65,5 °C (150 °F)|Geen

Zie stap IV voor thermische ontsmetting

Drogen 15:00 90 °C (194 °F) |Geen

4. Droog de instrumenten af met een pluisvrije doek en controleer de instrumenten
vervolgens op vervuiling. Als er vuil aanwezig is, herhaalt u het reinigingsproces.

IV: Ontsmetting
e u kunt ofwel de chemische of de thermische ontsmettingsmethode toepassen.

Stappen chemische verwerking:

1. Hulpmiddelen: injectiespuiten van 10 ml, pluisvrije doek, Cidex® 2,4%
glutaaraldehyde® en Cidex 2-teststroken’.

2. Bereid het ontsmettingsmiddel voor volgens de aanbeveling van de fabrikant
en met behulp van de teststroken om de concentratie te bepalen.

3. Dompel de instrumenten volledig onder in ontsmettingsmiddel gedurende 60
minuten bij een temperatuur van 25 °C + 2 °C (77 °F + 3,6 °F).

4. Verwijder luchtbellen van het oppervlak van de instrumenten met een pluisvrije
doek of een injectiespuit.

5. Haal de instrumenten na 60 minuten uit de ontsmettingsoplossing en plaats ze
in een bad met Dl-water.

6. Dompel de instrumenten gedurende 30 minuten onder in het Dl-water en
gebruik een injectiespuit van 10 ml (0,3 0z.) om 10 ml (0,3 oz.) Dl-water in
totaal zes keer in naden en groeven te spuiten.

7. Herhaal stap 5, voor verwerking, nog eenmaal in een bad met vers Dl-water.

71



Stappen thermische verwerking:
1. Hulpmiddelen: reinigings-/ontsmettingsmachine®®

2. Thermische ontsmetting mag alleen in combinatie met geautomatiseerde
reiniging worden uitgevoerd, waarbij de ontsmetting plaatsvindt na het afspoelen
en voor het drogen.

3. Gebruik de volgende parameters voor geautomatiseerde reiniging:

Fase Minimale watertemperatuur Minimale recirculatietijd

Thermisch |90 °C (194 °F) 05:00 minuten

4. BELANGRIJK: na het reinigen en ontsmetten dient u een verpakking te
gebruiken die, indien van toepassing, voldoet aan ISO 11607-1: 2019, voordat
u begint met steriliseren.

V. Sterilisatie
Hulpmiddelen: Prevacuum-sterilisator'®, sterilisator met zwaartekrachtverplaatsing™,
CSR-verpakking'?, zelfdichtende zakken'

Stappen verwerking:

Wikkel de instrumenten in een dubbele barriere (zakken of sterilisatieverpakking)
met behulp van de opeenvolgende envelop-vouwtechniek en gebruik de volgende
parameters (in overeenstemming met de lokale richtlijnen):

Parameters sterilisatiecyclus voor EU-landen

Type sterilisatie Temperatuur Sterilisatietijd Drogen
Prevaculm 134 °C (273 °F) 3 minuten 30 minuten
134 °C (273 °F) 18 minuten 30 minuten

Parameters sterilisatiecyclus voor niet EU-landen

Type sterilisatie Temperatuur Sterilisatietijd Drogen

Prevacuuim 132 °C (270 °F) 4 minuten 30 minuten
134 °C (273 °F) 3 minuten 30 minuten
134 °C (273 °F) 18 minuten 30 minuten

Zwaartekrachtverplaatsing |134 °C (273 °F) 15 minuten 30 minuten

BELANGRIJK: wanneer meerdere instrumenten worden gesteriliseerd, dient u ervoor
te zorgen dat de maximale belasting van de sterilisator niet wordt overschreden.
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CONTROLE EN ONDERHOUD

e Controleer elk instrument zorgvuldig om er zeker van te zijn dat al het zichtbare
besmette materiaal is verwijderd. Indien er sprake is van besmetting herhaalt u
het reinigings-/ontsmettingsproces.

e Controleer de instrumenten. Als u een van de volgende zaken opmerkt tijdens
de controle, dient u de instrumenten weg te werpen en contact op te nemen met
Advanced Bionics, aangezien de functie of het gebruik van de instrumenten in
het geding kan zijn:

o Corrosie

o Verkleuring

o Deuken of scheurtjes

o Markeringen niet leesbaar

e Controleer de instrumenten om er zeker van te zijn dat ze naar behoren
functioneren. Indien de instrumenten niet naar behoren functioneren, werpt u ze
weg en neemt u contact op met Advanced Bionics.

AANBEVELINGEN VOOR OPSLAG

Voordat de sterilisatie begint, dient u, indien nodig, goedgekeurde verpakking te
gebruiken, conform ISO 11607-1: 2019.

U wordt geadviseerd om het opslagproces te volgen dat is opgesteld door de
verwerkende faciliteit.

De bovenstaande instructies zijn door Advanced Bionics gecontroleerd en
worden beschouwd als goedgekeurde toepassingen voor het voorbereiden van
medische instrumenten voor hergebruik. De verwerkende faciliteit draagt de
verantwoordelijkheid om ervoor te zorgen dat de verwerking het gewenste gevolg
heeft, wanneer deze wordt uitgevoerd volgens de normen en met de hulpmiddelen,
het materiaal en het personeel van de verwerkende faciliteit. Hiervoor is controle en
regelmatige monitoring van het proces vereist.

Wanneer de verwerkende faciliteit afwijkt van deze aanwijzingen, dient er grondig
te worden geévalueerd of dit schadelijk is voor de effectiviteit en mogelijke andere
nadelige gevolgen heeft. De specifieke landelijke voorschriften kunnen in bepaalde
landen afwijken van het voorafgaande proces en dienen als aanvulling te worden
opgevolgd tijdens het herverwerkingsproces. Deze handleiding wordt meegeleverd
in overeenstemming met EN ISO 17664:2021, EN ISO 15883 -1: 2009, EN ISO 11607-
1: 2019 and ANSI/AAMI ST79: 2017. De grote stoomsterilisatoren van de processor
moeten toevoerwater hebben dat compatibel is met EN 285:2015. De naleving van
de genoemde normen door de verwerkende faciliteit is een voorvereiste van het

aanbevolen proces. .



De volgende materialen zijn gebruikt om het eerdergenoemde proces goed te
keuren:

1.

© N o ok WD

9.

10.
11.
12.
13.
14.

Temperatuurbereik van het water dat werd gebruikt tijdens goedkeuring:
Warm water (27,1 °C — 31,4 °C) en koud water (21,0 °C — 27,0 °C).

Zachte borstel model M-16.

Ultrasoon bad model Bransonic® CPXH.

Ultrasoon bad model Branson® M8800.

Neodisher Mediclean Forte-reinigingsmiddel (concentratie van 1/4 oz./g (2 ml/l).
Cidex® 2,4% glutaaraldehyde.

Cidex® 2.4-teststroken.

Reinigings-/ontsmettingsmachine SD880 Reliance Vision™ met enkele kamer.
Reinigings-/ontsmettingsmachine model Belimed WD290.
Prevacutm-sterilisator model Steris Amsco Lab 250.
Zwaartekrachtverplaatsing-sterilisator model Steris Amsco Lab 250.

Cardinal Health Convertors BioShield Regular model 4040, CSR-verpakking
Cardinal Health zrelfdichtende zak model 92308.

Cardinal Health zrelfdichtende zak model 92510.

Beschikbare productopties en modelnummers

De HiFocus™ Mid-Scala-elektrode-instrumentenkit, HiFocus™ Mid-Scala-
cochleostomiemeter en HiFocus™ Mid-Scala-clawtool zijn compatibel met de
volgende typen implantaten van Advanced Bionics:

HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala-elektrode (CI-1600-04)
HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ Mid-Scala-elektrode (CI-1601-04)
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Tabel med symboler

SYMBOL | FORKLARENDE TEKST

c € EU-overensstemmelsesmeerkning. Godkendttil brug af CE-meerket
0123 | 2022

Fremstillingsdato

Producent

Modelnummer

Lotnummer

S

Autoriseret repraesentant i Europa

Unikt produkt-id

=
=

Medicinsk udstyr

Sidste anvendelsesdato

Velegnet temperaturomrade til transport og opbevaring

Se brugsanvisningen

Advarsel (se afsnittet "Advarsler og forholdsregler" for at fa flere
oplysninger)

Ikke MR-sikker

® P> 9 =1 B

Formal med og omfang af brugsanvisning

Formalet med denne brugsanvisning er at hjaelpe cochlear hgrespecialister,
der er uddannet i implantation af cochlear implantater, med at forstd brugen og
vedligeholdelsen af seettet til HiFocus™ Mid-Scala genanvendelige kirurgiske
instrumenter.
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Beskrivelse af enheden

Seettet med HiFocus™ Mid-Scala-elektrodeinstrumentet (CI-4508) er et kirurgisk
seet med to seet genanvendelise instrumenter og malere til indsaettelse af HiFocus
Mid-Scala-elektroden: To (2) identiske cochleostomimalere (Cl-4347) og to (2)
identiske elektrode-kloinstrumenter (Cl-4254).

HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomimaleren (Cl-4347) er en ikke-steril genanvendelig
maler maerket'0,8mm", somkan brugestil atkontrollere den kraevede minimumstarrelse
pa cochleostomien eller det runde vindue. Instrumenterne skal steriliseres far brug.

HiFocus™ Mid-Scala-kloinstrumentet (Cl-4254) er et ikke-sterilt instrument, der kan
bruges til at stabilisere elektroden under og/eller efter indsaettelsen eller til at skubbe
reekken ind under frihdndsindsaettelse. Instrumenterne skal steriliseres far brug.

Tilsigtet formal

Seettet med HiFocus™ Mid-Scala-elektrodeinstrumentet (CI-4508) er beregnettil at
tilvejebringe de nedvendige instrumenter og malere til indseettelse af HiFocus
Mid-Scala-elektroden.

HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomimaleren (CI-4347) er beregnet til at kontrollere den
kreevede minimumstgrrelse pa cochleostomien.

HiFocus™ Mid-Scala-kloinstrumentet (Cl-4254) er beregnet til at stabilisere elektroden
under og/eller efter indsaettelsen.

Begge instrumenter far veevskontakt og er fremstillet af rustfrit stal af type 304.

Malgruppe/patientgruppe
Malgruppen til saettet til HiFocus™ Mid-Scala-elektrodeinstrumentet, HiFocus™

Mid-Scala-cochleostomimaleren og HiFocus™ Mid-Scala-kloinstrumentet er
cochlear implantat-kandidater og -brugere.

Tilsigtede brugere

De tilsigtede brugere af saettet til HiFocus™ Mid-Scala-elektrodeinstrumentet, HiFocus™
Mid-Scala-cochleostomimaleren og HiFocus™ Mid-Scala-kloinstrumentet er @NH-
kirurger, der er uddannet i implantation af cochlear implantater.

Oplysninger om brug og pakreevet uddannelse

Inden implantationen modtager alle @NH-kirurger en kirurgisk vejledning og en
video, som beskriver det kirurgiske indgreb og indseettelse af elektroden. ONH-
kirurger skal vaere meget erfarne i mastoid-kirurgi og i at f& adgang til det runde
vindue via fordybningen i kraniekassen. Advanced Bionics udbyder periodiske
uddannelseskurser i den anbefalede kirurgiske fremgangsmade til implantation af
HiRes™ Ultra og HiRes™ Ultra 3D. @NH-kirurger, der foretager implantation pa voksne
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og/eller barn, skal modtage undervisning heri inden. @NH-kirurger bgr samarbejde
med en professionel tekniker, som er fuldt uddannet i korrekt tilpasning og justering
af systemet. Hvis kirurgen ikke far den relevante uddannelse, kan det medfare hgjere
forekomst af kirurgiske og medicinske komplikationer.

Tilsigtet brugsmiljo

Det tilsigtede brugsmiljg for seettet til HiFocus™ Mid-Scala-elektrodeinstrumentet,
HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomiméleren og HiFocus™ Mid-Scala-kloinstrumentet er
sterile operationsstuer.

Indikationer for brug

Seettet med HiFocus™ Mid-Scala-elektrodeinstrumentet, HiFocus™ Mid-Scala-
cochleostomiméleren og HiFocus™ Mid-Scala-kloinstrumentet er kirurgiske instrumenter,
som anvendes som hjeelp ved indsaettelse af Mid-Scala-elektroden under implantation
af HiResolution Bionic Ear System.

Begraensninger og kontraindikationer

Seettet med HiFocus™ Mid-Scala-elektrodeinstrumentet, HiFocus™ Mid-Scala-
cochleostomiméleren og HiFocus™ Mid-Scala Claw-kloinstrumentet er kirurgiske
instrumenter, der anvendes til implantation af HiResolution Bionic Ear System, og derfor
er fglgende kontraindikationer for HiResolution Bionic Ear System gaeldende: Dgvhed,
som skyldes laesioner pa harenerven eller de centrale hgrebaner; ossifikation af cochlea,
som forhindrer indfering af elektroden; manglende udvikling af cochlea; perforation af
trommehinden, som ledsages af tilbagevendende mellemareinfektion.
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Forsigtighedsregler, forholdsregler og advarsler

Der er rapporteret om bakteriel meningitis hos brugere af systemet og andre cochlear
implantater, iseer hos begrn under 5 ar. Arsagen til meningitis i disse tilfeelde er ikke
blevet fastlagt. En lille procentdel af deve patienter kan have medfgdte misdannelser
i cochlea (det indre gre), som ger dem praedisponeret for meningitis, ogsa inden
implantation. Patienter, som bliver dgve pa grund af meningitis, har ogsa @get risiko
for efterfglgende tilfeelde af meningitis sammenlignet med den almindelige befolkning.
Andre praedisponerende faktorer kan omfatte lav alder (< 5 ar), otitis media, immundefekt
eller kirurgisk teknik. Eftersom et cochlear implantat er et fremmedlegeme, kan det
fungere som en rede for infektion, nar patienter har en bakteriel sygdom.

Selvom incidensraten er lav, ser den ud til at veere hgjere end den aldersjusterede rate
for den almindelige befolkning. Dadeligheden som falge af meningitis ser ogsa ud
til at vaere hajere. Der er ikke tilstraekkelige epidemiologiske data til at fastseette, om
incidensraten og dgdeligheden rent faktisk er definitivt forskellig fra den almindelige
befolkning, om der er saerlige risikofaktorer i populationen med cochlear implantater,
eller om forskellige modeller af cochlear implantater udger forskellige risici.

Voksne og foreeldre til barn, som overvejer at fa et cochlear implantat, eller som
har faet et cochlear implantat, skal oplyses om risikoen for meningitis. De skal
ogsa informeres om muligheden for at fa vacciner, som har vist sig i betydelig
grad at reducere forekomsten af meningitis, som skyldes organismer, der ofte
forarsager bakteriel meningitis (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Meningococcus) i den almindelige befolkning. De nationale sundhedsmyndigheder
giver ofte opdateret information om sikkerheden ved og nytten af bestemte vacciner
og kommer med anbefalinger, som afspejler de lokale eller regionale forhold. Leegen
eller patienten skal henvende sig til de relevante myndigheder for at fa denne
information. Disse vacciner kan administreres af paediatere, praktiserende laeger og
specialister i infektionssygdomme.

Voksne og foreeldre til bern, som har faet et cochlear implantat, ber informeres
om symptomerne pa& meningitis, nadvendigheden af straks at s@ge leege, hvis der
opstar symptomer, samt ngdvendigheden af at forteelle den behandlende leege
om tilstedeveerelsen af et cochlear implantat og muligheden for, at der er en gget
risiko for meningitis forbundet med implantatet. De skal ogséa radgives om at sage
laegehijeelp ved de ferste tegn pa otitis media.

Elektrokirurgi: Elektrokirurgiske instrumenter og RF-ablation kan frembringe
radiofrekvensspaendinger, som er sa store, at der kan ske en direkte kobling mellem
spidsen af kauteriseringsinstrumentet og elektroden. Induceret stram kan medfare
skade pa vaevet i cochlea eller permanent skade pa implantatet. Far implantatet
placeres i patienten skal det sikres, at der ikke foretages yderligere elektrokirurgi.
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Mulige komplikationer
Der kan veere fglgende risici forbundet med implantation i cochlea og arekirurgi:

e Patienter, som skal have foretaget en implantation, udsaettes for de almindelige
risici, som er forbundet med kirurgi og universel aneestesi.

e Omfattende grekirurgi kan medfare fglelseslashed, heevelse eller ubehag omkring
gret, forstyrrelse af smagssansen eller balancen eller nakkesmerter. Hvis disse
komplikationer opstar, er de almindeligvis midlertidige og fortager sig inden for
nogle fa uger efter operationen.

e Implantation i cochlea kan i sjeeldne tilfeelde medfaere, at vaesken i det indre gre
siver ud, hvilket kan medfgre meningitis.

e Under operationen er der i sjeeldne tilfeelde risiko for, at ansigtsnerven beskadiges,
hvilket medfgrer midlertidig eller permanent slaphed eller komplet lammelse pa
samme side af ansigtet som implantatet.

e Under operationen kan der i sjeeldne tilfeelde opstéa leekage af cerebrospinalveesken
eller perilymfen.

e Der kan som fglge af operationen opsta svimmelhed, tinnitus eller vertigo. Hvis disse
komplikationer opstér, er de almindeligvis midlertidige og fortager sig med tiden.

e Der er risiko for, at elektroden eller enheden kan vandre pa grund af forkert
indfgring, hvilket kreever yderligere lsegebehandling eller fiernelse af den interne
enhed for at behandle en deraf falgende skade.

Brugere af seettet til HiFocus™ Mid-Scala-elektrodeinstrumentet, HiFocus™
Mid-Scala-cochleostomimaleren og HiFocus™ Mid-Scala-kloinstrumentet skal
rapportere eventuelle alvorlige haendelser til de relevante nationale myndigheder
0g Advanced Bionics.

® Sikkerhedsoplysninger vedrgrende MR-scanning

Komponenterne i seettet til HiFocus™ Mid-Scala-elektrodeinstrumentet, HiFocus™
Mid-Scalacochleostomimaleren og HiFocus™ Mid-Scala-kloinstrumentet er ikke MR-sikre.
Indsaettelse af HiFocus™ Mid-Scala-elektroden er kontraindiceret i et MR-milj@.

Bortskaffelse og farlige materialer

Seettet med HiFocus™ Mid-Scala-elektrodeinstrumentet, HiFocus™ Mid-Scala-
cochleostomimaleren og HiFocus™ Mid-Scala-kloinstrumentet og tilbehar skal bortskaffes
i henhold til de lokale bestermmelser for bortskaffelse af biologisk farlige materialer.
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Forventet levetid

Den forventede levetid af saettet til HiFocus™ Mid-Scala-elektrodeinstrumentet er
ikke mere end 20 oparbejdningscyklusser. Hvis der anvendes en forvakuum-
sterilisationscyklus ved 134° C i 18 minutter, er den forventede levetid ikke mere end
3 oparbejdningscyklusser.

Den forventede levetid af HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomimaleren er ikke mere end
20 oparbejdningscyklusser. Hvis der anvendes en forvakuum-sterilisationscyklus ved
134° Ci18 minutter, er den forventede levetid ikke mere end 3 oparbejdningscyklusser.

Den forventede levetid af HiFocus™ Mid-Scala-kloinstrumentet er ikke mere end
20 oparbejdningscyklusser. Hvis der anvendes en forvakuum-sterilisationscyklus ved
134° Ci 18 minutter, er den forventede levetid ikke mere end 3 oparbejdningscyklusser.

Kliniske fordele

Den tiltaenkte kliniske fordel ved saettet til HiFocus™ Mid-Scala-elektrodeinstrumentet,
HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomimaleren og HiFocus™ Mid-Scala-kloinstrumentet
som en del af HiResolution Bionic Ear System er som hjeelp ved indseaettelse af
Mid-Scala-elektroden.
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Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne

EU-Kommissionens database over medicinsk udstyr indeholder en oversigt over
den sikkerhedsmeessige og kliniske effektivitet (SSCP), hvor den er forbundet med
den grundleeggende UDI-DI:

Cl-4508 - Seet med HiFocus™ Mid-Scala elektrodeinstrument
¢ 08400944C14508Y5

Cl-4347 - HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomimaler
® 08400944CI142347TF

Cl-4254 - HiFocus™ Mid-Scala-kloinstrument
e 08400944Cl14254XV

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Brugere af seettet til HiFocus™ Mid-Scala-elektrodeinstrumentet, HiFocus™ Mid-Scala-
cochleostomimaleren og HiFocus™ Mid-Scala-kloinstrumentet i den Europeeiske
Union skal rapportere eventuelle alvorlige haendelser til de relevante nationale
myndigheder og Advanced Bionics.

Brugsanvisning

Seettet med HiFocus™ Mid-Scala-elektrodeinstrumentet (CI-4508) omfatter falgende
instrumenter og malere til indseettelse af HiFocus™ Mid-Scala-elektroden:

e To (2) cochleostomimalere (Cl-4347) meerket "0,8 mm"

¢ To (2) elektrode-kloinstrumenter (Cl-4254)

Cochleostomimaleren kan bruges til at kontrollere den kreevede minimumstarrelse pa
cochleostomien eller det runde vindue.

Kloinstrumentetkan brugestil at stabilisere elektroden under og/eller efter indsaettelsen
eller stil at skubbe raekken ind under frihandsindseettelse. Kloinstrumentet kan
modvirke bevaegelse/lgsrivelse af elektroden.
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Pleje, rengoring og vedligeholdelse
Advarsler og forsigtighedsreqgler

e Alle instrumenter leveres ikke-sterile og skal derfor renggres, desinficeres og
steriliseres inden fgrste ibrugtagning.

¢ I[nstrumenterne skal altid steriliseres, uanset hvilket af desinfektionsmetodetrinnene
der bruges.

e Personlige veernemidler er obligatoriske ved handtering eller arbejde
med forurenede eller potentielt forurenede materialer, enheder, udstyr og
rengaringsmidler.

e Procestemperaturerne ma ikke overstige 145° C for at undga at beskadige
instrumenterne.

e Der ma ikke anvendes steerke kemikalier sdsom klor, kaustisk soda samt organiske
eller ammoniakalske syrer eller oplasningsmidler (sdsom acetone), da disse med
stor sandsynlighed vil kunne beskadige instrumenterne.

® Producentens anbefalinger om renggrings-/desinfektionsmiddel for det
pageeldende middel skal fglges.

e Termisk desinfektion ma kun foretages i forbindelse med automatisk rengering,
hvorved desinfektionsprocessen laegges efter rengering, men far tarring.

Retningslinjer for oparbejdning

Oparbejdning af instrumenter er opdelt i fem faser: indledende behandling pa
anvendelsesstedet, forberedelse fgr rengering, rengering, desinficering, sterilisering.
Forud for hver efterfaglgende anvendelse skal de fem trin, som er beskrevet i disse
retningslinjer for oparbejdning, falges.

I: Indledende behandling pa anvendelsesstedet

* P4 anvendelsesstedet og efter anvendelse skal instrumenterne nedsaenkes i
vand, da dette vil forhindre kontaminanter pa instrumenterne i at tagrre ind.

e Det anbefales at oparbejde instrumenterne hurtigst muligt efter anvendelse.

Il: Forberedelse far rengering

e Skyl instrumenterne under rindende varmt vand’, indtil synlig forurening er fjernet
fra instrumenterne.
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e Udstyr til rengering: bled bgrste?, ultrasonisk enhed®#, fnugfri klud, alkalisk
rengeringsmiddel med pH >10 - ikke-slibende, svagt skummende®.

[ll: Rengaring

¢ \Ved rengering kan der anvendes en manuel eller en automatisk metode.

Manuelle procestrin:

1.

Forbered det alkaliske rengaringsmiddel efter producentens anbefalinger med
brug af varmt vand'.

Nedseenk instrumenterne helt i det alkaliske renggringsmiddel, og lad dem sta
i blad i tre minutter.

Efter tre minutters iblgdsaetning skal du barste instrumenterne med den blgde
barste i ét minut for at fjerne evt. rester eller snavs.

Loft instrumenterne ud af rengaringsoplagsningen, og skyl dem under rindende
varmt vand' i tre minutter.

Forbered det alkaliske rengagringsmiddel i den ultrasoniske enhed efter
producentens anbefalinger med brug af varmt vand'.

Nedseenk instrumenterne helt i den ultrasoniske enhed, og lad enheden
arbejde i 15 minutter.

Vigtigt: Hvis der oparbejdes flere instrumenter, er det vigtigt, at de ikke er i
kontakt med hinanden under ultrasonisk rensning.

Loft instrumenterne ud af den ultrasoniske enhed efter rensning.
Skyl instrumenterne med omvendt osmose/demineraliseret vand i et minut.

Ter instrumenterne med en fnugfri klud, og undersgg dem visuelt for synligt
snavs. Hvis der er rester pa instrumenterne, skal rengeringsprocessen
gentages.

Automatiske procestrin:

1. Skyl instrumenterne under rindende varmt vand', indtil synlig forurening er

fiernet fra instrumenterne.

2. Tag eventuelt en blad barste eller en sprajte til hjeelp.
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3. Anbring instrumentet i autoklaven, der er indstillet som falger:

Minimumsparametre for autoklavecyklus for ikke-EU-lande

Fase Recirkulationstid |Vand Temperatur |Renggringsmiddel
(minutter)
Skyl fgr vask |02:00 Koldt 65,5° C Intet
ledningsvand

Vask 02:00 65,5° C Alkalisk
rengaringsmiddel

Skylning 01:00 65,5° C Intet

Termisk desinfektion, se trin IV

Tarring 15:00 90° C Intet

4. Ter instrumenterne med en fnugfri klud, og undersgg dem visuelt for synligt
snavs. Hvis der er rester pa instrumenterne, skal renggringsprocessen gentages.

[V: Desinfektion

¢ Ved desinfektion kan der anvendes en kemisk eller en termisk metode.

Kemiske procestrin:

1. Udstyr: 10 ml sprajter, fnugfri klud, Cidex® 2,4 % glutaraldehyd® og Cidex
2-teststrips’.

2. Klarger desinfektionsmidlet efter producentens anvisninger, og anvend
teststrips til at méale koncentrationen.

3. Nedsaenk instrumenterne helt i desinfektionsmidlet i 60 minutter ved 25° C

+ 2° C.

4. Fjern luftbobler fra instrumenternes overflade med en fnugfri klud eller en

spraijte.

5. Efter 60 minutter: Laft instrumenterne ud af desinfektionsoplgsningen, og
anbring dem i et bad med demineraliseret vand.
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6. Nedsaenk instrumenterne helt i det demineraliserede vandbad i 30 minutter,
anvend en 10 ml sprgijte til at tvinge 10 ml demineraliseret vand ind i revner og
spreekker i alt seks gange.

7. Gentag procestrin 5 en gang med friskt demineraliseret vand.

Termiske procestrin:
1. Udstyr: Autoklave®?®

2. Termisk desinfektion ma kun foretages i forbindelse med automatisk rengering,
hvorved desinfektionsprocessen laegges efter rengaering, men far terring.

3. Anvend fglgende parametre ved automatisk rengering:

Fase Min. vandtemperatur

Min. recirkulationstid

Termisk 90° C

05:00 minutter

4. VIGTIGT: Efter rengering og desinfektion og inden sterilisering skal der anvendes
egnet emballage jf. ISO 11607-1: 2019 efter behov.

V: Sterilisering

Udstyr: Sterilisator med forvakuum™, sterilisator med gravitetsforskydning', steril
indpakning'?, selvforseglende poser''4

Procestrin:

Pak instrumenterne ind i dobbeltlaget (poser eller steril indpakning ved at bruge den
specielle foldemetode "sekventiel kuvertpakning"), og brug feglgende parametre (i

overensstemmelse med lokale retningslinjer):

Parametre for sterilisatorcyklus for EU-lande

Sterilisatortype Temperatur Hviletid Tarring
Forvakuum 134° C 3 minutter 30 minutter
134° C 18 minutter 30 minutter
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Parametre for sterilisatorcyklus for ikke-EU-lande
Sterilisatortype Temperatur Hviletid Tarring
Forvakuum 132° C 4 minutter 30 minutter

134° C 3 minutter 30 minutter
134° C 18 minutter 30 minutter
Gravitetsforskydning 134° C 15 minutter 30 minutter

VIGTIGT: Ved sterilisation af flere instrumenter ma sterilisatorens maksimale
belastning ikke overskrides.

INSPEKTION OG VEDLIGEHOLDELSE

e Inspicer hvert enkelt instrument ngje for at sikre, at al synlig kontaminering er
flernet. Ved kontaminering skal renggring/desinfektion udfares igen.

e Kontrollér instrumenterne visuelt. Hvis en eller flere af fglgende ting konstateres,
skal instrumentet/instrumenterne kasseres, og du skal kontakte Advanced
Bionics, da funktionen eller brugen af instrumentet/instrumenterne kan veaere
kompromitteret:

o Korrosion

o Misfarvning

o Grubedannelse eller revner

o Markeringerne kan ikke leeses

e Undersgg instrumentet/instrumenterne for at sikre, at de(t) fungerer. Kassér
instrumentet/instrumenterne, hvis de ikke fungerer, og kontakt Advanced Bionics.

OPBEVARINGSANBEFALINGER
Inden sterilisering skal der anvendes egnet emballage jf. ISO 11607-1:2019 efter behov.

Det anbefales, at du fglger den opbevaringsproces, der er fastlagt af
oparbejdningsstedet.

De anfarte vejledninger er godkendt af Advanced Bionics som veerende tilstrackkelige
til at klargere en medicinsk enhed til genanvendelse. Det er dog den udfgrende
persons ansvar at sikre, at oparbejdningsarbejdet med indsats af standarder, udstyr,
materialer og personel pa oparbejdningsstedet giver det gnskede resultat. Dette
forudsaetter validering og rutiner til procesovervagning.
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Enhver afvigelse fra de anferte vejledninger, som foretages efter
oparbejdningsmedarbejderens skan, skal evalueres grundigt med henblik pa effektivitet
og eventuelle skadelige konsekvenser. Der kan i nogle lande veere geeldende regler,
som afviger fra den beskrevne proces, og disse skal ligeledes tages i betragtning
ved oparbejdningsarbejdet. Denne vejledning er udarbejdet med overholdelse af
EN ISO 17664:2021, EN ISO 15883 -1: 2009, EN ISO 11607-1: 2019 og ANSI/AAMI
ST79: 2017. Apparatets store dampsterilisatorer skal bruge vand, der overholdet kravene
i EN 285:2015. Den anbefalede proces forudseetter, at oparbejdningsmedarbejderen
overholder de anferte standarder.

Felgende materialer blev brugt til at validere de processer, der henvises til:

1. Ved validering blev fglgende vandtemperaturomrader anvendt: Varmt vand
(27,1° C-31,4° C) og koldt vand (21,0° C-27,0° C)

Blad barste model M-16.

Ultrasonisk bad model Bransonic® CPXH.

Ultrasonisk bad model Branson® M8800.

Rengeringsmiddel af typen Neodisher Mediclean Forte (koncentration 2 mi/l)
Cidex® 2,4 % glutaraldehyd.

Cidex® 2.4-teststrips.

Autoklave af typen SD880 Reliance Vision™ Single-Chamber.

9. Autoklavemodel Belimed WD290.

10. Sterilisator med forvakuum af typen Steris Amsco Lab 250.

11. Sterilisator med gravitetsforskydning af typen Steris Amsco Lab 250.

12. Steril indpakning af typen 4040 Cardinal Health Convertors BioShield Regular,
CSR Wrap.

13. Selvforseglende pose af model 92308 Cardinal Health.

© N o Ok LN

14. Selvforseglende pose af model 92510 Cardinal Health.

Produktmuligheder og modelnumre

Seettet med HiFocus™ Mid-Scala-elektrodeinstrumentet, HiFocus™ Mid-Scala-
cochleostomiméaleren og HiFocus™ Mid-Scala-kloinstrumentet er kompatibelt med
de felgende implantattyper fra Advanced Bionics:

HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala-elektrode (CI-1600-04)
HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ Mid-Scala-elektrode (CI-1601-04)
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KAYTTOOHJEET C€
HiFocus™ Mid-Scala, uudelleenkaytettavat 0123
kirurgin tyokalut 2022

Jos tarvitset lisétietoja, ota yhteytta:

sl Advanced Bionics LLC Advanced Bionics GmbH
28515 Westinghouse Place Feodor-Lynen-Strasse 35
Valencia, CA 91355, USA D-30625 Hannover
Tel: + 1 661-362-1400 Tel: +49 511 5248 7522

www.advancedbionics.com
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Symbolitaulukko

SYMBOLI | SELITTAVA TEKSTI

c € Euroopan unionin vaatimustenmukaisuusmerkki. CE-merkinta
0123 myonnetty vuonna 2022.

Valmistuspéaiva

Valmistaja

Mallinumero

Eranumero

Valtuutettu edustaja Euroopassa

S

Yksilollinen laitetunniste

=
=

Laakinnallinen laite

Viimeinen kayttopaivéa

Soveltuva lampétila-alue kuljetuksen ja varastoinnin aikana

Katso kayttbohjeet

Huomautus (katso lisatietoja Huomautukset ja varoitukset
-osiosta)

Ei turvallinen magneettikuvauksessa

® P> 9 =1 B

Kayttéohjeen tarkoitus ja soveltamisala

Taméa kayttdohje on suunniteltu auttamaan kuulonhuollon ammattilaisia, jotka ovat
perehtyneet sisékorvaistutteiden implantointiin, ymmartamaan HiFocus™ Mid-Scala
uudelleenkaytettavien kirurgin tydkalujen kayttda ja hoitoa.
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Laitteen kuvaus

HiFocus™ Mid-Scala -elektrodin instrumenttipakkaus (CI-4508) on kirurginen pakkaus,
joka sisaltaa kaksi sarjaa seuraavia HiFocus Mid-Scala -elektrodin asettamisessa
kaytettavia tyodkaluja ja mittoja: Kaksi (2) identtista kokleostomiamittaa (Cl-4347) ja
kaksi (2) identtista pihtitydkalua elektrodille (Cl-4254).

HiFocus™ Mid-Scala -kokleostomiamitta (CI-4347) on ei-steriili uudelleenkaytettava
mitta, jossa on merkintd “0,8 mm” ja jonka avulla voidaan varmistaa kokleostomian
tai pydre&n ikkunan suositeltu vahimmaiskoko. Tydkalut on steriloitava ennen kayttda.

HiFocus™ Mid-Scala -pihtitydkalu (Cl-4254) on ei-steriili tydkalu, jota voidaan kayttaa
elektrodin pitdmiseen paikoillaan asettamisen aikana ja/tai sen jalkeen tai ketjun
tydntdmiseen vapaalla k&delld tehtdvan asettamisen aikana. Tydkalut on steriloitava
ennen kayttoa.

Kayttotarkoitus

HiFocus™ Mid-Scala -elektrodin instrumenttipakkaus (CI-4508) sisaltda HiFocus Mid-Scala
-elektrodin asettamisessa kaytettavat tydkalut ja mitat.

HiFocus™ Mid-Scala -kokleostomiamitalla (Cl-4347) voidaan varmistaa kokleostomian
suositeltu vahimmaiskoko.

HiFocus™ Mid-Scala -pihtitydkalu (Cl-4254) on suunniteltu elektrodin pitdmiseen
paikoillaan asettamisen aikana ja/tai sen jalkeen tai sen jalkeen.

Molemmat tyokalut ovat kosketuksissa kudoksen kanssa, ja ne on valmistettu
304 ruostumattomasta teréksesta.

Kohde-/Potilaspopulaatio

HiFocus™ Mid-Scala -elektrodin instrumenttipakkauksen, HiFocus™ Mid-Scala
-kokleostomiamitan ja HiFocus™ Mid-Scala -pihtitydkalun kohdepopulaatio on
sisakorvaistutteiden nykyiset ja tulevat kayttgjat.

Kayttajat
HiFocus™ Mid-Scala -elektrodin instrumenttipakkauksen, HiFocus™ Mid-Scala

-kokleostomiamitan ja HiFocus™ Mid-Scala -pihtitydkalun kayttajat ovat
sisdkorvaistutteiden implantointiin koulutettuja KNK-kirurgeja.
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Kayttotiedot ja vaadittu koulutus

Kirurgin opas ja video, jossa kerrotaan kirurgisesta toimenpiteestd ja elektrodien
asettamisesta, toimitetaan kaikille KNK-kirurgeille ennen implantaatiota. KNK-kirurgien
taytyy tuntea kartiolisdkekirurgia ja facial recess -l&hestymistapa sisékorvan pyéredan
ikkunaan. Advanced Bionics jarjestdd ajoittain kursseja suositellusta kirurgisesta
toimenpiteestd HiRes™ Ultra ja HiRes™ Ultra 3D -istutteen implantoimiseksi. KNK-
kirurgien, jotka implantoivat aikuisia ja/tai lapsia, on saatava koulutusta ennen
implantointia. KNK-kirurgien tulee tehda yhteisty6té sellaisen audiologian ammattilaisen
kanssa, jolla on koulutus jarjestelmé&n sovittamista ja s&&tdmista varten. Mikali
asianmukaista koulutusta ei hankita, kirurgisten ja laaketieteellisten komplikaatioiden
todenné&koisyys saattaa lisdantya.

Kayttéymparisto

HiFocus™ Mid-Scala -elektrodin instrumenttipakkauksen, HiFocus™ Mid-Scala
-kokleostomiamitan ja HiFocus™ Mid-Scala -pihtitydkalun kayttdymparistét ovat steriileja
leikkaussaleja.

Kayttoaiheet

HiFocus™ Mid-Scala -elektrodin instrumenttipakkaus, HiFocus™ Mid-Scala
-kokleostomiamitta ja HiFocus™ Mid-Scala -pihtitydkalu ovat kirurgisia tydkaluja, joita
kaytetddnMid-Scala-elektrodin asettamisessaHiResolution-sisékorvaistutejarjestelman
implantoinnissa.

Rajoitukset ja vasta-aiheet

HiFocus™ Mid-Scala -elektrodin instrumenttipakkaus, HiFocus™ Mid-Scala
-kokleostomiamitta ja HiFocus™ Mid-Scala -pihtityékalu ovat kirurgisia tydkaluja, jota
kaytetddn HiResolution-sisédkorvaistutejarjestelman implantointiin, joten seuraavat
HiResolution-sisdkorvaistutejarjestelmadd koskevat vasta-aiheet ovat voimassa:
Kuulohermon tai kuuloradan vammasta johtuva kuurous, elektrodien asettamisen estavéa
koklean luutuminen, koklean kehityksen puute ja toistuviin valikorvan infektioihin liittyvat
reidt tarykalvossa.

94



Varotoimet, huomautukset ja varoitukset

Bakteerin aiheuttamaa aivokalvontulehdusta on raportoitu tdman jarjestelman ja
muiden valmistajien sisakorvaistutteiden kayttajilla, erityisesti alle 5-vuotiailla lapsilla.
Aivokalvontulehduksen aiheuttaja ei ole selvilla ndissé tapauksissa. Pienella prosentilla
kuuroja potilaita voi olla koklean (sisdkorvan) synnynnaisi&a poikkeavuuksia, jotka
altistavat heidat aivokalvontulehdukselle jo ennen istuteleikkausta. Potilailla, jotka
kuuroutuvat aivokalvontulehduksen vuoksi, on myds muuta vaestda suurempi riski
sairastua uudestaan aivokalvontulehdukseen. Muita sairaudelle altistavia tekijoita voivat
olla alhainen ika (< 5 vuotta), valikorvan tulehdus, immuunipuutos tai leikkaustekniikka.
Koska sisékorvaistute on elimistélle vieras esine, se voi toimia infektiopesékkeena
potilaan bakteerisairauksissa.

Vaikka esiintyvyys on alhainen, se ndytt&a olevan suurempi kuin muulla samanikaiselld
vaestolld. Myos aivokalvontulehduksesta johtuva kuolleisuus vaikuttaa olevan
korkeampi. Riittavia epidemiologisia tietoja ei ole saatavilla, jotta voitaisiin maarittaa,
ovatko esiintyvyys ja kuolleisuus todellakin ehdottomasti valtavéestdsta poikkeavia,
onko sisdkorvaistutetta kayttavilla erityisia riskitekijoita tai aiheuttavatko erilaiset
sisékorvaistutemallit erilaisia riskeja.

Aikuisille ja lasten vanhemmille, jotka harkitsevat sis&korvaistutetta tai jotka ovat saaneet
sisékorvaistutteen, tulee kertoa aivokalvontulenduksen riskista. Heille tulee kertoa
my®s rokotteista, joiden on todettu vahentévan merkittavéasti yleisimmin valtaviestdssa
esiintyvaa bakteerien aiheuttamaa aivokalvontulehdusta (streptococcus pneumoniae,
haemophilus influenzae ja meningococcus). Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tarjoaa
usein paivitettyja tietoja rokotteiden turvallisuudesta ja hyddyista ja antaa paikallisen
tai alueellisen tilanteen mukaisia suosituksia. Laakarien tai potilaiden tulee kysya
naité tietoja asianmukaisilta viranomaisilta. Rokotteita voivat antaa lastenld&kérit,
terveyskeskuslaakarit ja infektiosairauksien erikoislaakarit.

Aikuisille ja lasten vanhemmille, jotka ovat saaneet sisékorvaistutteen, tulee kertoa
aivokalvontulehduksen oireista, tarpeesta hakeutua heti laakéariin, jos oireita ilmenee, ja
tarpeesta kertoa hoitavalle |&8kéarille sisakorvaistutteesta ja istutteeseen mahdollisesti
liittyvasta aivokalvontulehduksen kasvaneesta riskista. Heita tulee neuvoa hakeutumaan
laakariin heti valikorvatulehduksen ensioireiden ilmettya.

Sahkokirurgia: Sahkokirurgiset ja radiotaajuusablaatiota hyddyntavat instrumentit
tuottavat niin suuria radiotaajuisia jannitteitd, ettd polttimen paan ja elektrodin vélille
saattaisi syntya suora kytkentd. Tuotetut jAnnitteet voisivat vaurioittaa koklean kudoksia
tai vaurioittaa istutetta pysyvasti. Varmista ennen istutteen asettamista potilaaseen,
ettd séhkodkauterisaatio on lopetettu.
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Mahdolliset haittavaikutukset

Seuraavia riskeja, jotka liittyvat sisékorvaistutteeseen ja korvakirurgiaan, voi myds
esiintya:

e |stutepotilaat altistuvat kirurgian ja yleisanestesian normaaleille riskeille.

e Suuret korvakirurgiset leikkaukset voivat aiheuttaa tunnottomuutta, turvotusta
tai ep&mukavaa tunnetta korvan lahistolld, makuaisti- tai tasapainohairidita tai
niskakipuja. Jos nait4 oireita esiintyy, ne ovat tavallisesti valiaikaisia ja katoavat
muutaman viikon kuluttua leikkauksesta.

e Sisakorvaistute voi aiheuttaa harvoin sisdkorvan nesteen vuotoa, joka voi johtaa
aivokalvontulehdukseen.

e | eikkauksen aikana on mahdollista mutta erittdin harvinaista, ettd kasvohermo
vaurioituu ja johtaa lihasten tilapéaiseen tai pysyvaan heikkenemiseen tai
halvaantumiseen samalla puolella kasvoja, jossa istute on.

e | eikkauksen aikana on mahdollista mutta erittdin harvinaista, etta aivo-
selkaydinnestetta tai sisdkorvan perilymfaa p&&see vuotamaan.

e | eikkauksesta voi aiheutua huteraa oloa, tinnitusta tai huimausta. Jos néaita oireita
esiintyy, ne ovat tavallisesti véliaikaisia ja katoavat ajan mittaan.

e Elektrodin tai laitteen siirtyminen on mahdollista virheellisen asetuksen vuoksi,
mika vaatii lisdhoitoa tai siséisen laitteen poistamisen mahdollisten vammojen
arvioimiseksi.

HiFocus™ Mid-Scala -elektrodin instrumenttipakkauksen, HiFocus™ Mid-Scala
-kokleostomiamitan ja HiFocus™ Mid-Scala -pihtitybkalun kdyttéjien on ilmoitettava
kaikista vakavista vaaratilanteista paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle ja
Advanced Bionicsille.

® Magneettikuvausta koskevat turvallisuustiedot

HiFocus™ Mid-Scala -elektrodin instrumenttipakkauksen, HiFocus™ Mid-Scala
-kokleostomiamitan ja HiFocus™ Mid-Scala -pihtitydkalun osat eivat ole turvallisia
magneettikuvauksessa. HiFocus™ Mid-Scala -elektrodin asettaminen on vasta-aiheista
magneettikuvausympéristdssa.
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Havittaminen ja vaaralliset materiaalit

Havitd HiFocus™ Mid-Scala -elektrodin instrumenttipakkaus, HiFocus™ Mid-Scala
-kokleostomiamitta ja HiFocus™ Mid-Scala -pihtityékalu biovaarallisten aineiden
havittamista koskevien sovellettavien kansallisten ja paikallisten m&éaraysten mukaisesti.

Odotettu kayttoika

HiFocus™ Mid-Scala -elektrodin instrumenttipakkauksen odotettu kayttdika on enintdan
20 uudelleenkasittelysyklia. Jos kaytetddn 18 minuutin esityhjidsterilointisyklia 134 °C
(273 °F), odotettu kayttdika on enintddn 3 uudelleenkasittelysyklia.

HiFocus™ Mid-Scala -kokleostomiamitan odotettu kayttéikd on enintdan 20
uudelleenkasittelysyklia. Jos kaytetddn 18 minuutin esityhjidsterilointisyklida 134 °C
(273 °F), odotettu kayttdika on enintddn 3 uudellenkasittelysyklia.

HiFocus™ Mid-Scala -pihtitydkalun odotettu kayttéikd on enintdan 20
uudelleenkasittelysyklid. Jos kaytetddn 18 minuutin esityhjidsterilointisyklia 134 °C
(273 °F), odotettu kayttdika on enintd&n 3 uudelleenkasittelysyklia.
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Kliiniset hyédyt

HiFocus™ Mid-Scala -elektrodin instrumenttipakkauksen, HiFocus™ Mid-Scala
-kokleostomiamitan ja HiFocus™ Mid-Scala -pihtityékalun kliininen hyéty HiResolution-
sisé@korvaistutejarjestelman osana on auttaa Mid-Scala -elektrodin implantoinnissa.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) on saatavilla eurooppalaisessa ladkinnallisten laitteiden
tietokannassa (Eudamed), jossa sen yksil6llinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI) on

Cl-4508 - HiFocus™ Mid-Scala -elektrodin instrumenttipakkaus
* 08400944Cl4508Y5

Cl-4347 - HiFocus™ Mid-Scala -kokleostomiamitta
® 08400944Cl42347TF

Cl-4254 - HiFocus™ Mid-Scala -pihtitytkalu
e 08400944Cl4254XV

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

HiFocus™ Mid-Scala -elektrodin instrumenttipakkauksen, HiFocus™ Mid-Scala
-kokleostomiamitan ja HiFocus™ Mid-Scala -pihtitydkalun kayttajien on Euroopan unionin
alueella ilmoitettava kaikista vakavista vaaratilanteista paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle ja Advanced Bionicsille.

Kayttéohjeet

HiFocus™ Mid-Scala -elektrodin instrumenttipakkaus (Cl-4508) sisaltdd seuraavat
HiFocus™ Mid-Scala elektrodin asettamisessa kaytettavat tydkalut ja mitat:

e Kaksi (2) kokleostomiamittaa, (Cl-4347), joissa merkintda "0.8 mm”

e Kaksi (2) pihtitydkalua elektrodeille (Cl-4254)

Kokleostomiamitan avulla voidaan varmistaa kokleostomian tai pydreén ikkunan
suositeltu vahimmaéaiskoko.

Pihtitytkalua voidaan kayttaa elektrodin pitdmiseen paikoillaan asettamisen aikana ja/
tai sen jalkeen tai ketjun tydntdmiseen vapaalla kadella tehtavan asettamisen aikana.
Pihtitydkalu saattaa estaa elektrodin vaantymisté/liikkumista.
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Hoito, puhdistaminen ja huolto
Varoitukset ja huomautukset

e Kaikki tydkalut toimitetaan ei-steriileind, joten kaikki tydkalut on ehdottomasti
puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen kayttda.

e Sterilointi on tehtava aina, huolimatta siitd, mitd desinfiointimenetelman vaiheista
kaytetaan.

e Kontaminoituneita tai mahdollisesti kontaminoituneita materiaaleja, laitteita, valineita
ja puhdistusaineita késiteltdessa ja kaytettdessa on puettava henkildsuojaimet.

e Kasittelylampodtila ei saa ylittdd 145 °C:ta, jotta tydkalut eivat vaurioidu.

e Ala kayta voimakkaita kemikaaleja kuten klooria, kaustista soodaa ja orgaanisia
tai ammonioituja happoja tai liuottimia (kuten asetonia), silla ne todenné&koisesti
vaurioittavat tydkaluja.

e Noudata puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan aineen kaytdstd antamia
suosituksia.

e Lampddesinfiointi on mahdollinen vain automaattisen puhdistuksen yhteydessa,
jolloin desinfiointivaine on huuhtelun jalkeen ennen kuivausvaiheita.

Uudelleenkasittelya koskevat ohjeet

Tydkalujen uudelleenkasittely on jaettu viiteen eri vaiheeseen: alkukasittely
kayttdpaikalla, valmistelu ennen puhdistusta, puhdistus, desinfiointi ja sterilointi.
Varmista ennen jokaista kéayttdkertaa, ettd ndaissd uudelleenkasittelyd koskevissa
ohjeissa esitettyja viitta vaihetta noudatetaan.

I: Alkukasittely kayttdpaikalla

e Upota tyodkalut kaytdn jalkeen veteen, jotta kontaminoiva aine ei paase kuivumaan
tydkaluun.

e On suositeltavaa, ettd tydkalut kasitelladdn uudelleen mahdollisimman pian kayton
jalkeen.

[I: Valmistelu ennen puhdistusta

e Huuhtele tydkalut Iampiméan juoksevan vesijohtoveden alla’, kunnes tybkaluissa ei
nay likaa.

e Puhdistusvalineet: pehmeé& harja?, ultradaniyksikkd®4, nukkaantumaton liina,
eméaksinen puhdistusaine, jonka pH > 10 -- hankaamaton, matalavaahtoinen®.
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[Il: Puhdistaminen

e Puhdistuksessa voidaan kayttda joko manuaalista tai automaattista menetelmaa.

Manuaalisen k&sittelyn vaiheet:

1.

10.

Valmistele eméksinen puhdistusaine valmistajan suosituksen mukaan
kayttamalla lamminta vesijohtovettd'.

Upota tydkalut kokonaan emadaksiseen puhdistusaineliuokseen ja liota kolme
minuuttia.

Kun tyokalut ovat lionneet kolme minuuttia, harjaa yhden minuutin ajan jaaméat
ja lika tyokaluista pehmealla harjalla.

Ota tydkalut pois puhdistusaineliuoksesta ja huuhtele lampiméan juoksevan
vesijohtoveden alla' kolme minuuttia.

Valmistele eméksinen puhdistusaine valmistajan suosituksen mukaan
kayttamalla 1amminté vesijohtovettd' ultradéniyksikdssa.

Upota tydkalut kokonaan ultradéniyksikkdon ja kasittele ultradanelld 15 minuutin
ajan.

Tarke&é: Varmista useampaa tydkalua samanaikaisesti uudelleenkasiteltédessa,
ettd ne eivat ole kosketuksissa toisiinsa ultradanikasittelyn aikana.

Ota tydkalut pois ultradéniyksikosta ultradanikasittelyn paatyttya.
Huuhtele tydkaluja kdanteisosmoosi- tai deionisoidulla vedella minuutin ajan.

Kuivaa tyokalut nukkaantumattomalla liinalla ja tarkista ne silmamaaraisesti
nakyvan lian varalta. Jos likaa nakyy, toista puhdistusmenettely.

Automaattisen késittelyn vaiheet:

1. Huuhtele tydkalut lampiman juoksevan vesijohtoveden alla’, kunnes likaa ei nay.

2. Huuhtelussa voi kayttda apuna pehme&a harjaa tai ruiskua.

3. Aseta tybkalu pesu-desinfiointilaitteeseen seuraavien parametrien mukaisesti:
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Pesu-desinfiointilaitteen syklin vihimmaisparametrit EU:n ulkopuolisissa maissa

Vaihe Kiertoaika Vesi Lampaotila Puhdistusaine
(minuuttia)
Esipesu 2.00 Kylméa 65,5 °C Ei ole

vesijohtovesi

Pesu 2.00 65,5 °C Emaksinen

puhdistusaine

Huuhtelu 1.00 65,5 °C Ei ole

Katso lampddesinfiointi vaiheesta IV

Kuivaus 15.00 90 °C Ei ole

4.

Kuivaa tydkalut nukkaantumattomalla liinalla ja tarkasta ne silmamaaraisesti
nakyvan lian varalta. Jos likaa nakyy, toista puhdistusmenettely.

[V: Desinfiointi

e Desinfiointiin voidaan kayttaa joko kemiallista tai lampdmenetelmaa.

Kemiallisen késittelyn vaiheet:

1.

Vélineet: 10 ml ruiskut, nukkaantumaton kangas, 2,4-prosenttinen Cidex®-
glutaraldehydi® ja Cidex 2 -mittaliuskat’.

Valmista desinfiointiaine valmistajan suosituksen mukaisesti maarittamalla
pitoisuus mittaliuskojen avulla.

Upota tydkalut kokonaan 60 minuutiksi desinfiointiaineeseen, jonka lampdétila on
25°C = 2 °C.

Poista ilmakuplat tydkalujen pinnalta nukkaantumattomalla liinalla tai ruiskun
avulla.

Ota tydkalut 60 minuutin jalkeen desinfiointiliuoksesta ja aseta ne deionisoituun
veteen.

. Upota tydkalut deionisoituun veteen 30 minuutiksi, ruiskuta 10 millilitran

(0,3 unssin) ruiskulla 10 millilitraa (0,3 unssia) deionisoitua vett& halkeamiin ja
uriin yhteenséa kuusi kertaa.

Toista vaihe 5 kerran puhtaalla deionisoidulla vedella.
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Lampokasittelyn vaiheet:
1. Valineet: Pesu-desinfiointilaite®®

2. Lampddesinfiointi on mahdollinen vain automaattisen puhdistuksen yhteydessa,
jolloin desinfiointivaine on huuhtelun jalkeen ennen kuivausvaiheita.

3. Kayta automaattisessa puhdistuksessa seuraavia parametreja:

Vaihe Veden alin lampdtila Vahimmaiskiertoaika

Lampokasittely |90 °C 5 minuuttia

4. TARKEAA: Kaytd puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen, ennen sterilointia
asianmukaista ISO 11607-1: 2019 -standardin mukaista pakkausta, jos se on
kaytettavissa.

V: Sterilointi
Valineet: Esityhjidsterilointilaite’, painovoiman poikkeutukseen perustuva sterilointilaite',
CSR-kaare', itsetiivistyvat pussit’®

Kasittelyvaiheet:

Kéaari tydkalut kaksoisesteeseen (pussit tai sterilointikdare kayttden sekventaalista
taittelutekniikkaa) ja kayta seuraavia parametreja (paikallisten ohjeiden mukaisesti):

Sterilointilaitteen syklin parametrit EU-maille

Sterilointilaitteen tyyppi Lampdtila Aika Kuivaus
Esityhjio 134 °C 3 minuuttia 30 minuuttia
134 °C 18 minuuttia 30 minuuttia

Sterilointilaitteen syklin parametrit EU:n ulkopuolisissa maissa

Sterilointilaitteen tyyppi Lampdtila Aika Kuivaus

Esityhjio 132 °C 4 minuuttia 30 minuuttia
134 °C 3 minuuttia 30 minuuttia
134 °C 18 minuuttia 30 minuuttia

Painovoiman poikkeutus 134 °C 15 minuuttia 30 minuuttia
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TARKEAA: Varmista useaa tyokalua steriloitaessa, ettei sterilointilaitteen
enimmaiskuormitus ylity.

TARKASTUS JA HUOLTO

e Tarkasta huolellisesti jokaisesta tyokalusta, ettei niissa ole mitdan nékyvaa
kontaminaatiota. Jos havaitset kontaminaatiota, puhdista/desinfioi instrumentti
uudelleen.

e Tarkasta tyokalu(t) silmamaaraisesti ja jos havaitset jotakin seuraavista, héavita
tydkalu(t) ja ota yhteyttd Advanced Bionicsiin, silla tydkalun kayttd tai toiminta voi
olla kyseenalaista:

o Sybpymia

o varimuutoksia

o pistesydpymista tai halkeamia
o lukukelvottomia merkintdja

e Tarkasta tydkalut ja varmista niiden toimivuus. Jos havaitset, ettei tydkalu ei toimi,
ota yhteyttd Advanced Bionicsiin.

VARASTOINTISUOSITUKSET

Kaytd ennen sterilointia asianmukaista standardin 1ISO 11607-1: 2019 mukaista
pakkausta, jos se on kaytettavissa

On suositeltavaa noudattaa kéasittelylaitoksen varastointikasittelya.

Advanced Bionics on hyvaksynyt edelld annetut ohjeet ja todennut, ettd niita
noudattamalla laakinnallinen laite voidaan kasitella uudelleen kaytettavaksi.
Véalinehuollosta vastaavien henkildiden vastuulla on varmistaa, ettd késittelyssa
kaytetdaan standardeja, valineitd, materiaaleja ja henkilbkuntaa kasittelytiloissa siten,
ettéd saavutetaan haluttu tulos. Tama edellyttaa kasittelyn hyvéaksyntéé ja rutiininomaista
valvontaa.

Vastaavasti valinehuollosta vastaavan henkilon kaikki poikkeamat ohjeista on
arvioitava perusteellisesti tehokkuuden ja mahdollisten haitallisten vaikutusten osalta.
Maan saannokset saattavat olla ristiridassa edella esitetyn menettelyn kanssa ja
ne on otettava huomioon uudelleenk&sittelyn aikana. Td&m& ohje on standardien
EN ISO 17664:2021, EN ISO 15883 -1: 2009, EN ISO 11607-1: 2019 ja ANSI/AAMI
ST79: 2017 mukainen. Prosessorin suurten hoyrysterilointilaitteiden syéttbveden on
oltava standardin EN 285: 2015 mukaista. Suositellun kéasittelyn edellytyksené on, etta
vélinehuollosta vastaavat henkilét noudattavat mainittuja standardeja.
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Mainittujen menettelyiden validointiin kaytettiin seuraavia materiaaleja:

1. Validoinnissa kaytetyt veden lampétilan vaihteluvalit: L&mmin vesi (27,1-31,4 °C)
ja kylméa vesi (21,0-27,0 °C)

2. M-16-mallinen pehmea harja.

3.  Bransonic® CPXH -ultradanihaude.

4.  Branson® M8800 -ultradénihaude.

5. Neodisher Mediclean Forte -puhdistusaine (pitoisuus 2 ml/l (1/4 unssia/g)).

6. 24-prosenttinen Cidex®-glutaraldehydi.

7. Cidex® 2.4 -mittaliuskat.

8. SD880-mallinen yksikammioinen Reliance Vision™ -pesu-/desinfiointilaite.

9. Belimed WD290 -mallinen pesu-/desinfiointilaite.

10. Steris Amsco Lab 250 -mallinen esityhjidsterilointilaite.

11. Steris Amsco Lab 250 -mallinen painovoiman poikkeutukseen perustuva
sterilointilaite.

12. 4040-mallinen Cardinal Health Convertors BioShield Regular CSR

-sterilointik&are.
13. 92308 -mallinen Cardinal Health -itsetiivistyva pussi.
14. 92510 -mallinen Cardinal Health -itsetiivistyva pussi.

Saatavilla olevat tuotevaihtoehdot ja mallinumerot

HiFocus™ Mid-Scala -elektrodin instrumenttipakkaus, HiFocus™ Mid-Scala
-kokleostomiamitta ja HiFocus™ Mid-Scala -pihtitydkalu ovat yhteensopiva seuraavien
Advanced Bionicsin implanttityyppien kanssa:

HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala -elektrodi (CI-1600-04)
HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ Mid-Scala -elektrodi (CI-1601-04)
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BRUKSANVISNING

Ateranviandbara kirurgiska HiFocus™ Mid-Scala-verktyg o123
For mer information, kontakta: 2022

sl Advanced Bionics LLC Advanced Bionics GmbH
28515 Westinghouse Place Feodor-Lynen-Strasse 35
Valencia, CA 91355, USA D-30625 Hannover
Tel: + 1 661-362-1400 Tel: +49 511 5248 7522

www.advancedbionics.com
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Symboltabell

SYMBOL | FORKLARINGSTEXT

CG Overensstammelsemarke for den Europeiska Gemenskapen.
0123 Godkand for fastsattning av CE-méarkning ar 2022.

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Modellnummer

Partinummer

Auktoriserad representant i Europa

S

Unikt enhets-I1D

=
=

Medicinteknisk enhet

Sista férbrukningsdatum

Lampligt temperaturintervall vid transport och férvaring

Se bruksanvisningen

Forsiktighet (mer information finns i avsnittet "Varnings- och
forsiktighetsmeddelanden”)

Ej rontgensaker

® P> 9 =1 B

Bruksanvisningens syfte och omfattning

Denna bruksanvisning ar utformad for att hjélpa professionella vilka ar utbildade
i implanteringen av cochleaimplantat att férstd anvandningen och skoétseln av
HiFocus™ Mid-Scala-satsen med ateranvandbara kirurgiska verktyg.
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Enhetsbeskrivning

HiFocus Mid-Scala™-elektrodinstrumentsatsen (CI-4508) ar en kirurgisk sats som
innehaller tva uppsattningar ateranvandbara verktyg och méatare for insattning av
HiFocus Mid-Scala-elektroden: Tva (2) identiska cochleostomiméatare (Cl-4347) och
tva (2) identiska elektrod-hakverktyg (Cl-4254).

HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomiméataren (Cl-4347) &r en icke-steril ateranvandbar
matare markt "0,8 mm” som kan anvandas fér att verifiera minsta rekommenderade
cochleostomi eller runda fonsterstorlek. Instrumenten maste steriliseras fére anvandning.

HiFocus™ Mid-Scala-hakinstrumentet (Cl-4254) &r ett icke-sterilt verktyg som kan
anvandas for att stabilisera elektroden under och/eller efter insattning eller for att
trycka in enheten med handen under fri inféring. Instrumenten méaste steriliseras fére
anvandning.

Avsett syfte

HiFocus™ Mid-Scala-elektrodinstrumentsatsen (CIl-4508) &r avsedd att tillhandahalla de
verktyg och méatare som behdévs for att underlatta insattningen av HiFocus Mid-Scala-
elektroden.

HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomiméataren (Cl-4347) ar avsedd att verifiera minsta
rekommenderade cochleostomistorlek.

HiFocus™ Mid-Scala-hakinstrumentet (Cl-4254) ar avsett att stabilisera elektroden
under och/eller efter insattning.

Bada instrumenten kommer i kontakt med vavnad och ar gjorda av 304 rostfritt stal.

Mal-/patientpopulation

Malpopulationen foér HiFocus™ Mid-Scala-elektrodinstrumentsatsen, HiFocus™
Mid-Scala-cochleostomimataren och HiFocus™ Mid-Scala-hakverktyget &r
anvéndare och blivande anvandare av cochleaimplantat.

Avsedda anvandare

Avsedda anvandare av HiFocus™ Mid-Scala-elektrodinstrumentsatsen, HiFopus”"
Mid-Scala-cochleostomimataren och HiFocus™ Mid-Scala-hakverktyget ar ONH-
kirurger utbildade i implanteringen av cochleaimplantat.
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Bruksanvisning och obligatorisk utbildning

En handbok fér kirurger och en video, som beskriver operationsproceduren och
insattningen av elektroden, tillhandahélls alla ONH-kirurger fére implantationen.
ONH-kirurger méste vara vél kunniga i mastoidkirurgi och “facial recess”-strategin
for det runda fonstret. Advanced Bionics anordnar regelbundet traningskurser i
den rekommenderade kirurgiska proceduren for att implantera HiRes™ Ultra och
HiRes™ Ultra 3D. ONH-kirurger som implanterar p& vuxna och/eller barn maéste
genomga en utbildning fére implanteringen. ONH-kirurger ska samarbeta med en
audionom som ar utbildad i hur man anpassar och stéller in systemet korrekt. Om
man inte genomgar lamplig utbildning kan detta orsaka ett storre antal kirurgiska och
medicinska komplikationer.

Miljoé for avsedd anvandning

Avsedda anvandningsmiljéer for HiFocus™ Mid-Scala-elektrodinstrumentsatsen,
HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomimétaren och HiFocus™ Mid-Scala-hakverktyget ar
sterila operationssalar.

Indikationer fér anvandning

HiFocus™ Mid-Scala-elektrodinstrumentsatsen, HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomimataren
och HiFocus™ Mid-Scala-hakverktyget ar kirurgiska verktyg som anvands for att underlatta
inférandet av Mid-Scala-elektroden vid implanteringen av HiResolution Bionic Ear System.

Begransningar och kontraindikationer

Eftersom HiFocus™ Mid-Scala-elektrodinstrumentsatsen, HiFocus™ Mid-Scala-
cochleostomimataren och HiFocus™ Mid-Scala-hakverktyget ar kirurgiska verktyg
som anvands vid implanteringen av HiResolution Bionic Ear System géller
foljande kontraindikationer som har faststéllts fér HiResolution Bionic Ear System:
Dovhet som orsakas av lesioner pa horselnerven eller den centrala hérselbanan,
cochleaossifikation som férhindrar elektrodinsattning, franvaro av cochleautveckling,
perforerade trumhinnor som harrér fran aterkommande mellanéreinflammationer.
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Forsiktighetsatgéarder och varningar

Bakteriell meningit har rapporterats hos anvéndare av systemet och andra
cochleaimplantat, sarskilt hos barn som ar yngre an fem ar. Orsaken till meningit
i dessa fall har inte klargjorts. En liten procent av déva patienter kan ha nedarvda
abnormiteter av cochlea (innerérat) som gér dem sérskilt mottagliga fér meningit
aven fore implantationen. Patienter som blir dbéva som resultat av meningit har
ocksd en okad risk for upprepade episoder av meningit jamfoért med o6vriga
befolkningen. Andra mottaglighetsfaktorer kan inkludera lag alder (<5 éar), otitis
media, immunbristsjukdomar eller kirurgitekniken. Cochleaimplantatet, eftersom
det ar en frammande kropp, kan verka som ett infektionsfaste nér patienter har
bakteriella &kommor.

Forekomsten, som visserligen ar lag, tycks bli hégre an den aldersjusterade
forekomsten for dvriga delen av befolkningen. Dddligheten som resultat av meningit
tycks &ven vara hdgre. Adekvata epidemiologiska data ar inte tillgangliga foér att
faststalla om férekomsten och ddédligheten de facto ar definitivt annorlunda an
fran befolkningen i ovrigt, om det finns speciella riskfaktorer i cochleaimplantat-
populationen eller om olika modeller av cochleaimplantat utgér olika risker.

Vuxna och féraldrar till barn som évervager ett cochleaimplantat eller som har fatt
cochleaimplantat bér informeras om risken f6r meningit. De bér &ven informeras om att
det finns vaccin som man har visat att reducerar férekomsten av meningit avsevart i den
allmanna befolkningen nér den orsakas av organismer som i allménhet orsakar bakteriell
meningit (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus).
Halsovardsmyndigheterna tillhandahaller ofta uppdaterad information om sékerheten
och anvé&ndbarheten hos speciella vacciner och erbjuder rekommendationer som
speglar lokala eller regionala férhallanden. Lakare och patienter bér vanda sig till
lampliga myndigheter for att fa denna information. Dessa vacciner kan administreras
av barnlakare, familjelakare/vardcentraler och specialister inom infektionssjukdomar.

Vuxna och foéraldrar till barn som har fatt cochleaimplantat bor informeras om
symptomen pa meningit, behovet att séka omedelbar lakarvard om symptom
skulle uppsta och om hur viktigt det &r att informera den behandlande l&karen om
forekomsten av ett cochleaimplantat och om att det mojligen finns en 6kad risk fér
meningit som relateras till implantatet. De boér &ven informeras om vikten av lakarvard
vid de forsta tecknen pa otitis media.

Elektrokirurgi: Elektrokirurgiska instrument och RF Ablation-instrument kan
producera radiofrekvensspanningar som ar sa kraftiga att en direktkoppling kan
ske mellan kauteriseringsspetsen och elektroden. Induktionsstrom kan orsaka
skada péa cochleavavnaderna eller permanent skada pa implantatet. Fére placering
av implantatet i patienten, se till att elektrokirurgin har upphort.

110



Mojliga biverkningar

Foljande risker som kan associeras med cochleaimplantation och dronkirurgi kan
ocksa intraffa:

e Implantatpatienter adrar sig de normala risker som féreligger vid kirurgi och
narkos.

e Mer omfattande dronkirurgi kan resultera i domningar, svullnad och obehag runt
orat, smak- och balansstérningar eller hals/nacksméarta. Om dessa intraffar, ar de
oftast tillfalliga och férsvinner nagra fa veckor efter operationen.

e Cochleaimplantation orsakar sallan lackage av vatska fran innerorat, vilket kan
resultera i meningit.

e Ansiktsnerven kan i sallsynta fall skadas under operationen, vilket kan leda till
tillfallig eller permanent férsvagning eller total ansiktsférlamning pa samma sida
av ansiktet som implantatet.

e | dckage av cerebrospinalvéatska eller perilymfa kan i sallsynta fall uppsta under
operationen.

e Yrsel, tinnitus och svindel kan uppstd som féljd av operationen. Om dessa
intréffar, &r de oftast tillfalliga och férsvinner vanligtvis med tiden.

e | vissa fall kan elektroden eller enheten bli rérlig pa grund av felaktig insattning,
varvid det ar nddvandigt att behandla vytterligare eller avldgsna den interna
enheten i skadeférebyggande syfte.

Anvéndare av HiFocus™ Mid-Scala-elektrodinstrumentsatsen, HiFocus™ Mid-Scala-
cochleostomimédtaren och HiFocus™ Mid-Scala-hakverktyget bér rapportera alla
allvarliga incidenter till sin lokala behdriga myndighet och till Advanced Bionics.

® MRT-sakerhetsinformation

Komponenterna i HiFocus™ Mid-Scala-elektrodinstrumentsatsen, HiFocus™ Mid-Scala-
cochleostomimataren och HiFocus™ Mid-Scala-hakverktyget &r ej rontgensakra.
Insattning av HiFocus™ Mid-Scala-elektroden ar kontraindicerad i MR-milj6.

Bortskaffande och farliga material

Kassera HiFocus™ Mid-Scala-elektrodinstrumentsatsen, HiFocus™ Mid-Scala-
cochleostomimataren och HiFocus™ Mid-Scala-hakverktyget samt tillbehér i enlighet
med géllande nationella och lokala féreskrifter for bortskaffande av smittfarligt material.
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Férvantad anvandningstid

Den férvantade anvandningstiden for HiFocus™ Mid-Scala-elektrodinstrumentsatsen ar
hogst 20 ateranvandningscykler. Om en férvakuumsteriliseringscykel pa 134 °C i 18
minuter anvands ar den forvantade anvandningstiden hogst 3 ateranvandningscykler.

Den férvantade anvandningstiden fér HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomimataren ar
hogst 20 ateranvandningscykler. Om en férvakuumsteriliseringscykel pa 134 °C i 18
minuter anvands &r den férvantade anvandningstiden hogst 3 ateranvandningscykler.

Den férvantade anvandningstiden for HiFocus™ Mid-Scala-hakverktyget &r hégst 20
ateranvandningscykler. Om en férvakuumsteriliseringscykel pa 134 °C i 18 minuter
anvands ar den férvantade anvandningstiden hogst 3 ateranvandningscykler.

Kliniska fordelar

Den avsedda kliniska fordelen med HiFocus™ Mid-Scala-elektrodinstrumentsatsen,
HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomimataren och HiFocus™ Mid-Scala-hakverktyget
som en del av HiResolution Bionic Ear System &r att underlatta implanteringen av
Mid-Scala-elektroden.
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Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) finns i den europeiska
databasen fér medicintekniska produkter (Eudamed), dar den ar kopplad till den
grundlaggande UDI-DI:

Cl-4508 - HiFocus™ Mid-Scala-elektrodinstrumentsats
¢ 08400944C14508Y5
Cl-4347 - HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomimatare
® 08400944CI142347TF
Cl-4254 - HiFocus™ Mid-Scala-hakverktyg
e 08400944Cl14254XV
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Anvandare av HiFocus™ Mid-Scala-elektrodinstrumentsatsen, HiFocus™ Mid-Scala-
cochleostomimataren och HiFocus™ Mid-Scala-hakverktyget inom EU bér rapportera
alla allvarliga incidenter till sin lokala behériga myndighet och till Advanced Bionics.

Bruksanvisning

HiFocus™ Mid-Scala-elektrodinstrumentsatsen (CI-4508) innehaller féljande verktyg
och matare for insattning av HiFocus™ Mid-Scala-elektroden:

e Tva (2) cochleostomimatare (Cl-4347) markta "0,8 mm”

e Tva (2) elektrod-hakverktyg (Cl-4254)

Cochleostomimétaren kan anvandas for att verifiera minsta rekommenderade
cochleostomi eller runda fonsterstorlek.

Hakverktyget kan anvéndas foér att stabilisera elektroden under och/eller efter
insattning eller for att trycka in enheten med handen under fri inféring. Hakverktyget
kan férebygga att elektroden viks eller forflyttas.

113



Skotsel, rengoring och underhall
Varnings- och férsiktighetsmeddelanden

e Alla verktyg levereras i osteriliserat skick. Darfér maste de rengéras, desinficeras
och steriliseras innan anvandning.

e Sterilisering kravs alltid oavsett vilken desinficeringsmetod som anvands.

e Personlig skyddsutrustning bdr anvandas vid hantering av eller arbete med
kontaminerade eller potentiellt kontaminerade material, enheter, utrustning eller
rengdéringsmedel.

e For att undvika att verktygen tar skada far bearbetningstemperaturen inte
overstiga 145 °C.

e Anvand inte starka kemikalier, till exempel klor, natriumhydroxid, organiska eller
ammoniakhaltiga syror och lésningsmedel (till exempel aceton). De kan skada
instrumenten.

e Tillverkarens rekommendationer for respektive rengérings-/desinficeringsmedel
maste foljas.

e \/armedesinficering far endast utféras i samband med automatisk rengéring.
Desinficeringssteget bor utféras mellan skéljmomentet och torkmomentet.

Riktlinjer for ateranvandning

Ateranvandningen av dessa verktyg kan delas upp i fem stadier: initial behandling
vid tidpunkten for anvandning, férberedelse fore rengdring, rengdring, desinficering,
sterilisering. Defemstegenidessariktlinjermaste utféras infér varje anvandningstillfélle.

I: Initial behandling vid tidpunkten fér anvandning

e S&nk ner verktygen i vatten omedelbart efter anvandning. Detta foérhindrar att
kontamineringen torkar pa verktygen.

¢ \/i rekommenderar att du férbereder verktygen omedelbart efter anvandning.

II: Férberedelse fore rengéring
e Skolj verktygen under varmt kranvatten tills all synlig smuts har avlagsnats.
e Utrustning fér rengoéringsmetoder: mjuk borste?, ultraljudsenhet®#, luddfri trasa,

basiskt rengéringsmedel med pH>10 — icke-fratande, lagskummande®.

114



Ill: Rengoring

e Rengodring kan ske manuellt eller automatiskt.

Manuell rengoéring:

1.

10.

Forbered det basiska rengdringsmedlet enligt tillverkarens rekommendationer
med varmt kranvatten'.

Nedséank verktygen i den basiska rengoringslésningen och lat vila i tre minuter.

Efter tre minuter, borsta verktygen med den mijuka borsten i en minut att
avlagsna smuts.

Avlagsna verktygen fran rengéringslésningen och skolj under varmt rinnande
kranvatten' i tre minuter.

Forbered det basiska rengdringsmedlet enligt tillverkarens rekommendationer
med varmt kranvatten' i ultraljudsenheten.

Nedsank verktygen i ultraljudsenheten och bearbeta i 15 minuter.

Viktigt: Om du ateranvander flera verktyg ar det viktigt att de inte vidror
varandra vid ultraljudsbehandlingen.

Avlagsna verktygen fran ultraljudsenheten efter slutférd behandling.

Skolj verktygen med vatten som har behandlats med omvand osmos eller
avjonisering i en minut.

Torka verktygen med en luddfri trasa och kontrollera okulért att all synlig smuts
har avlagsnats. Upprepa rengdringen om du upptéacker smuts.

Automatisk rengoring:

1. Skdlj verktygen under varmt kranvatten' tills all synlig smuts har avlagsnats.

2. Anvand en mjuk borste eller en kanyl till hjalp.

3. Stall verktyget i tvatt-/desinficeringsmaskinen enligt féljande parametrar:
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Minimiparametrar for tvatt-/desinficeringscykel for icke-EU-lander

Fas Omcirkuleringstid |Vatten Temperatur |Rengoéringsmedel
(minuter)
Fortvatt 02:00 Kallt 65,5 °C Ingen
kranvatten
Tvatt 02:00 65,5 °C Basiskt
rengéringsmedel
Skéljning 01:00 65,5 °C Ingen

Se steg IV for vArmedesinficering

Torkning 15:00 90°C Ingen

4. Torka verktygen med en luddfri trasa och kontrollera okulart att all synlig smuts

har avlagsnats. Upprepa rengéringen om du upptéacker smuts.

IV: Desinficering

e Desinficering kan ske kemiskt eller med varme.

Kemisk desinficering:

1.
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Utrustning: 10 ml-kanyler, luddfri trasa, Cidex® 2,4 % glutaraldehyd® och
Cidex 2-testremsor’.

Forbered desinficeringsmedlet enligt tillverkarens anvisningar. Anvand testremsor
for att avgdra koncentrationen.

. S&nk ner verktygen helt i desinficeringsmedlet i 60 minuter vid 25 °C + 2 °C.
. Avlagsna eventuella luftbubblor fran verktygens yta med en luddfri trasa eller

en kanyl.

. Avlagsna verktygen fran desinficeringslésningen efter 60 minuter och lagg

dem i ett bad med destillerat vatten.

. Lat verktygen ligga i destillerat vatten i 30 minuter. Anvand en 10 ml-kany! till

att forcera 10 ml destillerat vatten i alla sprickor och faror minst sex ganger.

. Upprepa steg 5 ytterligare en gang med ett nytt destillerat vattenbad.



Termisk desinficering:
1. Utrustning: Tvéatt/desinficerare®®

2. Varmedesinficering far endast utféras i samband med automatisk rengoring.
Desinficeringssteget bor utféras mellan skéljmomentet och torkmomentet.

3. Anvand féljande parametrar for automatisk rengéring.

Fas Lagsta vattentemperatur Minsta omcirkulationstid

Varme 90°C 05:00 minuter

4. VIKTIGT: Efter rengbring och desinficering, anvand, vid behov, férpackning som
Overensstammer med ISO 11607-1: 2019, innan sterilisering.

V. Sterilisering

Utrustning: Forvakuumsterilisator'®, Angstrémssterilisator med  sjalvtryck'’, CSR-
film'2, sjalvforslutande pasar'®™

Utforande:

Slain verktygen i en dubbel barriér (pasar eller steriliseringsfilm med kuvertvikningsteknik)
och anvand féljande parametrar (i enlighet med lokala riktlinjer):

Cykelparametrar fér sterilisator fér EU-lander

Sterilisatortyp Temperatur Vilotid Torkning
Forvakuum 134 °C 3 minuter 30 minuter
134 °C 18 minuter 30 minuter

Cykelparametrar fér sterilisator for icke-EU-lédnder

Sterilisatortyp Temperatur Vilotid Torkning

Férvakuum 132°C 4 minuter 30 minuter
134 °C 3 minuter 30 minuter
134 °C 18 minuter 30 minuter

Angstromsterilisator 134 °C 15 minuter 30 minuter

VIKTIGT: Vid sterilisering av flera verktyg far sterilisatorns maxlast inte ¢verskridas.
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INSPEKTION OCH UNDERHALL

e Inspektera varje verktyg noggrant sa att ingen synlig smuts kvarstar. Vid
kontaminering ska rengorings-/desinficeringsprocessen upprepas.

e Gor en visuell inspektion av verktygen och om néagot av féljande identifieras,
kassera verktygen och kontakta Advanced Bionics da verktygens funktion eller
anvandning kan vara komprometterad:

o Korrosion

o Missfargning

o Fréatskador eller sprickor
o Markningen &r inte lasbar

e Granska verktygen for att férsékra funktionsdugligheten. Om de befinns vara i
odugligt skick, kasserar du dem och kontaktar Advanced Bionics.

FORVARINGSANVISNINGAR

Fore sterilisering bor férpackning som éverensstammer med ISO 11607-1: 2019
anvandas vid behov.

Vi rekommenderar att du féljer de forvaringsrutiner som galler for din
bearbetningsanlaggning.

Ovanstdende anvisningar har validerats av Advanced Bionics som lampliga for
beredning av medicinska anheter for ateranvandning. Det &r anvandarens ansvar
att sékerstélla att bearbetningen sker med Iampliga standarder, utrustning, material
och personal for att uppna det dnskade resultatet. For detta kravs validering och
regelbundna kontroller av processen.

Likasa bor alla avvikelser fran anvisningarna utvarderas grundligt med hanseende till
effektivitet och eventuella ogynnsamma féljder. Foéreskrifter for specifika lander kan
avika fran dessa processer och bor évervagas vid ateranvandning. Dessa anvisningar
efterlever EN ISO 17664:2021, EN ISO 15883 -1: 2009, EN ISO 11607-1: 2019 och
ANSI/AAMI ST79: 2017. Processorns stora angsterilisator ska ha matningsvatten
som uppfyller EN 285:2015. Anvandaren maste se till att dessa standarder efterlevs
for att de rekommenderade processerna ska ha 6nskat resultat.

118



Féljande material anvandes for att validera de processer som refereras.

1.

© N o ok WD

9.

10.
11.
12.
13.
14.

Vattentemperaturintervall f6r valideringen: Varmt vatten (27,1 °C — 31,4 °C) och
kallt vatten (21,0 °C — 27,0 °C).

Mjuk borste av modell M-16.

Ultraljudsbad av modell Bransonic® CPXH.

Ultraljudsbad av modell Branson® M8800.

Rengoéringsmedlet Neodisher Mediclean Forte (koncentration 2mi/l).
Cidex® 2,4 % glutaraldehyd.

Cidex® 2,4-testremsor.

Tvétt-/desinficeringsenhet med enkel kammare av modell SD880 Reliance
Vision™.,

Tvatt-/desinficeringsenhet av modell Belimed WD290.
Forvakuumsterilisator av modell Steris Amsco Lab 250.
Angstromsterilisator med sjalvtryck av modell Steris Amsco Lab 250.
CSR-film av modell 4040 Cardinal Health Convertors BioShield Regular
Sjalvforslutande pase av modell 92308 Cardinal Health
Sjalvforslutande pase av modell 92510 Cardinal Health

Tillgangliga produktalternativ och modellnummer

HiFocus™ Mid-Scala-elektrodinstrumentsatsen, HiFocus™ Mid-Scala-
cochleostomimataren och HiFocus™ Mid-Scala-hakverktyget &r kompatibla med
foljande implantattyper fran Advanced Bionics:

HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala-elektrod (CI-1600-04)
HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ Mid-Scala-elektrod (Cl-1601-04)
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Symboltabell

SYMBOL

FORKLARING

C€

0123

Samsvarsmerke for EU. Autorisert til & baere CE-merket i 2022.

Produksjonsdato

Produsent

Modellnummer

Partinummer

S

Godkjent europeisk representant

=
=

Entydig utstyrsidentifikasjon

Medisinsk utstyr

Siste bruksdato

Egnede temperaturomrader under transport og lagring

Se bruksanvisningen

Forsiktig (se avsnittet "Forsiktighetsregler og advarsler" for
ytterligere informasjon)

® P> 9 =1 B

Ikke MR-sikker

Formal og omfang for bruksanvisning

Denne bruksanvisningen er utformet for a hjelpe @NH-leger som har fatt oppleering
i implantering av cochleaimplantater, & forstd hvordan HiFocus™ Mid-Scala-
operasjonsverktaysett til flergangsbruk skal brukes og vedlikeholdes.
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Enhetsbeskrivelse

Instrumentsettet for HiFocus™ Mid-Scala-elektroden (CI-4508) er et operasjonssett som
inneholder to sett verktay og malere til gjenbruk forinnfaring av HiFocus Mid-Scala-elektroden:
To (2) identiske cochleostomimalere (Cl-4347) og to (2) identiske elektrodegripeverktay
(Cl-4254).

HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomimaler (C1-4347) er en usteril maler til flergangsbruk
som er merket med "0,8 mm" og som kan brukes til & verifisere hvilken minstestarrelse
pa cochleostomi eller ovalt vindu som er anbefalt. Verktayene ma steriliseres far bruk.

HiFocus™ Mid-Scala-gripeverktay (Cl-4254) er et usterilt verktgy som kan brukes til
a stabilisere elektroden under og/eller etter innfaring for & skyve inn rekken under
innfgring for hand. Verktayene ma steriliseres far bruk.

Tiltenkt formal

Instrumentsettet for HiFocus™ Mid-Scala-elektroden (CI-4508) inneholder de verktgyene
og méalerne som trengs ved innfgring av HiFocus Mid-Scala-elektroden.

HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomiméaler (C1-4347) skal verifisere minstestarrelsen pa
cochleostomien som er anbefalt.

HiFocus™ Mid-Scala-gripeverktay (Cl-4254) skal stabilisere elektroden under og/eller
etter innfaring.

Begge verktayene er i kontakt med vev og er laget av 304 rustfritt stal.

Malpopulasjon/pasientpopulasjon

Malpopulasjonen for instrumentsettet for HiFocus™ Mid-Scala-elektroden,
HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomimaler og HiFocus ™ Mid-Scala-gripeverktay
er kandidater for og mottakere av cochleaimplantat.

Tiltenkte brukere

De tiltenkte brukerne av instrumentsettet for HiFocus™ Mid-Scala-elektrode, HiFocus™
Mid-Scala-cochleostomimaler og HiFocus™ Mid-Scala-gripeverktay er @NH-kirurger
som har fatt oppleering i implantering av cochleaimplantater.
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Brukerinformasjon og nagdvendig opplaring

En kirurghandbok og en video som beskriver inngrepet og innfaring av elektroden,
leveres til alle @NH-kirurger far implantering. @NH-kirurger ma vaere godt kjent med
mastoideus-kirurgi og tilneermingen fra ansiktet til det ovale vinduet. Advanced Bionics
holder regelmessig kurs om den anbefalte kirurgiske prosedyren for implantasjon av
HiRes™ Ultra og HiRes™ Ultra 3D. @NH-kirurger som setter inn implantat hos voksne
og/eller barn, ma fa oppleering far implantasjon. @NH-kirurger bgr samarbeide med
en audiograf som har oppleering i tilpasning og justering av systemet. Uten egnet
oppleering er det starre forekomst av kirurgiske og medisinske komplikasjoner.

Tiltenkt bruksmiljo

Tiltenkt bruksmiljg for instrumentsettet for HiFocus™ Mid-Scala-elektroden, HiFocus™
Mid-Scala-cochleostomimaler og HiFocus™ Mid-Scala-gripeverktay er sterile opera-
sjonsstuer.

Indikasjoner for bruk

Instrumentsettet for HiFocus™ Mid-Scala-elektrode, HiFocus™ Mid-Scala-cochleo-
stomiméler og HiFocus™ Mid-Scala-gripeverktay er kirurgiske verktgy som brukes
til innfgring av Mid-Scala-elektroden under implantasjon av HiResolution Bionic Ear-
systemet.

Begrensninger og kontraindikasjoner

Fordi instrumentsettet for HiFocus™ Mid-Scala-elektrode, HiFocus™ Mid-Scala-
cochleostomiméler og HiFocus™ Mid-Scala-gripeverktay er kirurgiske verktgy som
brukes til implantasjon av HiResolution Bionic Ear-systemet, gjelder falgende kon-
traindikasjoner for HiResolution Bionic Ear-systemet: Dgvhet grunnet skader i harsels-
nerven eller den sentrale hgrselsbanen, ossifikasjon i cochlea som forhindrer innfaring
av elektroden, mangelfull utvikling av cochlea og perforering av trommehinnen knyttet
til tilbakevendende infeksjoner i mellomgret.
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Forholdsregler, advarsler og varsler

Bakteriell meningitterrapporterthos brukere av systemetogandre cochleaimplantater,
spesielt hos barn under 5 ar. Arsaken til meningitt i disse tilfellene er ikke konstatert.
En liten prosentandel av deve pasienter kan ha medfadte misdannelser i cochlea (det
indre gret) som gjer dem mottakelige for meningitt, selv fgr implantering. Pasienter
som blir dgve som et resultat av meningitt, har ogsa gkt risiko for senere episoder med
meningitt sammenlignet med den generelle befolkningen. Andre predisponerende
faktorer kan veere ung alder (< 5 ar), mellomgrebetennelse, immundefekt eller
Kirurgisk teknikk. Og fordi cochleaimplantatet er et fremmedlegeme, kan det fungere
som et utgangspunkt for infeksjon nar pasienter har bakterielle sykdommer.

Selv om insidensraten er lav, viser den seg a vaere hgyere enn den aldersjusterte
insidensraten for befolkningen. Dgdsraten som et resultat av meningitt, viser seg
ogsa a vaere hayere. Det er ikke tilstrekkelige epidemiologiske data tilgjengelig for
a avgjere hvorvidt forekomsten og dedsraten definitivt avviker sammenlignet med
den generelle befolkningen, hvorvidt det er spesielle risikofaktorer for personer med
cochleaimplantat, eller hvorvidt ulike cochleaimplantatmodeller utgjer ulike risikoer.

Voksne og foreldre til barn som vurderer et cochleaimplantat eller som har fatt satt inn
cochleaimplantat, skal informeres om risikoen for meningitt. De skal ogsa informeres
om tilgjengeligheten av vaksiner som har vist seg a redusere forekomsten av meningitt
betraktelig i den generelle befolkningen, og som kommer fra organismene som
vanligvis forarsaker bakteriell meningitt (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Meningococcus). Nasjonale helseorganer kommer stadig med oppdatert
informasjon om sikkerheten og bruken av spesifikke vaksiner og gir anbefalinger
som reflekterer lokale eller regionale forhold. Leger eller pasienter bar oppsgke mer
informasjon hos aktuelle instanser. Disse vaksinene kan gis av barneleger, fastleger
og infeksjonsspesialister.

Voksne og foreldre til barn med cochleaimplantater skal gjares kjent med symptomene
pa meningitt, behovet for & kontakte lege umiddelbart ved symptomer, behovet for
a si fra til legen om at det er satt inn et cochleaimplantat, samt muligheten for den
gkte risikoen for meningitt som er knyttet til implantatet. De ma ogsé bli bedt om &
kontakte lege ved farste tegn til mellomgrebetennelse.

Elektrokirurgi: Instrumenter til elektrokirurgi og radiofrekvensablasjon kan skape
radiofrekvensspenning av en slik starrelse at en direkte forbindelse kan oppsta
mellom kauteringsspissen og elektroden. Indusert strgm kan skade vevet i cochlea
eller gi permanente skader pa implantatet. Pass péa at elektrokirurgi er avsluttet far
implantatet settes inn i pasienten.
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Mulige bivirkninger

Felgende risikoer som er knyttet til cochleaimplantater og ereinngrep, kan ogsa
forekomme:

e Implantatpasienter er utsatt for vanlige risikoer ved medisinske inngrep og generell
anestesi.

e Stgrre greinngrep kan fgre til nummenhet, hevelser eller ubehag rundt gret,
forstyrrelser i smak eller balanse, eller nakkesmerter. Dersom disse hendelsene
oppstar, er de vanligvis midlertidige og avtar innen fa uker etter inngrepet.

e | sjeldne tilfeller kan cochleaimplantater fare til en lekkasje av veeske i det indre
gret, noe som kan fgre til meningitt.

e Under inngrepet er det en sjelden risiko for skade pa ansiktsnerven, noe som
kan fere til midlertidig eller permanent svakhet eller full lammelse i ansiktet pa
implantatsiden.

e Under inngrepet er det en sjelden risiko for at det kan oppsta lekkasje av
cerebrospinalveeske og perilymfevaeske.

¢ Inngrepet kan fare til svimmelhet, tinnitus eller vertigo. Dersom disse hendelsene
oppstar, er de vanligvis midlertidige og avtar over tid.

e Det er en mulighet for at elektroden eller enheten kan migrere pa grunn av feil
innfaring, noe som vil kreve ytterligere medisinsk behandling eller fjerning av den
implanterte enheten for & behandle eventuelle skader som kan ha oppstatt.

Brukere av instrumentsettet for HiFocus™ Mid-Scala-elektrode og HiFocus™ Mid-Scala-
cochleostomimaler og HiFocus™ Mid-Scala-gripeverktay bar rapportere alle alvorlige
hendelser til berarte myndigheter og til Advanced Bionics.

® Informasjon om MR-sikkerhet

Komponentene i instrumentsettet for HiFocus™ Mid-Scala-elektrode, HiFocus™
Mid-Scala-cochleostomimaler og HiFocus™ Mid-Scala-gripeverktay er ikke MR-sikre.
Innfaring av HiFocus™ Mid-Scala-elektroden er kontraindisert i et MR-milj@.

Kassering og farlige stoffer

Kast instrumentsettet for HiFocus™ Mid-Scala-elektrode, HiFocus™ Mid-Scala-
cochleostomimaler og HiFocus™ Mid-Scala-gripeverktay i samsvar med gjeldende
nasjonale og lokale forskrifter for kassering av biologisk farlige materialer.

127



Forventet levetid

Den forventede levetiden til instrumentsettet for HiFocus™ Mid-Scala-elektroden er ikke
mer enn 20 sykluser med reprosessering. Hvis du bruker en steriliseringssyklus med et
forvakuum péa 134 °C i 18 minutter, er den forventede levetiden ikke mer enn 3 sykluser
med reprosessering.

Den forventede levetiden HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomimaler er ikke mer enn
20 sykluser med reprosessering. Hvis du bruker en steriliseringssyklus med et forva-
kuum pa 134 °C i 18 minutter, er den forventede levetiden ikke mer enn 3 sykluser
med reprosessering.

Den forventede levetiden til HiFocus™ Mid-Scala-gripeverkigy er ikke mer enn
20 sykluser med reprosessering. Hvis du bruker en steriliseringssyklus med forvakuum
pa 134 °C i 18 minutter, er den forventede levetiden ikke mer enn 3 sykluser med
reprosessering.

Kliniske fordeler

Den tiltenkte kliniske fordelen med instrumentsettet for HiFocus™ Mid-Scala-elektrode,
HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomimaler og HiFocus™ Mid-Scala-gripeverktay som en
del av HiResolution Bionic Ear-systemet er a hjelpe til med implantasjon av Mid-Scala-
elektroden.

Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse

En oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er tilgjengelig i den
europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed), hvor den har fglgende
entydige utstyrsidentifikasjonskode (UDI-DI):

Cl-4508 — instrumentsett for HiFocus™ Mid-Scala-elektrode
* 08400944Cl14508Y5

Cl-4347 — HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomimaler
® 08400944Cl142347TF

Cl-4254 — HiFocus™ Mid-Scala-gripeverktay
e 08400944Cl14254XV

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Brukere av instrumentsettet for HiFocus™ Mid-Scala-elektroden og HiFocus™ Mid-Scala-
cochleostomimaleren og HiFocus™ Mid-Scala-gripeverktgy i EU ber rapportere alle
alvorlige hendelser til lokale bergrte myndigheter og til Advanced Bionics.
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Bruksanvisning

Instrumentsettet for HiFocus™ Mid-Scala-elektroden (CI-4508) inkluderer de falgende
verktgyene og malerne for innfaring av HiFocus™ Mid-Scala-elektroden:

e To (2) cochleostomimalere (Cl-4347) merket "0,8 mm"

e To (2) elektrodegripeverktgy (Cl-4254)

Cochleostomimaleren kan brukes til & bekrefte den minste anbefalte sterrelsen pa
cochleostomien eller det ovale vinduet.

Gripeverktayet kan brukes til & stabilisere elektroden under og/eller etter innfaring
eller til & skyve inn rekken for hand. Gripeverktgyet kan bidra til & forhindre vridning/
bevegelse av elekitroden.

Behandling, rengjoring og vedlikehold
Advarsler og forholdsregler

e Alle verktay leveres usterilisert, og derfor ma alle verktgy rengjeres, desinfiseres
og steriliseres fer bruk.

e Sterilisering er alltid nadvendig uavhengig av hvilke trinn i desinfeksjonsmetoden
som brukes.

e Bruk personlig verneutstyr ved handtering eller arbeid med kontaminerende eller
potensielt kontaminerte materialer, enheter, utstyr og rengjeringsmidler.

e Temperaturen bgr ikke overstige 145 °C i lapet av prosessen for unnga skader
pa verktayet.

e |[kke bruk sterke kjemikalier som klor, kaustisk soda og organiske syrer eller syrer
eller lgsemidler tilsatt amoniakk (f.eks. aceton), da disse mest sannsynlig vil
skade verktgyene.

* Fglg anbefalingene fra produsenten av rengjerings-/desinfeksjonsmidlet for det
aktuelle middelet.

e Termisk desinfeksjon kan kun utfgres i forbindelse rengjering i maskin, og
desinfeksjonstrinnet skal utfares etter skylling og fer terking.

Retningslinjer for reprosessering

Reprosesseringen av verktagyene er delt inn i fem trinn: innledende behandling ved
tidspunktet for bruk, klargjering fer rengjering, rengjering, desinfisering, sterilisering. Falg
de fem trinnene angitt i retningslinjene for reprosessering fer hver etterfalgende bruk.
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I: Innledende behandling ved tidspunktet for bruk

e Etter bruk skal verktgyet legges i vann for & forhindre at kontaminert materiale
tarker péa verktayet.

e Det anbefales at verktayet reprosesseres pa nytt sa snart som mulig etter bruk.

II: Klargjering fer rengjering

e Skyll verktayene under varmt, rennende vann' til synlig skitt og smuss fjernes fra
verktgyet.

e Utstyr til rengjaringsmetoder: myk bgrste?, ultralydenhet®4, lofri klut, alkalisk
rengjeringsmiddel med en pH pa >10, ikke-slipende, lavtskummende®.

lll: Rengjering

e Enten manuell eller automatisk metode kan brukes ved rengjgring.

Manuelle rengjaringstrinn:

1.

10.
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Klargjer alkalisk rengjgringsmiddel i henhold til produsentens anbefaling ved
a bruke varmt vann fra springen’.

Legg verktgyet ned i og la det dekkes av alkalisk rengjeringsmiddel. La det
ligge i tre minutter.

Etter tre minutter skal verktayet barstes med en myk barste i ett minutt for &
flerne eventuelle rester eller smuss.

Loft opp verkigy fra vaskemiddellgsningen, og skyll dem under varmt rennende
vann fra springen' i tre minutter.

Klargjer alkalisk rengjgringsmiddel i henhold til produsentens anbefaling ved
a bruke varmt vann fra springen’ i ultralydenheten.

Legg verkigy ned i ultralydenheten, og la dem ultralydbehandles i 15 minutter.

Viktig: Pass pa at verktagyene ikke kommer i kontakt med hverandre under
ultralydbehandling ved reprosessering av flere verktay.

Ta ut verktay fra ultralydenheten néar ultralydbehandlingen er ferdig.

Skyll verktgy ved hjelp av omvendt osmose (RO) eller avionisering (DI) i ett
minutt.

Terk av verktgy med en lofri klut, og undersgk verktgy visuelt for synlig smuss.
Gjenta rengjgringsprosessen hvis verktgy fortsatt er skittent.



Automatiske rengjeringtrinn:

1. Skyll verktgy under rennende varmt vann' til synlig skitt er borte.

2. En myk barste eller sprayte kan brukes som et hjelpemiddel under skyllingen.

3. Legg verktay i vaskedekontaminatoren, og benytt falgende parametere:

Minimumsparametere for sykluser i vaskedekontaminator i land utenfor EU

Fase Resirkulasjonstid |Vann Temperatur |Vaskemiddel
(minutter)
Forvask 02:00 Kaldt vann 65,5 °C Ingen

fra springen

Vask 02:00 65,5 °C Alkalisk

rengjaringsmiddel

Skylling 01:00 65,5 °C Ingen

Se trinn IV for informasjon om termisk desinfeksjon

Tarking 15:00 90 °C Ingen

4. Terk av verktgy med en lofri klut, og undersgk verktayet visuelt for synlig smuss.

Gjenta rengjeringsprosessen hvis verktgy fortsatt er skittent.

IV: Desinfisering

e Kjemisk eller termisk metode kan brukes ved rengjaring.

Kjemiske behandlingstrinn:

1.

Utstyr: 10 ml spragyter, lofri klut, Cidex® 2,4 % glutaraldehyd® og
Cidex 2 teststrimler”.

. Klargjegr desinfeksjonsmiddel iht. produsentens anbefalinger, og bruk

teststrimler til & bestemme konsentrasjon.

. Legg verktgy ned i desinfeksjonsmiddel i 60 minutter ved 25 °C +2 °C.
. Fjern eventuelle Iuftbobler fra verkigyets overflater ved hjelp av en lofri klut

eller en sprayte.

. Ta ut verktgy fra desinfeksjonsmiddelet etter 60 minutter, og legg det i et

Dl-vannbad.

. Legg verktay i et DI-vannbad i 30 minutter. Bruk en 10 ml sprayte for & tvinge

10 ml vann inn i sprekker og hulrom totalt seks ganger.
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7. Gjenta behandlingstrinn 5 nok en gang i et DI-vannbad med nytt vann.

Termiske behandlingstrinn:
1. Utstyr: Vaskedekontaminator®®

2. Termisk desinfeksjon kan kun utfgres i forbindelse rengjering i maskin, og
desinfeksjonstrinnet skal utfares etter skylling og far terking.

3. Bruk fglgende parametere for maskinvask:

Fase Min. vanntemperatur Min. resirkulasjonstid

Termisk 90 °C 05:00 minutter

4. VIKTIG: Etter rengjering og desinfeksjon ma du bruke egnet emballasje i
samsvar med ISO 11607-1: 2019 fer sterilisering.

V: Sterilisering

Utstyr: Sterilisator med forvakuum?, sterilisator med gravitasjonsforskyvning™, CSR-
innpakning', selvlukkende poser'4

Behandlingstrinn:

Pakk inn verktgy i steriliseringsinnpakning med dobbel barriere (ved hjelp av
sekvensiell konvoluttbretteteknikk), og bruk falgende parametere (i henhold til lokale
retningslinjer):

Parametere for steriliseringssyklus i EU-land

Steriliseringstype Temperatur Huviletid Terking
Forvakuum 134 °C 3 minutter 30 minutter
134 °C 18 minutter 30 minutter

Parametere for steriliseringssyklus i land utenfor EU

Steriliseringstype Temperatur Hviletid Tarking

Forvakuum 132 °C 4 minutter 30 minutter
134 °C 3 minutter 30 minutter
134 °C 18 minutter 30 minutter

Gravitasjonsforskyvning 134 °C 15 minutter 30 minutter
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VIKTIG: Pase at sterilisatorens maksimale belastning ikke overskrides ved sterilisering
av flere enn ett verktay.

INSPEKSJON OG VEDLIKEHOLD

e Inspiser hvert verktay ngye for & sikre at all synlig kontaminering er fijernet. Gjenta
rengjerings-/desinfeksjonsprosessen ved kontaminering.

e Undersgk verktgyet/verktgyene visuelt, og hvis noe av det som er listet opp
under her er synlig, kaster du verktgyet/verktayene og tar kontakt med Advanced
Bionics, ettersom dette kan ha innvirkning pa verktayets/verktayenes funksjon
eller bruk:

o Korrosjon

o Misfarging

o Gropdannelser eller sprekker
o lkke lesbare markeringer

e Undersgk verktgyet/verktgyene for a sikre at det/de fungerer. Hvis verktayet/
verktgyene ikke fungerer, skal det/de kastes og du méa ta kontakt med
Advanced Bionics.

ANBEFALINGER FOR OPPBEVARING
Bruk egnet emballasje i samsvar med ISO 11607-1: 2019 far sterilisering.

Det anbefales at du folger prosessen for oppbevaring som er etablert av
sterilsentralen.

Instruksjonene ovenfor er godkjent av Advanced Bionics som egnet til & klargjere
en medisinsk enhet til gjenbruk. Det er brukerens ansvar & se til at den
steriliseringsprosessen som faktisk utfgres med sykehusets standarder, utstyr,
materiell og personell i sterilsentralen, gir ensket resultat. Dette krever godkjenning
og rutinemessig overvaking av prosessen.

Likeledes skal eventuelle avvik fra de vedlagte instruksjonene evalueres grundig med
hensyn til effektivitet og mulige ugnskede konsekvenser. Bestemmelser i enkelte land
kan avvike fra den presenterte prosessen og ma vurderes i tillegg ved reprosessering.
Denne veiledningen gis i samsvar med EN ISO 17664:2021, EN ISO 15883-1: 2009,
EN ISO 11607-1: 2019 og ANSI/AAMI ST79: 2017. Prosessorens store dampsterilisatorer
skal ha tilfgrselsvann i samsvar med EN 285:2015. Det er en forutsetning at medarbeidere
pa sterilsentralen overholder angitte standarder for anbefalte prosedyrer.
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De falgende materialene ble brukt til & validere den nevnte prosessen:

1.

© N o ok WD

9.

10.
11.
12.
13.
14.

Vanntemperaturer som brukes til validering: varmt vann (27,1-31,4 °C) og
kaldt vann (21,0-27,0 °C)

modell M-16 myk bgarste

modell Bransonic® CPXH ultralydbad

modell Branson® M8800 ultralydbad

Neodisher Mediclean Forte rengjegringsmiddel (konsentrasjon 1/4 0z./g (2 mi/l)
Cidex® 2,4 % glutaraldehyd

Cidex® 2,4 teststrimler

modell SD880 Reliance Vision™ vaskemaskin med ett kammer / dekontaminator
modell Belimed WD290 vaskedekontaminator

modell Steris Amsco Lab 250 sterilisator med forvakuum

modell Steris Amsco Lab 250 sterilisator med gravitasjonsforskyvning

modell 4040 Cardinal Health Converters BioShield Regular, CSR-innpakning
modell 92308 Cardinal Health selvilukkende pose

modell 92510 Cardinal Health selvlukkende pose

Tilgjengelige produktalternativer og modellnumre

Instrumentsett for HiFocus™ Mid-Scala-elektrode, HiFocus™ Mid-Scala-cochleo-
stomimaler og HiFocus™ Mid-Scala-gripeverktay er kompatible med fglgende implan-
tattyper fra Advanced Bionics:

HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala-elektrode (CI-1600-04)
HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ Mid-Scala-elektrode (CI-1601-04)
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Sembol Tablosu

SEMBOL

ACIKLAMA METNI

C€

0123

Avrupa Toplulugu Uygunluk isareti. 2022 yilinda CE isareti eklenmesi
onaylanmistir.

imalat Tarihi

imalatci

Model Numarasi

Lot Numarasi

S

Avrupa Yetkili Temsilcisi

=
=

Tekil Cihaz Tanimlayicisi

Tibbi Cihaz

Son Kullanma Tarihi

Tasima ve depolama igin uygun sicaklik aralig

Bkz. Kullanim Talimatlari

Dikkat (Daha fazla bilgi igin "lkazlar ve Uyarilar" bélimine bakin)

® P> 9 =1 B

MR Gulvensiz

Kullanim Talimatlarinin Amaci ve Kapsami

Bu Kullanim Talimatlari, koklear implantlarin implantasyonu konusunda egitimli
koklear implant isitme uzmanlarinin HiFocus™ Mid-Scala Yeniden Kullanilabilir Cerrahi
Alet Kitinin kullanimini ve bakimini anlamasina yardimci olmasi icin olusturulmustur.
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Cihaz Aciklamasi

HiFocus™ Mid-Scala Elektrot Alet Kiti (CI-4508), HiFocus Mid-Scala Elektrodunun
yerlestiriimesine yonelik yeniden kullanilabilir iki alet ve 6lcme aleti seti iceren cerrahi
bir kittir: iki (2) adet birbirinin ayni kokleostomi dlcme aleti (CI-4347) ve iki (2) adet
birbirinin ayni Elektrot Kiskag Aleti (Cl-4254).

HiFocus™ Mid-Scala Kokleostomi Olcme Aleti (Cl-4347), o®nerilen minimum
kokleostomi veya yuvarlak pencere boyutunu dogrulamak igin kullanilabilen, "0,8
mm" olarak etiketlenmis steril olmayan, yeniden kullanilabilir bir élgme aletidir.
Aletlerin kullanilmadan &nce sterilize edilmesi gerekmektedir.

HiFocus™ Mid-Scala Kiskac Aleti (Cl-4254), yerlestirme sirasinda ve/veya sonrasinda
elektrodu sabitlemek veya serbest el yontemiyle yerlestirme sirasinda diziyi itmek igin
kullanilabilen steril olmayan bir alettir. Aletlerin kullaniimadan &nce sterilize edilmesi
gerekmektedir.

Kullanim Amaci

HiFocus™ Mid-Scala Elektrot Alet Kitinin (CI-4508) amaci HiFocus Mid-Scala Elektrodunun
yerlestiriimesine yardimci olacak gerekli aletleri ve dlgme aletlerini saglamaktir.

HiFocus™ Mid-Scala Kokleostomi Olcme Aletinin (CI-4347) amaci, énerilen minimum
kokleostomi boyutunu dogrulamakiir.

HiFocus™ Mid-Scala Kiskag Aletinin (CI-4254) amaci, yerlestirme sirasinda ve/veya
sonrasinda elektrodu sabitlemektir.

Her iki alet de dokuyla temas eder ve ikisi de 304 paslanmaz celikten yapilmistir.

Hedef Popiilasyon/Hasta Popiilasyonu

HiFocus™ Mid-Scala Elektrot Alet Seti, HiFocus™ Mid-Scala Kokleostomi Olcme
Aleti ve HiFocus™ Mid-Scala Kiskac Aletinin hedef populasyonu, koklear implant
kullanici adaylari veya kullanicilaridir.

Amaclanan Kullanicilar

HiFocus™ Mid-Scala Elektrot Alet Seti, HiFocus™ Mid-Scala Kokleostomi Olcme Aleti
ve HiFocus™ Mid-Scala Kiskag Aletinin amaclanan kullanicilari, koklear implantlarin
implantasyonu konusunda egitimli KBB cerrahlaridir.
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Kullanim Bilgileri ve Gerekli Egitim

Cerrah Kilavuzunun yani sira ve cerrahi prosedUlrl ve elektrodun yerlestiriimesini
anlatan video, implantasyondan o6nce butin KBB cerrahlarina saglanir. KBB
cerrahlari, mastoid ameliyatinda ve yuvarlak pencereye fasial reses yaklasiminda
uzman olmalidir. Advanced Bionics, HiRes™ Ultra ve HiRes™ Ultra 3D implantasyonu
icin OGnerilen cerrahi prosedur hakkinda periyodik eg@itim kurslari duzenlemektedir.
Yetigkinlere ve/veya cocuklara implant takan KBB cerrahlari, implantasyon éncesinde
eqitim almalidir. KBB cerrahlari, sistemin uygun sekilde yerlestiriimesi ve ayarlanmasi
Uzerine tamamen egitim almis bir odyoloji uzmani ile ¢alismaldir. Uygun egitimin
allnmamasil, cerrahi ve tibbi komplikasyonlarin daha yuksek siklikla goérulmesiyle
sonuclanabilir.

Amaclanan Kullanim Ortami

HiFocus™ Mid-Scala Elektrot Alet Kiti, HiFocus™ Mid-Scala Kokleostomi Olcme
Aleti ve HiFocus™ Mid-Scala Kiskag Aletinin amaclanan kullanim ortami, steril
ameliyathanelerdir.

Kullanim Endikasyonlari

HiFocus™ Mid-Scala Elektrot Alet Kiti, HiFocus™ Mid-Scala Kokleostomi Olcme
Aleti ve HiFocus™ Mid-Scala Kiska¢ Aleti, HiResolution Biyonik Kulak Sisteminin
implantasyonu sirasinda Mid-Scala Elektrodunun yerlestiriimesi islemine yardimci
olmalari icin kullanilan cerrahi aletlerdir.

Sinirlamalar ve Kontraendikasyonlar

HiFocus™ Mid-Scala Elektrot Alet Kiti, HiFocus™ Mid-Scala Kokleostomi Olcme Aleti ve
HiFocus™ Mid-Scala Kiskac Aleti, HiResolution Biyonik Kulak Sisteminin implantasyonunda
kullanilan cerrahi aletler oldugundan, HiResolution Biyonik Kulak Sistemine yo&nelik
asagida belirtilen kontraendikasyonlar gecerlidir: Akustik sinirdeki veya merkezi isitsel
kanaldaki lezyonlara bagll olarak isitme kaybi; elektrodun yerlestirimesini engelleyen
koklear ossifikasyon; koklear gelisimin bulunmayisi; nikseden orta kulak iltihaplariyla
iliskili timpanik zar perforasyonlari.
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Onlemler, ikazlar ve Uyarilar

Sistemin ve diger koklear implantlarin kullanicilarinda, 6zellikle 5 yasin altindaki
cocuklarda bakteriyel menenjit goruldigu bildiriimistir. Bu vakalarda meneniitin
sebebi belirlenmemistir. Cok ileri derecede isitme kaybi olan hastalarin kucuk bir
yUzdesi, implantasyon 6ncesinde bile onlari menenijite yatkin hale getiren koklea
(ic kulak) konjenital anormalliklerine sahip olabilir. Menenijitin bir sonucu olarak
isitme kaybl yasayan hastalar ayni zamanda genel populasyonla karsilastirildiginda
daha yuksek seviyede muteakip menenijit epizodu riski tasirlar. Diger predispozan
faktorler; kicuk yas (<5 yas), orta kulak iltihabi, bagisiklik yetersizligi veya cerrahi
teknigi icerebilir. Koklear implant yabanci bir cisim oldugundan, hastalar bakteriyel
hastaliklara sahip oldugunda enfeksiyon nidusu gibi davranabilir.

insidans orani duisiik olmasina ragmen, genel populasyon icin kullanilan yasa gére
dlzeltilmis orandan daha yuksek gérinmektedir. Menenijit sonucu 6lUm orani da daha
ylksek gorinmektedir. insidans ve 6lim oranlarinin aslinda genel popilasyondan
kesinlikle farkli olup olmadigi, koklear implant populasyonunda 6zel risk faktorleri
olup olmadigr ya da farkli koklear implant modellerinin farkl riskler olusturup

olusturmadiginin belirlenmesine iliskin yeterli epidemiyolojik veri bulunmamaktadir.

Koklear implant dusUnen veya koklear implant sahibi yetigkinler ve c¢ocuklarin
ebeveynleri menenjit riskinden haberdar edilmelidir. Ayni zamanda, genel
populasyonda yaygin olarak bakteriyel menenjite sebebiyet veren organizmalardan
(Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus) kaynaklanan
menenjit gérulme sikhginibUyuk 6lcude dUsurdugu gésterilen asilarinmevcudiyetinden
haberdar edilmelidirler. Ulusal saglik ajanslari, belirli asilarin guvenilirligi ve faydalari
hakkinda siklikla guncel bilgi saglamakta, yerel veya boélgesel kosullari yansitan
Oneriler sunmaktadir. Doktorlar ve hastalar, bu bilgiler i¢in yetkili makamlara
basvurmalidir. Bu asllar, pediatristler, aile hekimleri/aile doktorlari ve bulasici hastalik
uzmanlari tarafindan uygulanabilir.

Koklear implant sahibi yetiskinler ve cocuklarin ebeveynleri; menenijitin belirtileri,
herhangi bir belirti ortaya ciktiginda acil tibbi tedavinin gerekliligi ve tedavi eden
doktorlara koklear implantin varlhigini bildirme ve onlar implant ile iliskili ylUksek
menenijit riski ihtimalinden haberdar etme gerekliligi konularinda bilgilendirilmelidir.
Ayni zamanda, orta kulak iltihabinin ilk belirtilerinde tibbi tedavi alma konusunda
bilgilendiriimeleri gereklidir.

Elektrocerrahi: Elektrocerrahi cihazlari ve RF Ablasyonu cihazlari, koter ucu ve elektrot
arasinda direkt kuplaj meydana getirebilecek bulyuklikte radyo frekansi gerilimleri
Uretebilirler. indiklenen akimlar, koklear dokulara hasar verebilir veya implanta kalici
hasar verebilir. implanti hastaya yerlestirmeden énce elektrocerrahinin kullanmdan
kaldirildigindan emin olun.
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Olasi Advers Olaylar

Koklear implantasyon ve kulak ameliyati ile iligkili asagidaki riskler de meydana
gelebilir:

e implant hastalar, cerrahi prosedir ve genel anesteziyle iliskili normal risklere
tabidir.

e Ciddi kulak ameliyatlari, kulakta hissizlik, siskinlik veya rahatsizlik, tat veya
dengede bozulma ya da boyun agrisi ile sonuclanabilir. Eger bu durumlar
olusursa genellikle gecicidir ve ameliyattan sonraki birka¢ hafta icinde azalir.

e Koklear implantasyon, nadiren, menenijitle sonuclanabilecek i¢c kulak sivisi
sizintisina neden olabilir.

e Ameliyat sirasinda, nadiren fasial sinir zedelenmesi olasiligi vardir; bu durum
nedeniyle yuzun implant ile ayni kisminda gecici veya kalici kismi veya tam yUz
felci olusabilir.

e Ameliyat sirasinda, nadiren serebrospinal sivi kacagi veya perilenf sivisi kacagi
olusabilir.

e Ameliyat sonucunda bas dénmesi, kulak ¢inlamasi veya vertigo (bas dénmesi)
olusabilir. Ancak olusabilecek bu durumlar genellikle gegicidir ve zamanla azalrr.

e Hatall sekilde yerlestirildiklerinde elektrodun veya cihazin yerinden oynama ihtimali
vardir. Bu durum sonucunda olusabilecek herhangi bir yaralanmaya mudahale
icin ilave tibbi tedavi uygulanmasi veya i¢ cihazin ¢ikariimasi gerekebilir.

HiFocus™ Mid-Scala Elektrot Alet Kiti, HiFocus™ Mid-Scala Kokleostomi Olcme
Aleti ve HiFocus™ Mid-Scala Kiskag¢ Aleti kullanicilari, her tdrld ciddi olayi yetkili
makamlarina ve Advanced Bionics'e bildirmelidir.

® MRI Guvenlik Bilgileri

HiFocus™ Mid-Scala Elektrot Alet Seti, HiFocus™ Mid-Scala Kokleostomi Olcme Aleti
ve HiFocus™ Mid-Scala Kiskacg Aletinin bilesenleri MR Guvensizdir. HiFocus™ Mid-Scala
Elektrodunun yerlestiriimesi, bir MR ortaminda kontraendikedir.

Atma ve Tehlikeli Materyaller

HiFocus™ Mid-Scala Elektrot Alet Kiti, HiFocus™ Mid-Scala Kokleostomi Olgme Aleti
ve HiFocus™ Mid-Scala Kiskac Aletini ve aksesuarlarini, biyotehlikeli materyallerin
atiimasina iliskin gecerli ulusal ve yerel duzenlemelere uygun sekilde atin.
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Beklenen Kullanim Omri

HiFocus™ Mid-Scala Elektrot Alet Kitinin beklenen kullanim émrU, en fazla 20 yeniden
isleme dongusuduar. 134°C'de (273°F) 18 dakika boyunca 6n vakumlu bir sterilizasyon
doéngusd kullanildiginda ise beklenen kullanm o6mrld en fazla 3 yeniden isleme
doéngusudur.

HiFocus™ Mid-Scala Kokleostomi Olgcme Aletinin beklenen kullanim émri, en fazla
20 yeniden isleme déngtsuduar. 134°C'de (273°F) 18 dakika boyunca 6n vakumlu bir
sterilizasyon déngusU kullanildiginda ise beklenen kullanim émri en fazla 3 yeniden
isleme dongusuddr.

HiFocus™ Mid-Scala Kiska¢ Aletinin beklenen kullanim émru, en fazla 20 yeniden
isleme doéngustdur. 134°C'de (273°F) 18 dakika boyunca én vakumlu bir sterilizasyon
doéngusu kullanildiginda ise beklenen kullanim émru en fazla 3 yeniden isleme
doéngusudur.

Klinik Faydalar

HiResolution Biyonik Kulak Sisteminin bir pargasi olarak HiFocus™ Mid-Scala Elektrot
Alet Kiti, HiFocus™ Mid-Scala Kokleostomi Olcme Aleti ve HiFocus™ Mid-Scala Kiskac
Aletinin Amaclanan Klinik Faydasi, Mid-Scala Elektrodunun implantasyonuna yardimci
olmaktir.
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Givenlilik ve Klinik Performans Ozeti

Guvenlilik ve Klinik performans 6zeti (SSCP), tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri
tabaninda (Eudamed) mevcut olup, Temel UDI-DI ile baglantilidir:

Cl-4508 - HiFocus™ Mid-Scala Elektrot Alet Kiti
e 08400944C14508Y5
Cl-4347 - HiFocus™ Mid-Scala Kokleostomi Olcme Aleti
® 08400944CI142347TF
Cl-4254 - HiFocus™ Mid-Scala Kiskag Aleti
e 08400944Cl14254XV
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

HiFocus™ Mid-Scala Elektrot Alet Kiti, HiFocus™ Mid-Scala Kokleostomi Olgme Aleti
ve HiFocus™ Mid-Scala Kiskag¢ Aletinin Avrupa Birligi'ndeki kullanicilari, her tarlt ciddi
olayi yerel yetkili makamlarina ve Advanced Bionics'e bildirmelidir.

Kullanim Talimatlari
HiFocus™ Mid-Scala Elektrot Alet Kiti (Cl-4508), HiFocus™ Mid-Scala Elektrodunun
yerlestiriimesi igin asagidaki aletleri ve dlgme aletlerini igerir:

e [ki (2) adet Kokleostomi Olgcme Aleti (Cl-4347),"0,8 mm" etiketli

e iki (2) adet Elektrot Kiskac Aleti (Cl-4254)

Kokleostomi 6lcme aleti, 6nerilen minimum kokleostomi veya yuvarlak pencere
boyutunu dogrulamak icin kullanilabilir.

Kiskag Aleti, yerlestirme sirasinda ve/veya sonrasinda elektrodu sabitlemek veya
serbest el yontemiyle yerlestirme sirasinda diziyi itmek i¢cin kullanilabilir. Kiskag Aleti,
elektrodun bukulmesini/hareketini dnlemeye yardimci olabilir.
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Tedbir, Temizlik ve Bakim
Uyarilar ve Onlemler

e TUm aletler sterilize edilmeden saglanmaktadir, dolayisiyla tum aletler kullanimdan
once temizlenmis, dezenfekte edilmis ve sterilize edilmis olmalidr.

e Hangi dezenfeksiyon yontemi adimlari kullanilirsa kullanilsin, sterilizasyon daima
gereklidir.

e Kontamine olan veya kontamine olma potansiyeline sahip malzemeleri, cihazlari,
ekipmani ve temizlik maddelerini tutarken veya bunlarla calisirken Kisisel
Koruyucu Ekipman giyilmelidir.

e Aletlerin zarar gérmesini énlemek icin, islem sicakliklari 145°C (293°F) degerini
asmamalidir.

e Klor, kostik soda ve organik ya da amonyakli asitler veya coézuculer (6rnedin
aseton) gibi sert kimyasallar kullanmayin, bunlar aletlere zarar verebilir.

e Temizlik/dezenfeksiyon maddesi imalat¢isinin spesifik olarak uygulanan ilgili
maddeye yonelik tavsiyesine uymak gereklidir.

e Termal dezenfeksiyon ancak otomatik temizlikle baglantili olarak uygulanabilir;
dezenfeksiyon adimi, durulama adiminin ardindan ve kurutma adimindan énce
uygulanmaktadir.

Yeniden isleme Yoénergeleri

Aletlerin yeniden islenmesi bes asamaya ayriimaktadir: kullanim noktasinda ilk islem,
temizlikten 6nce hazirlk, temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon. Ardindan gelen
her kullanimdan 6nce, bu yeniden isleme talimatlarinda &zetlenen bes asamaya
uyuldugundan emin olun.

|: Kullanim Noktasinda ilk islem

e Kullanim noktasinda ve kullanim sonrasinda aletleri suya daldirin; bu islem
kontaminatlarin aletler Gzerinde kurumasini énleyecektir.

e Aletlerin kullanimdan sonra muUmkun olan en kisa slUrede yeniden islenmesi
onerilir.

II: Temizlikten Once Hazirlik

e Aletleri Ihk akan musluk suyu altinda’, aletlerde gézle gérunur leke kalmayana
kadar durulayin.
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e Temizlik Yontemleri icin Ekipman: yumusak killi firca?, ultrasonik Unite®4, tly
birakmayan bez, pH=10 -- asindirici olmayan, az kdpuren alkalin deterjan®.

I1l: Temizlik

e Temizlik icin manuel veya otomatik yoéntem kullanilabilir.

Manuel isleme Adimlar:

1.

10.

ik musluk suyu' kullanarak imalatcinin tavsiyesine goére alkalin deterjani
hazirlayin.

Aletleri alkalin deterjan ¢ozeltisine tamamen daldirin ve U¢ dakika boyunca
bekletin.

Uc dakika beklettikten sonra, aletleri hicbir kir veya leke kalmayana dek bir
dakika boyunca yumusak killi fircayla fircalayin.

Aletleri deterjan c¢ozeltisinden cikarin ve ilik akan musluk suyu' altinda Uc
dakika boyunca durulayin.

Ultrasonik Unitede 1k musluk suyu' kullanarak imalat¢inin tavsiyesine gére
alkalin deterjani hazirlayin.

Aletleri ultrasonik Uniteye tamamen daldirin ve 15 dakika boyunca sonikasyon
uygulayin.

Onemli: Birden fazla aletle yeniden isleme yapiyorsaniz sonikasyon sirasinda
aletlerin birbiriyle temas etmediklerinden emin olun.

Sonikasyon tamamlandiginda aletleri ultrasonik Uniteden ¢ikarin.

Aletleri bir dakika boyunca Ters Ozmoz (RO) veya Deiyonizasyon (DI) suyuyla
durulayin.

Aletleri tly birakmayan bir bezle kurulayin ve ardindan aletlerde gézle gorultr
leke kalip kalmadigini gorsel olarak inceleyin. Leke varsa temizlik islemini
tekrarlayin.

Otomatik isleme Adimlari:

1. Aletleri 1lk akan musluk suyu altinda', goézle goértnlr leke kalmayana kadar

durulayin.

2. Durulamaya yardimci olmak i¢in yumusak killi bir firca veya siringa kullanilabilir.

3. Aleti asagidaki parametrelere gore yikayici-dezenfektdre yerlestirin:
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AB Disi Ulkeler icin Minimum Yikayici-Dezenfektdr Déngiisii Parametreleri

Faz Devridaim Suresi  |Su Sicaklik Deterjan
(Dakika)
On Yikama 02:00 Soguk 65,5°C (150°F) | Yok
Musluk Suyu
Yikama 02:00 65,5°C (150°F) | Alkalin Deterjan
Durulama 01:00 65,5°C (150°F) | Yok

Termal Dezenfeksiyon icin IUtfen bkz. Adim IV

Kurutma 15:00 90°C (194°F) | Yok

4. Aletleri tly birakmayan bir bezle kurulayin ve ardindan aletlerde gézle goérultr
leke kalip kalmadigini gérsel olarak inceleyin. Leke varsa temizlik islemini
tekrarlayin.

IV: Dezenfeksiyon
e Dezenfeksiyon icin kimyasal veya termal ydntem kullanilabilir.

Kimyasal isleme Adimlar::

1. Ekipman: 10 ml'lik siringalar, tly birakmayan bez, Cidex® %2,4 Glutaraldehit®
ve Cidex 2 test seritleri’.

2. Konsantrasyonu belirlemek igin test seritlerini kullanarak imalat¢inin tavsiyesine
gore dezenfektani hazirlayn.

3. Aletleri 25°C = 2°C'de (77°F + 3,6°F) 60 dakika boyunca dezenfektanin igcine
tamamen daldirin.

4. Tuy birakmayan bez veya siringa kullanarak hava kabarciklarini alet yuzeyinden
temizleyin.

5. 60 dakika sonra, aletleri dezenfektan ¢cézeltisinden c¢ikarin ve DI su banyosuna
koyun.

6. Aletleri 30 dakika boyunca DI su banyosuna daldirin, 10 ml'lik (0,3 0z.) siringa
kullanarak 10 ml'lik (0,3 oz.) DI suyunu catlaklara ve oluklara toplam alti kez
sikin.

7. 5. isleme adimini temiz DI su banyosuyla bir kez daha tekrarlayin.
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Termal isleme Adimlart:

1. Ekipman: Yikayici-Dezenfekt&ré?

2. Termal dezenfeksiyon ancak otomatik temizlikle baglantili olarak uygulanabilir;
dezenfeksiyon adimi, durulama adiminin ardindan ve kurutma adimindan énce

uygulanmaktadir.

3. Otomatik temizlik icin asagidaki parametreleri kullanin:

Faz Minimum Su Sicakligi

Minimum Devridaim Suresi

Termal

90°C (194°F)

05:00 dakika

4. ONEMLI: Temizlik ve dezenfeksiyonun ardindan, sterilizasyondan énce gerektigi
gibi ISO 11607-1: 2019 ile uyumlu olan uygun ambalaji kullanin.

V: Sterilizasyon

Ekipman: On vakumlu sterilizatér'®, Yercekimi Displasman Sterilizatéri™, CSR
sargisi’?, Kendinden Muhurli Keseler'31

isleme Adimlari:

Aletleri cift bariyerli (ardisik zarf katlama teknigini kullanarak keseler veya sterilizasyon
sargisl) olacak sekilde sarin ve asagidaki parametreleri kullanin (yerel yénergelere

gore):

AB Ulkeleri icin Sterilizatér Déngiisii Parametreleri

Sterilizator Tur Sicaklik Bekletme Suresi |Kurutma
On Vakum 134°C (273°F) 3 dakika 30 dakika
134°C (273°F) 18 dakika 30 dakika

AB Disi Ulkeler icin Sterilizator Déngiisii Parametreleri

Sterilizator Turd Sicaklik Bekletme Suresi  |Kurutma

On Vakum 132°C (270°F) 4 dakika 30 dakika
134°C (273°F) 3 dakika 30 dakika
134°C (273°F) 18 dakika 30 dakika

Yergekimi Displasmani 134°C (273°F) 15 dakika 30 dakika
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ONEMLI: Birden fazla aleti sterilize ederken sterilizatériin maksimum yukindn
aslimadigindan emin olun.

INCELEME VE BAKIM

e Gozle gorullr tim kontaminasyonun giderildiginden emin olmak igin her aleti
dikkatle inceleyin. Kontaminasyon fark edilirse temizlik/dezenfeksiyon islemini
tekrarlayin.

e Aleti/aletleri gorsel olarak inceleyin ve asagidakilerden herhangi biri tespit edilirse
aletin/aletlerin iglevi veya kullanimi riskli olabilecegi icin aleti/aletleri atarak
Advanced Bionics ile iletisime gecin:

o Korozyon

o Renk degisimi

o Cukurlagsma veya catlaklar
o Okunakli olmayan isaretler

e Aleti/aletleri inceleyerek duzgin calistigindan emin olun. Dizgun c¢alismadigi
tespit edilirse, aleti/aletleri atin ve Advanced Bionics ile iletisim kurun.

SAKLAMA TAVSIYELERI

Sterilizasyondan &nce, gerektigi gibi 1ISO 11607-1: 2019 ile uyumlu olan uygun
ambalaji kullanin.

isleme tesisi tarafindan belirlenen saklama islemine uymaniz tavsiye edilir.

Yukarida verilen talimatlarin bir tibbi cihazi yeniden kullanima hazirlamaya uygun
oldugu Advanced Bionics tarafindan dogrulanmistrr. isleme tesisinde standartlari,
ekipmani, malzemeleri ve personeli kullanarak gerceklestirilen islemenin istenen
sonucu verdiginden emin olmak islemcinin sorumlulugundadir. Bu, islemin gecerli
kilnmasini ve rutin olarak izlenmesini gerektirmektedir.

Benzer sekilde, islemcinin verilen talimatlardan herhangi bir sekilde sapmasi, verimlilik
ve potansiyel advers sonuclar acisindan dogru sekilde degerlendirilmelidir. Spesifik
Ulkelerin hukumleri sunulan islemden farkli olabilir ve yeniden isleme sirasinda ayrica
g6z énunde bulundurulacaktir. Bu kilavuz, EN ISO 17664:2021, EN ISO 15883-1:
2009, EN ISO 11607-1: 2019 ve ANSI/AAMI ST79: 2017 hudkudmleri yerine getirilerek
sunulmaktadir. islemcinin buytk buharl sterilizatérlerinin EN 285:2015 ile uyumlu
besleme suyu olmalidir. islemcinin belirtilen standartlara uyumu, énerilen islemin 6n
kosuludur.
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Bahsi gecen islemleri gecerli kilmak icin asagidaki materyaller kullanimistir:

1.

© N o ok WD

9.

10.
11.
12.
13.
14.

Gegerli Kilma isleminde kullanilan Su Sicakligr Araliklari: Ihk su (27,1°C —
31,4°C) ve Soguk Su (21,0°C - 27,0°C).

Model M-16 Yumusak Killi Firga.

Model Bransonic® CPXH Ultrasonik Banyo.

Model Branson® M8800 Ultrasonik Banyo.

Neodisher Mediclean Forte Deterjan (konsantrasyon 1/4 oz./g (2 ml/l)).
Cidex® %2,4 Glutaraldehit.

Cidex® 2.4 Test Seritleri.

Model SD880 Reliance Vision™ Tek Bolmeli Yikayici/Dezenfektor.
Model Belimed WD290 Yikayicl-Dezenfektor.

Model Steris Amsco Lab 250 On Vakum Sterilizatéru.

Model Steris Amsco Lab 250 Yergekimi Displasman Sterilizatord.
Model 4040 Cardinal Health Convertors BioShield Regular, CSR Sargisi.
Model 92308 Cardinal Health Kendinden MUhurlu Kese.

Model 92510 Cardinal Health Kendinden Muhurlu Kese.

Mevcut Uriin Secenekleri ve Model Numaralari

HiFocus™ Mid-Scala Elektrot Alet Kiti, HiIFocus™ Mid-Scala Kokleostomi C")Igme Aleti
ve HiFocus™ Mid-Scala Kiskag Aleti, Advanced Bionics'in asagidaki implant tarleri
ile uyumludur:

HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala Elektrodu (Cl-1600-04)
HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ Mid-Scala Elektrodu (Cl-1601-04)
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Tabulka symbolt

SYMBOL | VYSVETLENI

c € Znacka shody Evropského spolecenstvi. Pfipojeni znacky CE
0123 schvéleno v roce 2022.

Datum vyroby

Vyrobce

Cislo modelu

Cislo arze

Zplnomocnény zastupce pro Evropu

S

Jedine¢na identifikace prostfedku

=
=

Zdravotnicky prostfedek

Datum pouzitelnosti

Rozsah teplot vhodnych pro pfepravu a skladovani

Viz Navod k pouziti

Pozor (dalsi informace jsou uvedeny v ¢asti ,Upozornéni
a varovani*)

Neni bezpecny pro MR

® P> 9 =1 B

Uéel a rozsah navodu k pouziti

Tento navod k pouziti ma pomoci odbornikim na kochlearni implantaty vyskolenym
v oblasti implantace kochlearnich implantatli seznamit se s pouzivanim a péci o sadu
opakované pouzitelnych chirurgickych néastroji HiFocus™ Mid-Scala.
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Popis zarizeni

Sada nastroji k elektrodé HiFocus™ Mid-Scala (CI-4508) je chirurgicka sada
obsahujici dvé soupravy opakované pouzitelnych néstroju a meéfidel pro zavedeni
elektrody HiFocus Mid-Scala: dvé (2) identicka méfidla kochleostomie (Cl-4347)
a dva (2) identické nastroje na uchopeni elektrody (Cl-4254).

Mefidlo kochleostomie HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4347) je nesterilni opakované
pouzitelné meéfidlo oznaCené ,0,8 mm*, které lze pouzit k ovéfeni minimalni
doporucené velikosti kochleostomie nebo okrouhlého okénka. Nastroje musi byt pfed
pouzitim sterilizovany.

Nastroj na uchopeni elektrody HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) je nesterilni nastroj,
ktery lze pouzit ke stabilizaci elektrody béhem zavadéni anebo po jejim zavedeni
nebo k posunuti svazku elektrod pfi free-hand zavadéni. Nastroje musi byt pfed

pouzitim sterilizovany.

Zamysleny ucel
Sada nastrojl k elektrodé HiFocus™ Mid-Scala (CI-4508) je ur¢ena k poskytnuti nastrojd
a méridel ke snaz8imu zavedeni elektrody HiFocus Mid-Scala.

Mefidlo kochleostomie HiFocus™ Mid-Scala (C1-4347) je uréeno k ovéreni minimalni
doporucCené velikosti kochleostomie.

Nastroj na uchopeni elektrody HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) je uréen ke stabilizaci
elektrody béhem zavadéni anebo po jejim zavedeni.

Oba nastroje pfichazeji do kontaktu s tkani a jsou vyrobeny z nerezové oceli 304.

Cilova populace / pacienti

Cilovou populaci pro sadu nastroju k elektrodé HiFocus™ Mid-Scala, méfidlo
kochleostomie HiFocus™ Mid-Scala a nastroj na uchopeni elektrody HiFocus™
Mid-Scala jsou kandidati ke kochlearni implantaci a pfijemci kochlearniho
implantatu.

Zamysleni uzivatelé

ZamysSlenymi uzivateli pro sadu nastrojl k elektrodé HiFocus™ Mid-Scala, méfidlo
kochleostomie HiFocus™ Mid-Scala a nastroj na uchopeni elektrody HiFocus™
Mid-Scala jsou ORL chirurgové vyskoleni v zavadéni kochlearnich implantatd.
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Informace pro pouziti a pozadované skoleni

V8ichni ORL chirurgové obdrzi pfed implantaci manuél pro chirurga a video
ukazuijici chirurgicky zékrok a zavedeni elektrod. ORL chirurgové musi byt zkuSeni
v chirurgii mastoidu a pfistupu k okrouhlému okénku pfes recessus facialis.
Spole¢nost Advanced Bionics provadi pravidelna Skoleni v doporu¢ovaném
chirurgickém postupu pfi zavadéni implantatd HiRes™ Ultra a HiRes™ Ultra 3D. ORL
chirurgové, ktefi provadéji implantaci u dospélych a/nebo détskych pacientl, musi
byt pfed implantaci pro$koleni. ORL chirurgové by méli spolupracovat s odbornikem
v audiologii, ktery byl pIné zaskolen ve spravném nastavovani a pfizptsobovani
systému. Nedostatec¢né zaskoleni mlze mit za nasledek vy$si incidenci chirurgickych
nebo zdravotnich komplikaci.

Uéel pouziti — prostiedi
Prostfedim pro Ucel pouZiti sady nastroju k elektrodé HiFocus™ Mid-Scala, méfidla

kochleostomie HiFocus™ Mid-Scala a nastroje na uchopeni elektrody HiFocus™
Mid-Scala jsou sterilni operacni sély.

Indikace pro pouziti

Sada nastroju k elektrodé HiFocus™ Mid-Scala, méfidlo kochleostomie HiFocus™
Mid-Scala a nastroj na uchopeni elektrody HiFocus™ Mid-Scala jsou chirurgické
nastroje slouzici jako pomucka pfi zavadéni elektrody Mid-Scala béhem implantace
systému HiResolution Bionic Ear.

Omezeni a kontraindikace

Vzhledemktomu, Zze sada nastroju k elektrodé HiFocus™ Mid-Scala, méfidlo kochleostomie
HiFocus™ Mid-Scala a nastroj na uchopenti elektrody HiFocus™ Mid-Scala jsou chirurgické
nastroje pouzivané pro implantaci systému HiResolution Bionic Ear, vztahuji se na né
nize uvedené kontraindikace uvedené pro systém HiResolution Bionic Ear: Hluchota
zpUsobena poskozenim sluchového nervu nebo centralnich sluchovych drah, osifikace
kochley, ktera brani zavedeni elektrody, nevyvinutéa kochlea, perforace bubinku spojena
s rekurentnimi zanéty stfredousi.
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Opatieni, upozornéni a varovani

Byly hlaseny pfipady bakterialni meningitidy u uzivatell tohoto systému a jinych
kochlearnich implantat, zviasté u déti mladsich nez 5 let. Pfi¢ina meningitidy v
téchto pfipadech nebyla stanovena. Malé procento neslySicich pacientd mélo
pravdépodobné kongenitalni abnormality kochley (vnitfniho ucha), obecnou
predispozici k meningitidé i pfed implantaci. Pacienti, ktefi ohluchli nasledkem
meningitidy, maji také zvySené riziko nasledné epizody meningitidy ve srovnani
s primérnou populaci. Ostatni predispozi¢ni faktory mohou zahrnovat niz§i vék
(< 5 let), otitis media, imunodeficienci nebo chirurgickou techniku. Protoze je
kochlearni implantat cizi téleso, mize byt sidlem pro infekci, pokud pacient trpi
bakterialnim onemocnénim.

Incidence, prestoZe nizka, je vy$si neZ u primérné populace stejného véku. Umrtnost
v dUsledku meningitidy se rovnéz zda byt vys$si. Adekvatni epidemiologicka data
nejsou k dispozici, aby bylo mozné urCit, zda se incidence a iumrtnost ve skuteCnosti
definitivné lisi od primérné populace nebo zda existuji specifické rizikové faktory u
populace uzivatell kochlearniho implantatu a nebo jestli rizné modely kochlearnich
implantatl predstavuji rizné riziko.

Dospéli a rodiCe déti, ktefi uvazuji o kochlearni implantaci nebo ktefi jsou uzivateli
kochlearniho implantatu, by méli byt informovani o riziku meningitidy. Méli by také
byt informovani o moznosti podstoupit ockovani, které znacné snizuje incidenci
bakterialni meningitidy u primérné populace, zplUsobené kmeny Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae a Meningococcus. Narodni zdravotni instituce
pravidelné poskytuji aktualni informaci o bezpecnosti a U¢innosti specifickych vakcin
a doporuceni podle lokalni nebo regionalni situace. Lékafi nebo pacienti by se méli
obréatit na pfislusné instituce pro uvedené informace. Vakciny mohou byt pfedepsany

détskymi lékati, praktickymi Iékafi nebo specialisty na infekéni choroby.

Dospéli uzivatelé a rodiCe déti, které obdrzely kochlearni implantat, by méli byt
informovani o pfiznacich meningitidy, nutnosti vyhledat okamzité |ékarskou pomoc
v pfipadé, Ze se pfiznaky vyskytnou, a o potfebé informovat oSetfujiciho Iékare o
tom, ze pouzivaji kochlearni implantat, a o moznosti zvySeného rizika meningitidy
spojeného s implantatem. Také by meéli byt informovani o tom, aby pfi prvnich
znamkach zanétu stfedniho ucha vyhledali I€ékafskou péci.

Elektrochirurgie: Elektrochirurgické nastroje a radiofrekvenéni ablacni nastroje jsou
schopny produkovat radiofrekvencni napéti takové velikosti, ze by mohlo dojit k
pfimému propojeni mezi hrotem kauteru a elektrodou. Indukované proudy by mohly
poskodit tkané kochley nebo trvale poskodit implantat. Pfed umisténim implantatu do
téla pacienta se ujistéte, ze byla elektrochirurgie pferusena.
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Mozné nezadouci prihody
S kochlearni implantaci a usni chirurgii jsou spojena néasleduijici rizika:

e Pacienti pfi implantaci podstupuji bézné riziko operace a celkové anestézie.

e Rozsahlejsi usni chirurgicky zakrok mdze mit za nasledek pocity ,tuposti“, otok
nebo diskomfort v oblasti ucha, poruchy chuti a rovnhovahy nebo bolest v oblasti
krku. Pokud dojde k takovymto pfiznakim, jsou obvykle prechodné a odezni
béhem nékolika tydnd po operaci.

e \/zacné mulze kochlearni implantace zpUsobit Unik nitrousni tekutiny, ktery muaze
mit za nasledek meningitidu.

e Béhem operace existuje vzacna moznost poskozeni licnino nervu s naslednou
pfechodnou nebo trvalou slabosti nebo plnou paralyzou obliceje na strané
implantatu.

e Béhem operace muze vzacné dojit k uniku mozkomisni tekutiny nebo perilymfy.

e Nasledkem operace muze dojit k pocitu nevolnosti, tinitu nebo zavrati. Pokud se
tyto pfiznaky objevi, jsou obvykle pfechodné a po Case odezni.

e Existuje moznost, 7e dojde k migraci elektrody nebo zafizeni v dusledku
nespravného zavedeni, coz mlze vyZzadovat dal$i lékafské oSetfeni nebo
odstranéni vnitfniho zafizeni.

UzZivatelé sady nastroji k elektrodé HiFocus™ Mid-Scala, méridla kochleostomie
HiFocus™Mid-Scala a ndstroje na uchopeni elektrody HiFocus™ Mid-Scala by méli
jakykoli zavazny incident oznamit prislusnému organu a spolecnosti Advanced
Bionics.

® Bezpecnostni informace tykajici se MRI

Soucasti sady nastroju k elektrodé HiFocus™ Mid-Scala, méfidla kochleostomie HiFocus™
Mid-Scala a nastroje na uchopeni elektrody HiFocus™ Mid-Scala nejsou bezpe&né pro
MR. Zavedeni elektrody HiFocus™ Mid-Scala v prostfedi MR je kontraindikovano.

Likvidace a nebezpec¢né materialy

Sadu néstroju k elektrodé HiFocus™ Mid-Scala, méfidlo kochleostomie HiFocus™
Mid-Scala a nastroj na uchopeni elektrody HiFocus™ Mid-Scala a jejich pfisluSenstvi
zlikvidujte v souladu s platnymi narodnimi a mistnimi pfedpisy pro likvidaci biologicky
nebezpecnych materiald.
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Oc¢ekavana zivotnost

Ocekavana zivotnost sady nastrojli k elektrodé HiFocus™ Mid-Scala je maximalné
20 cykll pripravy na opakované pouziti. P¥i pouziti steriliza¢niho cyklu s prevakuem pfi
teploté 134 °C (273 °F) po dobu 18 minut je oCekavana zivotnost maximalné 3 cykly
pfipravy na opakované pouziti.

Oc&ekavana zivotnost meéfidla kochleostomie HiFocus™ Mid-Scala je maximalné
20 cykll pfipravy na opakované pouziti. Pfi pouZiti sterilizacniho cyklu s prevakuem
pfi teploté 134 °C (273 °F) po dobu 18 minut je otekavana zivotnost maximalné
3 cykly pfipravy na opakované pouziti.

Ocekavana zivotnost nastroje na uchopeni elektrody HiFocus™ Mid-Scala je
maximalné 20 cykld pfipravy na opakované pouziti. Pfi pouziti sterilizacniho cyklu
s prevakuem pfi teploté 134 °C (273 °F) po dobu 18 minut je oCekavana zivotnost
maximalné 3 cykly pfipravy na opakované pouziti.

Klinické pfinosy

Zamyslenym klinickym pfinosem sady nastroji k elektrodé HiFocus™ Mid-Scala,
mefidla kochleostomie HiFocus™ Mid-Scala a nastroje na uchopeni elektrody HiFocus™
Mid-Scala coby soucasti systému HiResolution Bionic Ear je napomahat pfi implantaci
elektrody Mid-Scala.
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Souhrn udaijt o klinické bezpecnosti a klinické funkci

Souhrn Udajl o klinické bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) je k dispozici
v evropské databéazi zdravotnickych prostfedkd (Eudamed), kde je propojen se
zakladnim UDI-DI:

Cl-4508 — Sada nastroju k elektrodé HiFocus™ Mid-Scala
* 08400944C14508Y5

Cl-4347 — Méfidlo kochleostomie HiFocus™ Mid-Scala
® 08400944CI142347TF

Cl-4254 — Nastroj na uchopeni elektrody HiFocus™ Mid-Scala
e 08400944Cl14254XV

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UZivatelé sady nastroji k elektrodé HiFocus™ Mid-Scala, méfidla kochleostomie
HiFocus™ Mid-Scala a nastroje na uchopeni elektrody HiFocus™ Mid-Scala v Evropské
unii by méli jakykoli zavazny incident oznamit mistnimu pfisluSnému organu
a spolec¢nosti Advanced Bionics.

Navod k pouziti

Sada néstrojl k elektrodé HiFocus™ Mid-Scala (CI-4508) zahrnuje nasledujici nastroje
a meéfidla pro zavedeni elektrody HiFocus™ Mid-Scala:

e dvé (2) méfidla kochleostomie (Cl-4347) oznacena ,0,8 mm*,

e dva (2) néastroje na uchopeni elektrody (Cl-4254).

Méfidlo kochleostomie Ize pouzit k ovéfeni minimalni doporucené velikosti
kochleostomie nebo okrouhlého okénka.

Nastroj na uchopeni lze pouzit ke stabilizaci elektrody béhem zavadéni anebo po

jejim zavedeni nebo k posunuti svazku free-hand zavadéni. Nastroj na uchopeni
mUze pomoci pfedejit ohnuti/posunuti elektrody.
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Péce, ¢isténi a udrzba
Varovani a upozornéni

e \/Sechny nastroje jsou dodavany nesterilizované, proto je nutné je vSechny pred
pouzitim ocistit, dezinfikovat a sterilizovat.

e Sterilizace je vyzadovana vzdy, bez ohledu na to, ktery z krokl dezinfekéni
metody se pouziva.

¢ Pfi manipulaci nebo praci s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi
materidly, zafizenimi a Cisticimi prostfedky je tfeba pouzivat osobni ochranné
prostfedky.

e Teploty procesu by nemély prekrogit 145 °C aby nedoslo k poskozeni nastroju.

e Nepouzivejte drsné chemikalie, jako je chlor, louh sodny a organické kyseliny,

pfipravky obsahujici amoniak nebo rozpoustédla (napf. aceton), protoze by mohly
poskodit nastroje.

e Je tfeba dodrzovat doporuceni vyrobce Cisticiho dezinfekéniho pfipravku pro
pfislusny specificky aplikovany pfipravek.

e Tepelnou dezinfekci Ize provadét pouze ve spojeni s automatickym c¢isténim,
pfitemz se dezinfekeni postup provadi po oplachnuti a pred susenim.

Pokyny pro pfipravu na opakované pouziti

Priprava nastroji na opakované pouziti je rozdélena do péti etap: prvni ocisténi
v misté pouziti, pfiprava pfed cCisténim, Cisténi, dezinfekce, sterilizace. Pfed kazdym
pouzitim postupujte v péti etapach, uvedenych v téchto pokynech.

I: Prvni oCisténi v misté pouziti

e \/ misté pouziti a po pouziti ponofte nastroje do vody; pfedejdete tak tomu, aby
na nich necistoty zaschly.

e Doporucujeme, aby byly nastroje oSetfeny co nejdfive po pouziti.
[I: Pfiprava pfed cisténim

e Nastroje oplachnéte pod tekouci vodou z vodovodu', dokud neni z nastrojl
odstranéna viditelna necistota.

e Zatizeni pro Cistici metody: jemny §tétinovy kartaCek?, ultrazvukova jednotka®+,
hadfik, ktery nepousti viakna, alkalicky Cistici prostfedek o pH > 10 — neabrazivni,
s nizkou pénivosti®.
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I1: Cigténi

e Pro Cisténi Ize pouzit ru¢ni nebo automatickou metodu.

Kroky ru¢niho osetfenti:

1.

10.

Pripravte alkalicky Cistici prostfedek podle doporuceni vyrobce s pouZzitim
teplé vody z vodovodu'.

Nastroje zcela ponotte do alkalického Cisticiho roztoku a namocte na tfi minuty.

Po tfech minutach namaceni Cistéte nastroje mékkym Stétinovym kartaCkem
jednu minutu, abyste odstranili veSkeré zbytky tkané a necistoty.

Vyjméte nastroje z roztoku Cisticiho prostfedku a oplachujte pod teplou tekouci
vodou' po dobu tfi minut.

Pripravte alkalicky Cistici prostfedek podle doporuceni vyrobce, pouzijte
teplou vodu z vodovodu' a ultrazvukovou jednotku.

Zcela ponofte nastroje do ultrazvukoveé jednotky a vystavte ultrazvuku po dobu
15 minut.

Dulezité: Pokud oSetfujete vice nastrojl najednou, ujistéte se, Ze se nastroje
v pribéhu vystaveni ultrazvuku vzajemné nedotykaji.

Po dokonceni oSetfeni ultrazvukem vyjméte nastroje z ultrazvukové jednotky.

Oplachnéte nastroje jednu minutu vodou s reverzni osmézou (RO) nebo
deionizaci (DI).

Nastroje osuste hadfikem, ktery nepousti viakna, a potom je zkontrolujte, zda
nejsou viditelng znecisténé. Pokud ano, opakujte proces cCisténi.

Kroky automatického oSettenti:

1. Oplachnéte nastroje pod teplou tekouci vodou', dokud neni odstranéna vsechna

viditelna nedistota.

2. K dokonalej$imu oplachnuti mizete pouzit mékky S$tétinovy kartdCek nebo

stifikacku.

3. Umistéte nastroj do mycky-dezinfektoru podle nasledujicich parametr(:
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Minimalni parametry cyklu mycky-dezinfektoru pro zemé mimo EU

Faze Recirkulacni ¢as |Voda Teplota Prosttedek
(minuty)
Namaceni 2:00 Studena voda |65,5 °C Zadny
z vodovodu
Myti 2:00 65,5 °C Alkalicky cisticf
prostfedek
Oplachnutf 1:00 65,5 °C Zadny

Pro tepelnou dezinfekci viz krok 1V

Sugeni 15:00 90 °C Zadny

4.

Nastroje osuste hadfikem, ktery nepousti viakna, a potom je zkontrolujte, zda
nejsou viditelné znecisténé. Pokud ano, opakujte proces Cisténi.

IV: Dezinfekce

* Pro dezinfekci mize byt pouzita jak chemickad, tak tepelna metoda.

Kroky chemického oSetfeni:

1

. Vybaveni: 10ml stfikacky, hadfik nepoustéjici vldkna, Cidex® 2,4%

Glutaraldehyde® a Cidex 2 testovaci prouzky’.

. Pripravte dezinfekéni prostfedek podle doporuc¢eni vyrobce pomocitestovacich

prouzkd pro stanoveni koncentrace.

. Zcela ponotte nastroje do dezinfekéniho prostfedku na 60 minut pfi teploté

25 °C x2 °C.

. Odstrante veskeré vzduchové bubliny z povrchu nastroji hadfikem

nepoustéjicim viakna nebo pomoci stfikacky.

. Po 60 minutach vyjméte nastroje z dezinfekéniho roztoku a viozte do DI vodni

lazné.

. Nastroje ponotte na 30 minut do DI vodni |azné a stfikackou o objemu 10 ml

vytlacte celkem Sestkrat 10 ml DI vody do zahybU a drazek.

. Opakujte krok 5 jesté jednou s Cerstvou DI vodni lazni.
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Kroky tepelného osetfent:
1. Vybaveni: mycka-dezinfektor®®

2. Tepelnou dezinfekci Ize provadeét pouze ve spojeni s automatickym &isténim,
pficemz se dezinfekeni postup provadi po oplachnuti a pfed susenim.

3. Pro automatické Cisténi pouzijte nasledujici parametry:

Faze Minimalni teplota vody Minimalni recirkulacni ¢as

Tepelna 90 °C 05:00 minut

4. DULEZITE: Po &isténi a dezinfekci pouzijte pred sterilizaci piislugné zabaleni
v souladu s ISO 11607-1: 2019, pokud je to aplikovatelné.

V: Sterilizace
Vybaveni: prevakuovy sterilizator™, sterilizator s gravitatnim odvzdu$nénim'!, obal
CSR™, samouzaviraci sacky

Kroky oSetfent:

Zabalte nastroje do dvojitého obalu pro (sa¢kl nebo sterilizatniho obalu pomoci
sekvencni obalovaci techniky) a pouzijte nasledujici parametry (podle mistnich
predpisl):

Parametry sterilizacniho cyklu pro zemé EU

Typ sterilizatoru Teplota Doba vydrze Suseni
Prevakuovy 134 °C 3 minuty 30 minut
134 °C 18 minut 30 minut

Parametry sterilizaéniho cyklu pro zemé mimo EU

Typ sterilizatoru Teplota Doba vydrze Suseni

Prevakuovy 132 °C 4 minuty 30 minut
134 °C 3 minuty 30 minut
134 °C 18 minut 30 minut

Gravita¢ni odvzdusnéni 134 °C 15 minut 30 minut

162



DULEZITE: P¥i sterilizaci vice nastrojll se ujistéte, ze maximalni zatizeni sterilizatoru
neni prekroceno.
KONTROLA A UDRZBA

e Peclive zkontrolujte kazdy nastroj, abyste zajistili odstranéni vSech viditelnych
necistot. Je-li zjisténa kontaminace, opakujte proces ¢isténi/dezinfekci.

¢ \Vizualné zkontrolujte nastroj (nastroje) a pokud zjistite nékterou z nasledujicich
skute¢nosti, odstrante nastroj (nastroje) a kontaktujte Advanced Bionics, protoze
muze byt ohrozena funkce nebo pouziti nastroje:

o koroze,

o zbarveni,

o dulky nebo praskliny,
o oznaceni neni Citelné.

e Zkontrolujte nastroj (nastroje), abyste se uijistili, ze funguji. Pokud nejsou funkéni,
vyfadte je a kontaktujte Advanced Bionics.

DOPORUCENI KE SKLADOVANI
Pred sterilizaci pouZijte, pokud je to mozné, vhodné zabaleni podle ISO 11607-1: 2019.

DoporuCujeme dodrzovat proces skladovani zavedeny zafizenim, kde se oSetfeni
néastroju provadi.

VySe uvedené pokyny byly spole¢nosti Advanced Bionics ovéreny jako zpUsobilé
k pfipravé zdravotnického prostfedku pro opétovné pouziti. Zistava odpovédnosti
zpracovatele, aby zajistil, ze oSetfeni je skute¢né& provadéno za pouziti standardd,
vybaveni, materidld a personélu v oSetfujicim zafizeni tak, aby bylo dosazeno
pozadovaného vysledku. To vyzaduje ovéfovani a rutinni kontrolu postupd.

Stejné tak by jakakoli odchylka zpracovatele od poskytnutych pokynl méla byt
fadné vyhodnocena z hlediska Uc¢innosti a moznych nepfiznivych duasledkd.
Ustanoveni konkrétnich zemi se mohou od predlozeného procesu odchylovat a
béhem oSetfeni maji byt zohlednéna. Tato pfiruCka je poskytovana v souladu s
normou EN ISO 17664:2021, EN ISO 15883-1: 2009, EN ISO 11607-1: 2019 a ANSI/
AAMI ST79: 2017. Napajeci voda pro velké parni sterilizatory u zpracovatele musi
vyhovovat normé EN 285:2015. Dodrzovani uvedenych norem zpracovatelem je
pfedpokladem k doporu¢enému postupu.
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.

Nasledujici materialy byly pouzity pro validaci referovanych postup(:

1.

© N o ok WD

9.

10.
11.
12.
13.
14.

Teplotni rozsahy vody pouzité pfi validaci: tepla voda (27,1 °C — 31,4 °C)
a studena voda (21,0 °C - 27,0 °C).

Mekky Stetinovy kartaCek, model M-16.

Ultrazvukova lazen, model Bransonic® CPXH.

Ultrazvukova lazen, model Branson® M8800.

Cisticf prostfedek Neodisher Mediclean Forte (koncentrace 2 mi/l).
Glutaraldehyd Cidex® 2,4 %.

Testovaci prouzky Cidex® 2.4.

Jednokomorova mycka/dezinfektor, model SD880 Reliance Vision™.
Mycka-dezinfektor, model Belimed WD290.

Prevakuovy sterilizator, model Steris Amsco Lab 250.

Sterilizator s gravitacnim odvzdusnénim, model Steris Amsco Lab 250.
Model 4040 Cardinal Health Convertors BioShield Regular, obal CSR.
Samouzavifaci sacek, model 92308 Cardinal Health.

Samouzavitaci sacek, model 92510 Cardinal Health.

Dostupné volitelné dopliky k produktu a ¢asla modelu

Sada nastroju k elektrodé HiFocus™ Mid-Scala, méfidlo kochleostomie HiFocus™
Mid-Scala a néstroj k uchopeni elektrody HiFocus™ Mid-Scala jsou kompatibilni
s nasledujicimi typy implantatt spole¢nosti Advanced Bionics:

elektroda HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala (CI-1600-04),
elektroda HiRes™ Ultra 3D Cl HiFocus™ Mid-Scala (Cl-1601-04).
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NHCTPYKUMW 3A YITOTPEBA

MHorokpatHu xupypruudu nHcrpymeHTu HiFocus™ Mid-Scala 0123
3a noseye HPOPMaLMA Ce CBbpXkeTe C: 2022

sl Advanced Bionics LLC Advanced Bionics GmbH
28515 Westinghouse Place Feodor-Lynen-Strasse 35
Valencia, CA 91355, USA D-30625 Hannover
Tel: + 1 661-362-1400 Tel: +49 511 5248 7522

www.advancedbionics.com

CbuabpxaHue

Tabnunua Ha cumBonuUTe

Llen v 0bxBaT Ha MHCTPYKLUMKUTE 3a ynoTpeba

OnucaHve Ha ypena

[NpenHasHayeHwue

Llenesa/naymeHTcka nonynaums

MpensunaeHn notpebutenm

MHdbopmaLms 3a ynoTpeba 1 HeobxoaMMO 0byUeHve

Cpepa Ha NpeABvaeHaTa ynotpeba

MNoka3zaHwud 3a ynotpeba

OrpaHuyeHVa 1 NPOTMBOMOKa3aHMA

MpeanasHu MepKn, CUrHanu 3a BHUMaHue 1 npeaynpexaeHus
Bb3MOXKHW HexenaHu CbouTus

NHdopmaLms 3a 6e30MacHOCT Npwu 13non3esaHe Ha AMP
YHWLLIOXaBaHe 1 OMacHW MaTepuani

OuakBaH CpPOK Ha 13nos3BaHe

KAvHWYHK non3u

Ob606LleHVe Ha 6e30MacHOCTTa 1 KNMHNYHOTO NpeacTaBaHe
MHcTpyKUMK 3a ynoTpeba

MoWKK, MoYMCTBaHe 1 MOAAPBKKA

Hannunu onunm 3a NPoAyKTa N HOMEPa Ha MoAeNn
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Ta6nuua Ha cumBoNNTE

cnmBon

PA3SACHUTEJIEH TEKCT

C€

0123

MapKkrpoBKa 3a CbOTBETCTBME Ha EBponelickaTa obWHOCT. PaspelleHue
33 NOCTaBAHe Ha Mapknposka CE npe3 2022 T.

XXX

[aTta Han POn3BOACTBO

[Npowv3ssoaunTen

Homep Ha mopen

[MapTnaeH Homep

ERE

YnbAHOMOLLEH NpeacTaBnTen 3a EBpona

c
=

YHMKaneH uaeHTuduKaTop Ha U3aenmneTo

MeguumrHcko nsgenne

CpOK Ha rogHOCT

Monxoasi TemnepaTypeH Anana3oH NPy TPaHCNOPTUPAHE U CbXPaHeHve

BurkTe MIHCTPYKUMM 3a ynoTpeba”

BHmaHne (BuxTe paspen ,CUrHanm 3a BHUMaHKe W npedynpexaeHms”
3a gonbHUTeNHa MHGOPMaLMA)

® P> 9|~k

He e 6e3onacHo npu AMP

Lien n 06xBaT Ha MHCTPYKUMUTe 3a ynoTpeba

HacTosAwmTe MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba Ca MpeaHa3HauYeHn 3a CIyxOnpoTe3nCTV Ha KOX/eapHU
VIMINaHTK, 0OyYeHM 3a UMMNaHTUPaHE Ha KOXNeapHW UMMNIAHTY, 3a Aa Ce 3an03HasT C HauMHUTE Ha
V3MOM3BaHe W VKM 33 KOMIMNEKTa MHOTOKPATHI XMPYpPrindecku MHCTpymeHTu HiFocus™ Mid-Scala.
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OnucaHune Ha ypepaa

KoMmnneKkTsT HCTpyMeHTH 3a enektpop HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4508) npencTasnsasa xvpypriyeH
KOMMMEKT, CbAbprKall f1Ba Habopa OT MHCTPYMEHTU 3a MHOrOKpaTHa yrnoTpeba v ypean 3a
M3mMepBaHe 3a MocTaBAHe Ha enekTpopa HiFocus Mid-Scala: [Iga (2) waeHTMYHM ypeda 3a
n3mepBsaHe Ha koxneoctoma (Cl-4347) n gga (2) 6pos naeHTYHK Kneww 3a enexktpop (Cl-4254).

YpenbT 3a M3mepBaHe Ha koxneoctoma HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4347) e HecTepuneH ypen
33 VM3MepBaHe 3a MHOroKpaTHa ynotpeba ¢ Haanvc ,0,8 mm’, KOWUTO MOXe fAa Ce M3Mon3Ba
33 NOTBbPXJaBaHe Ha MUHUMANHO MPEenopbUMTENIHMUA pa3Mep Ha KoxieocTomaTta Wiav Ha
KpBrnoTo npo3opye. VIHCTpymMeHTUTe TpsbBa fa ce CTepunvsnpat npeau ynoTpeba.

Kneuwmte HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) e HecTepuneH MHCTPYMEHT, KOMTO MOXe [la Ce V13Mon3Bea
3a CTabwnvavpaHe Ha enekTpoaa No BpeMe 1/unw ciiefl NOCTaBAHETO My WM 3a M3TACKBaHe Ha
MacCKBa HaBbTPE MO Bpeme Ha MNOCTaBAHe C MeTofa CbC CBOOOHA pbKa. VIHCTpyMeHTUTe TpAabBa
[la ce CTepuAn3MpaTt npean ynotpeoda.

npenl-laaHatlemne

KoMnneKkTsT MHCTPyMeHT 3a enektpopd HiFocus™ (Cl-4508) ca npeaHasHaueHW fja CiykaT KaTo
NHCTPYMEHTV U ypeau 3a M3MepBaHe, HeoOXOAMMM 33 acUCTVpaHe Ha MOCTaBAHETO Ha
enekTpoaa HiFocus Mid-Scala.

YpenbT 3a n3mepsaHe Ha koxneoctomMa HiFocus™ Mid-Scala (CI-4347) e npeaHasHaueH Aa Cryxu
3a BepudnLMpaHe Ha MUHUMANHO NPEenoOPbUYUTENHNA Pa3MEP Ha KOXeoCToMaTa.

Knewmte HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) ca npeaHa3HaveHn 3a CTabunmn3mpane Ha enekTpomda no
BPEME Ha W/NW Cnef NoCTaBAHETO.

[1BaTa VHCTpYMeHTa KOHTaKTYBaT C ThKaHWUTE 1 ca U3paboTeHr OT HepbKaema CToMaHa 304.

LieneBa/nauvneHTcKa nonynauus

LlenesaTa nonynauua 3a KOMIeKTa MHCTpyMeHTH 3a enektpop HiFocus™ Mid-Scala, ypena
3a U3MepBaHe Ha Koxneoctomata HiFocus™ Mid-Scala n knewwte HiFocus™ Mid-Scala ca
KaHaMAATW 1 NaLmeHTI, NofyYaBally KOXneapeH MMMIaHT.

MpeaBugeHn norpebutenn

MpeasuaeHUTe NOTPEOUTENM Ha KOMMIEKTa MHCTPYMEHTU 3a enekTtpon HiFocus™ Mid-Scala,
ypeaa 3a v3MepBaHe Ha koxneoctomMata HiFocus™ Mid-Scala u kneuwmte HiFocus™ Mid-Scala ca
YHI xunpyp3u, obyyeH B UMMIAHTUPAHETO Ha KOXeapHW UMMIaHTL.

Nudpopmauuma 3a ynorpeba n Heo6xoanmo obyueHvie

MNpean nMnnaHTpaHe Ha BcYky YHI xmpyp3n ce npefocTaBAT PbKOBOACTBO 3a XMpypra U
BMOEO, OMVCBALLO XMPYypriyeckaTta npouefypa v NocTaBAHETO Ha enexktpogda. YHI xvpypsute
TpabBa fa ObAaT nobpe 3ano3HaTV C MacToMAHaTa XMpyprua v noaxoda npe3 dacumanHata
%XMHa [0 KpbroTo nNpo3opye. Advanced Bionics nposexaa neproanyHin Kypcose 3a obydeHvie



BbPXY NpenopbunTenHata XMpypriyecka npolefypa 3a nmnnaHtnpane Ha HiRes™ Ultra n HiRes™
Ultra 3D. YHI xunpyp3n, KOUTO UMMAAHTPAT Bb3PACTHW /WKW NEAVATPUYHI NaLMeHTH, TpAOBa
[la NpemuHaT obyuyeHve Npean NpoBexAaHe Ha umnnaHTaumaTa. YHI xupypsute TpAabsa Aa
Pa0OTAT CbBMECTHO CbC CNeUVanucT ayamnonor, KOMTO e 0byUYeH HambfIHO OTHOCHO MpaBuiHaTa
HaCTpOWKa M KOpeKUMA Ha cucTemaTa. HempemmnHaBaHeTO Ha MOAXOAAWO obydyeHre MoXe Aa
[loBe/le 10 NO-BMCOKa YeCToTa Ha NMPOABA Ha XMPYPrUYHM 1 MeAVNLMHCKN YCIIOKHEHNS.

Cpepna Ha npegBuAaeHaTa ynorpe6a

Cpeante Ha npeaBuieHaTa ynoTpeba Ha KOMMAEKTa WHCTPYMEHTM 33 enekTpon
HiFocus™ Mid-Scala, ypena 3a n3mepBaHe Ha Koxneoctomata HiFocus™ Mid-Scala n knewwte
HiFocus™ Mid-Scala ca cTepunHu onepaumoHHu 3anu.

MokasaHus 3a ynoTpeba

KomnnekTsT MHCTpyMeHTU 3a enektpon HiFocus™ Mid-Scala, ypenbT 3a M3mepBaHe Ha
koxneocTtomaTta HiFocus™ Mid-Scala v kneute HiFocus™ ca xupyprinyeckut UHCTRYMEHTH, KOUTO
Ce 13MON3BaT 3a aCUCTVIPaHe Npw NpoLeca Ha NoCTaBsAHe Ha enekTpoaa Mid-Scala no Bpeme Ha
MMMaHTMPaHe Ha c1ucTemata HiResolution Bionic Ear.

Orpal-mqeuml N NPpoTNBONOKa3aHnNA

Tbl1 KaTO KOMMNEKTBT MHCTPYMEHTU 3a enekTpof HiFocus”, ypebT 3a v3amepBaHe Ha Kox/leocTomaTta
HiFocus™ n knewmte HiFocus™ Mid-Scala ca xupyprinyeckmt MHCTpYMeHTH, KOUTO Ce 13Mon3BaT npu
MMNNaHTUPaHeTo Ha cucTemaTa HiResolution Bionic Ear, canpunoxmmm cnegHUTE MpOTYBOMOKa3aHws,
nocoueHu 3a cuctemata HiResolution Bionic Ear: MyxoTa nopaan ne3vn Ha CIyxoBUA HepB Un
yBPEe/a B LIeHTPANHITE CITyXOBM MBTULLA; OCUPUKALIMA Ha KOXNEaTa, KOATO He 1oMyCKa NOCTaBAHETO
Ha eneKkTPOo/a; MNCca Ha Pa3BUTVE Ha KoxJeaTa; Nepdopalinn Ha ThraHyeBaTa MemMbpaHa, CBbP3aHn
C NMOBTaPALLM Ce MHEKLMM Ha CPEAHOTO YXO.



MpepnasHn mepKn, CUrHanu 3a BHUMaHWe 1 NpegynpeXxaeHns

[loknaggaH e GakTepuvaneH MeHUHa2um rpvi NoTpeduTeNn Ha CucTemata M OPYr KOXeapHM
UMMNaHTK, 0COBEHO NpU felia Ha Bb3pacT NoA 5 roguHn. MprdnHaTa 3a MeHUHITA B Te3 Cllydau
He e ycTaHoBeHa. MabK NMPOLEHT OT NaLMUEHTHTE C IyxoTa MOraT [la MMaT BPOAEHM aHOMAMM Ha
KoxneaTa (BbTPELLHOTO YX0), KOUTO Aa NpeapasrosnaraT KbM pa3BrBaHe Ha MEHNHIUT, OpW Npean
UMMNaHTUPAHETO. MNaLneHTV, KOUTO Ca NPUACOUAN MyXoTa B pe3ynTaT Ha MEHUHIUT, CbLO Ca B
NOBWILLEH PVCK OT NMOCNEBALLO Pa3BUTME HAa MEHWHIUT B CpaBHEHWE C 0bLaTa nonynauua. pyru
npenpa3snonaraly Gaktopy MoraT Aa ObAaT MankaTta Bb3pacT (< 5 rofnHK), OTUT Ha CPEAHOTO
YXO, UMYHOAEDULMT UM XMPYPrvvecka TexHUKa. KoXneapHWAT MMMaHT, Mopaay ecTecTBoTo
My Ha Yy)K[OO TANO, MOXe Aa [1eMCTBA KaTo OrHMLIE 3a MHOEKLUWs, Korato naujeHTuTe mmat
HaKkTepUaNHN 3a60nABaHMS.

YecToTaTa Ha 3ab0neBaeMOCT, Makap W HUCKA, M3MMexaa Mo-BMCOKa OT cpefHaTa yecToTaTa
Mo Bb3pacT Npwv 0boTO HaceneHve, CMbPTHOCTTa B pe3ynTaT OT MEHWHIUT CblIO Ce ABABA
Mo-BMCOKa. HAMa HanuuHu afekBaTHY enuoeMnMONOrMUHi AaHHK, 3a Ja ce onpeenu aanu
yecToTaTa Ha 3a001eBaeMOCT U CMbPTHOCT € B AENCTBUTENTHOCT 3HAYUTENHO Pa3nunyaBalla ce
OT obulata nonynauvs, fany Ma CneLyanHy PUCKOBW GakTopu Npu nomynaumuata ¢ MoCTaBeH
KoxneapeH UMMAaHT 1 Aanu pasnuyHuTE MOAENV Ha KOXJ1eapHW MMMNaHTV npencTaBnssar
PA3MYHU PUCKOBE.

Bb3pacTHW v poanTenn Ha Aela, KOUTO OBMUCNAT NOCTaBAHe Ha KOXNeapeH MMMAaHT Wiv Ha
KOWUTO Beye e MOCTaBEH KOXJleapeH MMMaHT, TpAoBa Aa 6baaT yBEAOMEHM 33 PUCKA OT MEHWHI AT,
Te Tpabea fa 6bAaT MHOOPMMPAHKM CbLIO 1 3@ HANMYMETO HAa BAKCMHW, KOUTO Ca MOKa3asnu
CbleCTBEHO HamanaBaHe Ha 3a00/1eBaeMOCTTa OT MEHVHIWT B 06LLaTa Nonynaums, NpuinHaBally
Ce OT OpraHM3MmUTe, KOWUTO OOWYANHO MPUUMHABAT OakTepuaneH MeHVHrUT (Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus). HauvoHanHUTe areHumMm no
34paBeonasBaHe YeCTo NPefOCTaBAT aKTyanHa MHOpMaLMa OTHOCHO 6e30MacHOCTTa 1 nos3aTta
OT KOHKPETHV BaKCMHW W npeafarat NpenopbKi, OTPa3ABaLiM MeCTHUTE U PErvoHanHuTe
ycnoBus. Jlekapute Unm naumeHTTe TpAbBa Aa ce obpbllaT KbM CbOTBETHWUTE BACTH, 3a Aa
nonyuat TakaBa MHGoOpMaLWA. Te3n BakCUHM MoraT fla ObfaT NOCTaBAHM OT NeamaTpu, nekapu
32 MbPBUYHA MOMOLL/NINYHK NEKAPW 1 CNELIMANNCTK MO MHOEKLMO3HK BonecTy.

Ha Bb3PaCTHU 1 pOONTENN Ha Aela, Ha KOUTO € NOCTaBeH KOXJTeapeH NMIMJ1aHT, Tpﬂ6Ba na 6vaat
Pa3ACHeH CUMATOMNTE Ha MEHWHTIT, HeobXOANMOCTTa OT He3abaBHa MeAULIMHCKa MOMOLL| npn
NpoABa Ha CMMATOMK U HeoOXOANMOCTTa OT KOHCYNTUPaHe C JIeKyBallTe nekapu Npn Hannvune
Ha KOXJeapeH UMMJaHT, KakTO M Bb3MOXHOCTTA 3a MOBULILEH PUCK OT MEHUHIUT, CBbP3aH C
MMMNaHTa. Te Tpﬂ6Ba Ja 6baaT NoCcbBETBaHM Aa NOTbPCAT MeANLUMHCKa MOMOLL MPKn MbpBUA
MPU3Hak Ha OTUT Ha CPeaHOTO YXO.

EJ'IeKTpOXI/IpprI/IﬂZ EJ'IeKTpOXI/IpprI/IL-IeCKI/ITe NHCTRYMEHTU N MHCTRYMEHTUTE 3a PaANOYECTOTHaA
a6ﬂaLl,l/|ﬂ MOTaT fla Cb34adaT PaANOYeCTOTHa eHePrAa C TaKbB MarHUTYT, Y& MOXe [d Bb3HMKHE
NPAKa BPb3Ka MEXAY BbPXa 3a KayTepn3ayna 1 enekTpona. |/|H,D,yLI'I/IpaHI/ITe TOKOBE MOraT Aa
NMPUYNHAT YBPEXAAHE Ha KOXNIEAPHNTE TbKaHW 1IN Tpal;IHO YBpexaaHe Ha MMrJiaHTa. Hpeﬂl/l aa
NOCTaBUTE MMMJaHTa B NMalUMeEHTa, ENEKTOOXNPYPTNYECKUAT MHCTPYMEHT Tpﬂ6Ba Oa Ce N3KITOYW.



Bb3MOXXHM HeXXenaHn cbouTuna

MoraT ga Bb3HMKHAT U ClegHUTE PUCKOBE, CBBbP3aHK C KOxJleapHaTa WMMNiaHTaumsa u
XMpypruyeckata onepaums Ha yxoTo:

MIMAnaHTVpaHuTe nauveHT ca NOAIOKEHN Ha HOPManeH PUCK OT XMpyprusaTa 1 obulata
aHecTeswA.

Cepwo3Ha XMpypriyeckata onepays Ha yxoTo MOXe fa AoBefe 0 M3TPbMBaHE, OTOK WK
AVCKOMDOPT, CBbP3aHU C YXOTO, HAPYLEHMS Ha BKyCa WM PaBHOBECUETO WUin OOMKM B
WwnaTa. AKO HaCTbMAT Te3n CbOUTUA, Te OBUKHOBEHO Ca BPEMEHHW 1 OTLIYMABAT B PaMKMUTE
Ha HAKOJKO CefMMUN Cnef MHTepPBEHLMATA.

B penkn ciydan KoxneapHata UMIMJiaHTaunAa MOXe Oa AoBene OO M3THYaHE Ha CI)J'I)/I/ILI, oT
BbTPELWHOTO YXO, KOETO MOXe Aa AoBene 40 MEHUHIT.

Mo BpemMe Ha Xmpyprmuyeckata onepauna CblleCTBYyBad PAAKA Bb3MOXHOCT 3a yBPEXAdHE Ha
NNUeBnA HepB, KOeTO BOAM [O BpeMeHHa i MOCTOAHHA OTCJ'Ia6BaLLla WV MbJTHa Mapanin3a
OT CTpaHaTa Ha NMUEeTO, OT KOATO Ce& HaMKpa VMIMIMJaHTa.

Mo Bpeme Ha Xxupypruyeckata onepaums CbleCTBYBa PAKa Bb3MOXHOCT OT M3TUYaHe Ha
LiepebpocnHanHa TeYHOCT Unu nepunmaoa.

B pe3ynTaT Ha onepaumaTa e Bb3MOXKHO Aa Bb3HWKHAT CBETOBBPTEX, LUYM B YLIUTE UN
BVEHE Ha CBAT. AKO HaCTBNAT Te3M CbOWTUS, Te OOUMKHOBEHO Ca BPEMEHHY 1 OTLIYMSABAT BbB
BPEMETO.

C'bU_I,eCTB)/Ba Bb3MOXHOCT efiekKTpoAbT W ypedbT Oa MUrpunpat nopagn HenpasuiHO
MOCTaBAHE, KOETO LWe M3NCKBa MeANUMHCKO fledeHne nin OTCTPpaHABaHE Ha BbTPELWHOTO
yCTpOVICTBO KaTO Ha4MH 3a ieKyBaHe Ha noc/ieBallo HapaHABaHe.

Tompebumenume Ha KOMNeEKMa uHCMpymMeHmu 3a enekmpod HiFocus™ Mid-Scala, ypeda 3a
usmepsaHe Ha koxneocmomama HiFocus Mid-Scala u knewjume HiFocus™ Mid-Scala mpsa6ea da
00K/1a08amM 8CUYKU CEpUO3HU UHUUOeHMU Ha KoMnemeHmHume opeaHu u Ha Advanced Bionics.

@ NHdopmaunsa 3a 6esonacHocT npu nsnonssaHe Ha AMP

KoMMOHeHT1Te Ha KOMMeKTa UHCTPYMEHTH 3a enekTpoa HiFocus™ Mid-Scala, ypeaa 3a n3mepBaHe

Ha

KoxneoctomaTa HiFocus™ Mid-Scala u knewmte HiFocus™ Mid-Scala ca Hebe3zonacHu npw

m3nonsgaHe Ha AMP. TMocTaeaHeTo Ha enekTpoma HiFocus™ Mid-Scala e npoTiBonokasaHo B
MP cpepa.



YHuwWo>KaBaHe 1 onacHN matepuanu

YHULLIOXaBalTe KoMNeKTa MHCTpyMeHTV 3a enektpof HiFocus™ Mid-Scala, ypena 3a uamepsaxe
Ha KoxneocTtomaTta HiFocus™ Mid-Scala, knewute HiFocus™ Mid-Scala n akcecoapute B
CbOTBETCTBME C MPWIOKUMUTE HALMOHANHM UM MECTHM pa3nopeadu 3a YHULLIOXKaBaHe Ha
HUONOTMYHO ONAaCHK MaTepurani.

OvakBaH CPOK Ha nsnon3BaHe

OyYyakBaHMAT CPOK Ha M3MOM3BaHe Ha KOMMMEKTa WMHCTPYMeHT 3a enekTpoa HiFocus™ Mid-
Scala Moxe fa ce 0bpaboTBa NOBTOPHO He noseyve oT 20 LMKba. AKO Ce 13Mos3Ba LMKbI Ha
cTepunM3auma C npeasakyym npu temnepatypa 134°C (273°F) 3a 18 MUMHYTY, O4akBaHMAT CPOK Ha
13M0M3BaHe e He MoBeYe OT 3 LiMKba Ha MOBTOPHa 0bpaboTKa.

OuyakBaHWAT CPOK Ha M3MOM3BaHe Ha ypeaa 3a M3MepBaHe Ha KoxneocTomata HiFocus™ Mid-
Scala moxe aa ce 06paboTBa NOBTOPHO He noseye OT 20 UMKbAa. AKO Ce 1M3MON3Ba LUMKbI Ha
cTepwnun3auma C npeasakyym npu Temnepatypa 134°C (273°F) 3a 18 MUHYTKU, OYAKBaHMAT CPOK
Ha 13MoM3BaHe e He MoBeye OT 3 UMKb/a Ha MOBTOPHa 0bpaboTka.

OuakBaHMAT CPOK Ha M3non3eaHe Ha Knewmte HiFocus™ Mid-Scala moxe ga ce o6paboTsa
MOBTOPHO He noeeye OT 20 uMKba. AKO Ce M3MOSM3Ba UMK Ha CTepUnM3aumna C NpeaBakyym
npu Temnepatypa 134°C (273°F) 3a 18 MUHYTK, OYAKBAHMAT CPOK Ha M3MON3BaHe e He noeeye
OT 3 UMKb/a Ha MOBTOpPHa 00paboTKa.

KnnHuyHm nonsn

MpeasuaeHaTa KNMHWYHA NOM3a Ha KOMMeKTa MHCTPYMEHTY 3a enektpop HiFocus™ Mid-Scala,
ypena 3a n3MepBaHe Ha koxneoctomaTta HiFocus™ v knewmte HiFocus™ Mid-Scala, kato yacT ot
cnctemata HiResolution Bionic Ear, e acucTupaHe npu uMnnaHTMpaHeTo Ha enekTpona Mid-Scala.

0606uieHne Ha 6e30NacHOCTTa N KIMHUYHOTO NpeAcTaBsAHe

0606LeHMe Ha 630MaCHOCTTA 1 KNMHUYHOTO NpeacTaBsaHe (SSCP) e HanvyHO B eBponencKaTa
6a3a JaHHW OTHOCHO MegnUmHCKKuTe usgenua (Eudamed), KbOETO € CBbP3aHO KbM OCHOBHMS
UDI-DI:

Cl-4508 — KomnnekT MHCTpyMeHTW 3a enekTpoa HiFocus™ Mid-Scala
* 08400944Cl4508Y5

(l-4347 — Ypen 3a n3mepsaHe Ha koxseocTomata HiFocus™ Mid-Scala
* 08400944Cl42347TF

Cl-4254 — Knewm HiFocus™ Mid-Scala
* 08400944Cl4254XV

https://ec.europa.eu/tools/eudamed




MoTpebutennte Ha KOMMMeKTa WMHCTPyMeHTV 3a enekTpopn HiFocus™ Mid-Scala, ypena 3a
n3mepBaHe Ha koxneocTomaTta HiFocus™ Mid-Scala v kneumte HiFocus™ Mid-Scala B EBponeiickna
Cblo3 TpAbBa fa AOKNAABAT BCUYUKM CEPUO3HM UHLIMAEHTV HA MECTHITE KOMMETEHTHIN OpraHn 1
Ha Advanced Bionics.

MHcTpyKuymm 3a ynotpeba

KoMnneKkTsT MHCTpyMeHTH 3a enektpoa HiFocus™ (C1-4508) cbabpKa cnefHUTE MHCTPYMEHTU U
ypeav 3a n3MepBaHe 3a NocTaBaHe Ha enekTpoaa HiFocus™ Mid-Scala:

* [1a (2) ypeaa 3a n3mepBaHe Ha koxneoctoma (Cl-4347) ¢ Hagnuc,0,8 mm”

* [1ga (2) bpoa kneln 3a enektpoan (Cl-4254)

ypeﬂ,bT 3d VM3MepBaHe Ha KOXJIeOCTOMa Ce W3MOoJi3Ba 3a MPOoBEpPKa Ha MUHVMaTHNA
npenopbynTesieH pasmep Ha KOXJ1eoCToOMaTa Ui Ha KPbI10TO MPO30pYe.

Kneuwmte ce n3non3gar 3a CTa6l/IJ'II/I3I/IpaHe Ha eneKkTpoda rno Bpeme Ha n/nnu cnep NoCTaBAHETO,
W 3a I/I36yTBaHe Ha MaCKiBa No BpemMe Ha MNocCTtaBAHe C MeTOda CbC CBO60,D,Ha PbKa. Kneuwmte
MOTraT Aa NMOMOIHaT NMpwn NpegoTBpaTABaHe Ha I/I3Kpl/IBﬂBaH€/I'IpeMECTBaHe Ha efiekTpoda.

vam(m, noyncTBaHe N noaapDKKa

[lpeagynpexaeHva v Npeana3Hn MepKn

* BCUUKM MHCTPYMEHTM Ce [OCTaBAT HeCTepUIn3npaHn, CnefoBaTenHo BCUYUKI TpAbBa fa ce
NOYUCTAT, Ae3VHPEKLMPAT U CTepunmsmpaT npean ynotpeba.

* BuHaruv TpabBsa fa CTepunmn3npate He3aBMCKUMO KOV MeTO[] Ha fie3vHdeKLMpaHe npunarare.

* TpabBa fla HOCUTE W NINYHM NPeAnasHn CPefcTBa Korato M3nosnseate unn pabotute Cbe
3aMbPCEHM WM NOTEHLIMANHO 3aMbPCEHN MaTePUanK, YCTPOWCTBA, M3AeNNs 1 NoYNCTBALLM
areHTu.

* TemnepaTypaTa NO Bpeme Ha npoleca He Tpabea fa Haasuwaga 145°C (293°F) ¢ uen
npefoTBpaTABaHe Ha NOBPEXAAHE Ha NHCTPYMEHTUTE.

* He n3non3eamnte CUAHN XUMUKaN KaTo XJNIOP, CoAa KayCTnK 1 OpraHnyHW NN KNCENMHN C
dAMOHAK 1 pa3peanTemn (KaTO aLLETOH), Tb KaTo Te noppexaaT MHCTPYMEHTUTE.

* TpsabBaAacna3sate NnpenopbKUTE Ha MPOV3BOAUTENA HA MOUMCTBALLMTE/ Ae3vHeKMpaLMTe
areHTH, KoWTO K3Mon3BaTe.

* TepMuyHaTa Ae3nHbeKLmna Moxe Aa Ce NPaBK Camo Npwv aBTOMATK3MPAHO NMOYNCTBAHE, KaTo
CTbMKaTa Mo fiesnHbeKUMpaHe e cnep U3MNIakBaHeTo v Npeam 13CyWwaBaHeTo.



YKa3zaHus 3a NOBTOPHa 06paboTKa

MoBTOpHaTa 06pPaboTKa Ha WMHCTPYMEHTWUTE € pas3fefieHa Ha MeT eTana: MbpBOHAuYanHO
TpeTupaHe B MOMeHTa Ha ynoTpeba, NofroToBKa Npeav NoYnCTBaHe, MoYMCcTBaHe, fe3nHbeKL 1A,
cTepwnuzaums. Mpean BCAKO Mon3BaHe cref ToBa OoCUrypeTe NociefoBaTeNHOCTTa Ha neTTe
eTana, ONMcaHu B Te31 UHCTPYKLINN.

I: MTbpBOHaYaNHoO TpeTpaHe B MOMeHTa Ha ynoTpeba

* B MOMeHTa Ha Non3BaHe 1 cief NoN3BaHeTo NoToneTe NHCTPYMEHTUTE BbB BOa, Taka Ye fa
npegoTBPaTUTE M3CbXBaHE Ha 3aMbPCUTENNTE MO MHCTPYMEHTUTE.

* [penopbyBa ce fla 06PadboTUTE NHCTPYMEHTUTE Bb3MOXKHO HaN-0bp30 Cef 13non3saxe.

Il: TTogroToBKa npeau NouYncTBaHe

* M3nnakHeTe NHCTPYMEHTUTE C TOMJa Tedalla Boda' [0 OTCTpaHABaHE Ha BCUYKK BUOVIMA
3aMbpPCABaHNA.

* ObopyaBaHe 3a METOAMTE 3a MOUMCTBAHE: YeTKa C MEKM KOCMW?, YNTpasByKoB ypemn*”,
Kbpra, KOATO He Mycka BfakHa, ankaneH aetepreHT ¢ pH >10 — Heabpa3wBeH, cnabo
neHoobpasysatul’.

lIl: "louyncTBaHe

* 33 MOYMCTBAHETO MOXKe Aa NPUNOXNTE PbYEH MM aBTOMAaTU3NPaH METOA.

CTbMKKM Ha pbYHa 06paboTKa:

1. [oproteBeTe ankaneH AETEPreHT CbINacHO MPEMNopPbKUTE Ha MNPOU3BOAUTENSA C
V3MOsI3BaHe Ha Tom/a YeliMsaHa Boda'.

2. TloToneTe M3UAN0 WMHCTPYMEHTUTE B ankanHWA JeTepreHTeH pasTBop M M1 ocCTaBeTe
HAKMCHATY TPU MUHYTH.

3. Cﬂeﬂ, KaTO Ca KUCHaln TpW MUHYTW, yeTKaunTe NHCTPYMEHTUTE C MEKaTa 4€TKa B
NPOObITKEHME Ha €[]HAa MHYTQ, 3a Aad OTCTPAHNTE BCUYKW MOJIEMHAIN 3aMbPCABAHNA.

4, 3BageTe NHCTPYMEHTUTE OT AETEPreHTHNA PA3TBOP U ' U3MNJ1akHETe Mo TOrJia Te4allla
YyelwmMAHa BO}J,a] B Npoab/IKeHNe Ha TPV MUHYTW.

5. TlpuroTBeTe anKkanHWs Pa3TBOP CbMIACHO WMHCTPYKUMUTE Ha MPOU3BOAMTENSA, KaTo
¥3Mnon3BaTe ToNMa YelmMaHa Bofa' B YNTPa3ByKOBMA ypes.

6. [oTonete MHCTPYMEHTUTE B YITPa3BYKOBUA Ypea 1 06paboTBalTe C ynTpassyk 15 MUHYTH.

7. BaxHo: AKo obpaboTBaTe MHOrO MHCTPYMEHTM, MPOBEPETe Te [a He Ca AOMPeHU Mo
Bpeme Ha 06paboTKa C yNnTpasByK.

8. VI3BapgeTe MHCTPYMEHTUTE OT YNTPa3BYKOBVA ypes Cnef COHMKaumATa.



9.  M3nnakHeTe WHCTPymeHTUTe C obpaTHa ocmosa (RO) unu pelioHusvpaHa soga (D)
efHa MUHYTa.

10. HOLLC)/LLIETG NHCTPYMEHTUTE C KbPrMa, KOATO HE MyCKa BJliakHa W1 Ciell TOBa orneuaVlTe
BM3Ya/THO NHCTPYMEHTUTE 3a OCTaHall 3aMbpPCABaHKA. AKO 1Ma, MOBTOpPETE Nnpoueca.

CTbnKM Ha aBTOMaTN3NPaHO NMOYNCTBAHE!

1. M3annakHeTe VHCTPyMEeHTWTe noa Tomia Teyalla BOAa OT 4YeliMaTta' [oKaTo M3uesHaTt
BCUUKW BUAVIMYM Clefin OT 3aMbpCABaHE.

2. |—|pl/l N3MMBAHETO MOXKeE [ia MOoJ3BaTe YeTka C MeK KOCMU 1T CNPWHLOBKaA.

3. lNMocTaBeTe WHCTPyMEHTa B MalvHaTa 3a M3MMBaHe W [Ae3nHdeKLMpaHe CbriacHo

J10/yNOCOYeHMTe NapameTpu:

MuHuManHn napameTpu 3a UKD/ B MalliHa 3a N3MBaHe N AEBIIIHqDEKI.II/IpaHe

3a cTpaHu n3BbH EC

daza Bpeme Ha Bona Temneparypa neTepreHT
peLnpKynaLms
(MUHYTW)
[NpenBa- 2:00 CTyneHa 65,5°C (150°F) HAMA
PUTENHO yelwmaHa Boga
N3MrBaHe
MN3MUBAHE 2:00 65,5°C (150°F) AnkaneH
feTepreHT
M3MnakBaHe 1:00 65,5°C (150°F) HAMa
3a TepMasnHa ae3nHGeKUmua Mons BUKTe CTbka IV
n3CyllaBaHe 15:00 90°C (194°F) HAMA

4. lNopcylweTe MHCTPYMEHTUTE C MeKa Kbpra, KOATO He MyCKa BaKHa 1 Clefl TOBa pasrnefanTe

BM3Ya/THO MHCTPYMEHTUTE 3a OCTaHaJI 3aMbpPCABAHWIA. AKO VM3, MOBTOPETE Npoueca.



IV: NeavHdbekumn

° 3a )163|/|Hd>eKu|/|paHe MOXe [a M3MOoJiI3BaTe XMNYeCKWN U TEPMNYEH METOL.

CTBNKM Ha XuMnYecka obpaboTka:

1.

7.

O6opyasaHe: CnpuHuoBkn 10 ml, Kbpna, KoATO He nycka BnakHa, Cidex® 2.4%
rnyTapanaexua® n tectosu ctpunose Cidex 27,

. |—|pI/II'OTB€T€ ﬂ€3I/IHC|)€KTaHTa, cbbnofaBankm NHCTPYKUMNTE Ha npowunssoantTena cC

MN3MON3BaHe Ha TeCTOBW CTPUMOBE 3a onpejenaHe Ha KOHUeHTpaunATa.

. MoToneTe M3UANO MHCTPyMeHTUTe B fAe3nHbekTaHTa 60 MUHYTK Ha TemnepaTypa 25°C

+ 2°C (77°F £ 3,6°F).

OTCTpaHeTe BCVYKKM Bb3OyLWHW Mexyp4eTa OT MOBbPXHOCTTa Ha WHCTPYMeEHTUTe C
MN3MON3BaHE Ha Kbpra, KOATO He MYyCKa BJlakHa U CMPUHLOBKA.

. Cnep 60 MUHYTWM M3BajeTe WHCTPYMEHTUTE OT [e3nHGeKuMpalma pasteBop W w1

nocTtaseTe BbB BOAHa H6aHa ¢ D.

[loToneTe MHCTPYMEHTNTE BbB BaHa C AeMOHM3MpaHa Boda 3a 30 MUHYTW, M3MON3BanTe
cnpuHuoBka 10 mL (0,3 0z), 3a aa Bkapate noa HanAaraHe 10 mL (0,3 0z.) nenoHnsnpaHa
BOMa B MpoLenuTe 1 xneboseTe WecT NocnenoBaTeHu mbTu.

HOBTOpeTe CTbrKa 5 olle BefJHbX C BaHa C HOBa ,D,€l7IOHI/I3I/IpaHa BOAa.

CTBMKKM Ha TepMUYHa 06paboTKa:

1.

ObopynsaHe: MalivHa 3a M3mmBaHe v Ae3nHdbekumpane®?

2. TepMmnyHaTa Ae3nHbeKLmMa Moxe [ja Ce MpaBv CaMO MPW aBTOMAaTK3MPaHO MOYNCTBAHE,

3.

KaTo CTblMKaTa no ,£l€3l/IHC])€KLI,I/IpaH€ e el 13ryiakBaHeTo 1 npean n3CcyllaBaHeTOo.

3a dBTOMaTU3MPaHO NMNOYNCTBaHe Cra3BaunTe cnegHuTe napameTpn:

daza MuvHUManHa Temnepatypa Ha Bofata | MMHMMAnHo BpemMe Ha peLmpKyiaumna

TepMmyHa 90°C (194°F) 05:00 MUHYTH

4.

BAXKHO: Cnen noyncTBaHeTo 1 Ae3MHEKUMPAHEeTO 13Mon3BanTe noaxoaalla OnakoBKa
cbrnacHo I1SO 11607-1: 2019, ako e HeobXxoAUMO, NMpean CTepunM3aLna.

V: Crepunmzauma

ObopyngaHe: CtepunuzaTtop ¢ npeasakyym'’, rpasutaLmoHeH ctepunmzatop'’, CSR onakoska 3a
yBMBaHe'?, camo3aneyaTsaliy ce navkose'> '



CTbnku:

YBumnTe NHCTPYMEHTUTE C [1BOVIHa 3aLLTHa OMakoBKa (MIMKOBE UK OMakoBKa 3a cTepun3saumng,
KaTo Ce M3MoN3Ba TeXHWUKAaTa Ha Noc/1eoBaTeNHO CrbBaHe) U npunoxete ciegHnTe NapamMmeTpu
(B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE )/KaSaHI/lFI)Z

MapameTpu Ha LUMKba Ha cTepuansatopa 3a crpaHu ot EC

Bug crepunmsauma Temnepatypa NPOOB/KUTENHOCT | M3CYyLIaBaHe
[NpensaputeneH Bakyym 134°C (273°F) 3 MUHYTU 30 MUHYTH
134°C (273°F) 18 MUHYTK 30 MUHYTH

MapameTpu Ha LMKBNA HA CTepuUnnu3aTopa 3a CTpaHu u3BbH EC

Bug ctepunmsauma Temnepatypa NPOOB/MKUTENHOCT | M3CYyLIaBaHe

[NpensapuTteneH Bakyym 132°C (270°F) 4 MUHYTN 30 MUHYTH
134°C (273°F) 3 MUHYTW 30 MUHYTH
134°C (273°F) 18 MURHYTN 30 MUHYTH

ABTOKNaBHa 134°C (273°F) 15 MUHYTK 30 MUHYTH

BAXHO: Korato crepunvsnpaTte MHOMO WHCTPYMEHTW, MPOBEpeTe fa He Ce NpeBullaBa
MaKCMManHOTO HaToOBapBaHe Ha CTepum3atopa.

[MPOBEPKA M MOAAPHMKA

* [lpoBepeTe BHUMATENHO BCEKM MHCTPYMEHT, 3a a Ce YBEpWTe, Ye Ca OTCTPAHEHUN BCUUKY
BUOMMY 3aMbPCABaHNA. AKO He Ca, MOBTOpeTe NpoLiefypaTta Ha NouncTBaHe / ae3nHdeKUns.

* [NpoBepeTe BU3YaNHO BCUYKM MHCTRYMEHTU 1 ako 3abenexiTe Helllo OT 10yn30poeHnTe, He
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KaKTO e HeobXxoAMMO, MV 13BafeTe OT ynotpeba 1 ce cebpxeTe ¢ Advanced Bionics.



MPEMOPBKA 3A CbXPAHEHWE

[Mpeon crepunvsaumaTa M3Non3sanTe MOLAXOAALA OMakoBKa CbrMAcHO M3WCKBaHMATA Ha
ISO 11607-1: 2019.

MpenopbyBa ce fja CNa3BaTe NpoLieca Ha CbXPaHeHVe, yCTaHOBEH 3a BBTPELWHM Lienn.

fopHUTE MHCTPYKUMK Ca NoTBbpAeHM oT Advanced Bionics 3a 06paboTBaHeTo Ha 13aennaTa 3a
MHOFOKpaTHa ynotpeba. OTrOBOPHOCT Ha NNLIETO, KOETO M3BbPLBa 06paboTkaTa, e Aa Ccneasa
CTaHAAPTUTE, U3NCKBAHMATA 3a Ka4eCTBO OTHOCHO 0OOPYABAHETO, MaTEPUAnMITe 1 NepcoHana B
obekTa. ToBa M31MCKBa PeOBEH KOHTPOM Ha npoLeca.

ChblIO TaKa, BCAKO OTKNOHEHWe OT MHCTPYKUMUTE MOXe fa Ce OTpa3n Ha edeKTMBHOCTTA Ha
npoleaypata v Aa [oBefe A0 HexenaHu nocneamum. V3MckBaHuATa 3a pasnuuHuTe CTpaHu
MOraT [la Ce pa3fnuasat OT ON1caHWA TyK MpoLiec U Cblio TPAOBa fa ce B3eMaT Nof BHYMaHMe.
Tesu MHCTPYKUMKM ca cbobpazeHn cbe cTanaaptute EN ISO 17664:2021, EN ISO 15883 -1: 2009,
ENISO 11607-1: 2019 1 ANSI/AAMI ST79: 2017. TonemuTe CTepunmn3aTopm C Napa Ha Npouecopa
TpAbBa Ja MMaT NodaBaHa BOAa, CbOTBETCTBalla Ha EN 285:2015. Cna3BaHeTo OT CTpaHa Ha
noTpebuTens e n3ncKaaHe.

3a BanuaupaHe Ha NpoLeanTe Ca M3MOoNA3BaHW CefH1Te MaTepuani:

1. WHTepBanu Ha TemnepaTypaTa Ha BofaTa, M3Mon3BaHa 3a BanuauMpaHe: Tornna BoAa
(27.1°C = 31.4°C) v cTyneHa Boga (21.0°C - 27.0°C).

Mogen M-16 yeTka C MEKK KOCMMU.

Mogpen Bransonic® CPXH ynTpa3BykoBa BaHa.

Mopen Branson® M8800 ynTpa3ByKoBa BaHa.

[eTepreHt Neodisher Mediclean Forte (koHueHTpauna 1/4 oz./g (2 mL/L).
Cidex® 2.4% rnyTapanaexms,.

Cidex® 2.4 TecToBM CTPUMOBE.

Mopen SD880 Reliance Vision™ egHoKamepHa MallliiHa 3a M3MKMBaHe/fe3nHdeKumpaHe.

N e

Mogen Belimed WD290 mMallnHa 3a n3mmnBaHe 1 ge3nHdekmpaHe.

10.  Mogpgen Steris Amsco Lab 250 cTepnnn3zatop ¢ NpeaBaKyym.

11. Mogen Steris Amsco Lab 250 rpaButaumoHeH CTepunmsaTop.

12. Mogen 4040 Cardinal Health Convertors BioShield Regular, CSR onakoska.
13. Mopen 92308 Cardinal Health camo3aneyatsall ce navk.

14, Mogen 92510 Cardinal Health camo3aneuaTsaly ce nnuk.



HanuuHum onuun 3a npoayKTa N HOMepa Ha mogenu

KomnnekTsT MHCTpYMeHTH 3a enekTpoa HiFocus™ Mid-Scala, ypef 3a 3mepBaHe Ha KoxeocToma
HiFocus™ Mid-Scala n knewwn HiFocus™ Mid-Scala ca cbBMeCcTUMKU CbC CllegHUTEe TUMOBE
mmnnaHT ot Advanced Bionics:

Enektpon HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala (CI-1600-04)
Enektpog HiRes™ Ultra 3D Cl HiFocus™ Mid-Scala (Cl-1601-04)
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NAVODILA ZA UPORABO C€
KirurSka orodja za ponovno uporabo 0123

HiFocus™ Mid-Scala 2022
Za vec¢ informacij se obrnite na:

sl Advanced Bionics LLC Advanced Bionics GmbH
28515 Westinghouse Place Feodor-Lynen-Strasse 35
Valencia, CA 91355, USA D-30625 Hannover
Tel.: + 1 661-362-1400 Tel.. +49 511 5248 7522

www.advancedbionics.com
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Tabela simbolov

SIMBOL POJASNILO

c € Znak skladnosti Evropske skupnosti. Dovoljena uporaba oznake
0123 CE od leta 2022.

Datum proizvodnje

Proizvajalec

Stevilka modela

Stevilka serije

Evropski pooblas&eni predstavnik

S

Enotni identifikator pripomocka

=
=

Medicinski pripomo&ek

Rok uporabnosti

Primeren razpon temperature za prevoz in shranjevanje

Glejte navodila za uporabo

Previdnostni ukrep (za ve¢ informacij si oglejte poglavje
»Previdnostni ukrepi in opozorila«)

Ni varno za MR

® P> 9 =1 B

Namen in obseg navodil za uporabo

Ta navodila za uporabo so namenjena za pomoc strokovnjakom za sluSne aparate s
polzevim vsadkom, ki so usposobljeni za vsajanje polzevih vsadkov, za razumevanje
uporabe in nege kompleta kirurskih orodij za ponovno uporabo HiFocus™ Mid-Scala.
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Opis naprave

Komplet instrumentov za elektrodo HiFocus™ Mid-Scala (CI-4508) je kirurski komplet,
ki vsebuje dva kompleta orodij za ponovno uporabo in merilnikov za vstavljanje
elektrode HiFocus Mid-Scala: Dva (2) identi¢na merilnika kohleostome (CI-4347) in
(2) in dvoje identi¢nih kleS¢ za elektrodo (Cl-4254).

Merilnik kohleostome HiFocus™ Mid-Scala (CIl-4347) nesterilen merilnik za ponovno
uporabo, oznacen kot »0,8 mm«, ki ga je mogocCe uporabiti za preverjanje najmanjSe
priporo¢ene velikosti kohleostome ali okroglega okenca. Orodja je treba pred uporabo
sterilizirati.

Kles€¢e HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) so nesterilno orodje, ki se lahko uporablja
za stabiliziranje elektrode med in/ali po vstavitvi ali za potiskanje mreze med
prostoro¢nim vstavljanjem. Orodja je treba pred uporabo sterilizirati.

Predvideni namen

Komplet instrumentov za elektrodo HiFocus™ Mid-Scala (CI-4508) je namenjen za
zagotavljanje orodij in merilnikov, potrebnih za pomoC pri vstavljanju elektrode
HiFocus Mid-Scala.

Merilnik kohleostome HiFocus™ Mid-Scala (CI-4347) je namenjen preverjanju najmanjse
priporoCene velikosti kohleostome.

Kles¢e HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) so namenjene stabiliziranju elektrode med in/
ali po sledeci vstavitvi.

Obe orodji prideta v stik s tkivom in sta narejeni iz nerjavnega jekla 304.

Ciljna populacija/populacija bolnikov

Cilina populacija za komplet instrumentov za elektrodo HiFocus™ Mid-Scala,
merilnik kohleostome HiFocus™ Mid-Scala in kle§¢e HiFocus™ Mid-Scala so
kandidati in uporabniki polzevih vsadkov.

Predvideni uporabniki

Predvideni uporabniki kompleta instrumentov za elektrodo HiFocus™ Mid-Scala,
merilnika kohleostome HiFocus™ Mid-Scala in kle§¢ HiFocus™ Mid-Scala so kirurgi
ORL, ki so usposobljeni za vsajanje polzevih vsadkov.
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Informacije za uporabo in zahtevano usposabljanje

Vsem kirurgom ORL sta pred implantacijo zagotovljena priro¢nik za kirurga in
videoposnetek, ki opisuje kirurSki postopek in vstavljanje elektrode. Kirurgi ORL
morajo biti dobro usposobljeni za operacijo mastoidne kosti in pristop do okroglega
okenca prek obraznega recesusa. Podjetje Advanced Bionics izvaja redne teCaje
usposabljanja za priporo¢eni kirurski postopek vsaditve vsadkov HiRes™ Ultra in
HiRes™ Ultra 3D. Kirurgi ORL, ki vsadek vsajajo odraslim in/ali pediatri¢nim bolnikom,
se morajo pred vsaditvijo udeleziti usposabljanja. Kirurgi ORL morajo delati s
strokovnjakom za avdiologijo, ki je popolnoma usposobljen za pravilno nameScanje
in prilagoditev sistema. Brez ustreznega usposabljanja se poveca pojavnost kirurskinh
in zdravstvenih zapletov.

Okolje za predvideno uporabo

Okolja za predvideno uporabo kompleta instrumentov za elektrodo HiFocus™ Mid-Scala,
merilnika kohleostome HiFocus™ Mid-Scala in kle§¢ HiFocus™ Mid-Scala sterilne
operacijske sobe.

Indikacije za uporabo

Komplet instrumentov za elektrodo HiFocus™ Mid-Scala, merilnik kohleostome
HiFocus™ Mid-Scala in kleS¢e HiFocus™ Mid-Scala so kirurS8ka orodja, ki se
uporabljajo za pomo¢ pri postopku vstavljanja elektrode Mid-Scala med vsajanjem
sistema HiResolution Bionic Ear.

Omejitve in kontraindikacije

Ker so komplet instrumentov za elektrodo HiFocus™ Mid-Scala, merilnik kohleostome
HiFocus™ Mid-Scala in kle§¢e HiFocus™ Mid-Scala kirurska orodja, ki se uporabljajo za
vsajanje sistema HiResolution Bionic Ear, veljajo naslednje kontraindikacije, navedene
za sistem HiResolution Bionic Ear: Gluhost zaradi lezij sluSnega Zivca ali osrednje
slusne poti; osifikacija polza, ki prepre€uje vstavitev elektrode; odsotnost razvoja polza;
perforacije napetega dela bobni¢a, povezane s ponavljajocimi se vnetji srednjega usesa.
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Previdnostni ukrepi, svarila in opozorila

Pri uporabnikih sistema in drugih polzevih vsadkov, Se posebej pri otrocih, mlajsih od
5 let, so porocCali 0 bakterijskem meningitisu. Vzroka meningitisa v teh primerih niso
ugotovili. Majhen odstotek gluhih bolnikov ima lahko prirojene nenormalnosti polza
(srednjega usesa), zaradi katerih so nagnjeni k meningitisu tudi pred vsaditvijo. Pri
bolnikih, ki zaradi meningitisa oglusijo, je v primerjavi s sploSno populacijo povecano
tudi tveganje za naslednje epizode meningitisa. Drugi dejavniki za nagnjenost
so lahko Se mladost (< 5 let), vnetje srednjega usesa, imunska pomanjkljivost ali
kirurgka tehnika. Ce so pri bolnikih prisotne bakterijske bolezni, lahko polzev vsadek,
ker je tujek, deluje kot gojis€e okuzbe.

Ceprav je stopnja pojavnosti nizka, se zdi, da je vija od starosti prilagojene stopnje
pri splodni populaciji. Zdi se, da je visja tudi stopnja umrljivosti zaradi meningitisa. Za
ugotavljanje, ali sta stopnja pojavnosti in umrljivosti dejansko drugacni od splosne
populacije, ali pri populaciji s polzevim vsadkom obstajajo posebni dejavniki tveganja
in ali razlicni modeli polzevih vsadkov predstavljajo razlicna tveganja ni na voljo
zadostnih epidemioloskih podatkov.

Odrasli in starsi otrok, ki razmi$ljajo o polzevem vsadku ali ki so ga prejeli, morajo
biti obvesceni o tveganju meningitisa. Obvesceni morajo biti tudi o razpoloZljivosti
cepiv, za katere je dokazano, da v sploSni populaciji znatno zmanj$ajo pojavnost
meningitisa kot posledice organizmov, ki obi¢ajno povzro€ajo bakterijski meningitis
(Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus). Nacionalni
zdravstveni organi pogosto objavljajo posodobljene informacije o varnosti in
koristnosti doloCenih cepiv ter priporocCila, ki odrazajo krajevne in regionalne
razmere. Zdravniki in bolniki naj se za te informacije obrnejo na pristojne organe. S
temi cepivi lahko cepijo pediatri, zdravniki na primarni stopnji/druzinski zdravniki ter
specialisti za nalezljive bolezni.

Odraslim in starSem otrok, ki so prejeli polzeve vsadke, je treba svetovati o simptomih
meningitisa, nujnosti takojsnje zdravniske pomoci, Ce se ti simptomi pojavijo, in potrebi po
obvescanju leceCih zdravnikov o prisotnosti polzevega vsadka ter moznosti za poveano
tveganje meningitisa, povezano z vsadkom. Svetovati jim je treba, naj pois¢ejo zdravnisko
pomoc tudi ob prvih znakih vnetja srednjega usesa.

Elektrokirurgija: Elektrokirurski instrumenti in instrumenti za radiofrekvenc¢no ablacijo
lahko povzro&ajo napetosti zaradi radijskih frekvenc, katerih amplituda je toliksna, da
lahko pride do neposrednega spoja konice za kavterizacijo in elektrode. Indukcijski
tokovi lahko poskodujejo tkivo polza ali trajno poskodujejo vsadek. Pred namestitvijo
vsadka v bolnika poskrbite za prekinitev elektrokirurgije.
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Mozni nezeleni u€inki
Pojavijo se lahko tudi naslednja tveganja, povezana s polzevim vsadkom in operacijo
usesa:

e Pri operiranih bolnikih se pojavljajo obi¢ajna tveganja zaradi operacije in splosne
anestezije.

* Pri vecji operaciji uSesa lahko pride do otrplosti, zatekanja ali neugodja, poveza-
nega z uSesom, motenj okusa ali ravnotezja ali bolec¢in v vratu. Ce pride do tega,
gre ponavadi za za¢asno stanje, ki mine v nekaj tednih od operacije.

¢ \/ redkih primerih pa polzev vsadek lahko povzrocCi iztekanje tekoCine v srednjem
uSesu, kar lahko privede do meningitisa.

* Med operacijo obstaja redka moznost poSkodbe obraznega zivca, ki lahko
privede do zaCasne ali trajne oslabitve ali popolne paralize na isti strani obraza,
kot je stran, na kateri je vsadek.

¢ Med operacijo obstaja redka moznost pojava iztekanja likvorja ali perilimfe.

e Zaradi operacije lahko pride do omotice, tinitusa ali vrtoglavice. Ce pride do tega,
gre ponavadi za zaCasno stanje, ki s€asoma mine.

e Obstaja moznost premika elektrode ali naprave zaradi neustrezne vsaditve, kar
zahteva dodatno medicinsko zdravljenje ali odstranitev notranje naprave, da se
odpravi morebitne posledi¢ne poskodbe.

Uporabniki kompleta instrumentov za elektrodo HiFocus™ Mid-Scala, merilnika
kohleostome HiFocus™ Mid-Scala in kles¢ HiFocus™ Mid-Scala morajo porocati o
kakrsnem koli resnem incidentu svojemu pristojnemu organu in podjetju Advanced
Bionics.

® Informacije glede varnosti pri slikanju z magnetno resonanco (MR)

Sestavni deli kompleta instrumentov za elektrodo HiFocus™ Mid-Scala, merilnika
kohleostome HiFocus™ Mid-Scala in kle§¢ HiFocus™ Mid-Scala niso varni za MR.
Vstavljanje elektrode HiFocus™ Mid-Scala je kontraindicirano v okolju MR.

Odlaganje in nevarni materiali

Komplet instrumentov za elektrodo HiFocus™ Mid-Scala, merilnik kohleostome
HiFocus™ Mid-Scala in kle§¢e HiFocus™ Mid-Scala in pripomoc¢ke odlozite med
odpadke v skladu z veljavnimi drzavnimi in krajevnimi predpisi za odlaganje
bioloSko nevarnih materialov.
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Pricakovana zivljenjska doba

Pricakovana zivljenjska doba kompleta instrumentov za elektrodo HiFocus™ Mid-Scala
ne sme preseci vec kot 20 ciklov ponovne obdelave. Ob uporabi cikla predvakuumske
sterilizacije na 134 °C (273 °F) za 18 minut je priCakovana Zivljenjska doba najvec¢
3 cikle ponovne obdelave.

Pricakovana zivljenjska doba kompleta merilnika kohleostome HiFocus™ Mid-Scala ne
sme presecCi ve¢ kot 20 ciklov ponovne obdelave. Ob uporabi cikla predvakuumske
sterilizacije na 134 °C (273 °F) za 18 minut je pricakovana zivljenjska doba najvec
3 cikle ponovne obdelave.

Pri¢akovana Zivljenjska doba kle$¢ HiFocus™ Mid-Scala ne sme preseci ve¢ kot 20 ciklov
ponovne obdelave. Ob uporabi cikla predvakuumske sterilizacije na 134 °C (273 °F) za
18 minut je priCakovana zivljenjska doba najveC 3 cikle ponovne obdelave.

Kliniéne koristi

Predvidena klinina korist kompleta instrumentov za elektrodo HiFocus™ Mid-Scala,
merilnika kohleostome HiFocus™ Mid-Scala in kle§¢ HiFocus™ Mid-Scala kot del sistema
HiResolution Bionic Ear je pomo¢ pri vstavljanju elektrode Mid-Scala.
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Povzetek varnostne in kliniche ucinkovitosti

Povzetek varnostne in klinicne ucinkovitosti (SSCP) je na voljo v evropski zbirki
podatkov o medicinskih pripomockih (Eudamed), kjer je povezan z osnovnim UDI-DI:

Cl-4508 — Komplet instrumentov za elektrodo HiFocus™ Mid-Scala
e 08400944C14508Y5

Cl-4347 — Merilnik kohleostome HiFocus™ Mid-Scala
® 08400944CI142347TF

Cl-4254 — Kle$¢e HiFocus™ Mid-Scala
e 08400944Cl14254XV

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Uporabniki kompleta instrumentov za elektrodo HiFocus™ Mid-Scala, merilnika kohleostome
HiFocus™ Mid-Scala in kle§¢ HiFocus™ Mid-Scala v Evropski uniji morajo porocati o
kakrsnem koli resnem incidentu svojemu pristojnemu organu in podjetju Advanced Bionics.

Navodila za uporabo

Komplet instrumentov za elektrodo HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4508) vsebuje naslednja
orodja in merilnike za vstavljanje elektrode HiFocus™ Mid-Scala:

¢ Dva (2) merilnika kohleostome (CI-4347), (oznacena »0,8 mm«)

e Dvoje (2) kleS¢ za elektrodo (Cl-4254)

Merilnik kohleostome se lahko uporablja za potrjevanje najmanjSe priporocene
velikosti kohleostome ali okroglega okenca.

Kles€e se lahko uporabljajo za stabiliziranje elektrode med in/ali po vstavitvi ali
za potiskanje mreze med prostorocnim vstavljanjem. Kles€e lahko pomagajo pri
preprecevanju upogibanja/premikanja elektrode.
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Nega, ¢is€enje in vzdrzevanje
Opozorila in previdnostni ukrepi

¢ \/sa orodja so dobavljena nesterilizirana, zato jih je treba pred uporabo ocistiti,
razkuziti in sterilizirati.

e Sterilizacija je vedno zahtevana, ne glede na to, kateri od korakov nacina
razkuzevanja je uporabljen.

e Pri rokovanju s kontaminiranimi ali potencialno kontaminiranimi materiali, napravami,
opremo in Cistilnimi sredstvi ali pri delu z njimi je treba nositi osebno zas¢itno opremo.

e Za prepreCevanje poskodb orodja temperature procesa ne smejo presegati
145 °C (293 °F).

e Ne uporabljajte mo¢nih kemikalij, kot so klor, kavsti¢na soda in organske ali solne
kisline ali topila (kot je aceton), saj lahko orodja poskodujejo.

e UpoStevati morate priporoc¢ila proizvajalca zadevnega Cistilnega/razkuzevalnega
sredstva, uporabljenega v doloCenem primeru.

Vv v

e Toplotno razkuzevanie je dovoljeno izvesti le v povezavi z avtomatiziranim ¢isCenjem,
pri Cemer mora biti korak razkuzevanja izveden po splakovanju in pred susenjem.

Smernice za ponovno obdelavo

Ponovna obdelava orodij je razdeljena na pet korakov: zaCetna obdelava na kraju
uporabe, priprava pred CiS€enjem, CiSCenje, razkuzevanje, sterilizacija. Pred vsako
ponovno uporabo poskrbite, da boste izvedli pet stopenj, opisanih v teh smernicah
za ponovno obdelavo.

|: ZaCetna obdelava na kraju uporabe

e Na kraju uporabe in po uporabi potopite orodja v vodo; to bo preprecilo, da bi na
orodjih prislo do zasusitve.

¢ Orodja je priporocljivo ponovno obdelati ¢im prej po uporabi.
II: Priprava pred CiSCenjem

e Splakujte orodja s toplo teko¢o vodo iz pipe!, dokler z njih ni odstranjena vidna
umazanija.

* Oprema za nacine CiSCenja: Copi¢ z mehkimi $€etinami?, ultrazvotna enota®*,
krpa brez kosmov, alkalni detergent s pH > 10 — neabraziven, malo penec®.
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I1I: Cigcenje

» Cistiti je mogoce ro¢no ali samodejno.

Koraki ro&ne obdelave:

1.
2.

10.

Pripravite alkalni detergent s toplo vodo iz pipe po priporocilih proizvajalca’.

Orodja v celoti potopite v raztopino alkalnega detergenta in jih namakajte tri
minute.

Po treh minutah namakanija jih zdrgnite s Copi¢em iz mehkih §Cetin, da odstranite
morebitne delce ali umazanijo.

Orodja vzemite iz raztopine detergenta in jih tri minute splakujte pod teko¢o
toplo vodo iz pipe’.

Pripravite alkalni detergent s toplo vodo iz pipe po priporocilih proizvajalca’ v
ultrazvoCni enati.

Orodja v celoti potopite v ultrazvocno enoto in jih namakajte v ultrazvocni
kopeli 15 minut.

Pomembno: Ce ponovno obdelujete ved orodij, poskrbite, da se med namakanjem
v ultrazvocni kopeli ne bodo dotikala.

Po koncu ultrazvocne kopeli odstranite orodja iz ultrazvocne enote.

Eno minuto splakujte orodja z vodo, filtrirano z reverzno osmozo (RO), ali z
deionizirano (DI) vodo.

Orodja osusite s krpo brez kosmov, nato pa jih preglejte, e je na njih vidna

kak$na umazanija. Ce je, postopek &i§&enja ponovite.

Koraki samodejne obdelave:

1. Splakujte orodja s toplo teko¢o vodo iz pipe!, dokler ni ve¢ vidne umazanije.

2. Pri splakovanju si lahko pomagate s Copi¢em iz mehkih S¢etin ali brizgo.

3. Postavite orodje v napravo za pranje — razkuzevanje v skladu z naslednjimi
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Najmanjsi parametri za cikel naprave za pranje — razkuzevanje za drzave zunaj

Evropske unije

Faza Cas ponovnega |Voda Temperatura Detergent
krozenja (minute)
Predpranje 02:00 Hladna voda |65,5 °C (150 °F) |Brez
iz pipe
Pranje 02:00 65,5 °C (150 °F) |Alkalni
detergent
Splakovanje |01:00 65,5 °C (150 °F) |Brez

Za toplotno razkuzevanje si oglejte korak IV.

Susenje 15:00 90 °C (194 °F) |Brez

4.

Orodja osusite s krpo brez kosmov, nato pa jih preglejte, e je na njih vidna

kak&na umazanija. Ce je, postopek &ig&enja ponovite.

IV: Razkuzevanje

e Razkuzevati je mogoCe kemiCno ali toplotno.

Koraki kemi¢ne obdelave:

1.

Oprema: 10-ml brizge, krpa brez kosmov, Cidex® z 2,4-odstotnim glutaraldehi-
domé® in testni trakovi Cidex 27.

. S testnimi trakovi za doloCanje koncentracije pripravite razkuzilo po priporocilih

proizvajalca.
Orodja v celoti potopite v razkuzilo za 60 minut pri 25 °C + 2 °C (77 °F + 3,6 °F).

. S krpo brez kosmov ali brizgo odstranite vse zratne mehurCke s povrSine

orodij.

. Po 60 minutah odstranite orodja iz raztopine razkuzila in postavite v kopel z

deionizirano vodo.

. Potopite orodja v kopel z deionizirano vodo za 30 minut; z 10-ml (0,3 0z.)

brizgo skupno Sestkrat vbrizgajte 10 ml (0,3 0z.) deionizirane vode v razpoke
in Zlebove.

. S svezo kopeljo z deionizirano vodo Se enkrat ponovite 5. korak obdelave.
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Koraki toplotne obdelave:
1. Oprema: naprava za pranje — razkuzevanje®®

2. Toplotno razkuzevanje je dovoljeno izvesti le v povezavi z avtomatiziranim

CiSCenjem, pri Cemer mora biti korak razkuzevanja izveden po splakovanju in
pred susenjem.

Vv v

3. Za avtomatizirano CiSCenje uporabite naslednje parametre:

Faza NajmanjSa temperatura vode NajkrajSi ¢as ponovnega
krozenja
Toplotno 90 °C (194 °F) 5:00 minut

4. POMEMBNO: Ce je primerno, po &i&&enju in razkuZzevanju pred sterilizacijo
uporabite ustrezno embalazo, skladno s standardom ISO 11607-1: 2019.

V: Sterilizacija

Oprema: Sterilizator s predvakuumiranjem?, sterilizator z izpodrivom s teznostjo™,
ovoj CSR™, samotesnilne vreCke' ™

Koraki obdelave:

S tehniko zaporednega ovijanja ovojnice ovijte orodja v dvojno pregrado (vrecke ali
sterilizacijski ovoj) in uporabite naslednje parametre (v skladu z lokalnimi smernicami):

Parametri cikla sterilizatorja za drzave v Evropski uniji

Vrsta sterilizatorja Temperatura Cas mirovanja |Sugenje
Predvakuum 134 °C (273 °F) 3 minut 30 minut
134 °C (273 °F) 18 minut 30 minut

Parametri cikla sterilizatorja za drzave izven Evropske unije

Vrsta sterilizatorja Temperatura Cas mirovanja |Susenje

Predvakuum 132 °C (270 °F 4 minut 30 minut

273 °F 18 minut 30 minut

( )

134 °C (273 °F) |3 minut 30 minut
( )
( )

|zpodriv s teznostjo 134 °C (273 °F 15 minut 30 minut
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POMEMBNO: Pri sterilizaciji ve¢ orodij poskrbite, da ne presezete najvecje obremenitve
sterilizatorja.

PREGLED IN VZDRZEVANJE
e Da bo vse vidno onesnazenje zagotovo odstranjeno, natan¢no preglejte vsako

orodje. Ce opazite onesnazenje, ponovite postopek &ig&enja/razkuzevania.

e Preglejte orodje ali orodja; e opazite kar koli od naslednjega, ga ali jih zavrzite
in se obrnite na podjetje Advanced Bionics, saj je njegovo ali njihovo delovanje
lahko ogrozeno:

o fja,

o razbarvanje,

o luknjice ali razpoke,
o necitljive oznake.

* Preverite delovanje orodja ali orodij, tako da jih pregledate. Ce ugotovite, da ne
delujejo, jih zavrzite in stopite v stik s podjetiem Advanced Bionics.

PRIPOROCILA ZA SHRANJEVANJE

Ce je primerno, pred sterilizacijo uporabite ustrezno embalazo, skladno s standardom
ISO 11607-1: 2019.

Priporoceno je, da upostevate postopek shranjevanja, uveljavljen v ustanovi za
obdelavo.

Zgoraj navedena navodila je potrdilo podjetje Advanced Bionics kot takSna, s
katerimi je medicinsko napravo mogoce pripraviti za ponovno uporabo. Odgovornost
obdelovalca je zagotoviti, da so z obdelavo, kot je zares izvedena v skladu s
standardi, opremo, materialom in osebjem v ustanovi za obdelavo, dosezeni zeleni
rezultati. Pri tem je potrebno potrjevanje in rutinsko spremljanje postopka.

Podobno je treba pri vsakem odstopanju obdelovalca od predlozenih navodil
pravilno ovrednotiti, ali je u¢inkovito in ali ima morda Skodljive posledice. Dolo¢be
posameznih drzav lahko odstopajo od predstavljenega postopka in jih je med
ponovno obdelavo treba tudi upostevati. Ta vodi¢ je predlozen ob izpolnjevanju
standardov EN ISO 17664:2021, EN ISO 15883 -1: 2009, EN ISO 11607-1: 2019 in
ANSI/AAMI ST79: 2017. Veliki parni sterilizatorji procesorja morajo imeti napajalno
vodo, skladno s standardom EN 285:2015. Predpogoj priporo¢enega postopka je
skladnost navedenih standardov pri obdelovalcu.
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Za potrjevanje navedenih postopkov so bili uporabljeni naslednji materiali:

1.

© N o ok WD

9.

10.
11.
12.
13.
14.

Razponi temperature vode pri potrjevanju: topla voda (27,1-31,4 °C) in hladna
voda (21,0-27,0 °C).

Copi& z mehkimi §&etinami, model M-16.

Ultrazvo¢na kopel, model Bransonic® CPXH.

Ultrazvo¢na kopel, model Branson® M8800.

Detergent Neodisher Mediclean Forte (koncentracija 1/4 oz./g (2 ml/)).
Cidex® z 2,4-% glutaraldehidom.

Testni trakovi Cidex® 2.4.

Naprava za pranje — razkuzevanje z eno komoro, model SD880 Reliance
Vision™.,

Naprava za pranje — razkuzevanje, model Belimed WD290.
Sterilizator s predvakuumiranjem, model Steris Amsco Lab 250.
Sterilizator z izpodrivom s teznostjo, model Steris Amsco Lab 250.
Pretvorniki, ovoj CSR, model 4040 Cardinal Health BioShield Regular.
Samotesnilna vre¢ka, model 92308 Cardinal Health.

Samotesnilna vrec¢ka, model 92510 Cardinal Health.

Razpolozljive moznosti izdelkov in Stevilke modelov

Komplet instrumentov za elektrodo HiFocus™ Mid-Scala, merilnik kohleostome
HiFocus™ Mid-Scala in kle§¢e HiFocus™ Mid-Scala so zdruzljivi z naslednjimi tipi
vsadkov podjetja Advanced Bionics:

Elektroda HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala (Cl-1600-04)
Elektroda HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ Mid-Scala (Cl-1601-04)
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UPUTE ZA UPORABU c €
Kirurski instrumenti za viSekratnu uporabu HiFocus™ 0123
Mid-Scala 2022

Za vise informacija obratite se na sljede¢u adresu:

sl Advanced Bionics LLC Advanced Bionics GmbH
28515 Westinghouse Place Feodor-Lynen-Strasse 35
Valencia, CA 91355, USA D-30625 Hannover
Tel.: + 1 661-362-1400 Tel.: +49 511 5248 7522

www.advancedbionics.com
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Tablica simbola

SIMBOL POJASNJENJE

c € Oznaka sukladnosti Europske zajednice. Ovlatenje za postavljanje
0123 oznake CE u 2022.

Datum proizvodnje

Proizvodad

Broj modela

Broj serije

S

Ovlasteni europski zastupnik

Jedinstvena identifikacija proizvoda

=
=

Medicinski proizvod

Rok uporabe

Prikladan temperaturni raspon za transport i skladistenje

Pogledajte upute za uporabu

Oprez (za viSe informacija pogledajte poglavlje ,Mijere opreza i
upozorenja”)

Nije sigurno za primjenu tijekom MR snimanja

® P> 9 =1 B

Namjena i opseg uputa za uporabu

Ove upute za uporabu sastavljene su kako bi audiolozima koji se bave kohlearnim
implantatima i koji su osposoblieni za ugradnju kohlearnih implantata pomogli
razumjeti primjenu i odrzavanje kompleta kirurSkih instrumenata za viSekratnu
uporabu HiFocus™ Mid-Scala.

197



Opis uredaja

Komplet instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala (C1-4508) kirurski je komplet
koji sadrzava dva seta instrumenata za viSekratnu uporabu i mjerila za umetanje
elektrode HiFocus Mid-Scala: dva (2) identicna mijerila za kohleostomu (Cl-4347) i
dva (2) identi¢na rasljasta instrumenta za elektrodu (Cl-4254).

Mijerilo za kohleostomu HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4347) nesteriino je mijerilo za
viSekratnu uporabu s oznakom ,0,8 mm” koje se moze upotrebljavati za provjeru
minimalne preporucene veliCine kohleostome ili okruglog prozora. Navedeni se
instrumenti moraju sterilizirati prije uporabe.

Rasljasti instrument HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) nesterilni je instrument Koji
se moze upotrebljavati za stabiliziranje elektrode tijekom i/ili nakon umetanja ili
za uguravanje snopa tijekom umetanja prilikom primjene tehnike slobodne ruke.
Navedeni se instrumenti moraju sterilizirati prije uporabe.

Namjena

Komplet instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala (CI-4508) namijenjen je kako bi
pruzio instrumente i mjerila potrebne za pomo¢ prilikom umetanja elektrode HiFocus
Mid-Scala.

Mijerilo za kohleostomu HiFocus™ Mid-Scala (CIl-4347) namijenjeno je za provjeru
minimalne preporuCene veliCine kohleostome.

Rasljasti instrument HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) namijenjen je za stabilizaciju
elektrode tijekom i/li nakon umetanja.

Oba instrumenta dolaze u kontakt s tkivom i izradena su od nehrdajuc¢eg Celika 304.

Ciljna populacija / populacija pacijenata

Cilina populacija za komplet instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala,
mjerilo za kohleostomu HiFocus™ Mid-Scala i ra$ljasti instrument HiFocus™
Mid-Scala jesu kandidati za ugradnju kohlearnih implantata ili njihovi korisnici.

Predvideni korisnici

Predvideni korisnici kompleta instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala, mjerila
za kohleostomu HiFocus™ Mid-Scala i rasljastog instrumenta HiFocus™ Mid-Scala
jesu ORL kirurzi osposobljeni za ugradnju kohlearnih implantata.
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Informacije za uporabu i potrebna obuka

Prije ugradnje svi ORL kirurzi dobivaju Priru¢nik za kirurge i videozapis koji opisuje
kirurski postupak i umetanje elektrode. ORL kirurzi moraju dobro poznavati postupak
operacije mastoidne Supljine i pristup okruglom prozoru kroz facijalni recesus. Tvrtka
Advanced Bionics provodi periodi¢ne obuke o preporuc¢enom kirurskom postupku za
ugradnju HiRes™ Ultra i HiRes™ Ultra 3D. ORL kirurzi koji ugraduju uredaje odraslim
osobama i/ili pedijatrijskim korisnicima prije ugradnje moraju pro¢i obuku. ORL kirurzi
trebali bi raditi sa specijalistom audiologom koji je u potpunosti obucen za pravilno
podeSavanje i prilagodbu sustava. lzostanak odgovaraju¢e obuke moze rezultirati
vecom ucestaloSc¢u kirurskih i medicinskih komplikacija.

Namijenjeno okruzenje za uporabu

Namijenjena okruzenja za uporabu kompleta instrumenata za elektrodu HiFocus™
Mid-Scala, mijerila za kohleostomu HiFocus™ Mid-Scala i ra$ljastog instrumenta
HiFocus™ Mid-Scala jesu sterilne operacijske sale.

Indikacije za uporabu

Komplet instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala, mjerilo za kohleostomu
HiFocus™ Mid-Scala i rasljasti instrument HiFocus™ Mid-Scala kirur§ki su instrumenti
koji se upotrebljavaju kako bi pomogli u postupku umetanja elektrode Mid-Scala
tijekom ugradnje sustava bioni¢kog uha HiResolution.

Ograni¢enja i kontraindikacije

Budu¢i da su komplet instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala, mijerilo za
kohleostomu HiFocus™ Mid-Scala i raSljasti instrument HiFocus™ Mid-Scala kirurski
instrumenti koji se upotrebljavaju za ugradnju sustava bioni¢kog uha HiResolution,
primjenjuju se sliedec¢e kontraindikacije navedene za sustav bioni¢kog uha HiResolution:
gluhoc¢a uzrokovana lezijama slusnog zivca ili sredisnjeg slusnog puta; osifikacija kohlee
koja sprjeCava umetanje elektrode; izostanak kohlearnog razvoja; perforacije bubnji¢a
povezane s ucestalim infekcijama srednjeg uha.
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Mjere opreza, preventivhe mjere i upozorenja

Bakterijski meningitis zabiljezen je u korisnika sustava i drugih kohlearnih implantata,
osobito u djece mlade od 5 godina. Uzrok meningitisa u tim sluCajevima nije utvrden.
Mali postotak gluhih pacijenata mozda ima kongenitalne abnormalnosti kohlee
(unutarnjeg uha) zbog ¢ega imaju predispozicije za meningitis ¢ak i prije ugradnje
implantata. Pacijenti koji postanu gluhi kao posljedica meningitisa takoder imaju
povecan rizik od naknadnih epizoda meningitisa u odnosu na opc¢u populaciju. Drugi
¢imbenici koji utje¢u na predispoziciju mogu ukljucivati mladu dob (< 5 godina),
upalu srednjeg uha, imunodeficijenciju ili kirursku tehniku. Buduci da je kohlearni
implantat strano tijelo, on moze biti mjesto na kojem se razvija infekcija kada pacijenti
imaju bakterijsku bolest.

UCestalost se, iako je niska, Cini viSom od ucestalosti u skladu sa starosti za opcu
populaciju. Stopa smrtnosti kao posljedica meningitisa takoder se cini viSom.
Nisu dostupni odgovarajuci epidemioloski podaci da bi se utvrdilo razlikuju li se
uCestalost i stope smrtnosti zaista definitivno od onih u op¢e populacije, postoje li
posebni faktori rizika u populaciji s kohlearnim implantatima ili predstavljaju li razliciti
modeli kohlearnih implantata razliCite rizike.

Odrasle osobe i roditelje djece koji razmatraju ugradnju kohlearnog implantata ili
koji imaju ugradene kohlearne implantate trebalo bi upozoriti na rizik od meningitisa.
Takoder ih je potrebno informirati o dostupnosti cjepiva za koja se pokazalo da
znatno smanjuju pojavnost meningitisa u op¢oj populaciji uzrokovanog organizmima
koji obi¢no uzrokuju bakterijski meningitis (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Meningococcus). Nacionalne zdravstvene agencije &esto pruzaju
azurirane informacije o sigurnosti i korisnosti pojedinih cjepiva te nude preporuke
u skladu s lokalnim i regionalnim uvjetima. Lije¢nici ili pacijenti trebali bi se za te
informacije obratiti nadleznim tijelima. Ta cjepiva mogu davati pedijatri, lije¢nici
primarne/obiteljske medicine i specijalisti za zarazne bolesti.

Odrasle osobe i roditelje djece s ugradenim kohlearnim implantatima trebalo bi
savjetovati 0 simptomima meningitisa, potrebi da se zatrazi hitna medicinska skrb
ako se pojavi bilo koji od simptoma te potrebi da se obavijesti lije¢nike koji ih lijeCe
0 postojanju kohlearnog implantata i 0 mogucénosti povec¢anog rizika od meningitisa
povezanog s implantatom. Trebalo bi ih takoder savjetovati da zatraze medicinsku
pomoc¢ vec pri prvim znakovima upale srednjeg uha.

Elektrokirurgija: Elektrokirurski instrumenti i instrumenti za RF ablaciju mogu proizvesti
napone radijske frekvencije toliko jake da moze doci do izravnog spoja izmedu vrha
kautera i elektrode. Inducirane struje mogle bi oStetiti kohlearna tkiva ili trajno oStetiti
implantat. Prije postavljanja implantata u pacijenta pobrinite se da je elektrokirurgija
prekinuta.
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Mogudi Stetni dogadayji

Mogu se pojaviti i sljedecCi rizici povezani s ugradnjom kohlearnog implantata i
operacijom uha:

e Pacijenti koji se podvrgavaju ugradnji imaju normalne rizike od operacije i opce
anestezije.

e \elika operacija uha moze rezultirati ukoenoSc¢u, oticanjem ili nelagodom na
podruc€ju oko uha, poremecajem okusa ili ravnoteze ili bolovima u vratu. Ako se
dogodi bilo §to od navedenog, ta su stanja obi¢no privremena i smire se u roku
od nekoliko tjiedana nakon operacije.

e Ugradnja kohlearnog implantata rijetko moze uzrokovati curenje tekucine iz
unutarnjeg uha, §to moze rezultirati meningitisom.

e Tijekom operacije postoji vrlo mala moguc¢nost ozljede facijalnog zivca, Sto moze
rezultirati privremenim ili trajnim slabljenjem ili potpunom paralizom strane lica na
kojoj se nalazi implantat.

e Tijekom operacije postoji vrlo mala mogucnost curenja cerebrospinalne tekucine
ili perilimfne tekucine.

e O8amucenost, tinitus ili vrtoglavica mogu se pojaviti kao posljedica operacije.
Ako se dogodi bilo §to od navedenog, ta su stanja obicno privremena i smire se
S vremenom.

e Postoji mogucnost da se elektroda ili uredaj pomaknu zbog neispravnog
umetanja, Sto zahtijeva dodatni medicinski tretman ili uklanjanje unutarnjeg
uredaja radi rjeSavanja bilo kakve posljedi¢ne ozljede.

Korisnici kompleta instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala, mjerila za
kohleostomu HiFocus™Mid-Scalairasljastog instrumenta HiFocus™ Mid-Scala trebaju
svaki ozbiljan stetni dogadaj prijaviti nadleznom tijelu i tvrtki Advanced Bionics.

® Sigurnosne informacije u vezi s MR-om

Komponente kompleta instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala, mijerila za
kohleostomu HiFocus™ Mid-Scala i rasljastog instrumenta HiFocus™ Mid-Scala nisu
sigurne za snimanje MR-om. Umetanje elektrode HiFocus™ Mid-Scala kontraindicirano
je u okruzenju MR-a.
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Odlaganje i opasni materijali

Komplet instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala, mjerilo za kohleostomu
HiFocus™ Mid-Scala i rasljasti instrument HiFocus™ Mid-Scala te dodatni pribor
odlazite u otpad u skladu s vazec¢im nacionalnim i lokalnim propisima za odlaganje
bioloSki opasnih materijala.

Oc¢ekivani vijek trajanja
Oc¢ekivani vijek trajanja kompleta instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala
maksimalno je 20 ciklusa ponovne obrade. Ako upotrebljavate ciklus sterilizacije

predvakuuma na 134 °C (273 °F) u trajanju od 18 minuta, o&ekivani vijek trajanja iznosi
maksimalno 3 ciklusa ponovne obrade.

Oc&ekivani vijek trajanja mjerila za kohleostomu HiFocus™ Mid-Scala maksimalno je
20 ciklusa ponovne obrade. Ako upotrebljavate ciklus sterilizacije predvakuuma na
134 °C (273 °F) u trajanju od 18 minuta, oCekivani vijek trajanja iznosi maksimalno
3 ciklusa ponovne obrade.

Ocekivani vijek trajanja ra$ljastog instrumenta HiFocus™ Mid-Scala maksimalno je
20 ciklusa ponovne obrade. Ako upotrebljavate ciklus sterilizacije predvakuuma na
134 °C (273 °F) u trajanju od 18 minuta, oCekivani vijek trajanja iznosi maksimalno 3
ciklusa ponovne obrade.

Klinicke koristi

Predvidena klinicka korist kompleta instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala,
mjerila za kohleostomu HiFocus™ Mid-Scala i ra$ljastog instrumenta HiFocus™
Mid-Scala kao dijela sustava bioni¢kog uha HiResolution je pruzanje pomoci prilikom
ugradnije elektrode Mid-Scala.
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Pregled sigurnosnih i klini¢kih radnih znacajki

Pregled sigurnosnih i klinickih radnih znacajki (SSCP - ,Summary of Safety and
Clinical Performance”) dostupan je u Europskoj bazi podataka o medicinskim
proizvodima (Eudamed), gdje je povezan s osnovnom oznakom UDI-DI:

Cl-4508 — komplet instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala
¢ 08400944C14508Y5

Cl-4347— mijerilo za kohleostomu za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala
® 08400944CI142347TF

Cl-4254 — rasljasti instrument HiFocus™ Mid-Scala
e 08400944Cl14254XV

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Korisnici kompleta instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala, mijerila za
kohleostomu HiFocus™ Mid-Scala i rasljastog instrumenta HiFocus™ Mid-Scala u
Europskoj uniji trebaju svaki ozbiljan Stetni dogadaj prijaviti lokalnom nadleznom
tijelu i tvrtki Advanced Bionics.

Upute za uporabu

Komplet instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala (CI-4508) ukljucuje sljedece
instrumente i mjerila za umetanje elektrode HiFocus™ Mid-Scala:

e dva (2) mjerila za kohleostomu (Cl-4347) oznac¢ena ,0,8 mm”

e dva (2) rasljasta instrumenta za elektrodu (Cl-4254).

Mijerilo za kohleostomu moze se upotrebljavati za provjeru minimalne preporucene
veliCine kohleostome ili okruglog prozora.

Rasljasti instrument moze se upotrebljavati za stabiliziranje elektrode tijekom i/ili
nakon umetanja ili za uguravanje snopa tijekom umetanja prilikom primjene tehnike
slobodne ruke. Rasljasti instrument moze vam pomoci u sprjeCavanju savijanja/
pomicanja elektrode.
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Briga, ¢iSéenje i odrzavanje
Upozorenja i mjere opreza

e Svi se instrumenti isporuCuju nesterilizirani, stoga je sve instrumente nuzno
oCistiti, dezinficirati i sterilizirati prije uporabe.

e Sterilizacija je potrebna uvijek neovisno o tome koji se od koraka metode
dezinfekcije primjenjuje.

e Tijekom rukovanja ili rada s kontaminiranim ili potencijalno kontaminiranim
materijalima, uredajima, opremom i sredstvima za Cis¢enje potrebno je nositi
osobna zastitna sredstva.

e Temperature obrade ne bi smjele premasivati 145 °C (293 °F) kako bi se sprijecilo
oStecivanje instrumenata.

e Nemojte upotrebljavati jaka kemijska sredstva kao $to su klor, natrijev hidroksid,
te organske ili amonizirane kiseline ili otapala (poput acetona), jer bi oni mogli
oStetiti instrumente.

® Potrebno je pridrzavati se preporuke proizvodaca za sredstva za cCiscenje/
dezinfekciju za doti¢no posebno primijenjeno sredstvo.

e Toplinska dezinfekcija smije se provoditi samo zajedno s automatiziranim
CiS¢enjem, izvodeci korak dezinfekcije nakon ispiranja i prije koraka su$enja.

Smijernice za ponovnu obradu

Ponovna obrada instrumenata podijeljeno je u pet faza: poCetna obrada na mjestu
uporabe, priprema prije CisCenja, CiSCenje, dezinfekcija, sterilizacija. Prije svake
sliedece uporabe, pobrinite se da slijedite pet koraka navedenih u ovim smjernicama
za ponovnu obradu.

|.: poCetna obrada na mjestu uporabe

e Nakon uporabe stavite instrumente u vodu na mjestu uporabe; to ¢e sprijeciti
suSenje kontaminanata na instrumentima.

® PreporuCuje se da se instrumenti ponovno obrade $to je ranije moguce nakon
uporabe.

Il.: priprema prije CiS¢enja

e [spirite instrumente pod toplom teku¢om vodom iz slavine® dok ne uklonite sve
vidljive tragove prljavstine s instrumenata.
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e Oprema za metode CiS¢enja: meka Cetkica?, ultrazvucna jedinica®*, krpa bez
vlakana, alkalni deterdzent pH vrijednosti =210 - neabrazivan, koji ne pjeni jako®.

lIl.: CiS¢enje

e Za CiS¢enje se moze primjenjivati bilo ru¢na ili automatska metoda.

Koraci ruéne obrade:

1.

10.

Pripremite alkalni deterdzent prema preporuci proizvodaca s pomocu tople
vode iz slavine.

Uronite do kraja instrumente u otopinu alkalnog deterdZenta i ostavite
namoceno tri minute.

Nakon tri minute namakanija Cistite instrumente mekom Cetkicom jednu minutu
kako biste uklonili sve ostatke ili prljavstinu.

|zvadite instrumente iz otopine deterdzenta i ispirite ih pod toplom vodom' iz
slavine tri minute.

Pripremite alkalni deterdzent prema preporuci proizvodaca s pomocu tople
vode' iz slavine u ultrazvu¢noj jedinici.

Stavite instrumente u ultrazvu¢nu jedinicu i sonicirajte ih 15 minuta.

Vazno: Ako ponovno obradujete viSe instrumenata, pobrinite se da se
medusobno ne dodiruju tijekom sonikacije.

Po zavrSetku sonikacije izvadite instrumente iz ultrazvuCne jedinice.

Ispirite instrumente vodom za povratnu osmozu (PO) ili deionizaciju (DI) jednu
minutu.

Osusite instrumente krpom bez vlakana, a zatim vizualno pregledajte
instrumente kako biste utvrdili ima i vidljivih tragova prljavstine. Ako je
prljavstina i dalje prisutna, ponovite postupak cis¢enja.

Koraci automatske obrade:

1. Ispirite instrumente pod toplom vodom iz slavine' dok ne uklonite sve vidljive

tragove prljavstine.

2. Kao pomoc prilikom ispiranja mozete se sluziti mekom Cetkicom ili Strcaljkom.

3. Postavite instrument u uredaj za pranje i dezinfekciju prema sljiede¢im

parametrima:
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Minimalni parametri ciklusa uredaja za pranje i dezinfekciju za zemlje koje

hisu u EU-u
Faza Vrijeme recirkulacije |Voda Temperatura Deterdzent
(minute)
Pretpranje [2:00 Hladna voda |65,5 °C (150 °F) |Nema
iz slavine
Pranje 2:00 65,5 °C (150 °F) |Alkalni
deterdzent
Ispiranje 1:00 65,5 °C (150 °F) |Nema
Za toplinsku dezinfekciju vidi korak IV.
Susenje 15:00 90 °C (194 °F) |Nema

4.

Osusite instrumente krpom bez vlakana, a zatim vizualno pregledajte instrument
kako biste utvrdili ima li vidljivin tragova prljavstine. Ako je prljavstina i dalje
prisutna, ponovite postupak Cis¢enja.

IV.: dezinfekcija

e Za dezinfekciju se mogu primjenjivati kemijska ili toplinska metoda.

Koraci kemijske obrade:

1.
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Oprema: Strcaljke od 10 mL, krpa bez vliakana, 2,4 % glutaraldehid Cidex®° i
testne trake Cidex 27.

. Pripremite dezinficijens prema preporuci proizvodaca koriste¢i se testnim

trakama radi odredivanja koncentracije.

. U potpunosti uronite instrumente u dezinficijens na 60 minuta pri 25 °C = 2 °C

(77 °F = 3,6 °F).

. Uklonite sve mjehuri¢e zraka s povrSine instrumenata s pomocu krpe bez

vlakana ili Strcaljke.

. Nakon 60 minuta uklonite instrumente iz otopine dezinficijensa i stavite ih u

kupku od deionizirane vode.

. Uronite instrumente u kupku od deionizirane vode na 30 minuta i upotrijebite

Strcaljku od 10 mL (0,3 0z.) kako biste isprali pukotine i utore s 10 mL (0,3 0z.)
deionizirane vode ukupno Sest puta.

Ponovite 5. korak obrade jo$ jedanput sa sviezom kupkom od deionizirane vode.



Koraci toplinske obrade:
1. Oprema: uredaj za pranje i dezinfekciju®®

2. Toplinska dezinfekcija smije se provoditi samo zajedno s automatiziranim
CiS¢enjem, izvodeci korak dezinfekcije nakon ispiranja i prije koraka susenja.

3. Za automatizirano Cis¢enje pridrzavajte se sljedecih parametara:

Faza Minimalna temperatura vode Minimalno trajanje recirkulacije

Toplinsko 90 °C (194 °F) 05:00 minuta

4. VAZNO: Nakon &iséenja i dezinfekcije, prema potrebi, upotrijebite odgovarajuéu
ambalazu u skladu s normom ISO 11607-1: 2019 prije sterilizacije.

V.. sterilizacija

Oprema: predvakuumski sterilizator™, sterilizator s izmjeStanjem gravitacije'', omot
za sterilizaciju'?, samozatvarajuce vrecice'

Koraci obrade:

Umotajte instrumente u omot s dvostrukom barijerom (vrecice ili omot za sterilizaciju
koriste¢i se tehnikom sekvencijskog preklapanja omota) i pridrzavajte se sliedecih
parametara (u skladu s lokalnim smjernicama):

Parametri ciklusa sterilizatora za zemlje EU-a

Vrsta sterilizatora Temperatura Vrijeme Susenje
zadrzavanja
Predvakuum 134 °C (273 °F) 3 minute 30 minuta
134 °C (273 °F) 18 minuta 30 minuta

Parametri ciklusa sterilizatora za zemlje koje nisu u EU-u

Vrsta sterilizatora Temperatura Vrijeme SuSenje
zadrzavanja
Predvakuum 132 °C (270 °F) 4 minute 30 minuta
134 °C (273 °F) 3 minute 30 minuta
134 °C (273 °F) 18 minuta 30 minuta
|zmjestaj gravitacije 134 °C (273 °F) 15 minuta 30 minuta
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VAZNO: Tijekom sterilizacije vi$e instrumenata pazite da ne premasite maksimalno
opterecenje sterilizatora.

PREGLED | ODRZAVANJE

e Pazljivo pregledajte svaki instrument kako biste osigurali da je uklonjena sva
vidljiva kontaminacija. Ako su tragovi kontaminacije i dalje vidljivi, ponovite
postupak ¢iS¢enja/dezinfekcije.

¢ \izualno pregledajte instrument i ako primijetite bilo Sto od sljedeceg, odlozite
instrument i obratite se tvrtki Advanced Bionics jer funkcija ili primjena instrumenta
moze biti kompromitirana:

o korozija

o promjena boje

o rupice ili pukotine
o oznake nisu Citljive.

¢ Pregledajte instrument kako biste osigurali da je funkcionalan. Ako utvrdite da nije
funkcionalan, odlozite instrument i obratite se tvrtki Advanced Bionics.

PREPORUKE ZA SKLADISTENJE

Prije sterilizacije upotrijebite odgovaraju¢u ambalazu u skladu s normom ISO 11607-1:
2019, prema potrebi.

PreporuCuje se da se pridrzavate postupka skladiStenja koji je odredilo postrojenje
za obradu.

Prethodno navedene upute provijerila je tvrtka Advanced Bionics kao upute koje
mogu pripremiti medicinski proizvod za ponovnu uporabu. Na osobi koja obavlja
obradu lezi odgovornost za osiguravanje da se obradom, na nacin na koji se ona
doista provodi po$tujuci standarde i koriste¢i se opremom, materijalima i osobljem
u objektu za obradu, postigne zeljeni rezultat. To zahtijeva provjere i rutinski nadzor
postupka.

Isto tako, sva odstupanja osobe koja provodi obradu od navedenih uputa potrebno je
na odgovarajuci nacin ocijeniti u pogledu ucinkovitosti i mogucih Stetnih posljedica.
Odredbe pojedinih zemalja mogu odstupati od navedenog postupka i potrebno ih je
dodatno uzeti u obzir tijekom ponovne obrade. Ovaj je vodi¢ u skladu s normama EN
ISO 17664:2021, EN ISO 15883-1: 2009, EN ISO 11607-1: 2019 i ANSI/AAMI ST79:
2017. Veliki parni sterilizatori osobe koja provodi obradu moraju imati dolaznu vodu
u skladu s normom EN 285:2015. Pridrzavanje citiranih normi od strane osobe koja

provodi obradu preduvijet je za preporuceni postupak.
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Za provjeru navedenih postupaka upotrijebljeni su sljedeci materijali:

1.

© N o ok WD

9.

10.
11.
12.

13.
14,

Rasponi temperature vode primijenjeni tijekom provjere: Topla voda (27,1 °C —
31,4 °C) i hladna voda (21,0 °C - 27,0 °C).

Meka Cetkica model M-16.

Ultrazvu¢na kupka model Bransonic® CPXH.

Ultrazvu¢na kupka model Branson® M8800.

Deterdzent Neodisher Mediclean Forte (koncentracija 1/4 o0z./g (2 mL/L)).
Glutaraldehid 2,4 % Cidex®.

Testne trake Cidex® 2.4.

Uredaj za pranje i dezinfekciju s jednom komorom, model SD880 Reliance
Vision™,

Uredaj za pranje i dezinfekciju model Belimed WD290.

Predvakuumski sterilizator, model Steris Amsco Lab 250.

Sterilizator s izmjeStanjem gravitacije, model Steris Amsco Lab 250.

Omot za sterilizaciju, model 4040 Cardinal Health Convertors BioShield
Regular.

Samozatvarajuca vrecica Cardinal Health model 92308.
Samozatvarajuca vrec¢ica Cardinal Health model 92510.

Dostupne opcije proizvoda i brojevi modela

Komplet instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala, mjerilo za kohleostomu
HiFocus™ Mid-Scala i rasljasti instrument HiFocus™ Mid-Scala kompatibilni su sa
sliedec¢im vrstama implantata tvrtke Advanced Bionics:

HiRes™ Ultra Cl s elektrodom HiFocus™ Mid-Scala (Cl-1600-04)
HiRes™ Ultra 3D CI s elektrodom HiFocus™ Mid-Scala (Cl-1601-04).
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Tabela simbola

SIMBOL

TEKST OBJASNJENJA

C€

0123

Oznaka usaglasenosti Evropske zajednice. Odobrenje za
dodeljivanje CE oznake iz 2022.

Datum proizvodnje

Proizvodad

Broj modela

Broj serije

S

Ovlasc¢eni predstavnik u Evropskoj zajednici

=
=

Jedinstveni identifikator uredaja

Medicinski uredaj

Rok upotrebe

Pogodan opseg temperature za transport i skladiStenje

Pogledajte uputstva za upotrebu

Oprez (dodatne informacije potrazite u odeljku ,Mere opreza i
upozorenja“)

® P> 9 =1 B

Nije bezbedno za MR

Namena i obim uputstava za upotrebu

Ova uputstva za upotrebu osmi$ljiena su tako da pomognu stru¢njacima za kohlearne
implante obucenim za ugradnju kohlearnih implanata da razumeju nacin upotrebe i
nege kompleta hirurskih alatki za visekratnu upotrebu HiFocus™ Mid-Scala.
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Opis medicinskog sredstva

Komplet instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala (CI-4508) hirurski je komplet
koji sadrzi po dve alatke za viSekratnu upotrebu i po dva meraCa za umetanje
elektrode HiFocus Mid-Scala: dva (2) identi¢na meraca kohleostome (Cl-4347) i dve
(2) identi¢ne alatke u obliku kandze za elektrodu (Cl-4254).

Merac¢ kohleostome HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4347) nesterilan je merac za viSekratnu
upotrebu sa oznakom ,0,8 mm*, koji se moze Kkoristiti za proveru minimalne
preporucene veliCine kohleostome ili okruglog udubljenja. Alatke moraju da se
steriliSu pre upotrebe.

Alatka u obliku kandze HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) nesterilna je alatka koja moze
da se koristi za stabilizovanje elektrode tokom i/ili nakon umetanja ili za guranje
niza elektroda u otvor prilikom ru¢nog umetanja. Alatke moraju da se steriliSu pre
upotrebe.

Predvidena namena

Komplet instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala (CI-4508) predviden je za
obezbedivanje alatki i meraca potrebnih kao pomo¢ za umetanje elektrode HiFocus
Mid-Scala.

Mera¢ kohleostome HiFocus™ Mid-Scala (CI-4347) predviden je za proveru minimalne
preporucene veliCine kohleostome.

Alatka u obliku kandze HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) predvidena je za stabilizovanje
elektrode tokom i/ili nakon umetanija.

Obe alatke dolaze u kontakt sa tkivom i izradene su od nerdajuceg Celika tip 304.

Ciljna populacija / populacija pacijenata

Cilina populacija za komplet instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala,
mera¢ kohleostome HiFocus™ Mid-Scala i alatku u obliku kandze HiFocus™
Mid-Scala jesu kandidati za kohlearne implante i korisnici kohlearnih implanata.

Predvideni korisnici

Predvideni korisnici kompleta instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala, meraca
kohleostome HiFocus™ Mid-Scala i alatke u obliku kandze HiFocus™ Mid-Scala jesu
ORL hirurzi obuceni za ugradnju kohlearnih implanata.
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Informacije o koriSéenju i potrebnoj obuci

Pre ugradnje implanta svim ORL hirurzima se prosleduje priru¢nik za hirurge i
video zapis sa opisom hirurSke procedure i umetanja elektrode. ORL hirurzi moraju
da budu dobro obuceni za vrSenje operacija mastoidne kosti i pristup okruglom
udubljenju iza facijalnog nerva. Kompanija Advanced Bionics sprovodi periodi¢ne
kurseve obuke o preporucenoj hirurSkoj proceduri za ugradnju kohlearnih implanata
HiRes™ Ultra i HiRes™ Ultra 3D. ORL hirurzi koji ugraduju implante odraslima i/ili deci
moraju proc¢i obuku pre ugradnje. ORL hirurzi treba da saraduju sa audiologom koji
je u potpunosti obuc€en pravilnom postavljanju i podesSavanju sistema. Ako hirurg ne
pohada odgovarajuc¢u obuku, pacijent moze biti izlozen vec¢em riziku od hirurskih i
medicinskih komplikacija.

Predvideno okruzenje za upotrebu

Predvideno okruzenje za upotrebu kompleta instrumenata za elektrodu HiFocus™
Mid-Scala, merac¢a kohleostome HiFocus™ Mid-Scala i alatke u obliku kandze HiFocus™
Mid-Scala Claw Tool jesu sterilne operacione sale.

Indikacije za upotrebu

Komplet instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala, mera¢ kohleostome
HiFocus™ Mid-Scala i alatka u obliku kandze HiFocus™ Mid-Scala hirurSke su
alatke koje pomazu prilikom umetanja elektrode Mid-Scala tokom ugradnje sistema
HiResolution Bionic Ear System.

Ograni¢enja i kontraindikacije

S obzirom na to da su komplet instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala,
mera¢ kohleostome HiFocus™ Mid-Scala i alatka u obliku kandze HiFocus™ Mid-Scala
hirurSke alatke koje se koriste za ugradnju sistema HiResolution Bionic Ear System,
vaze kontraindikacije navedene za sistem HiResolution Bionic Ear System u nastavku:
gluvoca usled lezija na slusnom nervu ili centralnom sluSnom putu; osifikacija kohlee koja
spre¢ava umetanje elektrode; odsustvo razvoja kohlee; perforacija bubne opne koja je
povezana sa ponavljaju¢im infekcijama srednjeg uha.
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Mere predostroznosti, opreza i upozorenja

Bakterijski meningitis je prijavljen kod korisnika sistema i drugih kohlearnih implanata,
naroCito kod dece mlade od 5 godina. Uzrok meningitisa u ovim sluCajevima nije
utvrden. Manji procenat gluvih pacijenata mozda ima urodene abnormalnosti kohlee
(unutradnjeg uha) sto ih ¢ini podloznim meningitisu ¢ak i pre implantacije. Pacijenti
koji izgube sluh usled meningitisa su takode izlozeni povecanom riziku od naknadnih
epizoda meningitisa u poredenju sa rizikom kojem je izlozena opsSta populacija.
U ostale predisponirajuce faktore mogu da spadaju mali uzrast (<5 godina), otitis
media, imunodeficijencija ili neadekvatna hirurSka tehnika. Buduc¢i da je strano
telo, kohlearni implant moze da predstavlja ¢voriste infekcije kada pacijenti imaju
bakterijska oboljenja.

lako je niska, stopa incidencije je viSa nego kod ops$te populacije slicnog uzrasta.
Stopa smrtnosti usled meningitisa takode je viSa. Adekvatni epidemioloski podaci
nisu dostupni kako bi se utvrdilo da li su stope incidencije i smrtnosti zapravo
drugacije u odnosu na iste stope kod opste populacije, da li postoje posebni faktori
rizika kod populacije sa kohlearnim implantima i da li razliciti modeli kohlearnih
implanata podrazumevaju razliCite rizike.

Odrasle osobe i roditelji dece koji razmatraju ugradnju kohlearnih implanata ili kojima
su ugradeni kohlearni implanti treba da imaju u vidu rizik od pojave meningitisa.
Takode bi trebalo da im se predoCi dostupnost vakcina koje u velikoj meri
smanjuju ucestalost meningitisa u opstoj populaciji koji proisti¢e iz organizama koji
Cesto prouzrokuju nastanak bakterijskog meningitisa (Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Meningococcus). Nacionalne zdravstvene organizacije
Cesto objavljuju azurirane informacije o bezbednosti i korisnosti odredenih vakcina
i nude preporuke koje odslikavaju stanja na lokalnom ili regionalnom nivou. Lekari
ili pacijenti treba da se obrate odgovaraju¢im nadleznim telima da bi saznali vise
informacija. Vakcine mogu da daju pedijatri, lekari opste prakse / porodi¢ni lekari i
specijalisti za infektivne bolesti.

Sa odraslim osobama i roditeljima dece kojima su ugradeni kohlearni implanti treba
razgovarati o simptomima meningitisa, potrebi za hithom medicinskom pomoci
ako se jave simptomi i potrebi za obaveStavanjem odgovornih lekara o prisustvu
kohlearnog implanta i moguc¢nosti povecanog rizika od meningitisa koji je povezan
sa implantom. Takode bi trebalo da im se poruci da zatraze medicinsku pomoc¢ ako
primete prve znakove otitis medije.

Elektrohirurgija: Elektrohirurski instrumenti i instrumenti za RF ablaciju mogu da
proizvedu napone radio-frekvencije takve jacCine da se moze javiti direktan spoj
izmedu vrha kautera i elektrode. Indukovane struje mogu da oStete kohlearno tkivo ili
daizazovu trajna oStecenja na implantu. Pre postavljanja implanta u pacijenta uverite
se da je uredaj za elektrohirurgiju iskljucen.
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Moguca nezeljena dejstva

Moguci su sledeci rizici povezani sa ugradnjom kohlearnog implanta i operacijom
uha:

e Korisnici implanta podlozni su uobi¢ajenim rizicima od operativnih zahvata i opSte
anestezije.

e Veliki operativni zahvati na uhu mogu da izazovu trnjenje, otok ili nelagodu u
predelu uha, poremecaj Cula ukusa ili ravnoteze ili bol u vratu. Ako se desi nesto
od navedenog, to je obi¢no samo privremenog trajanja i povuci ¢e se u periodu
od nekoliko nedelja nakon operacije.

e Prilikom ugradnje kohlearnog implanta retko kada moze doc¢i do curenja teCnosti
iz unutradnjeg uha, $to moze prouzrokovati meningitis.

e Tokom operacije, retko kada moze doc¢i do povrede facijalnog nerva, $to moze
dovesti do privremenog ili trajnog slabljenja ili kompletne paralize lica na strani
na kojoj je ugraden implant.

e Tokom operacije, retko kada moze doc¢i do curenja likvora ili perilimfne tecnosti.

e \/rtoglavica ili tinitus su moguce posledice operacije. Ako se desi nesto od
navedenog, to je obi¢no samo privremenog trajanja i povuci ¢e se nakon nekog
vremena.

¢ Postoji mogucnost da se elektroda ili uredaj pomere usled nepravilnog umetanja,
S§to moze da iziskuje dodatne medicinske zahvate ili uklanjanje unutrasnjeg
uredaja kako bi se otklonila eventualna povreda.

Korisnici kompleta instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala, meraca
kohleostome HiFocus™ Mid-Scala i alatke u obliku kandze HiFocus™ Mid-Scala
freba da prijave sve ozbiljne incidente nadleZznom organu i kompaniji Advanced
Bionics.

® Informacije o MRI bezbednosti

Komponente kompleta instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala, meraca
kohleostome HiFocus™ Mid-Scala i alatke u obliku kandze HiFocus™ Mid-Scala nisu
bezbedne za MR. Umetanje elektrode HiFocus™ Mid-Scala kontraindikovano je u
okruzenju za MR.
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Odlaganje u otpad i opasni materijali

Odlozite u otpad komplet instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala, merac
kohleostome HiFocus™ Mid-Scala i alatku u obliku kandze HiFocus™ Mid-Scala, kao i
dodatke u skladu sa vaze¢im nacionalnim i lokalnim propisima za odlaganje u otpad
bioloSki opasnih materijala.

Oc¢ekivani vek trajanja

Oc¢ekivani vek trajanja kompleta instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala iznosi
najvise 20 ciklusa ponovne obrade. Ako koristite predvakuumski ciklus sterilizacije na
temperaturi od 134 °C (273 °F) u trajanju od 18 minuta, oCekivani vek trajanja iznosi
najvise 3 ciklusa ponovne obrade.

Oc&ekivani vek trajanja meraca kohleostome HiFocus™ Mid-Scala iznosi najvise
20 ciklusa ponovne obrade. Ako koristite predvakuumski ciklus sterilizacije na
temperaturi od 134 °C (273 °F) u trajanju od 18 minuta, oCekivani vek trajanja iznosi
najvise 3 ciklusa ponovne obrade.

Ocekivani vek trajanja alatke u obliku kandze HiFocus™ Mid-Scala iznosi najvise
20 ciklusa ponovne obrade. Ako Kkoristite predvakuumski ciklus sterilizacije na
temperaturi od 134 °C (273 °F) u trajanju od 18 minuta, ocekivani vek trajanja iznosi
najvisSe 3 ciklusa ponovne obrade.

Klinicke koristi

Predvidena klinicka korist kompleta instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala,
meraca kohleostome HiFocus™ Mid-Scala i alatke u obliku kandze HiFocus™ Mid-Scala
kao deo sistema HiResolution Bionic Ear System jeste pomo¢ prilikom ugradnje
elektrode Mid-Scala.
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Sazetak bezbednosti i klinickih performansi

Sazetak bezbednosti i klinickih performansi (SSCP) dostupan je u evropskoj bazi
podataka o medicinskim uredajima (Eudamed), gde je povezan sa osnovnim UDI-DI
identifikatorom:

Cl-4508 — komplet instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala
¢ 08400944C14508Y5

Cl-4347— merac kohleostome HiFocus™ Mid-Scala
® 08400944CI142347TF

Cl-4254 — alatka u obliku kandze HiFocus™ Mid-Scala
e 08400944Cl14254XV

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Korisnici kompleta instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala, meraca
kohleostome HiFocus™ Mid-Scala i alatke u obliku kandze HiFocus™ Mid-Scala u
Evropskoj uniji treba da prijave sve ozbiljne incidente lokalnom nadleznom organu i
kompaniji Advanced Bionics.

Uputstva za upotrebu

Komplet instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4508) sadrzi sledece
alatke i merace za umetanje elektrode HiFocus™ Mid-Scala:

e dva (2) meraca kohleostome (Cl-4347) sa oznakom ,0,8 mm*;

e dve (2) alatke u obliku kandze za elektrodu (Cl-4254).

MeraC kohleostome moze da se koristi za proveru minimalne preporucene veli€ine
kohleostome ili okruglog udubljenja.

Alatka u obliku kandze moze da se koristi za stabilizovanje elektrode tokom i/ili nakon
umetanja ili za guranje niza elektroda u otvor prilikom ru¢nog umetanja. Alatka u
obliku kandze moze da pomogne u spre¢avanju uvijanja/pomeranja elektrode.
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Nega, ¢iS¢enje i odrzavanje
Upozorenja i mere opreza

e Sve alatke se dostavljaju nesterilisane, te se moraju ocistiti, dezinfikovati i
sterilisati pre upotrebe.

e Sterilizacija je uvek neophodna bez obzira na to koji se koraci dezinfekcione
metode koriste.

e LiCna zaStitna oprema treba da se koristi prilikom rukovanja ili rada sa
kontaminiranim ili potencijalno kontaminiranim materijalima, medicinskim
sredstvima, opremom i sredstvima za CiS¢enije.

e Temperatura u toku postupka ne treba da prelazi 145 °C (293 °F) da bi se
sprecilo ostecenje alatki.

e Nemoijte koristiti jake hemikalije, poput hlora, kausti¢ne sode i organskih kiselina
ili rastvaraca ili kiselina ili rastvaraca sa amonijakom (poput acetona) jer postoji
velika verovatnocCa da Ce oStetiti alatke.

® Potrebno je pratiti preporuku proizvodac¢a odgovaraju¢eg sredstva za cis¢enje/
dezinfekciju koje se posebno nanosi.

e Termi¢ka dezinfekcija se moze izvesti samo prilikom automatizovanog cis¢enja,
pri ¢emu se dezinfekcija izvodi nakon ispiranja, a pre susenja.

Smernice za ponovnu obradu

Ponovna obrada alatki je podeljena na pet faza: prvi tretman na mestu upotrebe,
priprema pre CiSCenja, CiSCenje, dezinfekcija i sterilizacija. Pre svake upotrebe
obavezno pratite pet faza navedenih u smernicama za ponovnu obradu.

I: Prvi tretman na mestu upotrebe

e Nakon upotrebe potopite alatke u vodu na mestu upotrebe; na taj nacin cete
spreciti da se kontaminacija osusi na alatkama.

e Preporucujemo da alatke ponovo obradite §to pre nakon upotrebe.
II: Priprema pre &is¢enja

e [spirajte alatke teku¢om toplom vodom sa ¢esme' sve dok se ne odstrani sva
vidljiva necistoc¢a sa alatki.
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e Oprema za metode CiS¢enje: mekana Cetkica?, ultrazvucni uredaj®*, krpa koja ne
ostavlja dlacice, alkalni deterdzent vrednosti pH > 10 — neabrazivni, koji slabo
peni’.

II: Cigéenje

e Kad je u pitanju Cis¢enje, mozete Kkoristiti ru¢ni ili automatski metod.

Koraci prilikom ru¢ne obrade:

1.

10.

Pripremite alkalni deterdzent prema preporuci proizvodaca KkoristeCi toplu
vodu sa ¢esme'.

U potpunosti potopite alatke u rastvor alkalnog deterdzenta na tri minuta.

Nakon tri minuta potapanja Cetkajte alatke mekanom ¢etkicom u trajanju od
jednog minuta da biste odstranili sve ostatke ili necCistoce.

lzvadite alatke iz rastvora deterdzenta i ispirajte teku¢om toplom vodom sa
¢esme’ u trajanju od tri minuta.

Pripremite alkalni deterdzent prema preporuci proizvodaca Kkoristeci toplu
vodu sa ¢esme' u ultrazvu¢nom uredaju.

U potpunosti potopite alatke u ultrazvu¢nom uredaju i ostavite ih da se
sonikuju na 15 minuta.

Vazno: Ako ponovo obradujete viSe alatki, uverite se da nisu u kontaktu jedna
sa drugom tokom sonikacije.

lzvadite alatke iz ultrazvucnog uredaja kad se sonikacija zavrsi.

Ispirajte alatke vodom dobijenom reverznom osmozom (RO) ili dejonizacijom
(D) u trajanju od jednog minuta.

Osusite alatke krpom koja ne ostavlja dlacice, a zatim vizuelno pregledajte
alatke u pogledu vidljive neCisto¢e. Ako ima necistoCa, ponovite postupak
Cis¢enja.

Koraci prilikom automatske obrade:

1. Ispirajte alatke teku¢om toplom vodom sa Cesme' sve dok se ne odstrani sva

vidljiva necistoca.

2. Za ispiranje mozete Koristiti mekanu Cetkicu ili Spric.

3. Stavite alatke u uredaj za pranje i dezinfekciju prema parametrima u nastavku:
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Minimalni parametri ciklusa u uredaju za pranje i dezinfekciju za zemlje koje nisu

¢lanice EU
Faza Trajanje ponovne |Voda Temperatura Deterdzent
cirkulacije (minuti)
Pripremno 2:00 Hladna voda 65,5 °C (150 °F) |Nema
pranje sa Cesme
Pranje 2:00 65,5 °C (150 °F) |Alkalni
deterdzent
Ispiranje 1:00 65,5 °C (150 °F) |Nema
Informacije o termickoj dezinfekciji pronadite u
IV koraku
Susenje 15:00 90 °C (194 °F) |Nema
4. Osusite alatke krpom koja ne ostavlja dlacice, a zatim vizuelno pregledajte alatke

u pogledu vidljive necistoce. Ako ima necistoCa, ponovite postupak Ciscenja.

IV: Dezinfekcija

e Kad je u pitanju dezinfekcija, mozete koristiti hemijski ili termi¢ki metod.

Koraci prilikom hemijske obrade:

1.

Oprema: Spricevi od 10 ml, krpa koja ne ostavlja dlaCice, Cidex® sa
glutaraldehidom od 2,4%° i testne trake Cidex 2°.

. Pripremite sredstvo za dezinfekciju prema preporuci proizvodaca tako sto

Cete odrediti koncentraciju pomocu testnih traka.

. U potpunosti potopite alatke u sredstvo za dezinfekciju na 60 minuta na

temperaturi od 25 °C 2 °C (77 °F +3,6 °F).

. Odstranite sve mehuri¢e vazduha sa povrSine alatki krpom koja ne ostavlja

dlacice ili Spricem.

. Nakon 60 minuta izvadite alatke iz rastvora sredstva za dezinfekciju i stavite ih

U posudu sa dejonizovanom vodom.

. Potopite alatke u posudi sa dejonizovanom vodom na 30 minuta, a pomoc¢u

Sprica od 10 ml (0,3 unce) naprskajte 10 ml (0,3 unce) dejonizovane vode u
pukotine i zlebove ukupno Sest puta.

. Ponovite jo§ jednom 5. korak obrade u posudi sa svezom dejonizovanom

vodom.
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Koraci prilikom termiCke obrade:
1. Oprema: uredaj za pranje i dezinfekciju®?®

2. Termicka dezinfekcija se moze izvesti samo prilikom automatizovanog ¢is¢enja,
pri Cemu se dezinfekcija izvodi nakon ispiranja, a pre susenja.

3. Za automatsko Cisc¢enje koristite parametre u nastavku:

Faza Minimalna temperatura vode Minimalno trajanje ponovne
cirkulacije
Termicka 90 °C (194 °F) 05:00 minuta

4. VAZNO: Nakon &i&éenja i dezinfekcije po potrebi koristite odgovarajuée
pakovanje u skladu sa standardom ISO 11607-1: 2019 pre sterilizacije.

V. Sterilizacija

Oprema: predvakuumski sterilizator', sterilizator sa gravitacijskim izvlatenjem
vazduha'', CSR omot', samozatvarajuce vrecice™ ",

Koraci prilikom obrade:

Umotajte alatke u dvostruku barijeru (vrecice ili omot za sterilizaciju koriste¢i tehniku

dvostrukog dijagonalnog pakovanja) i koristite parametre u nastavku (prema lokalnim
smernicama):

Parametri ciklusa sterilizatora za zemlje ¢élanice EU

Vrsta sterilizatora Temperatura Trajanje Susenje
izlaganja
Predvakuumski 134 °C (273 °F) 3 minuta 30 minuta
134 °C (273 °F) 18 minuta 30 minuta

Parametri ciklusa sterilizatora za zemlje koje nisu €lanice EU

Vrsta sterilizatora Temperatura Trajanje Susenje
izlaganja
Predvakuumski 132 °C (270 °F) 4 minuta 30 minuta
134 °C (273 °F) 3 minuta 30 minuta
134 °C (273 °F) 18 minuta 30 minuta
Gravitacijsko izvlacenje 134 °C (273 °F) 15 minuta 30 minuta

vazduha
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VAZNO: Prilikom sterilizacije vise alatki vodite raduna da ne prekoragite maksimalno
opterecenje sterilizatora.

PREGLED | ODRZAVANJE

e Pazljivo pregledajte svaku alatku da biste bili sigurni da je odstranjena sva vidljiva
kontaminacija. Ako ima kontaminacije, ponovite postupak ¢i§¢enja i dezinfekcije.

¢ \Vizuelno pregledajte alatke i odlozite ih u otpad i obratite se kompaniji Advanced
Bionics ako primetite nesto od sledeceg jer moze da se narusi funkcija ili upotreba
alatki:

o Kkorozija;

o promena boje;

o rupice ili pukotine;
o oznake se ne vide.

® Pregledajte alatke da biste bili sigurni da rade. Ako ne rade, odlozite ih u otpad i
obratite se kompaniji Advanced Bionics.

PREPORUKE ZA CUVANJE

Pre sterilizacije po potrebi koristite odgovaraju¢e pakovanje u skladu sa standardom
ISO 11607-1: 2019.

Preporu€ujemo da pratite postupak Cuvanja koji je uspostavila ustanova za obradu.

Kompanija Advanced Bionics je potvrdila da navedena uputstva mogu da pripreme
medicinsko sredstvo za ponovnu upotrebu. Odgovornost je obradivaca da osigura
da je obrada zaista izvedena u skladu sa standardima, sa opremom, materijalima i
osobljem u ustanovi za obradu i da je postignut Zeljeni rezultat. To zahteva potvrdu
valjanosti i rutinski nadzor postupka.

Na isti nacin, bilo kakvo odstupanje od navedenih uputstava od strane obradivaca
potrebno je naodgovarajuci nacin ispitati u pogledu delotvornosti i mogucih nezeljenih
posledica. Odredbe u odredenim zemljama mogu odstupati od navedenog postupka
i takve odredbe je potrebno dodatno uzeti u obzir tokom ponovne obrade. Ovaj vodi¢
je dat u skladu sa standardima EN ISO 17664:2021, EN ISO 15883 -1: 2009, EN I1SO
11607-1: 2019 i ANSI/AAMI ST79: 2017. Veliki parni sterilizatori obradivaca moraju
imati dovod vode u skladu sa standardom EN 285:2015. Usaglasenost sa navedenim
standardima kod obradivaca preduslov je za izvodenje preporu¢enog postupka.
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Materijali u nastavku su koris¢eni za potvrdu valjanosti navedenih postupaka:

1. Raspon temperature vode koji se koristio tokom potvrde valjanosti: topla voda
(27,1-31,4 °C) i hladna voda (21,0-27,0 °C).

Mekana Cetkica, model M-16.

Ultrazvu¢no kupatilo, model Bransonic® CPXH.

Ultrazvu¢no kupatilo, model Branson® M8800.

Deterdzent Neodisher Mediclean Forte (koncentracija 2 ml/l (1/4 unce/q)).
Cidex® sa glutaraldehidom od 2,4%.

Testne trake Cidex® od 2,4%.

Uredaj za pranje i dezinfekciju sa jednom komorom, model SD880 Reliance
Vision™,

© N o ok WD

9. Uredaj za pranje i dezinfekciju, model Belimed WD290.
10. Predvakuumski sterilizator, model Steris Amsco Lab 250.

11. Sterilizator sa gravitacijskim izvlacenjem vazduha, model Steris Amsco Lab
250.

12. CSR omot, model 4040 Cardinal Health Convertors BioShield Regular.
13. Samozatvarajuca vrecica, model 92308 Cardinal Health.
14. Samozatvarajuc¢a vrecica, model 92510 Cardinal Health.

Dostupne opcije proizvoda i brojevi modela

Komplet instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala, mera¢ kohleostome
HiFocus™ Mid-Scala i alatka u obliku kandze HiFocus™ Mid-Scala kompatibilni su
sa vrstama implanata kompanije Advanced Bionics u nastavku:

Elektroda HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala (Cl-1600-04)
Elektroda HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ Mid-Scala (Cl-1601-04)
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Instrumente chirurgicale reutilizabile HiFocus™ Mid-Scala 0123
Pentru informatii suplimentare, contactati: 2022

sl Advanced Bionics LLC Advanced Bionics GmbH
28515 Westinghouse Place Feodor-Lynen-Strasse 35
Valencia, CA 91355, USA D-30625 Hannover
Tel: + 1 661-362-1400 Tel: +49 511 5248 7522

www.advancedbionics.com

Cuprins

Tabelul simbolurilor

Scopul si destinatia instructiunilor de utilizare
Descrierea dispozitivului

Destinatia de utilizare

Populatia tintd/pacienti

Utilizatori destinatari

Informatii de utilizare si pregatirea necesara
Mediul de utilizare prevazut

Indicatii de utilizare

Limitari si contraindicatii

Precautii, atentionari si avertismente

Posibile efecte adverse

Informatii privind siguranta in cazul procedurilor RMN
Eliminarea si materiale periculoase

Durata de viata preconizata

Beneficii clinice

Instructiuni de utilizare

Tngrijire, curatare si intretinere

Optiuni de produs disponibile si numere de model
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Tabelul simbolurilor

SIMBOL

TEXT EXPLICATIV

C€

0123

Marca de conformitate a Comunitatii Europene Autorizat sa
aplice marcajul CE in 2022.

Data fabricatiei

Producéator

Numar model

Numar lot

S

Reprezentant autorizat european

=
=

|dentificator unic de dispozitiv

Dispozitiv medical

A se utiliza Tnainte de

Interval adecvat de temperatura pentru transport si depozitare

Consultati Instructiunile de utilizare

Atentionare (Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea
S/Atentiondri si avertismente”)

® P> 9 =1 B

Nu prezinta siguranta RM

Scopul si destinatia instructiunilor de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare sunt concepute pentru a ajuta tehnicienii acusticieni
audioprotezisti instruiti in implantarea de implanturi cohleare sa inteleaga modul de
utilizare si de intretinere a trusei de instrumente chirurgicale reutilizabile HiFocus™

Mid-Scala.
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Descrierea dispozitivului

Trusa de instrumente pentru electrod HiFocus™ Mid-Scala (CI-4508) este o trusa
chirurgicala care contine doua seturi de instrumente reutilizabile si instrumente de
masurare pentru introducerea electrodului HiFocus Mid-Scala: Doua (2) instrumente
identice de masurare a cohleostomiei (Cl-4347) si doua (2) instrumente identice tip
gheara pentru electrod (Cl-4254).

Instrumentul de masurare a cohleostomiei HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4347) este un
instrument de masurare nesteril reutilizabil, etichetat ,0.8 mm” care poate fi utilizat
pentru a verifica dimensiunea minima recomandata a cohleostomiei sau a ferestrei
rotunde. Instrumentele trebuie sa fie sterilizate nainte de utilizare.

Instrumentul tip gheara HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) este un instrument nesteril care
poate fi utilizat pentru a stabiliza electrodul pe parcursul si/sau dupa introducere sau
pentru a Impinge matricea nauntru in timpul introducerii prin metoda ,maini libere”.
Instrumentele trebuie sa fie sterilizate nainte de utilizare.

Destinatia de utilizare

Trusa de instrumente pentru electrod HiFocus™ Mid-Scala (CI-4508) este destinatéd sa
furnizeze instrumentele si instrumentele de madasurare necesare pentru a ajuta la
introducerea electrodului HiFocus Mid-Scala.

Instrumentul de masurare a cohleostomiei HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4347) este
destinat verificarii dimensiunii minime recomandate a cohleostomiei.

Instrumentul tip gheara HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) este destinat stabilizarii
electrodului in timpul si/sau dupa introducere.

Ambele instrumente intrd in contact cu tesuturi si sunt fabricate din otel inoxidabil 304.

Populatia tinta/pacienti

Populatia tinta pentru trusa de instrumente pentru electrod HiFocus™ Mid-Scala,
instrumentul de masurare a cohleostomiei HiFocus™ Mid-Scala si instrumentul
tip gheara HiFocus™ Mid-Scala este reprezentata de candidatii la implant
cohlear si de cei care beneficiaza de implant cohlear.

Utilizatori destinatari

Utilizatorii destinatari pentru trusa de instrument pentru electrod HiFocus™ Mid-Scala,
instrumentul de masurare a cohleostomiei HiFocus™ Mid-Scala si instrumentul tip
gheara HiFocus™ Mid-Scala sunt chirurgii ORL instruiti in implantarea de implanturi
cohleare.
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Informatii de utilizare si pregatirea necesara

Manualul Chirurgului si o inregistrare video care descrie procedura chirurgicala si
introducerea electrodului sunt furnizate tuturor chirurgilor ORL Tnaintea implantarii.
Chirurgii ORL trebuie sa fie bine pregatiti in chirurgia mastoida si in abordarea ferestrei
rotunde prin fanta faciald. Advanced Bionics efectueaza cursuri periodice de pregatire
pentru procedura chirurgicald recomandata pentru implantare HiRes™ Ultra si HiRes™
Ultra 3D. Chirurgii ORL care efectueaza implanturi la adulti si/sau copii trebuie sa
participe la astfel de cursuri de pregatire inainte de implantare Chirurgii ORL trebuie
sa lucreze cu un profesionist din domeniul ORL care a fost complet pregatit pentru
reglarea si ajustarea corespunzatoare ale sistemului. Lipsa pregatirii adecvate va duce
la incidenta mai ridicatd a complicatiilor chirurgicale si medicale.

Mediul de utilizare prevazut

Mediile de utilizare prevazute pentru trusa de instrumente pentru electrod HiFocus™ Mid-
Scala, instrumentul de mésurare a cohleostomiei HiFocus™ Mid-Scala si instrumentul
tip gheara HiFocus™ Mid-Scala sunt salile de operatie sterile.

Indicatii de utilizare

Trusa de instrumente pentru electrod HiFocus™ Mid-Scala, instrumentul de masurare
a cohleostomiei HiFocus™ Mid-Scala si instrumentul tip gheara HiFocus™ Mid-Scala
sunt instrumente chirurgicale utilizate pentru a ajuta la introducerea procesului cu
electrod Mid-Scala pe durata implantarii sistemului Bionic Ear HiResolution.

Limitari si contraindicatii

Intrucat trusa de instrumente pentru electrod HiFocus™ Mid-Scala, instrumentul de
masurare a cohleostomiei HiFocus™ Mid-Scala si instrumentul tip gheara HiFocus™ Mid-
Scala sunt instrumente chirurgicale utilizate pentru implantarea sistemului Bionic Ear
HiResolution, sunt aplicabile urmatoarele contraindicatii precizate pentru sistemul Bionic
Ear HiResolution: Surditate cauzata de leziuni ale nervului acustic sau ale cdii auditive
centrale; osificare cohleara care impiedica insertia electrozilor; lipsa dezvoltarii cohleare;
perfordri ale membranei timpanului asociate cu infectii recurente ale urechii medii.
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Precautii, atentionari si avertismente

S-a raportat meningita bacteriana in randurile utilizatorilor sistemului si ai altor
implanturi cohleare, mai ales la copiii sub 5 ani. Cauza meningitei nu a fost stabilita
in aceste cazuri. Un mic procent din pacientii surzi pot avea anomalii congenitale
ale cohleei (urechea internd), care ii predispun la meningita chiar si nainte de
implantare. Pacientii care surzesc din cauza meningitei prezinta, de asemenea, un
risc crescut de episoade ulterioare de meningitd comparativ cu populatia generala.
Alti factori predispozanti pot fi varsta frageda (<5 ani), otita medie, imunodeficienta
sau tehnica chirurgicala. Fiind un corp strain, implantul cohlear poate actiona ca un
focar de infectie pentru pacientii cu infectii bacteriene.

Rata de incidentd, desi scazuta, pare sa fie mai mare decat rata ajustata in functie
de varstad la populatia generald. De asemenea, se pare ca si rata mortalitatii asociata
meningitei este mai mare. Nu sunt disponibile date epidemiologie adecvate pentru a
determina daca ratele de incidenta si deces sunt, de fapt, clar diferite de cele pentru
populatia generald, sau exista factori speciali de risc pentru populatia cu implant
cohlear sau daca diferite modele de implant cohlear determina diferite riscuri.

Adultii si parintii copiilor care iau Tn considerare optiunea unui implant cohlear sau
care au primit un implant cohlear ar trebui sa fie informati cu privire la riscul de
meningita. Totodata, ar trebui sa fie informati cu privire la disponibilitatea vaccinurilor,
despre care s-a aratat ca reduc semnificativ incidenta meningitei in randul populatiei
generale, rezultatd din organisme care cauzeaza de obicei meningita bacteriana
(Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus). Agentiile
nationale de sanatate ofera frecvent informatii actualizate cu privire la siguranta si
utilitatea vaccinurilor specifice si ofera recomandari care reflecta conditiile locale sau
regionale. Medicii sau pacientii ar trebui s& consulte autoritatile competente pentru
aceste informatii. Aceste vaccinuri pot fi administrate de pediatri, medici primari/de
familie si specialisti in boli infectioase.

Adultii si parintii copiilor care au primit implanturi cohleare ar trebui consiliati cu
privire la simptomele meningitei, necesitatea de a solicita imediat asistentd medicala
in cazul In care apar simptome si de a anunta medicii care i trateaza despre
prezenta unui implant cohlear si despre posibilitatea de risc crescut de meningita
asociata cu implantul. Ar trebui, de asemenea, sa fie consiliai pentru a solicita
asistentd medicala la primele semne de otitd medie.

Electrochirurgie: Instrumentele electrochirurgicale si aparatele pentru ablatia cu RF
pot produce tensiuni de radiofrecventa de o asemenea magnitudine incat poate
avea loc o cuplare directa intre varful cauterului si electrod. Curentii indusi ar putea
vatama tfesuturile cohleare sau pot crea defectiuni permanente ale implantului.
Tnainte de a pozitiona implantul in pacient, asigurati-vé c& este intrerupté procedura
electrochirurgicala.
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Posibile efecte adverse

Pot aparea si urmatoarele riscuri asociate cu implantul cohlear si interventiile
chirurgicale la nivelul urechii:

e Pacientii cu implant sunt supusi riscurilor chirurgicale si de anestezie generala
obisnuite.

e Interventiile chirurgicale majore la nivelul urechii pot duce la amorteald, umflaturi
sau disconfort Tn regiunea urechii, tulburari de gust sau echilibru sau dureri de
gat. Daca apar aceste evenimente, ele sunt de obicei temporare si se remit in
cateva saptamani de la operatie.

e Rar, implanturile cohleare pot provoca o scurgere a lichidului de la nivelul urechii
interne, care poate duce la meningita.

e In timpul procedurii chirurgicale, exista o posibilitate rara ca nervul facial sa fie
lezat, ducand la o slabiciune musculara temporarda sau permanenta sau la o
paralizie completa pe aceeasi parte a fetei unde se afla implantul.

e In timpul procedurii chirurgicale, exist4 o rara posibilitate s& se produca scurgerea
lichidului cefalorahidian sau a perilimfei.

e In urma procedurii chirurgicale, este posibil s& apard ameteald, tinitus sau vertij.
Daca apar oricare din aceste simptome, ele sunt de obicei temporare si se remit
in timp.

e Exista posibilitatea ca electrodul sau dispozitivul s&a migreze din cauza introducerii
necorespunzatoare, necesitand ingrijire medicald suplimentara sau indepartarea
dispozitivului intern pentru a remedia eventualele leziuni rezultate.

Utilizatorii trusei de instrumente pentru electrod HiFocus™ Mid-Scala, aiinstrumentului
de mdsurare a cohleostomiei HiFocus™Mid-Scala si ai instrumentului tip gheara
HiFocus™ Mid-Scala trebuie sa raporteze orice fel incident grav catre autoritatea
competenta si catre Advanced Bionics.

® Informatii privind siguranta in cazul procedurilor RMN

Componentele trusei de instrumente pentru electrod HiFocus™ Mid-Scala, instrumentul
de masurare a cohleostomiei HiFocus™ Mid-Scala si instrumentul tip gheara HiFocus™
Mid-Scala nu prezinta siguranta RM. Introducerea electrodului HiFocus™ Mid-Scala este
contraindicata in mediul RM.
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Eliminarea si materiale periculoase

Eliminati trusa de instrumente pentru electrod HiFocus™ Mid-Scala, instrumentul de
masurare a cohleostomiei HiFocus™ Mid-Scala si instrumentul tip gheara HiFocus™
Mid-Scala, precum si accesoriile conform regulamentelor nationale si locale
referitoare la eliminarea de materiale care prezinta pericol biologic.

Durata de viata preconizata

Durata de viata preconizata pentru trusa de instrumente pentru electrod HiFocus™ Mid-
Scala este de maxim 20 de cicluri de reprocesare. In cazul unui ciclu de sterilizare cu
vacuum preliminar de 134 °C (273 °F) la 18 minute, durata de viatd preconizata este
de maxim 3 cicluri de reprocesare.

Durata de viatad preconizata a instrumentului de masurare a cohleostomiei HiFocus™
Mid-Scala este de maxim 20 de cicluri de reprocesare. In cazul unui ciclu de
sterilizare cu vacuum preliminar de 134 °C (273 °F) la 18 minute, durata de viata
preconizata este de maxim 3 cicluri de reprocesare.

Durata de viatd preconizata a instrumentului tip gheara HiFocus™ Mid-Scala este
de maxim 20 de cicluri de reprocesare. In cazul unui ciclu de sterilizare cu vacuum
preliminar de 134 °C (273 °F) la 18 minute, durata de viatd preconizata este de
maxim 3 cicluri de reprocesare.

Beneficii clinice
Beneficiul clinic vizat al trusei de instrumente pentru electrod HiFocus™ Mid-Scala, al
instrumentului de masurare a cohleostomiei HiFocus™ Mid-Scala si al instrumentului tip

gheara HiFocus™ Mid-Scala ca parte din sistemul Bionic Ear HiResolution este oferirea
de asistenta la implantarea electrodului Mid-Scala.
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Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

In baza de date europeani a dispozitivelor medicale (Eudamed) este disponibil un
rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinica, asociat identificatorului
unic de baza UDI-DI:

Cl-4508 - Trusd de instrumente pentru electrod HiFocus™ Mid-Scala
* 08400944C14508Y5

Cl-4347 - Instrument de masurare a cohleostomiei HiFocus™ Mid-Scala
* 08400944Cl142347TF

Cl-4254 - Instrument tip gheara HiFocus™ Mid-Scala
e 08400944Cl14254XV

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Utilizatorii trusei de instrumente pentru electrod HiFocus™ Mid-Scala, ai instrumentului
de masurare a cohleostomiei HiFocus™ Mid-Scala si ai instrumentului tip gheara
HiFocus™ Mid-Scala in Uniunea Europeana trebuie sa raporteze orice fel de incident
grav catre autoritatea locala competenta si catre Advanced Bionics.

Instructiuni de utilizare

Trusa de instrumente pentru electrod HiFocus™ Mid-Scala (CI-4508) include
urmatoarele instrumente si aparate de masurat pentru introducerea electrodului
HiFocus™ Mid-Scala:

e Doua (2) instrumente de masurare a cohleostomiei (C1-4347) etichetate ,0,8 mm”

¢ Doua (2) instrumente tip gheara pentru electrod (Cl-4254)

Instrumentul de masurare a cohleostomiei poate fi folosit pentru a verifica dimensiunea
minima recomandata a cohleostomiei sau a ferestrei rotunde.

Instrumentul tip gheara pentru electrod poate fi folosit pentru a stabiliza electrodul
n timpul si/sau dupa introducere sau pentru a Impinge matricea induntru in timpul
introducerii prin metoda ,maini libere”. Instrumentul tip ghearda poate ajuta la
prevenirea deformarii/miscarii electrodului.
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ingrijire, curatare si intretinere
Avertizari si precautii:

e Toate instrumentele sunt puse la dispozitie nesterilizate, prin urmare, toate
instrumentele trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de utilizare.

e Sterilizarea este ntotdeauna necesara indiferent de ce metoda de dezinfectare
este folosita.

e Ar trebui sa purtati echipament individual de protectie atunci cand manevrati sau
lucrati cu materiale, dispozitive, echipament si agenti de curatare contaminati sau
potential contaminati.

e Temperaturile de procesare nu trebuie sa depaseasca 145°C (293°F), pentru a
preveni deteriorarea instrumentelor.

¢ Nu folositi produse chimice dure precum clor, soda caustica si acizi sau solventi
organici sau tratati cu amoniac (precum acetona), deoarece este probabil ca
acestia sa deterioreze instrumentele.

* Recomandarile producatorului agentului de curatare/dezinfectare pentru agentul
respectiv aplicat trebuie respectate.

e Dezinfectarea termica poate fi efectuata doar in legatura cu curatarea automata,
aplicand pasul de dezinfectare dupa clatire si inainte de pasii de uscare.

Linii directoare de reprocesare

Reprocesarea instrumentelor este Tmpartita in cinci etape: tratamentul initial n
punctul de utilizare, pregéatire Tnainte de curatare, curatare, dezinfectare, sterilizare.
Inainte de fiecare utilizare ulterioard, asigurati-va ca respectati cele cinci etape
subliniate Tn aceste linii directoare de reprocesare.

I: Tratament initial in punctul de utilizare

In punctul de utilizare si dupa utilizare, scufundati instrumentele in apa, acest
lucru va Tmpiedica uscarea oricarui contaminant pe instrumente.

® Se recomanda ca instrumentele sa fie reprocesate cat mai curand dupa utilizare.

II: Pregatire inainte de curatare

e Clatiti instrumentele sub jet de apa calda de la robinet' pana cand murdaria
vizibila este eliminata de pe instrumente.
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e Echipament pentru metode de curdtare: perie cu peri moi?, unitate ultrasonica®#,
carpa fara scame, detergent alcalin cu pH>10 — non abraziv, care face putina
spumas.

[ll: Curatarea

e Pentru curdtare se poate folosi ori metoda manuala ori cea automata.

Pasi de procesare manuala:

1.

10.

Pregatiti detergent alcalin conform recomandarilor producatorului, folosind
apa calda de la robinet’.

Scufundati complet instrumentele in solutie cu detergent alcalin si inmuiati
timp de trei minute.

Dupa trei minute de Inmuiere, periati timp de un minut instrumentele cu peria
Cu peri moi pentru a scoate orice reziduuri sau murdarie.

Scoateti instrumentele din solutia cu detergent si clatiti sub jet de apa calda
de la robinet! timp de trei minute.

Pregatiti detergent alcalin conform recomandarilor producatorului, folosind
apa calda de la robinet’ in unitatea ultrasonica.

Scufundati complet instrumentele Tn unitatea ultrasonica si supuneti
ultrasunetelor timp de 15 minute.

Important: Daca reprocesati mai multe instrumente, asigurati-va ca
instrumentele nu sunt In contact unul cu altul in timpul supunerii la ultrasunete.

Scoateti instrumentele din unitatea cu ultrasunete la finalizarea curatarii cu
ultrasunete.

Clatiti instrumentele prin osmoza inversa (RO) sau apa pentru deionizare (DI)
timp de un minut.

Uscati instrumentele cu o carpa fara scame si apoi verificati vizual instrumentele
pentru a va asigura ca nu existd murdarie vizibila. Daca existda murdarie,
repetati procesul de curatare.

Pasi de procesare automata:

1. Clatiti instrumentele sub jet de apa calda de la robinet' pana cand nu mai exista

murdarie vizibila.

2. O perie cu peri moi sau o seringa poate fi folosita pentru a va ajuta la clatire.

3. Puneti instrumentul In spalatorul dezinfectant, conform urmatorilor parametri:
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Parametri de ciclu minimi ai spalatorului dezinfectant
pentru utilizarea in tarile din afara UE

Faza Timp de recirculare | Apa Temperatura Detergent
(minute)
Prespalare 2:00 Apa rece de |65,5°C (150°F) [Niciunul
la robinet
Spalare 2:00 65,5°C (150°F) |Detergent
alcalin

Clétire 1:00 65,5°C (150°F) [Niciunul
Pentru dezinfectare termica, a se vedea Pasul V.

Uscare 15:00 90°C (194°F) Niciunul

4. Uscati instrumentele cu o carpa fara scame si apoi verificati vizual instrumentele

pentru a va asigura ca nu exista murdarie vizibila. Daca exista murdarie, repetati
procesul de curatare.

IV. Dezinfectare

e Pentru dezinfectare, se poate folosi ori metoda chimica, ori cea termica.

Pasi de procesare chimica:

1.

5.

6.
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Echipamente: Seringi de 10 mL, céarpa fara scame, benzi de testare Cidex®
2,4%, Glutaraldehide® si benzi de testare Cidex 27.

. Pregatiti dezinfectantul conform recomandarilor producatorului, folosind benzi

de testare pentru a determina concentratia.

. Scufundati complet instrumentele in dezinfectant timp de 60 de minute la 25°C

+ 2°C (77°F + 3,6°F).

. Scoateti orice bule de aer de pe suprafata instrumentelor, folosind o céarpa fara

scame sau o seringa.

Dupd 60 de minute, scoateti instrumentele din solutia dezinfectanta si puneti
intr-o baie de apa DI.

Scufundati instrumentele in baia de apa DI timp de 30 de minute, folositi o
seringa de 10 ml (0,3 oz) pentru a forta 10 mL (0,3 0z) de apa DI in crapaturi
si caneluri, in total de sase ori.

. Repetati pasul de procesare 5 inca o data cu o baie proaspata de apa DlI.



Pasi de procesare termica:
1. Echipamente: Spalator — Dezinfectant®®

2. Dezinfectarea termica poate fi efectuata doar in legatura cu curatarea automata,
aplicand pasul de dezinfectare dupa clatire si inainte de pasii de uscare.

3. Pentru curatare automatd, folositi urmatorii parametri:

Faza Temperatura minima a apei Timp minim de recirculare

Termica 90°C (194°F) 05:00 minute

4. IMPORTANT: Dupa curatare si dezinfectare folositi ambalajele adecvate conform
ISO 11607-1: 2019, dupa caz, inainte de sterilizare.

V: Sterilizarea

Echipamente: Sterilizator cu vacuum preliminar'®, sterilizator cu Tnlocuire

gravitationala', panza sterila pentru infasurare CSR'2, pungi cu auto-sigilare’
Pasi de procesare:

Infasurati instrumentele intr-o bariera dubld (pungi sau panza pentru sterilizare prin
infasurare, folosind tehnica plierii secventiale plic), si folositi urmatorii parametri
(conform liniilor directoare locale):

Parametri ai ciclului sterilizatoarelor pentru tarile UE

Tip de sterilizator Temperatura Timp de Uscare
stationare
Vacuum preliminar 134°C (273°F) 3 minute 30 de minute
134°C (273°F) 18 minute 30 de minute

Parametri ai ciclului sterilizatoarelor pentru tarile din afara UE

Tip de sterilizator Temperatura Timp de Uscare
stationare
Vacuum preliminar 132°C (270°F) 4 minute 30 de minute
134°C (273°F) 3 minute 30 de minute
134°C (273°F) 18 minute 30 de minute
Inlocuire gravitational& 134°C (273°F) 15 minute 30 de minute
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IMPORTANT: Atunci cand sterilizati mai multe instrumente, asigurati-va ca sarcina
maxima a sterilizatorului nu este depasita.

VERIFICARE SI INTRETINERE

e Examinati cu atentie fiecare instrument pentru a va asigura ca s-a eliminat
toatd contaminarea vizibila. Daca se observa contaminare, repetati procesul de
curatare/dezinfectare

¢ Verificati vizual instrumentele si dacd observati oricare din urmatoarele, renuntati
la instrument(e) si contactati Advanced Bionics, deoarece functia sau utilizarea
acestor instrumente ar putea fi compromisa:

o Coroziune

o Decolorare

o Cojire sau crapaturi
o Marcaje ilizibile

e Examinati instrumentele pentru a va asigura ca sunt functionale. Daca ati constatat
ca nu sunt functionale, eliminati instrumentel(e) si contactati Advanced Bionics.

RECOMANDARI DE DEPOZITARE

Inainte de sterilizare, folositi ambalaje corespunzétoare conforme cu 1SO 11607-1:
2019, dupa caz.

Se recomanda sa respectati procesul de depozitare stabilit de unitatea de procesare.

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de Advanced Bionics ca fiind
corespunzatoare pregatirii unui dispozitiv. medical pentru reutilizare. Tine de
responsabilitatea entitatii de procesare sa asigure procesarea, realizatda efectiv,
folosind standardele, echipamentul, materialele si personalul din unitatea de
procesare pentru a obtine rezultatul dorit. Acest lucru necesita validarea si
monitorizarea regulata a procesului.

De asemenea, orice abatere a procesorului de la instructiunile puse la dispozitie ar
trebui evaluata corespunzator din punctul de vedere al eficacitatii si al potentialelor
consecinte negative. Prevederile tarilor specifice s-ar putea abate de la prezentul
proces si vor fi luate aditional in calcul in timpul reprocesarii. Acest ghid este furnizat
conform EN ISO 17664:2021, EN ISO 15883 -1: 2009, EN ISO 11607-1: 2019 si ANSI/
AAMI ST79: 2017. Sterilizatoarele mari cu abur al entitatii de procesare trebuie sa
prezinte apa de alimentare conform EN 285:2015. Conformarea de catre entitatea
de procesare cu standardele indicate este o cerintd prealabila pentru procesul
recomandat.

238



Urmatoarele materiale au fost folosite pentru a valida procesele la care se face referire:

1.

© N o ok WD

9.

10.
11.
12.
13.
14.

Intervalele de temperatura a apei folosite la validare: Apa calda (27,1° -
31,4°C) si Apa rece (21,0°C — 27,0°C).

Model Perie cu peri moi M-16.

Model baie ultrasonica Bransonic® CPXH.

Model baie ultrasonica Branson® M8800.

Detergent Neodisher Mediclean Forte (concentratie 1/4 oz/g (2mL/L)
Cidex® 2,4% Glutaraldehida.

Benzi de testare Cidex® 2,4

Model Spalator/ Dispozitiv dezinfectare cu camera unica SD880 Reliance
Vision™.,

Model Spalator/ Dispozitiv dezinfectare Belimed WD290.

Model sterilizator cu vacuum preliminar Steris Amsco Lab 250.

Model Sterilizator cu Inlocuire gravitationala Steris Amsco Lab 250.

Model invelitoare CSR, 4040 Cardinal Health Convertors BioShield Regular.
Model 92308 punga cu auto-sigilare Cardinal Health.

Model 92510 punga cu auto-sigilare Cardinal Health.

Optiuni de produs disponibile si numere de model

Trusa de instrumente pentru electrod HiFocus™ Mid-Scala, instrument de masurare
a cohleostomiei HiFocus™ Mid-Scala si instrumentul tip gheara HiFocus™ Mid-Scala
sunt compatibile cu urmatoarele tipuri de implant de la Advanced Bionics:

Electrod HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala (CI-1600-04)
Electrod HiRes™ Ultra 3D Cl HiFocus™ (CI-1601-04)
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Mivakag cupoAwv

2YMBOANO | ENEZHIHMATIKO KEIMENO

c E YNUa CUMPOPYWONG WE TIC amaltroslg NS Eupwmaikng Kowotntac.
0123 Xoprynon adelag yia tomobétnon tou orjuatog CE yia 1o 2022.

Huepopnvia kataokeunc

XOXHXXX

KataokevaoTtrig

ApIBUOC HoVTENOU

AplBLoC mapTidag

E¢ovoiodotnuévog avtimpdowrmog otny Eupwrn

ATTOKAEIOTIKO QVAYVWPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TIROIOVTOG

lOTEOTEXVOAOYIKO TTIROIOV

Huepopnvia Anéng

KatdAnAo €Upog Bepuokpaciag yia HETapopd Kal amoBrkeuon

BA. Onyiec xpriong

Mpoooxr| (BA. evotnta «EmMonuAavoelg TpoocoxiC Kal TTPOEIOOTTONTEIC Yia
TIEPIOCOTEPEC TTANPOPOPIEQ)

Mn aoc@alég og epIBAANOV LayvNTIKOU cuvTovIoHoU (MR)

@b o-viEfEEL

ZKOMOG KAl AVTIKEIHEVO TWV odnylwv xpriong

AuTtécolodnyiecxpriongéxouv oxedlaoTelylatny uroforifnon aKooTTPOBETIOTWY EKTTAIOEVUEVWY
OTNV EUPUTEVCT KOXMAKWY EPPUTEVUATWY OTNV KATAvONon TNE Xeriong Kat Tng epovtidag Tou
KIT ETTAVAXPNOCILOTIOINCILWY XEIPOUPYIKWY pyaAeiwv HiFocus™ Mid-Scala.
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Mepypa@n GUGKEVNRG

To KIT opydvwv nAektpodiou HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4508) eival XElpOUPYIKO KIT TIOU TTEPIEXEL
OUO OET eMaVAYPNOILOTIOICIUWY EPYOAEIWV KAl LETPNTEC YIA TNV EICAYWYT TOU NAEKTPOSIOU
HiFocus Mid-Scala: Avo (2) mavouoldTumoug LetpnTég KoxAlootouiag (Cl-4347) kat dvo (2)
TIAVOPoIOTUTIA €pyaleia apmdyng nAektpodiou (Cl-4254).

O petpNnTAG KoxAlootouiag HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4347) eival pn amooTEIpWUEVOC,
ETIAVAXPNOIUOTIOIACILOG HETENTAC LE €vOelEn «0,8 mm» TTOU UMOoPE(l va XpnolomoinBel
yla TNV eMaAriBeuon Tou eAAXIOTOU CUVIOTWUEVOU HEYEDOUC KOXAIOGTOMIAG I OTPOYYUANC
Bupidac. Ta epyaleia mEEMEL va amooTEIPWVOVTAL TIPIV and T XPron.

To epyaheio apméayng HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) eival un amooTEIPWUEVO pYAAE(O TTOU UTTOPE(
va ypnolpornoinBel yia tn otabepomoinon tou nAektpodiou katd tn SIAPKEIA r)/KaAl UETA TNV
€loaywyn A yla TV mpowBnaon TnG ouoTolxiag KAtd Tn SIAPKEID TG XEIPWVAKTIKAG EI0AYWYNG. Ta
EPYAAEIQ TTPETTEL VA ATTOOTEIPWVOVTAL TPV ATt TN Xeron.

MpoBAendpevog oKOTIOG

To kit opydvwy nAektpodiou HiFocus™ Mid-Scala (CI-4508) mepihapBavel Ta epyaleia Kal Toug
LETENTEC TTOU €lval avaykaia yia tTnv umoforBnon ¢ loaywyng Tou nhektpodiov HiFocus
Mid-Scala.

O peTeNnTAC KoxAlooTopiag HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4347) mpoopiletal yia tnv emainBsuon Tou
ENAXIOTOU CUVIOTWUEVOU LEYEBOUC KOXAIOCTOLIAC.

To epyaheio apmayng HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) mpoopiletal yla tn otabepomnoinon tou
nAektpodiou katd Tn SldpKela ri/Kat HETA TNV El0aywYn).

AUQOTEPA TA EQYANEID EPXOVTAL OE ETTAPN UE I0TOUC KAl £Val KATAOKEVAOUEVA aTTd AVOLEIBWTO
xaAuBa 304.

ZToXEVOUEVOG MANBUOHOG aoOevwv

O oTtoxeuduEVOG ANBUOUOS aoBevv yla To KIT opydvwy nAektpodiou HiFocus™
Mid-Scala, Tov petpntr kKoxAlooTtouiag HiFocus™ Mid-Scala kal 10 gpyaisio apmayng
HiFocus™ Mid-Scala eival umoriplol ANTITEC Kal XPrOTEC KOXAIOKWY EUPUTEULETWV.

MNpofAenopevol XpioTEG

O TPoPAeMOUEVOL XPHNOTEC TOU KIT opydvwy nAektpodiouv HiFocus™ Mid-Scala, Tou petpnt)
kKoxAlooTtoplac HiFocus™ Mid-Scala kal tou epyaieiov apmayng HiFocus™ Mid-Scala eival
xelpoupyoi QOPA ekmatdeuuévol OTnV EUQUTEUCN KOXAAKWY ELPUTEVUATWV.
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MAnpo@opieg yia Tn Xprion Kai TNV amaitoVpevVn eKmaidevon

Mplv amd TNV EUQUTELON, TTAREXETAL O OAOUG TOUG XElpoupyoug OPA éva eyxelpiblo xelpoupyol
Kal éva Bivteo, 6mmou TeplyPAPETal N XElPoupyIkr Sladikaoia Kal n el0aywyr| Tou NAeKTpodiou.
O1 xelpoupyol OPA mpénel va sival €0IKEIWPEVOL UE TN XEIPOUPYIKN OTN HACTOEISN amdeuon
Kal TNV TTPOOTTEAQON TNG OTPOYYUANG Bupidag péow Tou mpoowrikol kohrmou. H Advanced
Bionics die€dyel eplodIkA Gepvapla eKaibeuong 0Tn CUVICTWHEVN XElpoupyikn Sladikacia yia
TNV EUQEUTEVON TWV KOXAOKWY ep@uTEUUATWY HiRes™ Ultra kat HiRes™ Ultra 3D. O1 xelpoupyol
QPA mou TpayUaToToloVV  EUQUTEVCELG O evnAikoug ry/kat maidld mpémel va AapBavouv
ekmaidevon mpv amd tnv epeuTeuon. Ot xelpoupyol OPA mpénel va ouvepyalovtal e €I0IKO
OKOOAOYO TIANPWC EKTTAUIOEUUEVO OTN OWOTH TOMoBETNoN Kal PUBWION TOU CUOTHUATOC.
EMelpel KaTAANANG exmaibeuong, prmopel va avgnBei n mBavotnTa XEIPOLPYIKWY KAl IATPIKWY
ETIITAOKWV.

NpofAenopevo mepiBallov xpriong

To mpoPAemduevo TepIBAMOV Xpriong Tou KIT opydvwy nAektpodiou HiFocus™ Mid-Scala, Tou
LeTPNTA KoyAlooTopiag HiFocus™ Mid-Scala kat tou epyaieiou apméyng HiFocus™ Mid-Scala eival
QTTOOTEIPWUEVO TTEPIBANOV XElpoUpYEioU.

Evéei§eig xpriong

To kit opydvwv nAektpodiou HiFocus™ Mid-Scala, o petpnt¢ koxAlootouiag HiFocus™ Mid-Scala
Kal To pyaAeio apmdyng HiFocus™ Mid-Scala eival xelpoupylkd epyaAeia mou XpnoILoTTOIoUVTAl
yla v umoforinon tng eloaywyng tou nhektpodiou Mid-Scala katd tn Sidpkela NG
EUPUTEUONC EVOC cuoTrpaTog HiResolution Bionic Ear.

Meplopiopoi kar avtevdeieig

Kabw¢ 1o KIT opydvwy nAektpodiou HiFocus™ Mid-Scala, o petpnt¢ KoxhlooTopiag HiFocus™
Mid-Scala kal 10 epyaieio apmdayng HiFocus™ Mid-Scala eival xelpoupyikd epyaleia mou
XPNOIMOTTOIoLVTAL YIa TNV €UPUTEVON Tou ouoThuatog HiResolution Bionic Ear, ioxvouv ol
napakdtw dednAwpévec avtevdeitelc Tou ouotruatog HiResolution Bionic Ear: Kwepwon Adyw
BAGBNC TOU AKOUOTIKOU VEUPOU 1 TNG KEVTPIKAC AKOUOTIKNG 000U, O0TEOTTOINCN TOU KOXAIQ N
oTTolal ATTOTPETIEL TNV EI0AYWYH TOL NAeKTPOSIOU, amouacia avanTuéng Tou KoxAia, Sidtenon Tng
TUMTTQVIKAG MEUBPAVNG ouvdedevn pe umotpommdlouca Aoluwén Tou Héoou WTOC.
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Mpo@ulageig, eMONUAVOEIG TIPOCOXNG KAl TIPOEISOMOINCELG

Exouv avagepBel mePICTATIKA BAKTNPIAKAC MRVIYYITISAG O XPr\OTEC TOU CUOTHUATOC Kal
AMWV KOXAIOKWV EUPUTELHATWY, EI0IKA o€ TTadId KATW Twv 5 €Twv. H aitia ¢ unviyymdag
Oev €xel MPOOOIOPIOTEL O AUTEC TIC TIEPUTTWOEIC. Eva UIKpO TTOCOOTO ACBEVWV UE KWPWON
evOéxeTal va mapouclddel OLYYEVEIC AVWUOAEC TOU KOxAld (eowTepIkO QUTI), Ol OTOIEC
amotehoLy TPOSIABECIKO TTAPAYOVTA YIA TN UNvIyYTda, akdun Kat v armd tny epeuteucn. Ot
aoBeveiC TToU XAvouv TNV aKor TOUg Adyw UNVIyyiTidag dlaTpéyxouy emiong avénuévo kivouvo
yla LEANOVTIKA €TEICOSIA UNVIYYITIOAC, O OX€0N WE TOV YeVIKO TANBUCLIS. AMOL TpodiaBeoikol
TIAPAYOVTEC Elval N JIKET NAIKIA (< 5 €TWV), N Héon wTTda, N AVOCOAVETTAPKELQ ) Ol XEIDOUPYIKEC
TEXVIKEC. KaBw¢ TO KOYAIAKS EUPUTEUUA ATTOTEAEL VO oWa, EVOEXETAL VA ATIOTEAECEL TTUPMVA
HOAUVONC YIa a0BeVE(C e BaKTNPIOKES TAONOELC.

Av Kal XaunAod, TO TIOCOOTO EMITOAACHOU @alveTal va ival uPnAdTEPO amd TO TTOCOCTO
mou npooappdletal BAcel TNG NAIKIAC yia ToV YeVIKO TANBuoud. To TocooTd BvnoIuoTNTaC
WC amoTéAecua TNG Hnviyyitidag emiong @aivetal va elvat vPnAdteEpo. Agv undpxouv
ENAPKK emdnuiohoyika dedouéva WoTe va TPOadIoPIoTE EGV TA TTOCOOTA ETMITTOAACHOU KAl
BvnoludtnTac sival mpayuatika SIOQOPETIKA O OXEON E TOV YEVIKO TTANBUOUO, EAV UTIARXOUV
eldikol mapdyovteg KivoUvou oTov TANBUCHO HE KOXAIAKA eU@UTEDUATA 1 €AV SIAPOPETIKA
LIOVTEAND KOXAIOKWY EUPUTEVUATWY EVEXOLY OIAPOPETIKO KivOLVO.

EVAAIKEC Kal Yoveig TTou SlEPEUVOUY TO EVOEXOUEVO TOTTOBETNONG KOXAIAKOU EUQUTEVLATOC 1
EXOUV KOYAMAKA EUPUTEVATA TIPETTEL VA EVNEQWVOVTAL OXETIKA HE ToV KivOuvo pnviyyitidac,
Mpémel emiong va evnUEPWVOVTAL OXETIKA We TN SlaBecipdtnta epBoiiny, yla Ta oroia €xel
amodelKOel OTI EAATTWVOULY CNUAVTIKA TNV EUPAVION LNVIYYTIOAS 0TO YeVIKO TANBUGLIO, N ool
OQEINeTAl OE OPYAVIOLIOUC TTOU CLVABWG TTPOKAAOUY BakTnpelakr pnviyyitida (Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus). Ot €Bvikoi opyaviouoi uysiag mapéxouy
OUXVA EVNLEPWUEVES TTANPOPOPIEC OXETIKA E TNV ACPAAEIA KAl TN XPNOIUOTNTA CUYKEKPIEVWY
EUBOAIWV Kal TapEXouV CUOTACEIC CULPWVA LIE TIC TOTTIKEG 1) TIEQIPEPEINKES CLVONKEG. Ot lATEOI
Kal ol acBeveic mpémel va ameuBuvovTal OTIC ApUOSIEC APXES YIA TIC TTANPoPopieC auTéc. Ol
OUYKEKPILEVOL pollaopol mpayuatomolovvtal amd madIATEOUC, OIKOYEVEIAKOUG 1ATPOU/
laTPOUC MpwToRABUIAC TEPIBaAPNG Kal e161KOUG 08 BEUATA AOIWEWY VOO UATWV.

EvAAIKeC kal yoveic mablwv pe KOXAAKA EUQUTELUATA TIPETTEL VA EVNLEPWVOVTAL OXETIKA UE
TA CUUMTTWPATA TNG PNVIYYTOaE, TNV avaykn yla Apeon TPk mepiBaipn o mepimtwon
ELPAVIONC CUMMTWHATWY Kal TNV avaykn yla evnuépwon Twv Bepamdviwy IATpwy yid TNV
Tapouaia  KOYMAKOU €UQUTELUATOC, KABWC Kal yla TNy mbavotnta avénuévou Kivouvou
unviyytdag mou oxetiletal pe To eppuTeLpa. Mpémnet emiong va Tovietal n avaykn yia Aueon
lATPIKN TTERIBANYN, OE TTEQIMTWON EUPAVIONG APXIKWY VOEiEewV péong wtitidac.

HAektpoxelpoupyikr: Ta NAEKTPOXEIPOUPYIKA Opyava kal ta opyava Beparmeiag e
padloouyvotnteg (RF) umopolv va mapdyouv TACEIC PASIOCUXVOTATWY OE HEYEON Tou
evdexouévwe va odnyrioouv otn dnulovpyia ameubeiag oulevéng PETACD TOU AKPOU TOU
gpyaleiov kautnpiaong kal Tou NAeKTPod{oL Ta eMAYOEVA PEVUATA EVOEXETAL VA TIDOKAAECOUV
BAGBN O0TOUC I0TOUC TOU KOXALD 1} OvVIUN BAGBN oTo eugUTeLA. otV amd TNy TomoBétnon Tou
EUPUTELHATOC OTOV acBevr), BePalwbeite OTI €xel DIAKOTTEL N NAEKTPOXEIPOUPYIKN.
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MOBavég avemOUUNTEG EVEPYELEC

H KoxAlaKr EUEUTELON Kal Ol XEIPOUPYIKEC ETTEUPBAOCEIC OTO QUTI EVEXOULV ETTIONG TOUC TTAPAKATW
KIVOUVOUG:

® 3 UV BEIC KIVOUVOL TWV XEIPOUPYIKWY EMEPPACEWY KAl TNG YEVIKIAC avaloBnaoiag 1oxvouy Kal
Y1 TOUC A0BEVE(C e ep@UTELUA.

® O PEYANEG XEIPOUPYIKEC emepPBACElC OTo auTi evdéxetal va cuvodelovtal and alpwdia,
oldnua r evoxhAnon otnv meploxr Tou auTiol, SlaTapaxEg yeuong ) I00pEOTTag, akoun Kal
TIOVO OTO AAIO. AUTEC Ol AVETIIBULINTEC EVEPYELEG EivVAl CLVHBWC TTPOCWPIVEC KAl UTTOXWEOUV
LEPIKEC EROOUASEC UETA TO XEIPOUPYEID.

® 5 € OTMAVIEC TTEPITTTWOEIG, N KOXAIAKT EUQUTEVON UMopEl va odnyroel og Slappor) LyPoU amnod
TO E0WTEPIKO AUTI, E ATTOTEAEGUA TNV TTPOKANCN pNViyyTidac.

® 5 OTMAVIEC TTEQIMTWOEIC KaTd TN SIAPKEIA TNG XEIPOUPYIKNAG €méuPBaong, evoéxetal va
TTOOKANBE! TOALUATIONOC GTO TIPOCWTTIKO VEVPO, LE ATIOTEAECHA TNV TTPOCWEIVH 1 KOVILIN
e€aoBévnon 11 TNV mARPEN mapdiuon TN (dlag MAeVPAC TOU TTPOOWTTOU HE QUTHV TOU
EUPUTEVLATOC,

® 3 e OMAVIEC TIEQITTWOEIC KATA TN SIAPKEI TNG XEIPOUPYIKAG EMEUBAONC evOEXETAL VA
TTPOKUYEL Slappor| EYKEPAAOVWTIAIOL LYPOU 1| TIEPIAELPIKOU LYPOU.

® ()¢ amoTéNeOPa TNG XEIPOUPYIKNG emépfaonc, umdpxel mbavotnta va ekdnAwbolv
avemmBuunTec evépyeleg OTTWC CAAN, uBogéc 1 IAlyyod. Edv ekOnAwBoUv TETOIEC AVEMBULINTEC
EVEPYELEC, OLVABWC ElvVal TIPOCWPIVEC KAl UTTOXWEOUV E TNV TAPOO0 TOU XPOVOU.

® To NAeKTPGOIO 1 N OUCKELH UTTAEXEl TIBAVOTNTA VA UETATOTIIOTOUV AGYW AKATAAMNANG
EUPUTEUONG, UE QTTOTEAECHA VA KATAOTEl avaykala mepaltépw atplkn mapéupBacn
aPAlpEON TNC EOWTEPIKNC OUCKEUNC YIA TNV QVTILETWTION TUXOV TOAUUATIOUWY.

O1 xprotec Tou KIT opydvwv nAektpodiov HiFocus™ Mid-Scala, Tou uetpnth KoxAlootouiag
HiFocus Mid-Scala kat tou epyaleiov apmdyng HiFocus™ Mid-Scala mpémel va avapépouv KdBe
00fapd rrepiotatikd otnv apuddia e6vikr apxr kai otnv Advanced Bionics.

@ MAnpo@opisg yia tnv ac@daleia o MRI

Ta e€apTruaTa Tou KIT opydvwy nAektpodiou HiFocus™ Mid-Scala, Tou petpnTr| KoxAlooTopiag
HiFocus™ Mid-Scala kat Tou epyaieiov apméayng HiFocus™ Mid-Scala Sev eival acgair ot
nepIBAN oV payvnTikoU cuvtoviopoU (MR). H eicaywyr) Tou nhektpodiov HiFocus™ Mid-Scala
avtevoeikvutal oe mepiBdAov MR.
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AnéppPn Kat emkivéuva vAIKa

To kIt opydvwv nAektpodiou HiFocus™ Mid-Scala, o petpntrc koxhlooTtouiag HiFocus™ Mid-Scala
Kal To gpyaieio apmayng HiFocus™ Mid-Scala mpémet va amoppinmtovTtal CUUPWVA HE TOUG
lOXUOVTEC €BVIKOUC Kal TOTTIKOUE KAVOVIOHOUE YIa TNV amoppIPn BIOAOYIKE ETTIKIVOUVWY UAIKWV.

Avapevopevn diapkeia {wng

H avapevopevn didpkela (wng Tou KIT opyavwy nAektpodiou HiFocus™ Mid-Scala Sev umepaivel
ToUG 20 KUKAOUC eMaveneepyaoiag. AV XpnNOIUOTIOIEITE KUKAO AMOOTEIPWONG E TTPOKATEPYAGIA
kevol oTtoug 134 °C (273 °F) ota 18 Aemtd, n avapevopevn diapkela (wng Sev umepfaivel Toug
3 KUKAOUG ETTQVETIECEPYAOIAL,

H avapevopevn didpkela (wng Tou PeTpnTr KoxAlootopiag HiFocus™ Mid-Scala Sev umepBaivel
ToUG 20 KUKAOUG EMaVETIECEPYATIAG. AV XPNOIUOTIOIEITE KUKAO AMTOOTEIPWONG [E TTPOKATEPYATIA
kevoU otou¢ 134 °C (273 °F) ota 18 Aentd, n avapevouevn Sidpkela (wng dev umepaivel Toug
3 KUKAOUC eMQVETTEEEPYATIAC.

H avapevouevn didpkela (wric tou epyaleiou apmdyng HiFocus™ Mid-Scala dev unepPaivel Toug
20 kUKAoUC emaveneéepyaoiac. AV XpNOILOTIOIEITE KUKAO QITOOTEIPWONG WE TTpoKATEQYasia
kevoU oTou¢ 134 °C (273 °F) ota 18 Aentd, n avapevouevn Sidpkela (wng dev umepPaivel Toug
3 KUKAOUC ETTQVETTEEEPYATIAC.

KAwvika o@éAn

To avapevOUEVO KAIVIKO OQENOG TOU KIT opydvwy nAektpodiou HiFocus™ Mid-Scala, Tou petpnt
KoxAlooTopiag HiFocus™ Mid-Scala kat tou epyaieiov apméyng HiFocus™ Mid-Scala oto mhaioto
NG EPPUTELONG TOU cuoTAPaToC HiResolution Bionic Ear eival n umofontnon Tng EUEUTELONG
Tou nAekTpodiou Mid-Scala.
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MepiAnYPn TwWV XapaAKTNPICTIKWV ACGPANELAG KAl TWV KAIVIKWV EMSOGEWV

Mia cuvopn acpdAelac kat KAIVIKAG anddoong (SSCP) eival diabéoiun otny eupwnaikr Baon
SedopéVWY YIa TA 1ATPOTEXVONOYIKA TTpoidvTa (Eudamed) oe cuvdeon e to Bacikd UDI-DI:

Cl-4508 - Kit opyavwyv nhektpodiou HiFocus™ Mid-Scala
® 08400944C14508Y5

Cl-4347 - Metpntnc koxAdootouiag HiFocus™ Mid-Scala
® 08400944Cl42347TF

Cl-4254 - Epyaheio apméyng HiFocus™ Mid-Scala
® 08400944Cl4254XV

https.//ec.europa.eu/tools/eudamed

Ol xproTeC Tou KIT opydvwy nAektpodiou HiFocus™ Mid-Scala, Tou peTPNT KOXAlOOTOMIOG
HiFocus™ Mid-Scala kal tou epyaieiou apméyng HiFocus™ Mid-Scala evtog Tng Eupwmalkric
Evwong mpémnet va avagépouy Kabe coBapd mepIoTatikd oTNV ApUOSIal TOTTIKY) apXr| KAl OTNV
Advanced Bionics.

Odnyieq xpriong
To KIT opydvwy nhektpodiou HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4508) mepidapBAvel Ta mapakatw pYalEia
KAl HETPNTEG yla TNV Eloaywyr Tou NAekTpodiou HiFocus™ Mid-Scala:

® AUo (2) petpnTég koxhlooTopiag (Cl-4347) ue évbelén «0,8 mm»

e AVo (2) epyaheia apriayng nhektpodiou (Cl-4254)
O LETPNTAC KOXAlOOTOMIOG Umopsl va xpnoluomoinBel yia tnv emainBsucn Tou AAXIOTOU
OUVIOTWHEVOU [EYEBOUC KOXAMOOTOMIAG 1) OTPOYYUARC Bupidac.
To epyaheio apméayng pmopel va xpnolpomnoinBei yia Tn otaBepornolnon tou nAektpodiou Katd
N SldpKela B/Kal HETA TNV eloaywyr N yla TNV mpowBnon tng ouaTtolxlag katd tn Sldpkela TG
XEIPWVAKTIKAC €loaywync. To gpyaicio apmdyng umopel va BonBricel otnv mpdAngn kapyng/
LeTakivnong Tou nAektpodiou.
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Ppovtida, KAOapIGHOG Kal GuvTRPNOoN
[NposldomolNoEIC KAl ETIONUAVOELC TTIOOOOXNC

® OM\a Ta gpyaAsia TAPEXOVTAL N QMOOTEIPWUEVQ, ETTOUEVWE OAA TA EQYCAEID TTPEMEL VA
kaBapilovtal, va armoAupaivovTal Kal va anocTEIPWVOVTAL TIpWV armd TN Xprion.

® H amootelpwon elval mavta amnapaitnt, aveédptnta and 1o 1molo Prjua TnG peBddou
AMOAUMAVONG XPNOIUOTIOLETAL.

® Katd TOV XEIPIOUO 1) TNV EKTENECN EQYACIWV UE HOAUCHEVA 1 OUVNTIKA WOAUCHEVA UAIKG,
OUOKEUEG, E0TAIOHO Kal KaBAPIOoTIKOUG TTAPAYOVTEG, Ba TTPETTEL v XPNOIOTTIoIoLVTAl éECa
QTOWUIKNG TpooTaoiac,

e O1 Depuokpaoieg emeéepyaoiag dev Ba mpémel va urepRaivouv Toug 145 °C (293 °F) yia v
EOANYN TUXOV (NUIAC OTA €pYaAEia.

® MnV XpNOIUOTIOLEITE I0XUPEC XNIIKESG OUCIEC OTTWC YAWPIVN, KAUOTIKO VATPIO KAl OPYQAVIKA N
APHWVIOKE o&€a ry SIOAUTEC (OTTWG OKETOVN), KABWG evOExETal va TIPOKaAéoowy (nuié oTa
EPYQAE(QL.

e [la kABe kaBapIoTIKG/AMOAVHAVTIKO TTAPAYOVTa TTPETTEL VA akoAouBoUvTal Ol avT{OTOIKES
€101KEC CUOTACEIC TOU TIAPACKEVAOT.

® OePUIKN amoAUUAVOon UMOPEl va eKTEAE(TaAl HOVO 08 OLVOUAOUO HE AUTOUATOTOINKEVO
KaBapIopo, e TNV EQAPUOYH TOU BrUATOC AMOAULIAVONG META TO BrKA EKTTALONG KAl TPV
and To Prua apuypavond.

KatevBuvtrplec odnyiec emaveneéepyaoiac

H emavemnetepyaoia Twv epyaleiwv xwpiletal oe mévte oTadia: apxikr emeepyacia oTo onpeio
XProng, mpoeTolacia mptv amnd Tov Kabapiopd, kabaplopdg, amoAuuavon, anooteipwaon. Mptv
amod kabe emopevn xprion, Ba mpémel va akolouBeite ta mévte otddia mou TEPYPAPOVTAL O
QUTEC TIC KaTEUBUVTHPLEC 0ONYieC emavenetepyaaiac.

A: Apxikn| emeéepyacia 0To onuEio xpriong

® 310 onuelo xpriong Kal LETA TN Xenon, eLPubiote Ta epyaleia oto vepd. ETol Ba mpoAneOei
N &€Npavon JOAVCHATIKWY UTTOAEIMUATWY TTAVW OTA PYAAEIQL.

® > LVIOTATAL N EMAVETNTEEEPYATia TwV EQYAAEIWY va YiveTal TO cuVTOPGTEPO SuvaTd PETA TN
xpnon.

B. Mpoetouacia mpiv amd Tov KaBaplopod

® ZemAUVETE TA €pyaleia pe (e0TO TPEXOUUEVO VEPO', UéXPL va amopakpuvOoluv amd ta

gpYaAEia GAoL o1 opatol puToL.
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® FECOMAIONOC via TIG puebddouc kabapiopoL: pahakr Bouptoa?, povada kabaplopol e
UTEPXOUG, mavi mou dev agrvel xvoudl, AAKOAIKO armopEumavTikd Ye pH =10 — pun
SlaBpwTIKO, XauNAoL APPICHOUY.

I KaBaplopog

® [0 Tov KaBaplopd umopel va XpnotuomolnBel XelpwvakTikr f avtopatn pébodocd.

Bripata XelpwVakTIKAG eMe€epyaoiac;

1.

MaPACKEVAOTE TO AAKAAIKO ATTOPPEUTTAVTIKO CUPWVA LIE TIC CUCTACEIG TOU KATACKEUAOTH,
xpnoluormolwvtag (eotod vepd Ppuond.

Eppubiote mAripwe Ta epyaleia oTo SIGAULIA AAKAAIKOU ATTOPEUTIAVTIKOU KAl AQrOTE T
Bublopéva yia Tpia AemTa.

Ernerta and tpia Aemtd, kaBapioTte Ta epyaleia pe TN Yalakr BoupTtoa yia €va AeTTo, yia
VA AQAIPECETE UTTOAEIUATA 1) pUTTOUC.

Apalpéote Ta epyaleia amd To SIGAUUA ATTOPEUTAVTIKOU Kal EEMNUVETE Ta e (€0TO
TPEXOUUEVO VEPS' YIa TRIA AETTTA.

MaPACKEVAOTE TO AAKAAIKO ATTOPPUTTAVTIKO CUUPWVA LIE TIC CUCTACEIG TOU KATACKEUAOTH,
xpnoluormolwvtag (eotod vepd Ppuond otn povada KaBapiopuou [E UTTEPIXOUG.

Bubiote mA\ripwc Ta gpyaicia otn povada KaBaplopou UE UTIEPHXOUC Kal agrioTe Ta va
urtoAnBouyv oe enetepyacia pe uTePrXoug yia 15 AerTtd.

Y NUavTIkG: EAv MpayUaTOTOIETE emavenetepyacia TOAATAWY epyaleiwy, BeBalwbeite
OTI Ta epyaAeia Oev épxovTal O MA@ LETACY TOUC KATA TN SIAPKELD TNG eMeEepyaaiag
JLE LTTEPIXOUG,

ApaipéoTe Ta gpyaieia amd tn povdada kKabaplopoy HE UTTEPNXOUS AUECWS UETA TNV
ONOKARPWON TNG MeCepyaciag Ue UTIEPTXOUC.

ZeMAUVETE Ta €pYaNEia e vepd avaoTpopnc wopwonc (RO) r amoviouévo vepd (DI) yia
€va AemTo.

Y kourioTe Ta epyaAeia pe évamavi mou dev arivel XvoUudL Kal 0Tn CUVEXELD ETTIBEWENOTE

Ta gpyaAEia yla Tuxdv opatoug pUToUC. Edv umdpyouv pumol, emavaidBete t dladikaacia
KaBaplouou.

BrjuaTa autouatng emeéepyaciac:

1.
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ZemA\OVeTe Ta epyaleia e (e0TO TPEXOUHEVO VEPD' €W OTOU VA NV UTTAPXOLY OE AUTA
opartof purmol.

. Ta ™ SlevkdAuvon NG EKMAUCONG UIMopPEl va xpnoluomoinBel wia paAakr Bovptoa 1y uia

oupLyya.

. TomoBetroTe TO €pyaAeio 0TN CUOKELT TTAUONG-ATTOAULIAVONG TNPWVTAC TIC AKOAOUBEG

TIAPAUETOOUG:



EAaxioteq mapapeTpol KOKAoOU MAUONG-amoAUpavong yia Xwpeg eKtog EE

®don Xpovog Nepo Oepuokpaoia ATTOPPUTIAVTIKO
ETMAVAKUKAOQOPIAG
(Aermta)
Mpomhuon 2:00 Kpvo vepod 65,5 °C (150 °F) Oxt
Bpvong
MAvon 2:00 65,5 °C (150 °F) ANKOAIKO
QATTOPEUTIAVTIKO
ExmAuon 1:00 65,5 °C (150 °F) Oxt
Ma Bepuikry amoAupavon, PA. Briua A
ApUypavon 15:00 90 °C (194 °F) Oxt

4.

YkourtioTte Ta epyaleia pe mavi mou Sev aerivel xvoudt Kal OTn CUVEXEIQ EMBEWPNOTE
Ta €PYCAEia yla opatou¢ pumoud. Edv umdpxouv pumol, emavaidBete Tn dladikaoia
KaBaplouov.

A: AmoAUuavon

e [0 TNV amoAuavon UImopet va xpnotomoinBel xnuikr r Bepuikr| puébodoc.

BrpaTa xnUIKAG emeEepyaoiac:

1.

EComhiopoc: 2Uptyyeg Twv 10 ml, mavi mou Sev agrjvel xvoudi, didAuvpa Cidex® pe 2,4%
yAoUTaPaAOelidn® kat SokipaoTiké Tavieg Cidex 27

. [Npoetoludote TO AMOAVHAVTIKO CUPGWVA UE TIC CUOTACEIC TOU TIAPACKEVLAOTH,

XONOILOTTOIWVTAC SOKIUAOTIKES TAIVIES YIa VA TIPOCOIOPICETE TN CUYKEVTPWON.

. Epubiote mAinpwc ta epyaleia 0To amoAupavTiko yia 60 Aemtd otoug 25 °C + 2 °C (77 °F

+ 3,6 °F).

ATTOLOKQUVETE TUXOV PUOANOEC A€pa aTTd TNV EMPAVELX TWV EPYAAEIWY, XPNOILOTTOIWVTAG
éva mavi mou Oev agrvel xvoudlt 1) pia cupLyya.

Ererta and 60 Aemtd, apaipéoTe Ta epyaieia anmd To amoAUUavTIKO SIdAUA Kal TOTIOBETHOTE
Ta 0€ AOUTPO ATTIOVIOHEVOU VEPOU.

EuBubiote ta epyaleia 0TO AOUTEO ATTOVICUEVOU VEPOU YIa 30 AETTTA KAl XPNOIUOTIOOTE
lia ouplyya Twv 10 ml (0,3 oz) yia va pi¢ete 10 ml (0,3 0z.) amovIouévou vePOU OTIG
OXIOMEC KAl OTIC EYKOTTEC, EMAVAAAUPBAVOVTAC CUVOAIKA €€ pOPEC.

. EmavaidBete 1o Briua 5 TG enefepyaciac yia pia akOun @opd HE QEECKO AOUTPO

QTTIOVIOUEVOU VEPOU.
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Briuata Beppiknc emeéepyaciac

1. E€omMiopdc: 2uokeur) mlonc-amoAupavonc®

2. OepuUIKn amoAULAVOon UIMOPEl va eKTEAETAl POVO O CUVOUACUO E AUTOUATOTIONEVO
KABAPIOUO, UE TNV EPAPHOYT TOU BriaTOC amOAUUAVONG UETA TO Bra EKTTAUCNC KAl TPV

amd To Prua apuypavonc.

3. o autopatonoinNuévo KaBaplopod, EQAPUOOTE TIG AKOAOUBEC TAPAUETPOUC:

®aon EAaxiotn Bepuokpacia vepou

EAAXIOTOC XpOVOG EMAVAKUKAOQOPIaG

OePUIKN 90 °C (194 °F)

05:00 Aentd

4. YHMANTIKO: Metd Ttov KaBapiopd kal TNV armoADPavon, XenOIUOTIOoTE KATAAMNAN
OUOKeELAC(a MOV CUMMOP@WVETAL e To ToTuTo 1SO 11607-1: 2019, onwg evdeikvutal,

TPV Ao TNV anmooTeipwon.

E: Anooteipwon

EComAopdc ZuoKeur| amooTeipwaong We mpokatepyacia kevou'®, cuoKeur) anooTelpwong We
petatomon Baputntac', mepitvAlypa CSR'™?, autooppayi{dueveg Brikeg!*™*

Briuata emeepyaciac

Tuli€te Ta epyaieia pe péBodo SImAoL QEayLoU (BrKeg r TEPITUAIYA ATTOOTEIDWONG UE TEXVIKN
O1adoxIKAC TIEPITUAMENC) KAl XPNOIOTIONOTE TIC AKOAOUBEC TTAPAUETPOUC:

Napapetpot KUKAOV amooTeipwong yia XwpeG eviog EE

Tumog cuokeunq Oeppokpaoia Xpovog Apuypavon

QmooTelpwong TTAPALOVNG

MNpo-kevo 134 °C (273 °F) 3 Nentd 30 Aemtdl
134 °C (273 °F) 18 hemtdl 30 Aemtdl

Napaperpotl KUKAOU amooTeipwong yia Xwpeg eKTOg EE

TOUMOG CLUOKELNC Oepuokpaoia XpoOvog ApUypavon

QmooTelpwong TTAPALOVAG

MNpo-kevd 132 °C (270 °F) 4 \emta 30 Aerttd
134 °C (273 °F) 3 Aentd 30 Aemté
134 °C (273 °F) 18 \emtd 30 Aemtd

Metatomon Baputntag 134 °C (273 °F) 15 \emtd 30 Aemtdl
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THMANTIKO: Otav ekteleite amooteipwon MOAATAWY epyaleiwy, BeBaiwbeite oTi Sev éxete
uTEPBEl TO PEYIOTO POPTIO TNG CUCKEUNG AMOOTEIPWONC.

EMNIOEQPH>H KAI 2 YNTHPH>H

® ECetalete TPOOEKTIKA KABE epyaleio woTe va Slaopallete &TI €xouv AMOUAKPUVOEL
oA Ta 0paTd poAuopaTikA UTToAsippata. Edv mapatnerioeTe LOAUCHATIKA UTTOAE(UATA,
enmavalaPete Tn dadikaoia kabBapiopov/amoAluavonc.

e EmBewpnote Ta epyalsia Kal, EGv TapaTtNENCETE OTIOATIOTE amd Ta TTAPAKATW, ATTOPPIPTE
Ta epyaleia kal emkolvwvioTe pe TNV Advanced Bionics, kaBw¢ evEEXETAl va eMTNPEAOCTES
OUOEVWE N AEITOLPYIA ) N XPrON TwV EPYAAEIWV:

o Adfpwon

0 ATTOXPWHATIOOC

0 EoOxEC T pwyHEQ

o Honuavon dev eival evavayvwotn

e Etetdiote Ta gpyaleia kat Belaiwbeite OT1 eivarl Aertovpyikd. Edv dlamotwoete Ot Oev ival
AEITOUPYIKA, ATTOPPIPTE Ta €pYaAEia Kal eMKOVWVAOTE e TV Advanced Bionics.

2YZTAZER: ATTOOHKEYZHZ

Mptv armé TV anmooTeipwaon, XPNOIUOTTOINGTE TNV KATAANAN CUOKEUAGIA TTOU CUUHOPPWVETAL
e 1o mpoturo ISO 11607-1: 2019, dnwc eveikvuTal.

2uvioTatal va akohoubBeite TV kablepwpévn Sladikacia amobrikeuong TwyV EYKATACTACEWY
eneéepyaoiag.

O1odnyleg mou mapéxovTal Tapamavw £xouv eeyxBel kat €xouv KplBel amd Tnv Advanced Bionics
KATAANAECG yIa TNV TTPOETOILAGIA UIAG IATPIKAG OUCKEUNG YIa EMavaypnotuornoinon. MNapapével
€UBLVN TOL ATOPOU TTOUL TIPAYUATOTOLEl TNV €meéepyacia va Slacpahiosl 6Tl N emeepyaonia,
OTIWG TTPAYUATOTIOIE(TAl OTNV TTEAEN OTIC EYKATAOTACEIG EMeEepyaaiag pe TN XEron TPoTUTTWY,
€COTMAIOOU, UKWV Kal TTIOOCWTTIKOU, ETTITUYXAVEL TO €MBUUNTS amoTtéAeopa. AUTO TPoUmoBETEl
TOV EAEYXO Kal TNV £yKPLoN, KABWE Kal Tn cUOTNHATIKY TapakoiouBnon tng Sadikaaiac.

Ouolwe, omoladAToTE TTAPEKKAION TOU ATOHOU TTIOU TTpayuatornolel Tnv emefepyaoia amd
TIC Tapexoueveg odnyieg, Ba mpémel va aglohoyeital katdhnAa w¢ mpog TV anddoon Tou
€€OMAIOHOU Kal TUXOV OUOUEVEIC emMTWOEIG. Ot KAVOVIOUOl OPICUEVWY XWPEWY UTTOPE! va
amokAivouv amd TN dladikacia mou mapouclddeTal oTo Mapdy Kal Ba mpénel emiong va
AapBavovtal umoyn katd tn Sidpkela TN emavenetepyaoiac. O mapwy odnyoq MApEXETal O
ouvpuopPwan pe Ta mpotuma EN 1SO 17664:2021, EN 1SO 15883 -1: 2009, EN 1SO 11607-1: 2019
kat ANSI/AAMI ST79: 2017. H tpogodocia vepol Twv HEYAAWY CUCKEUWV QTTOOTEIPWONC HE
ATUO TIOU XPNOIMOTTOIoUVTAL YIa TNV EMeCepyacia MPETEL VA CUMUOP@WVETAL LE TIG ATTAITAOELS
Tou mpotumou EN 285:2015. H cuppdpewaon e emegepyaciag e Ta avapepopeva mpodTua

QTTOTENE( TIPOATTAITOVUEVO YIA TN CUVIOTWLEVN EMECEpyaaia.
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Ma TNV emkVpwon Twv SIadIKACIWY avaPopdAg, XPNOIUOTTOINBNKAV Ta TTAPAKATW VAIKA:

1. Ogpuokpaocia vepol mou xpnoluomomronke yia Tn dladikacia emKUpwong Zeotd VEPO
(27,1 °C = 31,4 °C) kat kpLo vePO (21,0 °C = 27,0 °C).

MovTtého M-16 paAaknc foupTtoac.

MovTého Bransonic® CPXH AoutpoUl umeprxwv.

MovTtého Branson® M8800 AouTtpol UTTEPHXWV.

AnoppuntavTiké Neodisher Mediclean Forte (cuykévtpwon 2ml/l [1/4 0z./q]).
Awdhupa Cidex® pe 2,4% yhoutapahdelion.

AokipaoTikeg Tavieg Cidex® 2/4.

Movtého SD880 Reliance Vision™ cuokeuric mMAUoNC/amoAUuavonc Hovouw BaAduou.

O 0 N oy s W N

MovTtého Belimed WD290 cuokeuric TAUONC/amoAUuavonc.

10. Movtého Steris Amsco Lab 250 cuokeur ¢ amoADAVONG UE TTIOOKATEPYASTIA KEVOU.
11. Movtého Steris Amsco Lab 250 cuokeunc anooteipwong pe petatémon BapUtnTag.
12, Movtého 4040 nepituiypatoc CSR Cardinal Health Convertors BioShield Regular.
13. Movtého 92308 autooppayl{duevng Brikng amooteipwonc Cardinal Health.

14, Movtého 92510 autooppayl{duevng Brikng amooteipwonc Cardinal Health.

Awa0éoipeg emMAOYEG TTIPOIOVTWYV Kat aplOpMOoi HOVTEAWVY

To kit opydvwy nAektpodiou HiFocus™ Mid-Scala, o petpntric koxhMooTopiag HiFocus™ Mid-Scala kal
10 epyaheio apmdyng HiFocus™ Mid-Scala eival cupatd e Toug akGAOUBOUC TUTTOUG EUPUTEUUATWY
¢ Advanced Bionics:

KoyAlakd epeputeupa HiRes™ Ultra pe nAektpodio HiFocus™ Mid-Scala (Cl-1600-04)
KoyAlako eputeupa HiRes™ Ultra 3D pe nhektpodio HiFocus™ Mid-Scala (Cl-1601-04)
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sl Advanced Bionics LLC Advanced Bionics GmbH
28515 Westinghouse Place Feodor-Lynen-Strasse 35
Valencia, CA 91355, USA D-30625 Hannover
Tel.: + 1 661-362-1400 Tel.: +49 511 5248 7522

www.advancedbionics.com
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Szimbolumok tablazata

SZIMBOLUM [MAGYARAZAT

c € Az Eurdpai Kbézosség CE-megfelel§ségi jeldlése. 2022-161 jogosult
0123 a CE-jeldlés elhelyezésére.

Gyartéasi datum

Gyarto

Modellszam

Tételszam

Meghatalmazott eurépai képviseld

S

Egyedi eszk6zazonositd

=
=

Orvostechnikai eszk6dz

Lejarat datuma

Széllitashoz és tarolashoz megfeleld hémeérséklet-tartomany

Olvassa el a hasznalati utasitast!

Figyelem! (Tovabbi informaciokért lasd: ,Felhivasok és
figyelmeztetések” ciml szakasz)

Nem MR-kompatibilis

® P> 9 =1 B

A Hasznalati utasitas célja és alkalmazasi teriilete

A jelen Hasznélati utasitas célja segitséget nyujtani a cochleéaris implantatumok
belltetésében képzett hallasgondozé szakembereknek a HiFocus™ Mid-Scala
tobbszdr hasznéalhatd sebészeti eszkdzkészlet hasznéalatanak és kezelésének
megismerésében.
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A késziilék leirasa

A HiFocus™ Mid-Scala elektréda-mUszerkészlet (Cl-4508) az alabbi tobbszor
hasznalhatd mulszerek és mérbeszkdzok két készletét tartalmazza a HiFocus Mid-
Scala elektroda behelyezéséhez: Két (2) azonos cochleostomias mérémiszer
(Cl1-4347) és két (2) azonos elektrodakampo (Cl-4254).

A HiFocus™ Mid-Scala cochleostomias mérémUszer (Cl-4347) egy nem steril,
,0,8 mm” felirattal ellatott, tdbbszér hasznalhaté mérédmdlszer, amely a minimalis
javasolt cochleostoma vagy kerek ablak méret ellenérzésére szolgal. Az eszkdzdket
a felhasznélas el6tt sterilizalni kell.

A HiFocus™ Mid-Scala kamp¢ (Cl-4254) egy nem steril eszkdz, amely az elektroda
stabilizalasara hasznélhatdé a behelyezés soran és/vagy azt kdvetden, illetve
szabadkézi behelyezés esetén az elekirddasor betolasara. Az eszkdzdket a
felnasznalas el6tt sterilizalni kell.

Rendeltetés

A HiFocus™ Mid-Scala elektroda-mUiszerkészlet (Cl-4508) a biztositja HiFocus Mid-Scala
elektréda behelyezését eldsegitd eszkdzdket és mérémuszereket.

A HiFocus™ Mid-Scala cochleostomias mérém(szer (Cl-4347) a cochleostoma
minimalis ajanlott méretének ellendrzésére szolgal.

A HiFocus™ Mid-Scala kamp¢ (Cl-4254) az elektroda stabilizalasara hasznalhaté a
behelyezés soran és/vagy azt kdvetben.

Mindkét eszkdz kapcsolatba kerul a szdvettel, és 304 tipusu rozsdamentes acélbdl
készul.

Célcsoport/pacienspopulacié

A HiFocus™ Mid-Scala elektréda-mUszerkészlet, a HiFocus™ Mid-Scala
cochleostomias mérémUszer és a HiFocus™ Mid-Scala kampd célcsoportjat
a cochlearis implantatum bedultetése el6tt alloé paciensek, illetve a recipiensek
alkotjak.

Célfelhasznaldok

A HiFocus™ Mid-Scala elektroda-mdszerkészlet, a HiFocus™ Mid-Scala cochleostomias
mérémuszer és a HiFocus™ Mid-Scala kampd célfelhasznaléi a cochleéris implantatum
belltetésére képzett ful-orr-gége sebészek.
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Hasznalati utmutaté és sziikséges oktatas

A belltetés el6tt a ful-orr-gége sebészek rendelkezésére bocsatunk egy sebészi
kézikbnyvet és egy videodt, amelyek bemutatjak a m(téti eljarast és az elektroda
behelyezését. A ful-orr-gége sebésznek jaratosnak kell lennie a mastoid sebészetben
és a kerek ablak recessus facialis fel6li megkdzelitésének technikéjaban. Az
Advanced Bionics rendszeresen tart képzéseket a HiRes™ Ultra és HiRes™ Ultra
3D belltetéséhez javasolt mUtéti eljarasrol. Azoknak a ful-orr-gégész sebészeknek,
akik felnétteken és/vagy gyermekeken végeznek implantacios beavatkozasokat,
az implantacio el6tt kotelezd képzésen részt venniuk. A ful-orr-gége sebészeknek
egyutt kell mikadnidk egy hallasgondozd szakemberrel, aki teljes kord kepzésben
részesllt a rendszer megfeleld illesztése és bedllitasa tekintetében. A megfeleld
képzés elvégzése nelkul gyakrabban fordulhatnak elé mutéti vagy egészségugyi
komplikaciok.

Rendeltetés szerinti kérnyezet

A HiFocus™ Mid-Scala elektroda-mUszerkészlet, a HiFocus™ Mid-Scala cochleostomias
mérémUszer és a HiFocus™ Mid-Scala kampd rendeltetés szerinti kdrnyezete a steril
muaté.

Alkalmazasi teriilet

AHiFocus™Mid-Scalaelektroda-m(szerkészlet, aHiFocus™ Mid-Scala cochleostomias
mérémiszer és a HiFocus™ Mid-Scala kampd olyan mdtéti eszkdz, amely a
HiResolution Bionic Ear rendszer beulltetése kézben segit a Mid-Scala elektrodaval
kapcsolatos folyamatban.

Korlatozasok és ellenjavallatok

Mivel a HiFocus™ Mid-Scala elektroda-mUszerkészlet, a HiFocus™ Mid-Scala
cochleostomias mérémUszer és a HiFocus™ Mid-Scala kampd olyan mtéti eszkdz,
amely a HiResolution Bionic Ear rendszer beUlltetésében nyUjt segitséget, az alabbi,
a HiResolution Bionic Ear rendszerre vonatkoz¢ ellenjavallatok alkalmazandoak:
Hallasvesztés a halléideg vagy a kdzponti hallépalya koros elvéltozasa miatt; az
elektréda bevezetését megakadalyozé cochleacsontosodas; a cochlea nem megfeleld
fejlédése; visszatérd kozépfulgyulladas miatt atszakadt dobhartya.

259



Ovintézkedések, felhivasok és figyelmeztetések

Arendszert és egyéb cochlearis implantatumokat hasznaldk — féként az 5 évesnél fiatalabb
gyermekek — esetén bakteridlis meningitiszrél szamoltak be. Egyelére nem ismert, mi
okoz ezekben az esetekben meningitiszt. A siket paciensek kis szazalékanal eléfordulhat
a cochlea (belséfil) sziletési rendellenessége, amely meningitiszre hajlamosithatja 6ket
mar a beulltetést megelézden is. Azoknal a pacienseknél, akik meningitis szovédmeényeként
vesztették el a hallasukat, a telies populaciohoz képest szintén nagyobb a meningitis Ujboli
kialakulasanak kockazata. Egyéb hajlamositd tényezdk lehetnek a fiatal kor (5 évesnél
fiatalabb gyermekek), a kézépfllgyulladas, az immundeficiencia vagy a mtéti technika.
Mivel a cochlearis implantatum idegentest, eléfordulhat, hogy bakteridlis fertézés esetén
a bakteridlis fertézés gdécpontjaként viselkedik.

Habar az eléfordulasi gyakorisag alacsony, magasabbnak bizonyul a telies populéciéra
jellemzé korspecifikus eléfordulasi gyakorisagnal. A meningitis okozta haldlozasok aranya
szintén magasabb. Nem allnak rendelkezésre megfeleld epidemioldgiai adatok, amelyek
alapjan meg lehetne allapitani, hogy az el6fordulasi gyakorisag és haldlozasi arany
hatarozottan eltér-e a telies populacidétdl, kapcsolddnak-e specidlis kockazati tényezék
a cochlearis implantatumhoz, illetve hogy a kulénbdz8 cochlearis implantatumok eltérd
kockazatot jelentenek-e.

Azokat a felnétteket, illetve azoknak a gyermekeknek a szlleit, akiknél cochlearis
implantatum bedltetését tervezik, vagy mar rendelkeznek cochleéris implantatummal,
tajékoztatni kell a meningitis kockazatardl. Emellett tajékoztatni kell ket arrdl is,
hogy rendelkezésre éllnak olyan oltasok, amelyek jelentdsen csokkentik a bakteridlis
meningitiszt okozé kérokozokbdl (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Meningococcus) eredd meningitisz el6fordulasi gyakorisagat a teljes populacio kérében.
A nemzeti egészségugyi intézetek rendszeresen kdzzéteszik a legfrissebb informaciokat
az egyes oltasok felhasznalasi korérdl és biztonsagossagardl, illetve javaslatokat
tesznek a regionalis és helyi kériimények fliggvényében. Az orvosok és a péaciensek a
megfelels hatdsaghoz fordulhatnak tovabbi informéacioért. Az oltasokat gyermekorvosok,
haziorvosok és fert6zé betegségekkel foglalkozd szakemberek is beadhatjak.

Azokat a felnétteket, illetve azoknak a gyermekeknek a szlleit, akik cochleéris
implantatummal rendelkeznek, tajékoztatni kell a meningitis tUneteirdl, illetve arrdl,
hogy tlunetek jelentkezése esetén azonnal forduljanak orvoshoz, tajékoztassak a
kezelGorvost a cochlearis implantatumrdl, és arrél, hogy az implantatum viselése a
meningitis fokozott kockazataval jar. Ezenkivul arrdl is tadjékoztatni kell a pacienseket,
hogy mar a kézépfulgyulladas elsé jelei esetén azonnal orvoshoz kell fordulniuk.

Elektrosebészet: Az elektrosebészeti eszkdzok és radidfrekvencias eszkdzok altal keltett
radidfrekvencias feszlltség kovetkeztében a kauterizald hegye és az elektroda kozott
kdzvetlen csatolas johet létre. Az indukalt aram sértlést okozhat a cochlearis szdvetben,
vagy az implantatum tartés karosodasahoz vezethet. Miel6tt az implantatumot a
paciensbe helyezi, gy6z8djon meg rola, hogy leéllitotta az elektrosebészetet.
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Lehetséges nemkivanatos események
A cochleéris implantacioval és fulsebészettel jard alabbi kockazatok fordulhatnak eld:

e Az implantatumot kapo paciensek ki vannak téve a mUtétbdl és altalanos
altatasbol adodo atlagos kockazatnak.

e A fulet érint6 nagyobb mutétek zsibbadast, duzzanatot vagy a fulet érint6
diszkomfortérzést, izérzékelési és egyensulyzavarokat, illetve nyakfajdalmat
okozhatnak. Ezek altalaban ideiglenesek és a mdtétet kdvetd néhany héten beldl
megszinnek.

e Ritkan el6fordul, hogy a cochleéris implantatum miatt a belséfulben lévé folyadék
szivarogni kezd, ami meningitiszhez vezethet.

e A m(tét alatt ritkan el6fordulhat az arcideg sérulése, ami atmeneti vagy tartés
gyengeséget vagy teljes bénulast okozhat az arcnak azon az oldalan, ahol az
implantatum van.

e A mdtét alatt ritkan el6fordulhat az agy-gerincveldi folyadék vagy a perilymphaticus
folyadék szivargasa.

e A mdtét kdvetkezményeként eléfordulhat szédllés, tinnitus vagy vertigo. Ezek
altalaban ideiglenesek és idével megszinnek.

e El6fordulhat, hogy az elektréda vagy a készulék elmozdul a nem megfeleld
behelyezés kdvetkeztében, ekkor tovabbi orvosi kezelésre lehet szikség, illetve
lehetséges, hogy az okozott sérulések kezelésehez el kell tavolitani a belsd
készuléket.

A HiFocus™ Mid-Scala elektroda-mdszerkészlet, a HiFocus™ Mid-Scala
cochleostomias méerémdszer és a HiFocus™ Mid-Scala kampo felhasznaldinak
jelentenitik kella sulyos eseményeketaz illetékes hatosagnak és az Advanced Bionics
cégnek.

® MR-koérnyezettel kapcsolatos biztonsagi informacio

A HiFocus™ Mid-Scala elektroda-mUszerkészlet, a HiFocus™ Mid-Scala cochleostomias
mérémUszer és a HiFocus™ Mid-Scala kampd ¢sszetevéi nem MR-kompatibilisek. A
HiFocus™ Mid-Scala elektréda beUltetése ellenjavallt MR kérnyezetében.
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Artalmatlanitas és veszélyes anyagok

A HiFocus™ Mid-Scala elektroda-mUszerkészletet, a HiFocus™ Mid-Scala
cochleostomias mérémUiszert és a HiFocus™Mid-Scala kampdt, illetve azok tartozékait
a vonatkozd nemzeti és helyi szabalyozasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Varhato élettartam

A HiFocus™ Mid-Scala elektroda-mUszerkészlet varhatd élettartama maximum
20 regenerédlasi ciklus. 134 °C (273 °F) hémérsékletli, 18 perces el6vakuumos
sterilizacios ciklus alkalmazésa esetén a varhato élettartam maximum 3 regeneralasi
ciklus.

A HiFocus™ Mid-Scala cochleostomias mérémUszer varhatd élettartama maximum
20 regenerélasi ciklus. 134 °C (273 °F) hémérsékletl, 18 perces elbvakuumos
sterilizacios ciklus alkalmazésa esetén a varhato élettartam maximum 3 regeneralasi
ciklus.

A HiFocus™ Mid-Scala kampd varhatoé élettartama maximum 20 regeneralési
ciklus. 134 °C (273 °F) hémérsékletl, 18 perces elévakuumos sterilizacios ciklus
alkalmazasa esetén a varhato6 élettartam maximum 3 regeneralési ciklus.

Klinikai el6nyék

A HiResolution Bionic Ear rendszer részeként a HiFocus™ Mid-Scala elektrdoda-
mUszerkészlet, a HiFocus™ Mid-Scala cochleostomias mérémUszer és a HiFocus™
Mid-Scala kampo klinikai elénye a Mid-Scala elektroda beultetésének tamogatasa.
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A biztonsagossagra és a klinikai teljesitoképességre vonatkozé
6sszefoglalo

A biztonsagossagra és a klinikai teljesit6képességre vonatkozd 6sszefoglald
(SSCP) az orvostechnikai eszk6z6k eurdpai adatbankjaban (Eudamed) érhet6 el, a
kovetkezd alapvetd egyedi eszkdzazonositd (UDI-DI) szamokhoz rendelve:

Cl-4508 - HiFocus™ Mid-Scala elektréda-miszerkészlet
¢ 08400944C14508Y5

Cl-4347 - HiFocus™ Mid-Scala cochleostomias mérémdszer
® 08400944CI142347TF

Cl-4254 - HiFocus™ Mid-Scala kampd
e 08400944Cl14254XV

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A HiFocus™ Mid-Scala elektroda-mUszerkészlet, a HiFocus™ Mid-Scala
cochleostomias mérémUszer és a HiFocus™ Mid-Scala kampd eurdpai unidbeli
felhasznalodinak jelentenitk kell a sulyos eseményeket a helyi illetékes hatésagnak és
az Advanced Bionics cégnek.

Hasznalati utasitas

A HiFocus™ Mid-Scala elektréda-m(szerkészlet (Cl-4508) az alabbi mlszereket és
méréeszkbdzoket tartalmazza a HiFocus™ Mid-Scala elektréda behelyezéséhez:

e Két (2) cochleostomias mérémdiszer (Cl-4347), ,0,8 mm” jeldléssel

e Két (2) elektrodakampd (Cl-4254)

A cochleostomias mérémuszer a cochleostoma vagy kerek ablak minimélis ajanlott
méretének ellendrzésére alkalmazhato.

A kampo az elektroda stabilizalasara hasznalhaté a behelyezés soran és/vagy azt
kovetben, illetve szabadkézi behelyezés esetén az elekirédasor betolasara. A kampd
segit megeldzni az elekiroda elhajlasat, illetve elmozdulasat.
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Apolas, tisztitas és karbantartas
Figyelmeztetések és felhivasok

e Az eszkdzdket nem sterilizalt allapotban szallitjuk, tehat hasznalatuk elétt tisztitast,
fertStlenitést és sterilizalast kell végezni.

e A sterilizalas mindig kotelezd, és nem flugg attél, hogy milyen fertStlenitési
lepéseket végeznek.

¢ A kontamindlt vagy esetlegesen kontaminalt anyagok, eszkdzok, berendezések
és tisztitoszerek kezelése és felhasznalasa soran mindenkor kételezd a személyi
véddfelszerelés hasznélata.

e Az eszkdzOk karosodasat megelézendd legfeljebb 145 °C-os (293 °F-0s)
feldolgozasi hémérsékletet szabad hasznalni.

e Ne hasznaljon agressziv vegyszereket, példaul klort, mardligot, szerves vagy
ammoniatartalmud savakat, illetve olddszereket (példaul acetont), mivel ezek
karosithatjak az eszkdzoket.

e Tartsa be a hasznélt tisztit¢/fert6tlenité vegyszerre vonatkozd gyartoi ajanlasokat.

e Hével végzett fertétlenités csak automatikus tisztitassal egydtt alkalmazhato, és a
fertGtlenitési Iépést az dblitési és szaritasi Iépések kdzott kell elvégezni.

Regeneralasi iranyelvek

Az eszkdzbk regeneraldsa Ot fazisra oszthatd: kezdeti kezelés a felhasznalasi
helyen, tisztitas el6tti el6készités, tisztitas, fertétlenités és sterilizalas. Minden tovabbi

/////

fazis betartasa.

I: Kezdeti kezelés a felhasznalasi helyen

e A felhasznalasi helyen, illetve hasznalat utan meritse vizbe az eszkbzoket, ezzel
megakadalyozva, hogy a szennyezd8deések raszaradjanak az eszkdzdkre.

e Javasoljuk, hogy hasznalat utan miel6bb veégezze el az eszkdz6k regeneralasat.
II: Tisztitas el6tti el6készités

* Oblitse at az eszkdzoket meleg folyé vizzel', és teljesen tavolitsa el a lathatd
szennyezd8déseket.

e Eszkdzok a tisztitasi moédszerekhez: puha sortéjd kefe?, ultrahangos furdé3+,
sz6szmentes torl6kendd, lugos (pH=>10), nem dorzsols, fékezett habzasu
tisztitdszer®.
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[1l: Tisztitas

e A tisztitashoz hasznalhat kézi vagy automatikus modszert.

Manudlis feldolgozas Iépései:

1.
2.

10.

Készitse el a lugos tisztitdszert meleg csapvizzel a gyartd utasitasai szerint'!

Teljesen meritse be az eszkdzdket a lugos tisztitdszerbe, és aztassa harom
percig!

Harom perc aztatds utan a szennyezddések eltavolitasahoz egy percig
dorzsdlje at az eszkdzoket a puha sortéjd kefével.

Vegye ki az eszkdzoket a tisztitészeroldatbdl, és folyasson rajuk meleg
csapvizet harom percig’.

Az ultrahangos furd6ben készitse el a lugos tisztitészert meleg csapvizzel a
gyartoé utasitéasai szerint'!

Teljesen meritse be az eszkbdzdket az ultrahangos furdében lévé lugos
tisztitdszerbe, és szonikalja 6ket 15 percig!

Fontos: Ha egyszerre egynél tobb eszkdzt regenerdl, Ugyeljen arra, hogy
azok ne érjenek egymashoz az ultrahangos tisztitas alatt.

Az ultrahangos tisztitas végén vegye ki az eszkdzdket az ultrahangos furdébél.

Oblitse az eszkdzoket forditott ozmoézissal (RO) kezelt vagy ionmentesitett (DI)
vizzel egy percig!

Szaritsa meg az eszkdzoket szészmentes torl6kenddvel, és ellendrizze, hogy
nem maradt-e rajtuk lathatd szennyez&dés! Ha maradt, ismételie meg a
folyamatot!

Automatikus feldolgozas lépései:

1.

Oblitse at az eszkdzoket meleg folyd vizzel', amig nem marad rajtuk lathaté
szennyez@dés!

Puha sortéjl kefét vagy fecskenddét hasznélhat az éblitéshez.

3. Helyezze az eszkdzt a moso-fertétlenitd gépbe, az aldbbi paramétereket

alkalmazva:
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Minimalis kévetelmények a moso-fertStlenité gép ciklusanal
nem europai unios orszagok szamara

Fazis Recirkulacios |Viz Hémérseéklet Tisztitoszer
id6 (perc)
El6bmosas 2:00 Hideg csapviz [65,5 °C (150 °F) |[Nincs
Mosas 2:00 65,5 °C (150 °F) |Lugos tisztitészer
Oblités 1:00 65,5 °C (150 °F) |Nincs

Hdével végzett fertétlenités, lasd IV. [épés

Széritas 15:00 90 °C (194 °F)  |Nincs

4.

Szaritsa meg az eszkdzdket egy szdszmentes torl6kendbvel, és ellendrizze,
hogy nem maradt-e rajtuk lathatd szennyezddés! Ha maradt, ismételje meg a
folyamatot!

IV: FertStlenités

e Kémiai vagy héfertétlenitési mdédszer egyarant hasznalhato.

Kémiai feldolgozas Iépései:

1.
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Eszkdzok: 10 ml-es fecskenddk, szdszmentes torlékendd, Cidex® 2,4%
glutaraldehid® és Cidex 2 tesztcsikok’.

. Készitse el6 a fertbtlenit6szert a gyartd ajanlasai szerint, és hasznalja a

tesztcsikokat a koncentracio meghatarozasahoz.

. Meritse be teljesen az eszkbdzdket a fertétlenitoldatba 60 percig, 25 °C + 2 °C

(77 °F £ 3,6 °F) hémérsékleten.

. Az eszkdzok fellletéhez tapadd légbuborékokat tavolitsa el sz&szmentes

toribkendd vagy egy fecskendd segitségével.

. 60 perc multan vegye ki az eszkdzoket a fertétlenitéoldatbdl, és helyezze Sket

ionmentes vizet tartalmazoé furdébe!

. Teljesen meritse be az eszkbzdket az ionmentes vizet tartalmazdé flrdébe

30 percig, és egy 10 ml (0,3 oz.) fecskendével fecskendezzen at hatszor
egyenként 10 ml (0,3 oz.) ionmentes vizet az eszkdzon |évé bevagasokon és
egyeéb kritikus teruleteken.



7. Ismételje meg még egyszer az 5. feldolgozasi lépést friss ionmentes vizet

tartalmazd furddével.

Hdfeldolgozas Iépései:

1. Eszk6zok: Moso-fertétlenitd gép??

2. Hovel végzett fertbtlenités csak automatikus tisztitassal egyutt alkalmazhato, és

a fert6tlenitési 1épést az Oblitési és szaritasi lépések kdzott kell elvégezni.

3. Automatizalt tisztitas esetén az aldbbi paramétereket hasznalja:

Fazis Minimalis vizhémérséklet

Minimalis recirkulacios idé

Hékezelés

90 °C (194 °F)

05:00 perc

4. FONTOS: A tisztitas és fert6tlenités befejezése utan hasznaljon az ISO 11607-

1: 2019 szabvany szerinti megfelel6 csomagoléanyagot a sterilizalasig.

V: Sterilizalas

Eszkdzok: El6vakuumos sterilizal¢'°, gravitacios sterilizald™, CSR csomagoldanyag'?,

Onzard tasakok'3

Feldolgozas lépései:

Csomagolja az eszkdzdket dupla sterilizalécsomagolasba (tasak hasznalataval vagy
boritékszerlen, az egyik csomagolast a masikra helyezve), és hasznélja az alabbi
paramétereket (a helyi el6irasoknak megfeleléen):

Sterilizal6 ciklus paraméterei EU-s orszagoknak

Sterilizal¢ tipusa HEmérséklet SzUukséges id6 | Szaritas
Elévakuumos 134 °C (273 °F) 3 perc 30 perc
134 °C (273 °F) 18 perc 30 perc

Sterilizalo ciklus paraméterei nem eurdpai uniéos orszagok szamara

Sterilizal¢ tipusa H&mérséklet Szlkséges id6 | Szaritas
Elévakuumos 132 °C (270 °F) 4 perc 30 perc
134 °C (273 °F) 3 perc 30 perc
134 °C (273 °F) 18 perc 30 perc
Gravitacios 134 °C (273 °F) 15 perc 30 perc
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FONTOS: Ha egyszerre tdbb eszkdzt sterilizaél, tgyeljen arra, hogy ne haladja meg
a maximalis megengedett toltetet.

ATVIZSGALAS ES KARBANTARTAS

e Gondosan vizsgalja at az eszkdzdket, és gy6z6djéon meg arrdl, hogy nem maradt
rajtuk szennyez6dés. Ha maradt, akkor ismételje meg a tisztitasi/fert6tlenitési
folyamatot.

e \/izualisan ellen@rizze az eszkdz(dke)t, és ha a kbvetkez8k barmelyike figyelhetd
meg, akkor helyezze hasznélaton kivul az eszkdz(6ke)t, és értesitse az Advanced
Bionics képviseletet, mivel lehet, hogy az eszkdéz mar nem képes teljesiteni a
funkciojat vagy nem alkalmas a hasznalatra:

o Korréziod

o Elszinez8dés

o Kimart vagy megrepedt részek
o Olvashatatlan jeldlések

¢ Vizsgalja meg, hogy megfeleléen hasznéalhatok-e az eszkdzdk. Ha olyan eszkdzt
talal, amelyik nem mdkodik megfeleléen, helyezze hasznalaton kivul, és értesitse
az Advanced Bionics céget.

TAROLASI JAVASLATOK

A sterilizélas elétt hasznéljon az ISO 11607-1: 2019 szabvany szerinti megfeleld
csomagoléanyagot.

Javasoljuk, hogy koévesse a feldolgozast végzd intézmény altal megéallapitott tarolasi
eljaréast.

Az Advanced Bionics altal validalt fenti utasitasok alkalmassa teszik a regeneralhat6
orvosi eszkdzdket az Ujrafelhasznélasra. A feldolgozo felel6ssége annak biztositasa,
hogy a feldolgozast végz6 intézményben ténylegesen alkalmazott eljaréssal
(szabvanyok, berendezések, anyagok és személyzet) elérhet§ a kivant eredmény.
Ez a folyamat validalasat és rutinszer( monitorozasat igényli.

Hasonldképpen, ha a feldolgozd barmilyen maddon eltér a megadott utasitasoktdl,
megfelelé modszerrel értékelni kell, hogy az eltérés milyen hatassal lesz a hatasossagra
és a potencialis nemkivanatos kovetkezményekre. Az egyes orszagok eldirasai eltérhetnek
az itt leirt folyamattol, és ezeket az elSirasokat figyelembe kell venni a regenerélas
soran. Ez az utmutaté megfelel a koévetkezd szabvanyoknak: EN ISO 17664:2021,
EN ISO 15883 -1: 2009, EN ISO 11607-1: 2019 és ANSI/AAMI ST79: 2017. A processzor
nagy goézsterilizaloit az EN 285:2015 szabvanynak megfelel§ bemeneti vizzel kell ellatni.
Az itt leirt szabvanyok betartasa el&feltétele az ajanlott folyamat végrehajtasanak.
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A kdvetkezd anyagokat hasznaltuk a hivatkozott eljarasok validalasahoz:

1.

© N o ok WD

9.

10.
11.
12.
13.
14.

Vizhémérséklet-tartomanyok a validalas soran: Meleg viz (27,1-31,4 °C) és
hideg viz (21,0-27,0 °C).

M-16 tipusu puha sortéjd kefe.

Bransonic® CPXH tipusu ultrahangos furddé.

Branson® M8800 tipusu ultrahangos furdd.

Neodisher Mediclean Forte tisztitdszer (koncentracio: 1/4 oz./g (2 mi/l)).
Cidex® 2,4% glutaraldehid.

Cidex® 2,4 tesztcsikok.

SD880 Reliance Vision™ tipusu egykamras moso/fertétlenité gép.
Belimed WD290 tipusu moso-fertétlenitd gép.

Steris Amsco Lab 250 elévakuumos sterilizalo.

Steris Amsco Lab 250 gravitacios sterilizalo.

4040 Cardinal Health Convertors BioShield Regular, CSR csomagoldanyag.
92308 tipusu Cardinal Health 6nzaré tasak.

92510 tipusu Cardinal Health 6nzaré tasak.

Elérhet6 termékopcidk és modellszamok

A HiFocus™ Mid-Scala elektroda-miszerkészlet, a HiFocus™ Mid-Scala cochleostomias
mérémuszer és a HiFocus™ Mid-Scala kampd az alabbi tipusi Advanced Bionics
implantatumokkal kompatibilis:

HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala elektréda (Cl-1600-04)
HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ Mid-Scala elektroda (Cl-1601-04)
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INSTRUKCJA OBStUGI

Narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku do
elektrody HiFocus™ Mid-Scala

W celu uzyskania dodatkowych informaciji skontaktuj sie z:

www.advancedbionics.com

s Advanced Bionics LLC Advanced Bionics GmbH
28515 Westinghouse Place Feodor-Lynen-Strasse 35
Valencia, CA 91355, USA D-30625 Hannover
Tel.: + 1 661-362-1400 Tel.: +49 511 5248 7522

Spis tresci

Tabela symboli

Cel i zakres instrukcji obstugi

Opis wyrobu

Zamierzone przeznaczenie

Populacja docelowa/pacjentow
Uzytkownicy

Informacje dotyczgce obstugi i wymaganego szkolenia
Srodowisko przeznaczenia

Wskazania do stosowania

Ograniczenia i przeciwwskazania

Srodki ostroznosci, przestrogi i ostrzezenia
Mozliwe zdarzenia niepozadane

Informacje na temat bezpieczenstwa obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego (MRI)

Utylizacja i materiaty niebezpieczne

Oczekiwana zywotnos$¢

Korzysci kliniczne

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
Instrukcja obstugi

Pielegnacja, czyszczenie i konserwacja

Dostepne opcje produktu i numery modeli
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Tabela symboli

SYMBOL OBJASNIENIE SYMBOLU

c € Symbol zgodnosci z normami Unii Europejskiej. Pozwolenie na
0123 stosowanie symbolu CE uzyskano w 2022 r.

Data produkciji

Producent

Numer modelu

Numer serii

Autoryzowany przedstawiciel w Europie

S

Unikatowy identyfikator urzadzenia

=
=

Wyréb medyczny

Data przydatnosci

Zakres temperatur odpowiedni do transportu i przechowywania

Patrz instrukcja obstugi

Przestroga (w celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac sie z sekcja ,Przestrogi i ostrzezenia”)

Niebezpieczne w srodowisku MR

® P> 9 =1 B

Cel i zakres instrukcji obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi zostata opracowana, aby pomaéc specjalistom przeszko-
lonym w zakresie wszczepiania implantéw Slimakowych w zrozumieniu sposobu
uzytkowania i pielegnacji narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku do elektrody
HiFocus™ Mid-Scala.
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Opis wyrobu

Zestaw narzedzi do elektrody HiFocus™ Mid-Scala (CI-4508) jest zestawem chirur-
gicznym zawierajgcym nastepujace narzedzia i przymiary do wprowadzania elektro-
dy HiFocus Mid-Scala: Dwa (2) identyczne przymiary kochleostomijne (Cl-4347) oraz
dwa (2) identyczne narzedzia widetkowe do elektrody (Cl-4254).

Przymiar kochleostomijny do elektrody HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4347) jest niesterylnym
przymiarem wielkokrotnego uzytku z oznaczeniem ,0,8 mm” i stuzy do sprawdzania
minimalnego zalecanego rozmiaru kochleostomii lub okienka okragtego. Narzedzia
nalezy wysterylizowac przed uzyciem.

Narzedzie widetkowe do elektrody HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) jest niesterylnym
narzedziem stuzgcym do stabilizacji elektrody podczas i/lub po zakorczeniu wpro-
wadzania lub do popychania matrycy podczas wprowadzania technikg ,z wolnej
reki”. Narzedzia nalezy wysterylizowac¢ przed uzyciem.

Zamierzone przeznaczenie

Zestaw narzedzi do elektrody HiFocus™ Mid-Scala (CI-4508) zawiera narzedzia i przy-
miary utatwiajgce wprowadzanie elektrody HiFocus Mid-Scala.

Przymiar kochleostomijny do elektrody HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4347) stuzy do
sprawdzania minimalnego zalecanego rozmiaru kochleostomii lub okienka okraggtego.

Narzedzie widetkowe do elektrody HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) stuzy do stabilizacji
elektrody podczas i/lub po zakoriczeniu wprowadzania.

Oba narzedzia sg przeznaczone do kontaktu z tkanka i sg wykonane ze stali
nierdzewnej 304.

Populacja docelowa/pacjentéw

Populacja docelowa dla zestawu narzedzi do elektrody HiFocus™ Mid-Scala,
przymiaru kochleostomijnego do elektrody HiFocus™ Mid-Scala oraz narzedzia
widetkowego do elektrody HiFocus™ Mid-Scala to kandydaci i uzytkownicy
implantéw slimakowych.

Uzytkownicy

Docelowymi uzytkownikami zestawu narzedzi do elektrody HiFocus™ Mid-Scala,
przymiaru kochleostomijnego do elektrody HiFocus™ Mid-Scala i narzedzia widetko-
wego do elektrody HiFocus™ Mid-Scala sa chirurdzy otolaryngolodzy przeszkoleni
w zakresie implantacji implantéw slimakowych.
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Informacje dotyczace obstugi i wymaganego szkolenia

Przed wszczepieniem otolaryngolodzy otrzymuja podrecznik chirurga oraz film
wideo opisujacy zabieg chirurgiczny i wprowadzenie elektrody. Chirurdzy otola-
ryngolodzy musza by¢ dobrze zaznajomieni z zabiegami chirurgicznymi kosci sut-
kowatej i dostepu do okienka okragtego przez zachytek nerwu twarzowego. Firma
Advanced Bionics prowadzi okresowe kursy szkoleniowe w zakresie zalecanej pro-
cedury zabiegu wszczepiania implantéw HiRes™ Ultra i HiRes™ Ultra 3D. Chirurdzy
otolaryngolodzy, ktérzy wszczepiajg implanty u dorostych i/lub dzieci, musza przej$¢
szkolenie przed wszczepianiem. Chirurdzy otolaryngolodzy powinni wspdtpracowac
z audiologami w petni przeszkolonymi we wiasciwym dopasowywaniu i dostoso-
wywaniu systemu. Niezaliczenie odpowiedniego szkolenia spowoduje zwiekszenie
czestotliwosci wystepowania powiktan chirurgicznych i medycznych.

Srodowisko przeznaczenia

Srodowiskiem przeznaczenia zestawu narzedzi do elektrody HiFocus™ Mid-Scala,
przymiaru kochleostomijnego do elektrody HiFocus™ Mid-Scala oraz narzedzia
widetkowego do elektrody HiFocus™ Mid-Scala sg sterylne sale operacyjne.

Wskazania do stosowania

Zestaw narzedzi do elektrody HiFocus™ Mid-Scala, przymiar kochleostomijny do
elektrody HiFocus™ Mid-Scala oraz narzedzie widetkowe do elektrody HiFocus™ to
narzedzia chirurgiczne stuzgce do wspomagania procedury wprowadzania elektrody
Mid-Scala podczas implantacji systemu bionicznego ucha HiResolution.

Ograniczenia i przeciwwskazania

Poniewaz zestaw narzedzi do elektrody HiFocus™ Mid-Scala, przymiar kochleosto-
mijny do elektrody HiFocus™ Mid-Scala oraz narzedzie widetkowe do elektrody
HiFocus™ sa narzedziami chirurgicznymi stuzacymi do implantacji systemu bionicz-
nego ucha HiResolution, obowigzujg nastepujgce przeciwwskazania dotyczgce tego
systemu: Gtuchota na skutek zmian w nerwie stuchowym lub o$rodkowe| drodze
stuchowej; kostnienie Slimaka uniemozliwiajace wprowadzenie elektrody; brak rozwi-
nietego slimaka; perforacje btony bebenkowej powiazane z nawrotowymi infekcjami
ucha srodkowego.
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Srodki ostroznosci, przestrogi i ostrzezenia

U uzytkownikéw systemu oraz innych implantéw Slimakowych zgtaszano bakteryjne
zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych, zwtaszcza u dzieci w wieku ponizej 5 lat.
Nie ustalono przyczyn tych zapalen opon mozgowo-rdzeniowych. Niewielki odsetek
pacjentow niestyszgcych moze posiada¢ wrodzone nieprawidtowosci slimaka (ucha
wewnetrznego), ktére predysponuja ich do zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych
nawet przed wszczepieniem. Pacjenci, ktorzy utracili stuch na skutek zapalenia
opon moézgowo-rdzeniowych, sg w wiekszym stopniu narazeni na ryzyko kolejnych
epizodow zapalenia w porownaniu z catg populacjg. Inne czynniki zwiekszajace
predyspozycje moga obejmowac¢ mtody wiek (< 5 lat), przewlekte zapalenie ucha
Srodkowego, niedobdr odpornosciowy lub zastosowang technike chirurgiczng. W
zwigzku z tym, ze implant slimakowy stanowi ciato obce, w przypadku zakazenia
bakteryjnego u pacjenta moze on stac¢ sie siedliskiem dla stanu zapalnego.

Wskaznik zapadalnosci, cho¢ niski, wydaje sie wyzszy niz skorygowana wzgledem
wieku zachorowalno$¢ catej populaciji. Wskaznik umieralnosci na skutek zapalenia
opon mozgowo-rdzeniowych rowniez wydaje sie wyzszy. Brak dostatecznych
danych epidemiologicznych, by okresli¢, czy wskazniki zapadalnosci i umieralnosci
sg faktycznie wyraznie rozne od wskaznikow dla catej populacji, czy tez istnieja
szczegolne czynniki ryzyka w populacji z implantem $limakowym lub czy rdézne
modele implantow slimakowych stanowig rézny poziom ryzyka.

Osoby doroste i rodzice dzieci rozwazajgcy wszczepienie implantu $limakowego
lub ktérym wszczepiono implanty $limakowe powinni zosta¢ poinformowani o
ryzyku zachorowania na zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych. Nalezy je rowniez
poinformowa¢ o dostepnosci szczepionek, ktére — jak wykazano — znaczaco
zmniejszaja zapadalno$¢ na zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych w ogolnej
populacji wynikajgcej z zakazenia mikroorganizmami powszechnie powodujgcymi
bakteryjne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych (Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Meningococcus). Krajowe agencje ds. ochrony zdrowia
czestozapewniajg zaktualizowane informacje natemat bezpieczenstwa i skutecznosci
okreslonych szczepionek i oferuja zalecenia dostosowane do warunkéw regionalnych
lub lokalnych. W celu uzyskania tych informacji lekarze lub pacjenci powinni zwrécic
sie do wiasciwych wiadz. Szczepionki te moga by¢ podawane przez pediatrow,
lekarzy rodzinnych/pierwszego kontaktu i specjalistow do spraw chordb zakaznych.

Osoby doroste i rodzice dzieci, ktérym zostaty wszczepione implanty $limakowe,
powinni zosta¢ poinformowani 0 objawach zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych,
potrzebie uzyskania natychmiastowej opieki medycznej w przypadku wystgpienia
jakichkolwiek objawow oraz potrzebie poinformowania lekarza prowadzgcego o
posiadaniu implantu slimakowego i zwigzanej z implantem mozliwosci zwiekszonego
ryzyka zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych. Nalezy im rowniez poradzi¢, by
uzyskali pomoc medyczng przy pierwszych objawach zapalenia ucha srodkowego.
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Elektrochirurgia: Urzadzenia elektrochirurgiczne i stosowane w ablacji przezskornej
moga wytwarza¢ napiecia czestotliwosci radiowej o takich wartosciach, ze wystapic
moze bezposrednie sprzezenie miedzy koncdwka kauteryzacyjng a elektroda.
Wzbudzony prad moze uszkodzi¢ tkanki Slimaka lub spowodowac trwate uszkodzenie
implantu. Przed umieszczeniem implantu w ciele pacjenta nalezy sie upewnic, ze
przerwano elektrochirurgie.

Mozliwe zdarzenia niepozadane

Istnieje mozliwos¢ wystgpienia nastepujacego ryzyka zwigzanego z wszczepieniem
implantu $limakowego i zabiegiem chirurgicznym:

® Pacjentéw z implantem dotycza zwykte czynniki ryzyka zwigzane z zabiegiem
chirurgicznym i znieczuleniem ogdinym.

® Rozlegty zabieg chirurgiczny ucha moze prowadzi¢ do odretwienia, obrzmienia
lub dyskomfortu wokdt ucha, zaburzen smaku i réwnowagi lub boélu szyi. W
przypadku wystgpienia tych zdarzen: sg one zazwyczaj tymczasowe i ustepujg w
ciggu kilku tygodni po zabiegu.

e W rzadkich przypadkach wszczepienie implantu slimakowego moze prowadzic¢
do wycieku ptynu z ucha wewnetrznego, co moze prowadzi¢ do zapalenia opon
mdzgowo-rdzeniowych.

e Podczas zabiegu istnieje niewielkie ryzyko uszkodzenia nerwu twarzowego z
konsekwencja przejsciowego lub trwatego ostabienia badz petnego porazenia
twarzy po stronie implantu.

e Podczas zabiegu istnieje niewielkie ryzyko wycieku ptynu mézgowo-rdzeniowego
lub wycieku przychtonki.

e W wyniku zabiegu moga pojawia¢ sie zawroty gtowy, szum w uszach lub
zaburzenia réwnowagi. Takie odczucia majg zazwyczaj charakter przejsciowy i
ustepuja po jakims czasie.

e Zarowno elektroda, jak i urzadzenie moga sie przemieszczac w wyniku nieprawi-
dtowego wprowadzenia, co moze wymagac¢ dodatkowego leczenia lub usuniecia
wszczepionego urzadzenia, zapobiegajac dalszym urazom.

Uzytkownicy zestawu narzedzi do elektrody HiFocus™ Mid-Scala, przymiaru
kochleostomijnego do elektrody HiFocus™ Mid-Scala oraz narzedzia widetkowego
do elektrody HiFocus™ powinni zgfosic¢ kazdy powazny incydent wtasciwym
wtadzom oraz firmie Advanced Bionics.
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@ Informacje na temat bezpieczeristwa obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

Elementy zestawu narzedzi do elektrody HiFocus™ Mid-Scala, przymiaru kochleosto-
mijnego do elektrody HiFocus™ Mid-Scala oraz narzedzia widetkowego do elektrody
HiFocus™ Mid-Scala sa niebezpieczne w $rodowisku MR. Wprowadzanie elektrody
HiFocus™ Mid-Scala jest przeciwwskazane w srodowisku MR.

Utylizacja i materialy niebezpieczne

Zestaw narzedzi do elektrody HiFocus™ Mid-Scala, przymiar kochleostomijny do
elektrody HiFocus™ Mid-Scala, narzedzie widetkowe do elektrody HiFocus™ oraz
akcesoria nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi lokalnie przepisami utylizaciji
materiatow stanowigcych zagrozenie biologiczne.

Oczekiwana zywotnosé

Przewidywany okres uzytkowania zestawu narzedzi do elektrod HiFocus™ Mid-Scala
wynosi nie wiecej niz 20 cykli dekontaminacji. W przypadku zastosowania cyklu
sterylizacji z préznig wstepng w 134°C (273°F) o czasie 18 minut, oczekiwany okres
uzytkowania wynosi nie wiecej niz 3 cykle dekontaminacii.

Przewidywany okres uzytkowania przymiaru kochleostomijnego do elektrody HiFocus™
Mid-Scala wynosi nie wiecej niz 20 cykli dekontaminaciji. W przypadku zastosowania
cyklu sterylizacji z proznig wstepna w 134°C (273°F) o czasie 18 minut, oczekiwany
okres uzytkowania wynosi nie wiecej niz 3 cykle dekontaminaciji.

Przewidywany okres uzytkowania narzedzia widetkowego do elektrody HiFocus™
Mid-Scala wynosi nie wiecej niz 20 cykli dekontaminacji. W przypadku zastosowania
cyklu sterylizacji z préznig wstepng w 134°C (273°F) o czasie 18 minut, oczekiwany
okres uzytkowania wynosi nie wiecej niz 3 cykle dekontaminaciji.

Korzysci kliniczne

Zamierzona korzys¢ kliniczna ptyngca z zestawu narzedzi do elektrody HiFocus™
Mid-Scala, przymiaru kochleostomijnego do elektrody HiFocus™ Mid-Scala i narzedzia
widetkowego do elektrody HiFocus™ Mid-Scala jako czesci systemu bionicznego ucha
HiResolution to wspomaganie procesu wprowadzania elektrody Mid-Scala.
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Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i efektywnosci klinicznej (SSCP) jest
dostepne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed), gdzie
jest potgczone z podstawowym kodem UDI-DI:

Cl-4508 — Zestaw narzedzi do elektrody HiFocus™ Mid-Scala
* 08400944Cl14508Y5

Cl-4347—- Przymiar kochleostomijny do elektrody HiFocus™ Mid-Scala
® 08400944CI142347TF

Cl-4254 — Narzedzie widetkowe do elektrody HiFocus™ Mid-Scala
e 08400944Cl14254XV

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Uzytkownicy zestawu narzedzi do elektrody HiFocus™ Mid-Scala, przymiaru
kochleostomijnego do elektrody HiFocus™ Mid-Scala oraz narzedzia widetkowego
do elektrody HiFocus™ w Unii Europejskiej powinni zgtosi¢ kazdy powazny incydent
wiasciwym witadzom oraz firmie Advanced Bionics.

Instrukcja obstugi
Zestaw narzedzi do elektrody HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4508) zawiera nastepujace
narzedzia i przymiary do wprowadzania elektrody HiFocus™ Mid-Scala:

e Dwa (2) przymiary kochleostomijne (CIl-4347) oznaczone ,0,8 mm”

e Dwa (2) narzedzia widetkowe (Cl-4254)

Przymiar kochleostomijny stuzy do sprawdzania minimalnego zalecanego rozmiaru
kochleostomii lub okienka okragtego.

Narzedzie widetkowe stuzy do stabilizacji elektrody podczas i/lub po zakoriczeniu
wprowadzania lub do popychania matrycy podczas wprowadzania technika ,z wolnej
reki”. Narzedzie widetkowe moze zapobiec wygieciu/przemieszczeniu sie elektrody.

Pielegnacja, czyszczenie i konserwacja
Ostrzezenia i przestrogi:

e Dostarczane narzedzia nie sg wysterylizowane, w zwigzku z tym przed uzyciem
nalezy umy¢, zdezynfekowac i wysterylizowa¢ wszystkie narzedzia.

e Niezaleznie od stosowanej metody dezynfekcyjnej nalezy zawsze przeprowadzac
sterylizacje.

e Podczas uzytkowania i obstugi zanieczyszczonych lub potencjalnie zanieczysz-
czonych materiatdw, urzadzen, wyposazenia i Srodkéw czyszczacych nalezy
korzystac ze sprzetu ochrony osobistej.
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e Aby zapobiec uszkodzeniu narzedzi, temperatura pracy nie powinna przekraczac
145°C (293°F).

e Nie nalezy stosowac zracych sSrodkéw chemicznych, takich jak chlor, soda
kaustyczna, kwasy lub rozpuszczalniki organiczne (na przyktad aceton), poniewaz
moga one uszkodzi¢ narzedzia.

e Nalezy przestrzegac zalecen producenta srodka czyszczacego/dezynfekujgcego
dotyczgcych danego zastosowania tego $rodka.

e Dezynfekcje termiczng mozna przeprowadzac tylko w potgczeniu z czyszczeniem
automatycznym, a dezynfekcja powinna mie¢ miejsce po etapie ptukania a przed
suszeniem.

Instrukcja dekontaminacii

Dekontaminacja narzedzi sktada sie z nastepujgcych pieciu etapéw: obrobka wstepna
W miejscu uzycia, przygotowanie przed czyszczeniem, czyszczenie, dezynfekcja,
sterylizacja. Przed kazdym kolejnym uzyciem narzedzi nalezy powtoérzy¢ wszystkie
pie¢ etapodw opisanych w tej instrukcji dekontaminacii.

I: Obrébka wstepna w miejscu uzycia

¢\ czasie korzystania z narzedzi i po ich uzyciu nalezy zanurzy¢ je w wodzie, co
zapobiegnie zasychaniu zanieczyszczen na narzedziach.

e Zaleca sie jak najszybsza dekontaminacje narzedzi po uzyciu.

II: Przygotowanie przed czyszczeniem

e Optuka¢ narzedzia pod ciepta biezaca wodg', az widoczne zanieczyszczenia
zostang usuniete.

e Sprzet do czyszczenia: szczoteczka z miekkim wtosiem?, myjka ultradzwiekowa?®#,
niestrzepigca sie Sciereczka, detergent alkaliczny o pH>10 — niepowodujacy
$cierania, niskopieniacy®.

[ll: Czyszczenie

* Mozna skorzysta¢ z metody recznej lub automatycznej.

Etapy czyszczenia recznego:

1. Przygotowac detergent alkaliczny zgodnie z zaleceniami producenta, uzywajac
cieptej biezacej wody'.

2. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze do namaczania na bazie deter-
gentu alkalicznego na trzy minuty.
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10.

Po trzech minutach wyszorowa¢ narzedzia szczoteczkg z miekkim wiosiem
przez minute oraz usung¢ wszelkie zabrudzenia i zanieczyszczenia.

Wyja¢ narzedzia z roztworu do namaczania i ptukac pod cieptg biezgcg wodg'
przez trzy minuty.

Przygotowac detergent alkaliczny w myjce ultradzwiekowej zgodnie z zalece-
niami producenta, uzywajac cieptej biezgcej wody.

Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w myjce ultradzwiekowej i poddac dziataniu
ultradzwiekoéw przez 15 minut.

Wazne: Przy dekontaminaciji wielu narzedzi nalezy sie upewnic¢, ze narzedzia
nie dotykajg sie w procesie mycia w myjce ultradzwiekowe;.

Po zakonczeniu mycia wyjg¢ narzedzia z myjki ultradzwiekowe;.

Ptukac¢ narzedzia wodg uzdatniong metodg odwréconej osmozy lub dejonizo-
wang przez jedng minute.

Osuszy¢ narzedzia niestrzepigca sie $ciereczkg i przeprowadzi¢ kontrole
wzrokowg pod katem widocznych zanieczyszczen. Jesli widoczne sg
zabrudzenia, powtdrzy¢ proces czyszczenia.

Etapy czyszczenia automatycznego:

1. Optukac¢ narzedzia pod cieptg biezgcg wodg', az widoczne zanieczyszczenia

zostang usuniete.

2. Mozna sie postuzy¢ szczoteczkg z miekkim wiosiem lub strzykawka.

3. Umiesci¢ narzedzie w urzgdzeniu czyszczgco-dezynfekujacym, stosujgc naste-

pujgce parametry:

Minimalne parametry cyklu urzadzenia czyszczaco-dezynfekujacego
w krajach spoza UE
Faza Czas recyrkulacji |Woda Temperatura Detergent
(w minutach)
Mycie 2:00 Zimna biezgca|65,5°C (150°F) |Brak
wstepne woda
Mycie 2:00 65,5°C (150°F) |Detergent
alkaliczny

Ptukanie 1:00 65,5°C (150°F) |Brak
Dezynfekcja termiczna, patrz etap IV
Suszenie 15:00 90°C (194°F) Brak
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4.

Osuszy¢ narzedzia niestrzepigcg sie Sciereczkg i przeprowadzi¢ kontrole wzro-
kowa pod katem widocznych zanieczyszczen. Jesli widoczne sa zabrudzenia,
powtdrzy¢ proces czyszczenia.

IV: Dezynfekcja

® Mozna skorzysta¢ z metody recznej lub automatyczne;.

Etapy dezynfekcji chemicznej:

1.

7.

Sprzet: Strzykawki 10 ml, niestrzepigca sie $ciereczka, Cidex® 2,4%
Glutaraldehyd® i Cidex 2-paski testowe’.

. Przygotowac¢ $rodek dezynfekujgcy zgodnie z zaleceniami producenta,

korzystajgc z paskow testowych w celu okreslenia stezenia.

. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w $rodku dezynfekujacym na 60 minut

w temperaturze 25°C + 2°C (77°F = 3,6°F).

. Usunac¢ pecherzyki powietrza z powierzchni narzedzi za pomoca niestrzepigce;j

sie Sciereczki albo strzykawki.

. Po 60 minutach wyja¢ narzedzia z roztworu $rodka dezynfekujgcego i witozy¢

do wody dejonizowane;.

. Zanurzy¢ narzedzia w wodzie dejonizowanej na 30 minut. Za pomocg

strzykawki wstrzykng¢ 10 ml (0,3 0z.) wody dejonizowanej w szczeliny i rowki
maksymalnie szesc¢ razy.

Powtorzy¢ kroki z etapu 5, uzywajac Swiezej wody dejonizowanej.

Etapy dezynfekciji termicznej:

1.

Sprzet: Urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace®?

2. Dezynfekcje termiczngmozna przeprowadzac tylko w potgczeniu z czyszczeniem
automatycznym, a dezynfekcja powinna mie¢ miejsce po etapie ptukania a
przed suszeniem.

3. Do czyszczenia automatycznego nalezy zastosowac nastepujgce parametry:
Faza Minimalna temperatura wody Minimalny czas recyrkulaciji
Termiczna |90°C (194°F) 05:00 minut

4. WAZNE: Po czyszczeniu i dezynfekcji, przed sterylizacja, nalezy uzy¢

odpowiednich opakowan zgodnych z norma ISO 11607-1: 2019, jesli ma
zastosowanie.
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V: Sterylizacja
Sprzet: Sterylizator z préznia wstepng'®, sterylizator z obiegiem grawitacyjnym',
ostona do sterylizacji'?, torebki samozamykajgce™ 4

Etapy sterylizacii:

Owing¢ narzedzia podwdjng warstwg (torebkami lub ostong do sterylizacji, stosu-
jac technike koperty sekwencyjnej) i nastepujace parametry (zgodnie z lokalnymi
wytycznymi):

Parametry cyklu sterylizacji dla krajow UE
Typ sterylizatora Temperatura Czas sterylizacji |Suszenie
Z proéznig wstepna 134°C (273°F) 3 minuty 30 minut
134°C (273°F) 18 minut 30 minut
Parametry cyklu sterylizacji dla krajéw spoza UE
Typ sterylizatora Temperatura Czas sterylizacji | Suszenie
Z proéznig wstepna 132°C (270°F) 4 minuty 30 minut
134°C (273°F) 3 minuty 30 minut
134°C (273°F) 18 minut 30 minut
Z obiegiem grawitacyjnym |134°C (273°F) 15 minut 30 minut

WAZNE: Przy sterylizacji wielu narzedzi nalezy uwazaé, by nie przekroczyé
maksymalnej tadownosci sterylizatora.

KONTROLA | KONSERWACJA

e Doktadnie obejrze¢ kazde narzedzie, by sie upewnic, ze wszystkie widoczne
zanieczyszczenia zostaty usuniete. Jesli na narzedziach nadal znajdujg sie
zabrudzenia, nalezy powtérzy¢ proces czyszczenia/dezynfekcii.

e Obejrze¢ narzedzia i w przypadku dostrzezenia ktéregokolwiek z ponizszych pro-
blemdw wyrzuci¢ je i skontaktowac sie z firmg Advanced Bionics; takie narzedzia
moga nie dziata¢ prawidtowo lub mie¢ obnizona funkcjonalnosc¢:

o Korozja

o Odbarwienia

o Dziury lub pekniecia

o Nieczytelne oznaczenia

282



e Sprawdzi¢, czy narzedzie jest funkcjonalne. Jesli narzedzie nie jest funkcjonalne,
wyrzucic je i skontaktowac sie z firmg Advanced Bionics.

ZALECENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

Przed sterylizacja nalezy uzy¢ odpowiednich opakowan zgodnych z norma ISO
11607-1: 2019, jesli ma zastosowanie.

Zaleca sie przestrzeganie wytycznych dotyczgcych przechowywania obowigzujacych
w placowce.

Powyzsze instrukcje zostaty zaakceptowane przez firme Advanced Bionics jako
odpowiednie do przygotowania narzedzi medycznych do ponownego uzycia. Do
obowigzkéw uzytkownika nalezy zapewnienie, ze proces dekontaminaciji przeprowa-
dzany zgodnie ze standardami i z wykorzystaniem sprzetu, materiatow i personelu
placowki przynosi oczekiwane rezultaty. Niezbedne w zwigzku z tym sg ocena pro-
cesu i jego rutynowe monitorowanie.

Podobnie wszelkie odstepstwa od niniejszych instrukcji nalezy wtasciwie oceni¢
pod wzgledem skutecznosci i potencjalnych negatywnych konsekwenciji. Przepisy
W poszczegolnych krajach moga sie réznic od przedstawionego procesu i
powinny zosta¢ uwzglednione podczas dekontaminaciji. Niniejsza instrukcja spetnia
wymogi norm EN ISO 17664:2021, EN ISO 15883-1: 2009, EN ISO 11607-1: 2019
i ANSI/AAMI ST79: 2017. Duze sterylizatory parowe powinny mie¢ zainstalowane
doprowadzenie wody zgodnie z norma EN 285:2015. Zachowanie zgodnosci z
wymienionymi normami jest warunkiem koniecznym przeprowadzenia zalecanego
procesu.

Do oceny opisanych procesow uzyto nastepujgcych materiatow:

1. Zakres temperatur wody uzyty do oceny: Ciepta woda (27,1°C — 31,4°C) i
zimna woda (21,0°C - 27,0°C).

Szczoteczka z migkkim wtosiem M-16.

Myjka ultradzwiekowa Bransonic® CPXH.

Myjka ultradzwiekowa Branson® M8800.

Detergent Neodisher Mediclean Forte (stezenie 2 ml/l).

Glutaraldehyd Cidex® 2,4%.

Paski testowe do srodka Cidex® 2,4.

Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace SD880 Reliance Vision™.

© N o Ok LN
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9.

10.
1.
12.
13.
14.

Urzadzenie czyszczgco-dezynfekujgce Belimed WD290.

Sterylizator z proznig wstepng Steris Amsco Lab 250.

Sterylizator z obiegiem grawitacyjnym Steris Amsco Lab 250.

Ostona do sterylizacji 4040 Cardinal Health Convertors BioShield Regular.
Torebka samozamykajgca 92308 Cardinal Health.

Torebka samozamykajgca 92510 Cardinal Health.

Dostepne opcje produktu i numery modeli

Zestawu narzedzi do elektrody HiFocus™ Mid-Scala, przymiar kochleostomijny do
elektrody HiFocus™ Mid-Scala oraz narzedzie widetkowe do elektrody HiFocus™
Mid-Scala sa zgodne z nastepujacymi produktami Advanced Bionics.:

Elektroda HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala (CI-1600-04)
Elektroda HiRes™ Ultra 3D Cl HiFocus™ Mid-Scala (Cl-1601-04)

284



029-M860-49 Rev C 2022-07-07



NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
»HiFocus™ Mid-Scala“ daugkartiniai chirurginiai jrankiai 0123
Noredami gauti daugiau informacijos, kreipkites: 2022

sl Advanced Bionics LLC Advanced Bionics GmbH
28515 Westinghouse Place Feodor-Lynen-Strasse 35
Valencia, CA 91355, USA D-30625 Hannover
Tel. + 1 661-362-1400 Tel. +49 511 5248 7522

www.advancedbionics.com
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Simboliy lentelé

SIMBOLIS

AISKINAMASIS TEKSTAS

C€

0123

Europos Bendrijos atitikties zenklas. 2022 m. leista pritvirtinti CE
zenkla.

Pagaminimo data

Gamintojas

Modelio numeris

Partijos numeris

SN A

Europos jgaliotasis atstovas

=
=

Unikalusis prietaiso identifikatorius

Medicinos prietaisas

Galioja iki

Tinkama transportavimo ir laikymo temperattra

Zr. naudojimo instrukcijas

Démesio (daugiau informacijos zr. skyriuje ,Perspéjimaiir jspéjimai*)

® P> 9 =1 B

Nesaugu naudoti MR aplinkoje

Naudojimo instrukcijy paskirtis ir apréptis

Sios naudojimo instrukcijos yra skirtos padéti kochlearinius implantus i§mokytiems
implantuoti klausos priezidros specialistams suprasti, kaip naudoti ir priziréti
,HiFocus™ Mid-Scala“ daugkartiniy chirurginiy jrankiy rinkinj.
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Prietaiso aprasas

| ,HiFocus™ Mid-Scala“ elektrodo instrumenty rinkinj (CI-4508) jeina Sie jrankiai ir
matuokliai, skirti ,HiFocus Mid-Scala® elektrodui jterpti: du (2) identiski kochleostomijos
matuokliai (Cl-4347) ir du (2) identiski elektrodo suémimo jrankiai (Cl-4254).

,HiFocus™ Mid-Scala“ kochleostomijos matuoklis (Cl-4347)—tai nesterilus daugkartinio
naudojimo matuoklis, pazymétas ,0,8 mm*, kurj galima naudoti norint patikrinti
minimaly rekomenduojama kochleostomijos arba apvaliojo lango dydj. Jrankiai turi
bati sterilizuoti prie$ naudojima.

,2HiFocus™ Mid-Scala” suémimo jrankis (Cl-4254) — tai nesterilis daugkartinio
naudojimo jrankis, kuris gali bati naudojamas elektrodui stabilizuoti jterpimo metu ir
(arba) po jo arba jstumiant matricg jterpimo ranka metu. Jrankiai turi bati sterilizuoti
prie$ naudojima.

Numatytoji paskirtis

,HiFocus™ Mid-Scala“ elektrodo instrumenty rinkinyje (CI-4508) pateikiami jrankiai ir
matuokliai, naudojami kaip pagalbiné ,HiFocus Mid-Scala“ elektrodo jterpimo priemoné.

,HiFocus™ Mid-Scala“ kochleostomijos matuoklis (Cl-4347) naudojamas tikrinant
minimaly rekomenduojama kochleostomijos dyd;.

,HiFocus™ Mid-Scala”“ suémimo jrankis (Cl-4254) skirtas elektrodui stabilizuoti jterpimo
metu ir (arba) po jo.

Abu jrankiai lieCiasi prie audiniy ir yra pagaminti i§ 304 neradijanciojo plieno.

Tiksliné / pacienty populiacija

,HiFocus™ Mid-Scala“ elektrodo instrumenty rinkinio, ,HiFocus™ Mid-Scala“
kochleostomijos matuoklio ir ,HiFocus™ Mid-Scala“ suémimo jrankio tiksliné
populiacija yra kochlearinj implantg nesSiojantys ir galintys neSioti asmenys.

Numatytieji naudotojai

,HiFocus™ Mid-Scala“ elektrodo instrumenty rinkinio, ,HiFocus™ Mid-Scala“
kochleostomijos matuoklio ir ,HiFocus™ Mid-Scala“ suemimo jrankio numatytieji
naudotojai yra ausy, nosies ir gerklés (angl. ,Ear, Nose and Throat®, ENT) chirurgai,
iSmokyti implantuoti kochlearinius implantus.
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Naudojimo ir butino mokymo informacija

PrieS implantavima visiems ENT chirurgams pateikiamas chirurgo vadovas ir vaizdo
jra8as — juose paaiskinta chirurginé ir elektrodo jstatymo proceddra. ENT chirurgai
turi gerai iSmanyti mastoidine chirurgijg ir priejimo prie apvaliojo lango, naudojant
uzpakaling timpanotomijg, metoda. ,Advanced Bionics® periodiSkai rengia mokymo
kursus apie rekomenduojamg ,HiRes™ Ultra* ir ,HiRes™ Ultra 3D* implantavimo
chirurgine procedura. Suaugusiesiems ir (arba) vaikams implantavima atliekantys ENT
chirurgai prie$ implantavima turi iSklausyti mokymo kursus. ENT chirurgai turi dirbti su
audiologijos specialistu, kuris yra iSmokytas tinkamai nustatyti ir sureguliuoti sistema.
Nedalyvavus atitinkamuose kursuose gali kilti daugiau chirurginiy ir medicininiy
komplikacijy.

Numatytoji naudojimo aplinka

,HiFocus™ Mid-Scala" elektrodo instrumenty rinkinio, ,HiFocus™ Mid-Scala“
kochleostomijos matuoklio ir ,HiFocus™ Mid-Scala“ suémimo jrankio numatytoji
naudojimo aplinka yra sterilios operacinés.

Naudojimo indikacijos

,2HiFocus™ Mid-Scala“ elektrodo instrumenty rinkinys, ,HiFocus™ Mid-Scala“
kochleostomijos matuoklis ir ,HiFocus™ Mid-Scala” suémimo jrankis — tai chirurginis
jrankis, naudojamas kaip pagalbiné ,Mid-Scala“ elektrodo jterpimo priemoneé
sistemos ,HiResolution Bionic Ear® implantavimo metu.

Apribojimai ir kontraindikacijos

Kadangi ,HiFocus™ Mid-Scala“ elektrodo instrumenty rinkinys, ,HiFocus™ Mid-Scala“
kochleostomijos matuoklis ir ,HiFocus™ Mid-Scala“ suémimo jrankis yra chirurginis
jrankis, skirtas sistemai ,HiResolution Bionic Ear” implantuocti, taikomos $ios sistemos
,HiResolution Bionic Ear® kontraindikacijos: kurtumas dél klausos nervo ar centrinio
klausomojo kanalo pazeidimo; sraigés osifikacija, dél kurios negalima jterpti elektrodo;
neissivysciusi sraige; blgnelio perforacija, susijusi su pasikartojancia vidurinés ausies
infekcija.
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Atsargumo priemonés, perspéjimai ir jspéjimai

PraneSama apie sistemos ir kity kochleariniy implanty naudotojy, ypac jaunesniy
nei 5 mety, bakterinio meningito atvejus. Siais atvejais meningito prieZastis nebuvo
nustatyta. Mazas kurCiy pacienty procentas gali turéti jgimty sraigés (vidinés ausies)
anomalijy, deél kuriy yra polinkis | meningita net prie$ implantavima. Pacientams, kurie
apkurto deél meningito, taip pat kyla didesné rizika dél vélesniy meningito atvejy,
palyginti su bendra populiacija. Kiti nulemiantys veiksniai gali bdti jaunas amzius
(< 5 mety), vidurinés ausies uzdegimas, imunodeficitas arba chirurginiai metodai.
Bakterinémis ligomis sergantiems pacientams kochlearinis implantas, kaip svetimkanis,
gali tapti infekcijos plitimo vieta.

Tokiy atvejy mazai, taciau jy daugiau nei bendroje populiacijoje lyginant pagal amziy.
Mirties atvejy dél meningito skaicius taip pat didesnis. Néra atitinkamy epidemiologiniy
duomenuy, kad baty galima nustatyti, ar Siy atvejy ir mir€iy skaiCius is tikryjy skiriasi nuo
atvejy bendroje populiacijoje, ar yra padidintos rizikos veiksniy kochleariniy implanty
populiacijoje, ar skirtingi sraigés implanty modeliai kelia skirtingg rizika.

Suaugusieji ir vaiky tévai, kurie svarsto apie kochlearinj implantg arba turintieji
kochlearinius implantus, turi bati perspéti apie meningito rizika. Be to, jiems turi bati
pranesta apie vakcinavimo galimybe. Naudojant vakcinas pastebétas zymus meningito
atvejy deél organizmu, kurie jprastai sukelia bakterinj meningitg (Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus), sumazejimas bendroje
populiacijoje. Nacionalinés sveikatos priezitros institucijos daznai pateikia athaujintg
informacija apie konkreciy vakciny sauguma ir naudojima bei sitlo rekomendacijas,
atsizvelgdamos j vietines ar regionines salygas. Dél Sios informacijos gydytojai arba
pacientai turi kreiptis j atitinkamas institucijas. Sias vakcinas gali paskirti pediatrai,
pirmojo lygio arba Seimos gydytojai ir infekciniy ligu specialistai.

Suaugusiesiems ir vaiky, kurie turi kochlearinius implantus, tévams turi bati nurodyti
meningito simptomai. Jei pasirodys kurie nors simptomai, batina nedelsiant kreiptis |
gydytojq ir pranesti, kad yra padidéjusios meningito, susijusio su kochleariniu implantu,
rizikos galimybé. Taip pat jiems turi bt patarta kreiptis j gydytoja pasirodzius pirmiems
vidurinés ausies uzdegimo pozymiams.

Elektrochirurgija: elektriniai chirurginiai ir RF abliacijos jrankiai gali sukurti radijo dazniy
jtampas tokio stiprumo, kad tarp kauterio antgalio ir elektrodo gali atsirasti tiesioginis
kontaktas. Indukuotosios srovés gali pazeisti sraigés audinius arba nepataisomai
sugadinti implanta. Pries jstatydami implantg paciente jsitikinkite, kad elektrochirurgija
nutraukta.
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Galimas Salutinis poveikis

Taip pat gali pasireiksti toliau nurodyti su implantavimu sraigéje ir ausies operacija
susijusios rizikos atvejai.

e Implantus gaunantys pacientai patiria jprastg su operacija ir bendrgja anestezija
susijusig rizika.

e Atlikus daugumag ausy operacijy, aplink ausj gali pasireiksti tirpimas, patinimas ar
diskomfortas, skonio ar pusiausvyros sutrikimas, kaklo skausmas. Paprastai Sie
reiSkiniai yra trumpalaikiai ir iSnyksta per kelias savaites po operacijos.

¢ Retais atvejais del implantavimo sraigéje gali nutekéti vidinés ausies skyscio ir dél
to gali kilti meningitas.

e Atliekant operacijg yra reta tikimybé pazeisti veido nervg, deél ko Kilty laikinas
arba nuolatinis nusilpimas ar visiSkas paralyzius toje pacioje veido dalyje kaip ir
implantas.

e Atliekant operacijg yra reta tikimybe, kad nutekés cerebrospinalinis skystis ar
perilimfa.

e D¢l operacijos gali jaustis galvos svaigimas ir spengimas ausyse. Paprastai Sie
reiSkiniai yra trumpalaikiai ir per tam tikrg laika iSnyksta.

e Yra tikimybé, kad netinkamai jterptas elektrodas ar prietaisas pasislinks, todél
gali prireikti papildomai gydyti ar iSimti vidinj prietaisg, kad bty pasalinti sukelti
pazeidimai.

,HiFocus™ Mid-Scala“ elektrodo instrumenty rinkinio, ,HiFocus™ Mid-Scala“

kochleostomijos matuoklio ir ,HiFocus™ Mid-Scala“ suémimo jrankio naudotojai apie
rimtus incidentus turéety pranesti kompetentingai institucijai ir ,Advanced Bionics",

® MRT saugos informacija

,2HiFocus™ Mid-Scala“ elektrodo instrumenty rinkinys, ,HiFocus™ Mid-Scala“
kochleostomijos matuoklis ir ,HiFocus™ Mid-Scala®“ suémimo jrankis yra nesaugus naudoti
MR aplinkoje. ,HiFocus™ Mid-Scala“ elektrodo jterpimas kontraindikuotinas MR aplinkoje.

ISmetimas ir pavojingos medziagos

ISmeskite ,HiFocus™ Mid-Scala“ elektrodo instrumenty rinkinj, ,HiFocus™ Mid-Scala“
kochleostomijos matuoklj, ,HiFocus™ Mid-Scala“ suémimo jrank; ir priedus laikydamiesi

taikomy nacionaliniy ir vietiniy biologiSkai pavojingu medziagy iSmetimo reikalavimy.
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Tikétinas naudojimo laikas

Tikétinas ,HiFocus™ Mid-Scala” elektrodo instrumenty rinkinio naudojimo laikas
yra ne daugiau nei 20 pakartotinio apdorojimo cikly. Jei naudojamas prevakuumo
sterilizavimo ciklas 134°C (273°F) temperattroje 18 minuciy, tikétinas naudojimo laikas
yra ne daugiau nei 3 pakartotinio apdorojimo ciklai.

Tikétinas ,HiFocus™ Mid-Scala“ kochleostomijos matuoklio naudojimo laikas yra ne
daugiau nei 20 pakartotinio apdorojimo cikly. Jei naudojamas prevakuumo sterilizavimo
ciklas 134°C (273°F) temperataroje 18 minuciy, tikétinas naudojimo laikas yra ne daugiau

nei 3 pakartotinio apdorojimo ciklai.

Tikétinas ,HiFocus™ Mid-Scala” suémimo jrankio naudojimo laikas yra ne daugiau
nei 20 pakartotinio apdorojimo cikly. Jei naudojamas prevakuumo sterilizavimo ciklas
134°C (273°F) temperatiroje 18 minuciy, tikétinas naudojimo laikas yra ne daugiau
nei 3 pakartotinio apdorojimo ciklal.

Klinikiné nauda

,HiFocus™ Mid-Scala“ elektrodo instrumenty rinkinio, ,HiFocus™ Mid-Scala“
kochleostomijos matuoklio ir ,HiFocus™ Mid-Scala“ suémimo jrankio, kaip sistemos
,HiResolution Bionic Ear” dalies, numatytoji klinikiné nauda yra ta, kad S$is jrankis
gali bati naudojamas kaip pagalbine ,Mid-Scala“ elektrodo jterpimo priemoné.
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Saugos ir klinikinio efektyvumo santrauka

Saugos ir klinikinio efektyvumo santrauka (angl. ,Summary of Safety and Clinical
Performance”, SSCP) pateikiama Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje

(,Eudamed"), kurioje ji susieta su baziniu UDI-DI:

Cl-4508 — HiFocus™ Mid-Scala“ elektrodo instrumenty rinkinys
¢ 08400944C14508Y5

Cl-4347 — HiFocus™ Mid-Scala“ kochleostomijos matuoklis
® 08400944CI142347TF

Cl-4254 — HiFocus™ Mid-Scala" suémimo jrankis
e 08400944Cl14254XV

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

,HiFocus™ Mid-Scala“ elektrodo instrumenty rinkinio, ,HiFocus™ Mid-Scala“ kochle-
ostomijos matuoklio ir ,HiFocus™ Mid-Scala“ suémimo jrankio naudotojai Europos
Sajungoje apie rimtus incidentus turéty pranesti kompetentingai vietos institucijai ir
,/Advanced Bionics".

Naudojimo instrukcijos
| ,HiFocus™ Mid-Scala“ elektrodo jrankiy rinkinj (Cl-4508) jeina Sie jrankiai ir
matuokliai, skirti ,HiFocus™ Mid-Scala“ elektrodui jterpti:

e du (2) kochleostomijos matuokliai (C1-4347), pazyméti ,0,8 mm*;

e du (2) elektrodo suemimo jrankiai (Cl-4254).

Kochleostomijos matuoklj galima naudoti tikrinant minimaly rekomenduojamg
kochleostomijos arba apvaliojo lango dyd].

Suémimo jrankj galima naudoti elektrodui stabilizuoti jterpimo metu ir (arba) po jo
arba jstumiant matricg jterpimo ranka metu. Suemimo jrankis gali padeti iSvengti
elektrodo sulinkimo / judéjimo.
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Prieziaira, valymas ir techniné prieziara
Jspéjimai ir perspéjimai

e Visi jrankiai tiekiami nesterilizuoti, todél visus jrankius prie$ naudojimg batina
nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti.

e Sterilizuoti visada bdtina, neatsizvelgiant | tai, kurie dezinfekavimo metodo
veiksmai taikomi.

e Tvarkant arba dirbant su potencialiai uzter§tomis medziagomis, prietaisais, jranga
ir valymo medziagomis, reikia naudoti asmeninés apsaugos priemones.

e Apdorojimo temperattra negali virSyti 145 °C (293 °F), kad jrankiai nebuty pazeisti.

e Nenaudokite Siurk&Ciy cheminiy medziagy, pvz., chloro ar natrio hidroksido, ir
organiniy arba amonizuoty rag8ciy ar tirpikliy (pvz., acetono), nes yra didelé
tikimybe, kad jie pazeis jrankius.

e Bltina laikytis valymo / dezinfekavimo medziagos gamintojo pateikty rekomenda-
cijy, taikomy atitinkamai konkreciai naudojamai medziagai.

e Terminj dezinfekavimg galima atlikti tik naudojant automatinio valymo metoda,
dezinfekavimo procedura atliekant po skalavimo ir prie$ dziovinima.

Pakartotinio apdorojimo rekomendacijos

Pakartotinio jrankiy apdorojimo procedira suskaidyta j penkis etapus: pradinj apdorojima
prie$ ketinant naudoti, paruoSima prie$ valyma, valyma, dezinfekavimag, sterilizavima.
Todeél kiekvieng kartg prie§ naudodami batinai jvykdykite penkis etapus, aprasytus Siose
pakartotinio apdorojimo rekomendacijose.

|. Pradinis apdorojimas prie$ ketinant naudoti

e Prie§ ketindami naudoti ir panaudoje, pamerkite jrankius j vandenj; taip prie
jrankiy nepridzius jokiy tersaly.

¢ [rankius rekomenduojama pakartotinai apdoroti kuo grei¢iau po naudojimo.

[I. ParuoSimas prie$ valymg

¢ Nuskalaukite jrankius po Siltu tekanciu vandeniu i$ ¢iaupo’', kol nuo jrankiy bus
pasalinti matomi neSvarumai.

¢ Valymo metody taikymo jranga: Sepetélis minkstais Sereliais?, ultragarsinis jrengi-
nys34, pukeliy nepaliekanti $luosté, Sarminis ploviklis, kurio pH>10 (neabrazyvinis,
mazai putojantis®.
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lll. Valymas

e Valyti galima rankiniu arba automatiniu badu.

Rankinio apdorojimo veiksmai:

1.

10.

Paruoskite Sarminj ploviklj pagal gamintojo rekomendacijas, naudodami Siltg
vandenj i§ Ciaupo'.
VisiSkai panardinkite jrankius j Sarminio ploviklio tirpalg ir mirkykite tris minutes.

Po trijy mirkymo minuciy vieng minute valykite jrankius Sepeteliu minkstais
Sereliais, kad pasalintumeéte visas nuosedas ar neSvarumus.

ISimkite jrankius i§ ploviklio tirpalo ir tris minutes skalaukite po Siltu tekanciu
vandeniu i§ Ciaupo'.

Paruoskite Sarminj ploviklj pagal gamintojo rekomendacijas, naudodami Siltg
vandenj i$ Ciaupo' ultragarsiniame jrenginyje.

VisiSkai panardinkite jrankius ultragarsiniame jrenginyje ir veikite ultragarsu
15 minuciy.

Svarbu: jei pakartotinai apdorojate kelis jrankius, pasirdpinkite, kad veikiant
ultragarsu jrankiai nesiliesty vienas su kitu.

Pasibaigus veikimo ultragarsu procesui, iSimkite jrankius i$ ultragarsinio jrenginio.
Viena minute skalaukite jrankius atvirkstinio osmoso (RO) budu apdorotu arba
dejonizuotu (DI) vandeniu.

Nusausinkite jrankius puky nepaliekancia Sluoste ir apzilrékite, ar ant jrankiy
néra like matomy neSvarumy. Jei yra neSvarumuy, pakartokite valymo procesa.

Automatinio apdorojimo veiksmai

1.

Nuskalaukite jrankius po Siltu tekanciu vandeniu i$ Ciaupo’, kol neliks matomuy
nesvarumy.

Kad skalauti baty lengviau, galima naudoti Sepetélj minkstais Sereliais arba
Svirksta.

|dékite jrankj j plovimo ir dezinfekavimo jrenginj, taikydami toliau nurodytus
parametrus.
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Minimalls plovimo ir dezinfekavimo jrenginio ciklo parametrai ne ES Salyse

Etapas Recirkuliacijos | Vanduo Temperatara Ploviklis
trukmé (min.)
ISankstinis 02:00 Saltas vanduo |65,5 °C (150 °F) |Néra
plovimas i$ Ciaupo
Plovimas 02:00 65,5 °C (150 °F) |Sarminis
ploviklis
Skalavimas 01:00 65,5 °C (150 °F) [Néra

Jei reikia informacijos apie terminj
dezinfekavima, zr. IV veiksmag

Dziovinimas | 15:00 90 °C (194 °F) |Néra

4.

Nusausinkite jrankius puky nepaliekancia Sluoste ir apzidrekite, ar ant jrankiy
néra like matomy neSvarumy. Jei yra neSvarumy, pakartokite valymo procesa.

IV. Dezinfekavimas

e Dezinfekuoti galima cheminiu arba terminiu badu.

Cheminio apdorojimo veiksmai

1
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. Jranga: 10 ml Svirkstai, puky nepaliekanti Sluoste, ,Cidex®" 2,4 % glutaraldehidas®

ir ,Cidex" 2 testo juosteles’.

Paruo$kite dezinfekavimo priemone pagal gamintojo rekomendacijas, naudodami
testo juosteles, skirtas koncentracijai nustatyti.

. Visi8kai panardinkite jrankius j dezinfekavimo priemone ir palikite 60 minuciy

25 °C = 2 °C (77 °F = 3,6 °F) temperaturoje.

. Pasalinkite visus oro burbuliukus nuo jrankiy pavirSiy, naudodami puakeliy

nepaliekanciag Sluoste arba Svirksta.

. Po 60 minuciy iSimkite jrankius i$ dezinfekavimo tirpalo ir jdekite j DI vandens

vonele.

. Jrankius DI vandens voneléje mirkykite 30 minuciy, naudokite 10 ml (0,3 unc.)

Svirksta, kad susvirk§tumete 10 ml (0,3 unc.) DI vandens j jskilimus ir griovelius.
IS viso tai darykite SeSis kartus.

Dar vieng kartg pakartokite 5 apdorojimo veiksma su Sviezio DI vandens vonele.



Terminio apdorojimo veiksmai

1. Jranga: plovimo ir dezinfekavimo jrenginys®®

2. Terminj dezinfekavimg galima atlikti tik naudojant automatinio valymo metoda,
dezinfekavimo procedurg atliekant po skalavimo ir prie§ dziovinima.

3. Automatiniam valymui atlikti taikykite toliau nurodytus parametrus.

Etapas Minimali vandens temperattra | Minimali recirkuliacijos trukme
Terminis 90 °C (194 °F) 05:00 min.
apdorojimas

4. SVARBU: nuvale ir dezinfekave, pries sterilizavimag naudokite atitinkama pakuote,
atitinkancig ISO 11607-1: 2019 (kaip taikoma).

V. Sterilizavimas

Iranga: prevakuumo sterilizatorius'™, sunkio centro poslinkio sterilizatorius'', CSR

plévelé'?, savaime uzsiklijuojantys maiseliai’®™

Apdorojimo veiksmai

lvyniokite jrankius | dvigubo barjero pakuote (maiSelius ar sterilizavimo plévele,
taikydami nuosekly lenkimo j voka metoda), ir taikykite toliau nurodytus metodus

(pagal vietos reikalavimus).

Sterilizatoriaus ciklo parametrai ES Salyse

Sterilizatoriaus tipas Temperattra Pertrakio trukmé | Dziovinimas
Prevakuumas 134 °C (273 °F) |3 min. 30 min.

134 °C (273 °F) |18 min. 30 min.

Sterilizatoriaus ciklo parametrai ne ES Salyse

Sterilizatoriaus tipas Temperattra Pertrikio trukmeé | Dziovinimas
Prevakuumas 132 °C (270 °F) |4 min. 30 min.

134 °C (273 °F) |3 min. 30 min.

134 °C (273 °F) |18 min. 30 min.
Sunkio centro poslinkis 134 °C (273 °F) |15 min. 30 min.
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SVARBU: jei sterilizuojate kelis jrankius, pasirupinkite, kad nebuty virsyta maksimali
sterilizatoriaus apkrova.

PATIKRA IR PRIEZIURA

e Atidziai patikrinkite kiekvieng jrankj, kad jsitikintuméte, jog pasalinti visi matomi
neSvarumai. Pastebéje neSvarumy, pakartokite valymo / dezinfekavimo procesa.

e Apzilrékite jrank| (-ius) ir pastebeéje bet kokiy toliau nurodyty pozymiy jrank| (-ius)
iSmeskite bei kreipkités j ,Advanced Bionics®, nes jrankio (-iy) veikimas gali bt
sutrikes arba jo (ju) gali nepavykti naudoti:

o Korozija

o Pakitusi spalva

o Jdubos ir skylutés arba jtrakimai
o Nejskaitomi zenklai

e Patikrinkite jrankj (-ius), kad jsitikintumeéte, jog jis (jie) veikia. Nustate, kad neveikia,
iSmeskite jrankj (-ius) ir kreipkités j ,Advanced Bionics".

LAIKYMO REKOMENDACIJOS

Prie§ sterilizuodami, naudokite atitinkamag pakuote, atitinkanc¢ig ISO 11607-1: 2019
(kaip taikoma).

Rekomenduojama laikytis laikymo proceduros reikalavimuy, kuriuos nustaté apdorojimo
jstaiga.

Pirmiau pateiktas instrukcijas ,Advanced Bionics® patvirtino kaip instrukcijas, kuriy
laikantis galima paruosti medicinos prietaisg naudoti pakartotinai. Apdorojima atliekantis
asmuo privalo uztikrinti, kad darbuotojams atlikus faktinj apdorojima naudojant apdorojimo
Jstaigos nurodytus standartus, jranga ir medziagas buty pasiekti pageidaujami rezultatai.
Todel procesa bltina patvirtinti ir reguliariai stebéti.

Bet koks apdorojimag atliekanCio asmens nukrypimas nuo pateikty instrukcijy turi bati
tinkamai jvertintas del veiksmingumo ir galimy neigiamy pasekmiy. Konkreciy Saliy
nuostatos gali skirtis nuo pateikto proceso. | jas taip pat reikia atsizvelgti vykdant
pakartotinj apdorojima. Sis vadovas pateikiamas laikantis EN ISO 17664:2021,
EN ISO 15883-1: 2009, EN ISO 11607-1: 2019 ir ANSI/AAMI ST79: 2017. Dideliy
procesoriaus gary sterilizatoriy tiekiamas vanduo turi atitikti EN 285:2015. Apdorojimg
atliekantis asmuo turi laikytis minéty standarty — tai batina rekomenduojamo proceso

salyga.
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Standartiniams procesams patvirtinti naudotos toliau nurodytos medziagos.

1.

© N o ok WD

9.

10.
11.
12.
13.
14.

Patvirtinimo metu naudoti vandens temperattros diapazonai: Siltas vanduo
(27,1 °C-31,4 °C) ir Saltas vanduo (21,0 °C-27,0 °C).

M-16 modelio Sepetélis minkstais Sereliais.

,Bransonic® CPXH" modelio ultragarso vonelé.

,Bransonic® M8800“ modelio ultragarso vonelé.

,Neodisher Mediclean Forte" ploviklis (koncentracija: 1/4 unc./g (2 ml/l).
,Cidex®" 2,4 % glutaraldehidas.

,Cidex® 2.4" testo juostelés.

SD880 modelio ,Reliance Vision™* vienos kameros plovimo / dezinfekavimo
jrenginys.

,Belimed WD290" modelio plovimo ir dezinfekavimo jrenginys.

,Steris Amsco Lab 250“ modelio prevakuumo sterilizatorius.

,Steris Amsco Lab 250“ modelio sunkio centro poslinkio sterilizatorius.
4040 modelio ,Cardinal Health Convertors BioShield Regular® CSR plévele.
92308 modelio ,Cardinal Health® savaime uzsiklijuojantis maiselis.

92510 modelio ,Cardinal Health® savaime uzsiklijuojantis maiselis.

Galimi gaminio variantai ir modeliy numeriai

,HiFocus™ Mid-Scala*“ elektrodo instrumenty rinkinys instrumenty rinkinys, ,HiFocus™
Mid-Scala“ kochleostomijos matuoklis ir ,HiFocus™ Mid-Scala® suémimo jrankis
suderinami su Siy tipy ,Advanced Bionics® implantais:

,HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala“ elektrodas (CI-1600-04);
,HiRes™ Ultra 3D Cl HiFocus™ Mid-Scala“ elektrodas (CIl-1601-04).
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ISTRUZIONI PER L'USO €

Strumenti chirurgici riutilizzabili HiIFocus™ Mid-Scala 0123
Per ulteriori informazioni contattare: 2022

s Advanced Bionics, LLC Advanced Bionics, GmbH
28515 Westinghouse Place Feodor-Lynen-Strasse 35
Valencia, CA 91355, USA D-30625 Hannover
Tel.: + 1 661-362-1400 Tel.: +49 511 5248 7522

www.advancedbionics.com
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Tabella dei simboli

SIMBOLO | TESTO ESPLICATIVO
c € Marchio di conformita della Comunita Europea. Autorizzazione
0123 all'affissione del Marchio CE nel 2022.

Data di produzione

Produttore

Numero di modello

Numero del lotto di produzione

S

Rappresentante europeo autorizzato

=
=

|dentificativo unico del dispositivo

Dispositivo medico

Data di scadenza

Intervallo di temperatura adatto per il trasporto e lo stoccaggio

Vedere le istruzioni per 'uso

Attenzione (fare riferimento alla sezione "Avvertenze e precauzioni"
per maggiori informazioni)

® P> 9 =1 B

Non compatibile con la risonanza magnetica

Scopo e ambito delle istruzioni per lI'uso

Queste istruzioni per I'uso sono state elaborate per aiutare gli audioprotesisti esperti
nell'inserimento di impianti cocleari a comprendere 'uso e la manutenzione del kit di
strumenti chirurgici riutilizzabili HiFocus™ Mid-Scala.

302



Descrizione del dispositivo

Il kit di strumenti dell'elettrodo HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4508) & un kit chirurgico
contenente due set di strumenti riutilizzabili e calibri per I'inserimento dell'elettrodo
HiFocus Mid-Scala: Due (2) calibri per cocleostomia identici (Cl-4347) e due (2)
strumenti tenaglia per I'elettrodo (Cl-4254).

Il calibro per cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4347) e un calibro riutilizzabile
non sterile con etichetta "0,8 mm" che puo essere utilizzato per verificare la dimensione
minima consigliata della cocleostomia o della finestra rotonda. Gli strumenti devono
essere sterilizzati prima dell'uso.

Lo strumento tenaglia HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) & uno strumento non sterile che
puo essere utilizzato per stabilizzare I'elettrodo durante e/o dopo I'inserimento o per
spingere l'array durante l'inserimento a mano libera. Gli strumenti devono essere
sterilizzati prima dell'uso.

Uso previsto

Il kit di strumenti dell'elettrodo HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4508) e destinato a fornire gli
strumenti e calibri necessari per I'inserimento dell'elettrodo HiFocus Mid-Scala.

Il calibro per cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4347) & destinato a verificare la
dimensione minima consigliata della cocleostomia.

Lo strumento tenaglia HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) serve a stabilizzare I'elettrodo
durante e/o dopo l'inserimento.

Entrambi gli strumenti sono a contatto con i tessuti e sono realizzati in acciaio inox 304.

Popolazione target/di pazienti

La popolazione target del kit di strumenti dell'elettrodo HiFocus™ Mid-Scala,
del calibro per cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala e dello strumento tenaglia
HiFocus™ Mid-Scala sono i candidati e i destinatari di impianti cocleari.

Utenti a cui e destinato il prodotto

Gli utilizzatori previsti del kit di strumenti dell'elettrodo HiFocus™ Mid-Scala, del calibro
per cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala e dello strumento tenaglia HiFocus™ Mid-
Scala sono chirurghi otorinolaringoiatri esperti nell'inserimento di impianti cocleari.

Informazioni per l'uso e formazione richiesta

Prima dell'impianto, a tutti i chirurghi otorinolaringoiatri vengono forniti un Manuale
del chirurgo e un video che descrive la procedura chirurgica e l'inserimento
dell'elettrodo. | chirurghi otorinolaringoiatri devono essere correttamente formati
nella chirurgia della mastoide e nell'approccio tramite recesso facciale alla finestra
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rotonda. Advanced Bionics effettua corsi di formazione periodici sulla procedura
chirurgica raccomandata per impiantare HiRes™ Ultra e HiRes™ Ultra 3D. |
chirurghi otorinolaringoiatri che eseguono l'impianto in pazienti adulti e/o pediatrici
devono ricevere tale formazione prima dell'intervento di inserzione. | chirurghi
otorinolaringoiatri devono lavorare con un audiologo adeguatamente formato
sul corretto fitting e sulla corretta regolazione del sistema. In mancanza di tale
formazione adeguata, potrebbero verificarsi con maggiore incidenza complicanze
di tipo chirurgico e medico.

Ambiente di uso previsto

Gli ambienti di uso previsto del kit di strumenti dell'elettrodo HiFocus™ Mid-Scala, del
calibro per cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala e dello strumento tenaglia HiFocus™
Mid-Scala sono sale operatorie sterili.

Indicazioni per l'uso

Il kit di strumenti dell'elettrodo HiFocus™ Mid-Scala, il calibro per cocleostomia
HiFocus™ Mid-Scala e lo strumento tenaglia HiFocus™ Mid-Scala sono strumenti
chirurgici utilizzati per assistere l'inserimento dell'elettrodo Mid-Scala durante
l'impianto del sistema HiResolution Bionic Ear.

Limitazioni e controindicazioni

Poiché il kit di strumenti dell'elettrodo HiFocus™ Mid-Scala, il calibro per cocleostomia
HiFocus™ Mid-Scala e lo strumento tenaglia HiFocus™ Mid-Scala rappresentano uno
strumento chirurgico utilizzato per l'impianto del sistema HiResolution Bionic Ear,
sono applicabili le seguenti controindicazioni indicate per il sistema HiResolution
Bionic Ear: sordita dovuta a lesioni del nervo acustico o della via acustica centrale;
ossificazione della coclea che impedisca l'inserimento dell'elettrodo; assenza di
sviluppo cocleare; perforazioni della membrana timpanica associate a infezioni
recidivanti dell'orecchio medio.
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Avvertenze, precauzioni e segnali di attenzione

Sono stati riportati casi di meningite batterica tra gli utenti del sistema e di altri impianti
cocleari, specialmente nei bambini al di sotto dei 5 anni. La causa della meningite in
tali casi non & stata stabilita. Una ridotta percentuale di pazienti affetti da sordita pud
presentare anomalie congenite della coclea (orecchio interno) che li predispongono
al rischio di meningite anche prima dell'impianto. | pazienti che diventano sordi in
seguito a meningite sono inoltre a maggior rischio di sviluppare episodi successivi di
meningite rispetto alla popolazione generale. Altri fattori di predisposizione possono
includere la giovane eta (< 5 anni), I'otite media, I''mmunodeficienza o la tecnica
chirurgica. L'impianto cocleare, in quanto corpo estraneo, pud fungere da focolaio
per l'infezione quando i pazienti presentano infezioni batteriche.

Il tasso di incidenza, sebbene ridotto, sembra essere superiore rispetto al
tasso della popolazione generale corretto per eta. Anche il tasso di mortalita in
conseguenza della meningite sembra essere superiore. Non sono disponibili dati
epidemiologici adeguati per determinare se i tassi di incidenza e mortalita siano, di
fatto, definitivamente diversi rispetto alla popolazione generale, se vi siano fattori di
rischio speciali nella popolazione con impianto cocleare oppure se modelli diversi di
impianti cocleari comportino rischi diversi.

Gli adulti e i genitori di bambini/ragazzi che prendono in considerazione un impianto
cocleare o che hanno ricevuto gli impianti cocleari devono essere avvertiti del rischio
di meningite. Inoltre, devono essere informati della disponibilita di vaccini che hanno
dimostrato di ridurre in modo sostanziale nella popolazione generale l'incidenza di
meningite derivante da organismi che causano comunemente la meningite batterica
(Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus). Le istituzioni
sanitarie nazionali forniscono di frequente informazioni aggiornate sulla sicurezza e
I'utilita di vaccini specifici e offrono raccomandazioni che riflettono le condizioni locali
o regionali. | medici o i pazienti devono rivolgersi alle autorita competenti per queste
informazioni. | vaccini possono essere somministrati da pediatri, medici di base/
famiglia e specialisti delle malattie infettive.

Gli adulti e i genitori di bambini/ragazzi che hanno ricevuto gli impianti cocleari
devono essere informati sui sintomi della meningite, sulla necessita di richiedere
immediatamente cure mediche qualora ne compaiano i sintomi e sulla necessita di
avvisare i medici curanti della presenza dell'impianto cocleare e della possibilita di un
maggiore rischio di meningite associato all'impianto. Inoltre, si dovra raccomandare
loro di richiedere cure mediche ai primi segni di otite media.

Elettrochirurgia: gli strumenti elettrochirurgici e gli strumenti per ablazione a
radiofrequenza sono in grado di produrre tensioni di radiofrequenza di intensita
tale da provocare |'accoppiamento diretto tra la punta del cauterizzatore e
I'elettrodo. Le correnti indotte potrebbero provocare danni ai tessuti cocleari o danni
permanenti all'impianto. prima di posizionare l'impianto sul paziente, accertarsi che
I'elettrochirurgia sia stata spenta.
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Possibili eventi avversi

Possono inoltre verificarsi i rischi associati all'intervento di inserzione dell'impianto
cocleare e alla chirurgia dell'orecchio riportati di seguito:

e | pazienti sottoposti a impianto possono incorrere nei normali rischi associati
all'intervento chirurgico e all'anestesia.

e Interventichirurgiciall'orecchio dinotevole portata possono causare intorpidimento,
rigonfiamento o fastidio nell'area dell'orecchio, modifiche al senso del gusto
o dell'equilibrio, 0 ancora dolore al collo. Qualora si verifichino questi eventi,
sono generalmente temporanei e tendono a diminuire entro alcune settimane
dall'intervento chirurgico.

e Raramente, l'intervento di impianto cocleare puo provocare una perdita di liquido
dell'orecchio interno, che pud provocare la meningite.

e Durante l'intervento vi € una remota possibilita che il nervo facciale venga
lesionato, causando un indebolimento temporaneo o permanente o la completa
paralisi del lato del viso in cui si trova l'impianto.

e Durante l'intervento vi € una remota possibilita che si verifichi una perdita di
liquido cefalorachidiano o di liquido perilinfatico.

e Nel post chirurgia si possono presentare sensazioni di vertigini e/o acufeni.
Generalmente questi fenomeni sono temporanei e regrediscono con il tempo.

e E possibile che l'elettrodo e/o il ricevitore possano migrare a causa di un
inserimento scorretto e cid richiede un trattamento medico supplementare e
potrebbe anche essere necessario rimuovere 'impianto.

Gli utenti del kit di strumenti dell elettrodo HiFocus™ Mid-Scala, del calibro per
cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala e dello strumento tenaglia HiFocus™ Mid-Scala
devono segnalare qualsiasi incidente grave alle autorita competenti e ad Advanced
Bionics.

® Informazioni sulla sicurezza in caso di risonanza magnetica

| componenti del kit di strumenti dell'elettrodo HiFocus™ Mid-Scala, del calibro per
cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala e dello strumento tenaglia HiFocus™ Mid-Scala non
sono compatibili con la risonanza magnetica. L'inserimento dell'elettrodo HiFocus™ Mid-
Scala € controindicato in ambiente MR.
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Smaltimento e materiali pericolosi

Smaltire il kit di strumenti dell'elettrodo HiFocus™ Mid-Scala, il calibro per
cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala e lo strumento tenaglia HiFocus™ Mid-Scala
e gli accessori in conformita con le normative nazionali e locali applicabili per lo
smaltimento di materiali a rischio biologico.

Durata prevista

La durata prevista del kit di strumenti dell'elettrodo HiFocus™ Mid-Scala non supera
i 20 cicli di trattamento. Se si utilizza un ciclo di sterilizzazione pre-vuoto a 134°C
(273°F) a 18 minuti, la durata prevista non supera i 3 cicli di trattamento.

La durata prevista del calibro per cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala non supera i 20
cicli di trattamento. Se si utilizza un ciclo di sterilizzazione pre-vuoto a 134°C (273°F)
a 18 minuti, la durata prevista non supera i 3 cicli di trattamento.

La durata prevista dello strumento tenaglia HiFocus™ Mid-Scala non supera i 20 cicli
di trattamento. Se si utilizza un ciclo di sterilizzazione pre-vuoto a 134°C (273°F) a
18 minuti, la durata prevista non supera i 3 cicli di trattamento.

Benefici Clinici

Il beneficio clinico previsto del kit di strumenti dell'elettrodo HiFocus™ Mid-Scala, del
calibro per cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala e dello strumento tenaglia HiFocus™
Mid-Scala come parte del sistema HiResolution Bionic Ear € di assistere |'impianto
dell'elettrodo Mid-Scala.

Riepilogo delle performance in termini clinici e di sicurezza

E possibile consultare la documentazione sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche
(SSCP) accedendo alla banca dati europea sui dispositivi medici (Eudamed),
utilizzando il collegamento all'UDI-DI:

Cl-4508 - Kit di strumenti dell'elettrodo HiFocus™ Mid-Scala
* 08400944C14508Y5

Cl-4347 - Calibro per la cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala
® 08400944CI142347TF

Cl-4254 - Strumento tenaglia HiFocus™ Mid-Scala
e 08400944CI14254XV

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Gli utenti del kit di strumenti dell'elettrodo HiFocus™ Mid-Scala, del calibro per
cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala e dello strumento tenaglia HiFocus™ Mid-Scala
nell'Unione Europea devono segnalare qualsiasi incidente grave alle autorita locali
competenti e ad Advanced Bionics.
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Istruzioni per l'uso

[l kit di strumenti dell'elettrodo HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4508) include i seguenti
strumenti e calibri per I'inserimento dell'elettrodo HiFocus™ Mid-Scala:

® Due (2) calibri per cocleostomia (Cl-4347) con etichetta "0,8 mm"

¢ Due (2) strumenti tenaglia per I'elettrodo (Cl-4254)

Il calibro per cocleostomia pud essere usato per verificare la dimensione minima
consigliata della cocleostomia o della finestra rotonda.

Lo strumento tenaglia pud essere usato per stabilizzare I'elettrodo durante e/o dopo
l'inserimento o per spingere I'array durante I'inserimento a mano libera. Lo strumento
tenaglia puo aiutare a prevenire la deformazione/il movimento dell'elettrodo.

Cura, pulizia e manutenzione
Avvertenze e precauzioni

e Tutti gli strumenti vengono forniti non sterilizzati, percio tutti gli strumenti devono
essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima dell'uso.

e La sterilizzazione & sempre necessaria indipendentemente dal metodo di
disinfezione utilizzato.

e Quando si maneggiano o si lavora con materiali, apparecchi o attrezzature
contaminati o potenzialmente contaminati e con agenti pulenti, & necessario
indossare gli appositi dispositivi di protezione individuale.

e | e temperature di trattamento non devono superare i 145°C (293°F) per evitare
di danneggiare gli strumenti.

e Non usare prodotti chimici aggressivi come cloro, soda caustica e acidi organici
0 ammoniacati, né solventi (come I'acetone), perché & probabile che danneggino
gli strumenti.

e Devono essere seguite le indicazioni della casa di produzione del prodotto
pulente/disinfettante per I'applicazione dello stesso agli strumenti che devono
essere igienizzati.

e | a disinfezione termica pud essere eseguita solo in concomitanza con la pulizia

automatica, applicando la fase di disinfezione subito dopo il risciacquo e prima
dell'asciugatura.
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Linee guida per il trattamento

[l trattamento degli strumenti € suddiviso in cinque fasi: trattamento iniziale al momento
dell'uso, preparazione prima della pulizia, pulizia, disinfezione, sterilizzazione. Percio
prima di ogni uso occorre accertarsi di seguire le cinque fasi descritte in queste linee
guida per il trattamento.

I: Trattamento iniziale al momento dell'utilizzo

e Al momento dell'utilizzo e dopo I'utilizzo, immergere gli strumenti nell'acqua; questo
evitera che eventuali agenti contaminanti vengano a contatto con gli strumenti.

¢ Si consiglia di eseguire il trattamento di pulizia degli strumenti appena possibile
dopo l'utilizzo.

II: Preparazione prima della pulizia

e Sciacquare gli strumenti sotto I'acqua corrente calda' sino a rimuovere dagli
stessi tutti i residui visibili.

e Attrezzature necessarie per le operazioni di pulizia: spazzola a setole morbide?,
unita ad ultrasuoni®**, panno in microfibra che non lasci residui, detergente
alcalino con pH>10 -- non abrasivo, tensioattivo®.

[l: Pulizia

e Per la pulizia pud essere usato sia il metodo manuale che quello automatico.

Passaggi per la pulizia manuale:

1. Preparare il detergente alcalino secondo le indicazioni del produttore usando
acqua calda potabile’.

2. Immergere totalmente gli strumenti nella soluzione detergente alcalina e
lasciare a bagno per tre minuti.

3.  Dopo tre minuti di ammollo, spazzolare per un minuto gli strumenti con la
spazzola a setole morbide per rimuovere sporco o residui.

4. Togliere gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquare sotto I'acqua
corrente calda' per tre minuti.

5. Preparare il detergente alcalino secondo le indicazioni del produttore usando
acqua calda potabile! nell'unita ad ultrasuoni.

6. Immergere totalmente gli strumenti nell'unita ad ultrasuoni ed esporli agli
ultrasuoni per 15 minuti.

7. Importante: se si trattano vari strumenti, accertarsi che gli stessi non siano a
contatto gli uni con gli altri durante I'esposizione agli ultrasuoni.
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8. Unavolta conclusa I'esposizione agli ultrasuoni, togliere gli strumenti dall'unita.

9. Sciacquare gli strumenti con acqua trattata con osmosi inversa o deionizzata
per un minuto.

10. Asciugare gli strumenti con il panno in microfibra, poi ispezionare visivamente
gli strumenti per verificare che non presentino residui. Se si nota la presenza
di residui, ripetere il trattamento di pulizia.

Passaggi per la pulizia automatica:

1. Sciacquare gli strumenti sotto I'acqua corrente calda' sino a rimuovere tutti i
residui visibili.

2. Per facilitare il risciacquo si pud usare una spazzola a setole morbide o una
siringa.

3. Posizionare lo strumento nel lavastrumenti-disinfettore attenendosi ai seguenti
parametri:

Parametri minimi per il ciclo di lavaggio-disinfezione per
Paesi non appartenenti all'UE

Fase Tempo di Acqua Temperatura Detergente
ricircolo (minuti)

Prelavaggio |2:00 Acqua corrente [65,5°C (150°F) |Nessuna
fredda
Lavaggio 2:00 65,5°C (150°F) |Detergente
alcalino
Risciacquo 1:00 65,5°C (150°F) [Nessuna

Per la disinfezione termica, vedi Fase IV

Asciugatura | 15:00 90°C (194°F) Nessuna

4. Asciugare gli strumenti con un panno in microfibra, poi ispezionare visivamente
gli strumenti per verificare che non presentino residui. Se si nota la presenza di
residui, ripetere il trattamento di pulizia.

IV: Disinfezione
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¢ Per la disinfezione pu0 essere usato sia il metodo chimico che quello termico.

Passaggi del trattamento chimico:

1.

Attrezzature: siringhe da 10 mL, panno in microfibra, Glutaraldeide Cidex®
2,4%° e test strip Cidex 27.

. Preparare il disinfettante secondo le indicazioni del produttore usando le test

strip per determinare la concentrazione.

. Immergere completamente gli strumenti nel disinfettante per 60 minuti a 25°C

+ 2°C (77°F + 3,6°F).

. Eliminare eventuali bolle d'aria dalla superficie degli strumenti usando un

panno in microfibra o una siringa.

. Dopo 60 minuti, togliere gli strumenti dalla soluzione disinfettante e metterli a

bagno in acqua deionizzata.

. Lasciare gli strumenti immersi nell'lacqua deionizzata per 30 minuti, usare

una siringa da 10 mL (0.3 oz.) per far penetrare 10 mL (0.3 oz.) di acqua
deionizzata nelle fessure e nelle scanalature per un totale di sei volte.

. Ripetere ancora una volta il passaggio 5 del trattamento cambiando l'acqua

deionizzata di ammollo.

Passaggi del trattamento termico:

1

. Attrezzature: lavastrumenti-disinfettore®®
2.

La disinfezione termica pud essere eseguita solo in concomitanza con la pulizia
automatica, applicando la fase di disinfezione subito dopo il risciacquo e prima
dell'asciugatura.

3. Per la pulizia automatica usare i seguenti parametri:
Fase Temperatura minima dell'acqua | Tempo minimo di ricircolo
Termica 90°C (194°F) 05:00 minuti
4. IMPORTANTE: dopo la pulizia e la disinfezione, usare un imballaggio adeguato

secondo ISO 11607-1: 2019, come applicabile, prima della sterilizzazione.

V: Sterilizzazione

Attrezzature: sterilizzatore con pre-vuoto'?, sterilizzatore con spostamento di gravita',
fascia CSR'2, buste autosigillanti’™™
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Passaggi del trattamento:

Avvolgere gli strumenti in un doppio strato (buste o fascia per sterilizzazione usando
la tecnica sequenziale di piegatura a busta) e applicare i seguenti parametri (in
conformita con le linee guida locali):

Parametri ciclo sterilizzatore per Paesi dell'UE

Tipo di sterilizzatore Temperatura Tempo di Asciugatura
permanenza
Pre-vuoto 134°C (273°F) 3 minuti 30 minuti
134°C (273°F) 18 minuti 30 minuti

Parametri ciclo sterilizzatore per Paesi hon appartenenti all'UE

Tipo di sterilizzatore Temperatura Tempo di Asciugatura
permanenza
Pre-vuoto 132°C (270°F) 4 minuti 30 minuti
134°C (273°F) 3 minuti 30 minuti
134°C (273°F) 18 minuti 30 minuti
Spostamento di gravita 134°C (273°F) 15 minuti 30 minuti

IMPORTANTE: quando si sterilizzano vari strumenti, accertarsi di non superare il
carico massimo dello sterilizzatore.

ISPEZIONE E MANUTENZIONE

e Esaminare attentamente ogni strumento per garantire I'eliminazione di tutti gli
agenti contaminanti visibili. Se si notano tracce di contaminazione, ripetere il
procedimento di pulizia/disinfezione.

e [spezionare visivamente lo/gli strumento/i e se si nota la presenza di uno o
vari dei fenomeni seguenti, eliminare lo/gli strumento/i e contattare Advanced
Bionics in quanto il funzionamento o I'uso dello/degli strumento/i potrebbe essere
compromesso:

o corrosione

o scolorimento

o vaiolatura o fessure

o marcature non leggibili
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e Esaminare lo/gli strumento/i per verificarne il funzionamento. Se si riscontra/
no non correttamente funzionante/i, eliminare lo/gli strumento/i e contattare
Advanced Bionics.

RACCOMANDAZIONI PER LO STOCCAGGIO

Prima della sterilizzazione, usare un imballaggio adeguato secondo ISO 11607-1:
2019, come applicabile.

Si consiglia di sequire il processo di stoccaggio stabilito dalla struttura in cui si opera.

Le istruzioni fornite sopra sono state ratificate da Advanced Bionics come valide
per la preparazione di un dispositivo medico per il riutilizzo. E responsabilita
dell'esecutore del trattamento garantire che i processi, realizzati con gli standard,
le attrezzature, i materiali e il personale presenti nella struttura in cui si opera, diano
il risultato desiderato. A tale scopo sono necessari la verifica e il monitoraggio
costante del trattamento.

Allo stesso modo, qualunque deviazione introdotta dall'esecutore del trattamento
rispetto alle istruzioni fornite dev'essere adeguatamente valutata dal punto di vista
dell'efficacia e delle possibili conseguenze avverse. Le normative specifiche dei vari
Paesi possono discostarsi dal trattamento qui descritto e dovranno essere tenute in
considerazione durante il trattamento stesso. La presente guida rispetta le norme EN
ISO 17664:2021, EN ISO 15883-1: 2009, EN ISO 11607-1: 2019 e ANSI/AAMI ST79:
2017. Le grandi sterilizzatrici a vapore del processore devono ricevere acqua di
alimentazione conforme alla norma EN 285:2015. |l rispetto dei suddetti standard da
parte dell'esecutore del trattamento & un prerequisito per il trattamento consigliato.

Per validare i procedimenti riferiti sono stati usati i seguenti materiali:

1. Range di temperature dell'acqua usati nella validazione: acqua calda
(27,1°C - 31,4°C) e acqua fredda (21,0°C - 27,0°C).

Spazzola a setole morbide modello M-16.

Bagno ad ultrasuoni modello Bransonic® CPXH.

Bagno ad ultrasuoni modello Bransonic® M8800.

Detergente Neodisher Mediclean Forte (concentrazione 1/4 oz./g (2mL/L).
Glutaraldeide Cidex® 2,4%.

Test strip Cidex® 2,4.

Lavastrumenti/disinfettore ad una sola camera modello SD880 Reliance
Vision™,

© N o Ok LN
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9.

10.
1.
12.
13.
14.

Lavastrumenti/disinfettore modello Belimed WD290.

Sterilizzatore con pre-vuoto modello Steris Amsco Lab 250.

Sterilizzatore con spostamento di gravita modello Steris Amsco Lab 250.
Fascia CSR Cardinal Health Convertors BioShield Regular modello 4040.
Busta autosigillante modello 92308 Cardinal Health.

Busta autosigillante modello 92510 Cardinal Health.

Opzioni prodotto disponibili e numeri di modello

[l kit di strumenti dell'elettrodo HiFocus™ Mid-Scala, il calibro per cocleostomia
HiFocus™ Mid-Scala e lo strumento tenaglia HiFocus™ Mid-Scala sono compatibili
con i seguenti di tipi di impianti di Advanced Bionics:

Elettrodo HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala (Cl-1600-04)
Elettrodo HiRes™ Ultra 3D Cl HiFocus™ Mid-Scala (Cl-1601-04)
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Tabela de simbolos

SIMBOLO | TEXTO EXPLICATIVO

c € Marca de conformidade da Unido Europeia. Autorizada a afixacéo
0123 da Marca CE em 2022.

Data de fabrico

Fabricante

Numero do modelo

Numero do lote

Representante europeu autorizado

SN A

|dentificador de dispositivo Unico

=
=

Dispositivo médico

Prazo de validade

Intervalo de temperatura adequado para transporte e
armazenamento

Consulte as instrucdes de utilizacao

Atencao (consulte a seccdo "Cuidados e adverténcias" para obter
mais informacdes)

N&o seguro para RM

® P> 9 =1 B

Finalidade e ambito das instrugoes de utilizacao

Estas instrucbes de utilizacdo foram concebidas para ajudar os profissionais de
cuidados auditivos de implantes cocleares com formacdo em implantacdo de
implantes cocleares a compreender a utilizacdo e manutencao do kit de instrumentos
cirurgicos reutilizaveis HiFocus™ Mid-Scala.
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Descricao do dispositivo

O kit de instrumentos do elétrodo HiFocus™ Mid-Scala (C1-4508) é um kit cirdrgico que
contém dois conjuntos de instrumentos reutilizaveis e medidores para a insercao do
elétrodo HiFocus Mid-Scala: Dois (2) medidores de cocleostomia idénticos (C1-4347)
e dois (2) instrumentos de garras de elétrodo idénticos (Cl-4254).

O medidor de cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala (CI-4347) € um medidor reutilizavel
nao esterilizado, etiquetado "0,8 mm", que pode ser utilizado para verificar o tamanho
minimo recomendado de cocleostomia ou da janela redonda. Os instrumentos
devem ser esterilizados antes da utilizagéo.

O instrumento de garras HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) € um instrumento n&o
esterilizado que pode ser utilizado para estabilizar o elétrodo durante e/ou apdés a
insercdo ou para empurrar o feixe durante a insercédo a méo livre. Os instrumentos
devem ser esterilizados antes da utilizagéo.

Finalidade prevista

O kit de instrumentos do elétrodo HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4508) destina-se a fornecer
0s instrumentos e medidores necessarios para auxiliar a insercao do elétrodo HiFocus
Mid-Scala.

O medidor de cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4347) destina-se a verificar o
tamanho minimo recomendado de cocleostomia.

O instrumento de garras HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) destina-se a estabilizar o
elétrodo durante e/ou apds a insergéo.

Os dois instrumentos entram em contacto com o tecido e s&o fabricados a partir de
aco inoxidavel 304.

Populacao/doentes-alvo

A populacéo-alvo do kit de instrumentos do elétrodo HiFocus™ Mid-Scala, do
medidor de cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala e do instrumento de garras
HiFocus™ Mid-Scala consiste em utilizadores e candidatos ao implante coclear.

Utilizadores previstos

Os utilizadores previstos do kit de instrumentos do elétrodo HiFocus™ Mid-Scala,
do medidor de cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala e do instrumento de garras
HiFocus™ Mid-Scala sao cirurgiées ENT com formagcao em implantac&o de implantes
cocleares.
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Informacoes para utilizacao e formacao necessaria

Um Manual do cirurgido e um video com a descri¢do do procedimento cirdrgico e a
insercao do elétrodo séo fornecidos a todos os cirurgides ENT antes da implantagéo.
Os cirurgides ENT devem ter vasta experiéncia em cirurgia da mastoide e na
abordagem por nicho facial a janela redonda. A Advanced Bionics realiza cursos
de formacado periddicos sobre o procedimento cirdrgico recomendado para 0s
implantes HiRes™ Ultra e HiRes™ Ultra 3D. Os cirurgides ENT que realizem implantes
em doentes adultos e/ou pediatricos devem receber formacao antes da implantacéo.
Os cirurgides ENT devem trabalhar com um profissional de audiologia que tenha
sido totalmente formado para uma adaptacédo e um ajuste adequados do sistema.
A nao obtencédo de formacao adequada podera resultar numa maior incidéncia de
complicacdes cirurgicas e médicas.

Ambiente de utilizagcao previsto

Os ambientes de utilizacdo previsto do kit de instrumentos do elétrodo
HiFocus™ Mid-Scala, do medidor de cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala e do
instrumento de garras HiFocus™ Mid-Scala sdo salas de operacdes esterilizadas.

Indicacoes de utilizacao

O kit de instrumentos do elétrodo HiFocus™ Mid-Scala, o medidor de cocleostomia
HiFocus™ Mid-Scala e o instrumento de garras HiFocus™ Mid-Scala s&o ferramentas
cirurgicas utilizadas para auxiliar no processo de insercdo do elétrodo Mid-Scala
durante a implantacao do sistema HiResolution Bionic Ear.

Limitacdes e contraindicagoes

Uma vez que o kit de instrumentos do elétrodo HiFocus™ Mid-Scala, o medidor de
cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala e o instrumento de garras HiFocus™ Mid-Scala s&o
ferramentas cirdrgicas utilizadas para a implantacéo do sistema HiResolution Bionic Ear,
as seguintes contraindicacdes sdo aplicaveis para o sistema HiResolution Bionic Ear:
surdez devido a lesbes do nervo acustico ou da via auditiva central; ossificacao coclear
que evita a insercéo do elétrodo; auséncia de desenvolvimento coclear; perfuracdes na
membrana timpanica associadas a infe¢des recorrentes da orelha média.
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Precaucdes, chamadas de atencao e adverténcias

A meningite bacteriana foi identificada em utilizadores do sistema e de outros
implantes cocleares, especialmente em criangcas com menos de 5 anos. A causa
da meningite nesses casos nao foi estabelecida. Uma pequena percentagem de
doentes surdos pode ter anomalias congénitas da coclea (orelha interna), o que os
predispdéem a meningite mesmo antes da implantacdo. Doentes que se tornaram
surdos como resultado de uma meningite também possuem um risco elevado de
episodios subsequentes de meningite em comparacdo com a populacdo geral.
Outros fatores de predisposi¢cao podem incluir pouca idade (< 5 anos), otite média,
imunodeficiéncia ou técnica cirdrgica. Uma vez que se trata de um corpo estranho,
o0 implante coclear pode agir como um ninho para infecdes quando os doentes
possuem doencas bacterianas.

A taxa de incidéncias, embora baixa, parece ser mais elevada do que a taxa
ajustada por idade para a populacao geral. A taxa de fatalidades como resultado
de meningite também parece ser mais elevada. Dados epidemiolégicos adequados
nao estao disponiveis para determinar se as taxas de incidéncias e de fatalidades
sdo, de facto, definitivamente diferentes da populacdo geral, se existem ou néo
fatores de risco especiais na populacdo com implante coclear ou se diferentes
modelos de implante coclear apresentam riscos diferentes.

Adultos e pais de criancas que estdo a considerar um implante coclear ou que
receberam implantes cocleares devem ser advertidos sobre o risco de meningite.
Eles também devem ser informados da disponibilidade de vacinas que demonstraram
reduzir substancialmente as incidéncias de meningite na populacao geral, resultantes
de organismos que normalmente causam a meningite bacteriana (Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus). Agéncias nacionais de saude
frequentemente fornecem informacdes atualizadas sobre a seguranca e utilidade de
vacinas especificas e oferecem recomendacdes que refletem as condicdes locais
ou regionais. Médicos e doentes devem consultar as autoridades competentes para
obter essas informacdes. Essas vacinas podem ser administradas por pediatras,
médicos de familia/de clinica geral e especialistas em doencas infeciosas.

Adultos e pais de criancas que receberamimplantes cocleares devem ser aconselhados
em relacao aos sintomas de meningite, a necessidade de procurar assisténcia médica
imediata caso os sintomas aparecam e a necessidade de avisar os médicos que
tratam o doente sobre a presenca do implante coclear e a possibilidade do aumento
do risco de meningite associado ao implante. Eles também devem ser aconselhados
a obter assisténcia médica aos primeiros sinais de otite média.

Eletrocirurgia: os instrumentos eletrocirdrgicos e instrumentos de ablacao por RF
s80 capazes de produzir tensbes de radiofrequéncia de tal magnitude que um
curto-circuito pode ocorrer entre a ponta de cauterizacdo e o elétrodo. Correntes
induzidas podem causar danos nos tecidos cocleares ou danos permanentes no
implante. Antes de colocar o implante no doente, assegure-se de que a eletrocirurgia

foi interrompida.
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Possiveis eventos adversos

Podem ocorrer 0s seguintes riscos associados a implantac&o coclear e a cirurgia
de ouvido:

e Os doentes com implante estdo sujeitos aos riscos normais de cirurgia e
anestesia geral.

e Uma grande cirurgia no ouvido pode resultar em inchago, dorméncia ou
desconforto no ouvido, perturbacéo do paladar, do equilibrio ou dor no pescocgo.
Se estes eventos ocorrerem, geralmente sao temporarios e desaparecem dentro
de algumas semanas apds a cirurgia.

e Em casos raros, um implante coclear pode causar um vazamento de fluido da
orelha interna, o que pode resultar em meningite.

e Durante a cirurgia, existe uma rara possibilidade de que o nervo facial seja
atingido resultando num enfraquecimento ou paralisia total, temporarios ou
permanentes, do lado da face onde foi colocado o implante.

e Durante a cirurgia, existe uma rara possibilidade de ocorréncia de vazamento de
liquido cefalorraquidiano ou de perilinfa.

e Como resultado da cirurgia, podem ocorrer tonturas, zumbidos ou vertigens. Se
estes eventos ocorrerem, geralmente sdo temporarios e desaparecem com 0
tempo.

e Existe uma possibilidade de que o elétrodo ou o aparelho migre devido a uma
inserc&o incorreta, sendo necessario tratamento meédico adicional ou a remogao
do aparelho interno para tratar quaisquer ferimentos resultantes.

Os utilizadores do kit de instrumentos do elétrodo HiFocus™ Mid-Scala, do
medidor de cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala e do instrumento de garras
HiFocus™ Mid-Scala devem comunicar qualquer incidente grave a respetiva
autoridade competente e a Advanced Bionics.

® Informacoes de seguranca sobre IRM

Os componentes do kit de instrumentos do elétrodo HiFocus™ Mid-Scala, do medidor
de cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala e do instrumento de garras HiFocus™ Mid-Scala
ndo s&o seguros para RM. A insercdo do elétrodo HiFocus™ Mid-Scala é contraindicada
num ambiente de RM.
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Eliminacao e materiais perigosos

Elimine o kit de instrumentos do elétrodo HiFocus™ Mid-Scala, o medidor de
cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala e o instrumento de garras HiFocus™ Mid-Scala e
acessorios de acordo com os regulamentos nacionais e locais aplicaveis relativos
a eliminacao de materiais de risco biolégico.

Vida util prevista

A vida util prevista do kit de instrumentos do elétrodo HiFocus™ Mid-Scala é de, no
maximo, 20 ciclos de reprocessamento. Se utilizar um ciclo de esterilizacdo de pré-
vacuo a 134 °C (273 °F), que dura 18 minutos, a vida Util prevista € de, no maximo,
trés ciclos de reprocessamento.

A vida util prevista do medidor de cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala é de, no
maximo, 20 ciclos de reprocessamento. Se utilizar um ciclo de esterilizagao de pré-
vacuo a 134 °C (273 °F), que dura 18 minutos, a vida util prevista é de, no maximo,
trés ciclos de reprocessamento.

A vida util prevista do instrumento de garras HiFocus™ Mid-Scala é de, no méaximo,
20 ciclos de reprocessamento. Se utilizar um ciclo de esterilizacdo de pré-vacuo a
134 °C (273 °F), que dura 18 minutos, a vida Util prevista é de, no maximo, trés ciclos
de reprocessamento.

Beneficios clinicos

O beneficio clinico previsto do kit de instrumentos do elétrodo HiFocus™ Mid-Scala,
do medidor de cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala e do instrumento de garras
HiFocus™ Mid-Scala, como parte do sistema HiResolution Bionic Ear, consiste em
auxiliar a implantacao do elétrodo Mid-Scala.
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Resumo de desempenho clinico e seguranca

Um resumo de desempenho clinico e seguranca (SSCP) esta disponivel na base
de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed), na qual esta associado
ao UDI-DI basico:

Cl-4508 — Kit de instrumentos para elétrodos HiFocus™ Mid-Scala
¢ 08400944C14508Y5

Cl-4347 — Medidor de cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala
® 08400944CI142347TF

Cl-4254 — Instrumento de garras HiFocus™ Mid-Scala
e 08400944Cl14254XV

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Os utilizadores do kit de instrumentos do elétrodo HiFocus™ Mid-Scala, do medidor de
cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala e do instrumento de garras HiFocus™ Mid-Scala na
Unido Europeia devem comunicar qualquer incidente grave a respetiva autoridade
local competente e a Advanced Bionics.

Instrucoes de utilizacao

O kit de instrumentos do elétrodo HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4508) inclui os seguintes
instrumentos e medidores para a insercdo do elétrodo HiFocus™ Mid-Scala:

e Dois (2) medidores de cocleostomia (Cl-4347) etiquetados "0,8 mm"

¢ Dois (2) instrumentos de garras de elétrodo (Cl-4254)

O medidor de cocleostomia pode ser utilizado para verificar o tamanho minimo
recomendado de cocleostomia ou da janela redonda.

O instrumento de garras pode ser utilizado para estabilizar o elétrodo durante e/
ou apds a insercdo ou para empurrar o feixe durante a insercdo a méo livre. O
instrumento de garras pode ajudar a prevenir a torcdo/movimentacao do elétrodo.
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Cuidados, limpeza e manutencao
Adverténcias e cuidados

e Todos os instrumentos séo fornecidos sem terem sido esterilizados, portanto,
todos os instrumentos devem ser cuidadosamente limpos e esterilizados antes
da sua utilizagao.

e A esterilizag@o é sempre necessaria, independentemente do método de desinfe¢éo
utilizado.

e Deve ser utilizado equipamento de protecao individual ao manusear ou trabalhar
com materiais, dispositivos, equipamentos e agentes de limpeza contaminados
ou potencialmente contaminados.

e As temperaturas de processamento nao devem exceder 145 °C (293 °F) para
evitar danos nos instrumentos.

e N&o utilize produtos quimicos agressivos, como cloro, soda caustica, acidos
organicos ou amoniacos ou solventes (como acetona), uma vez que podem
danificar os instrumentos.

e As recomendacfes do fabricante quanto a agentes de limpeza ou desinfecéo
devem ser seguidas para os agentes respetivos e especificamente aplicados.

e Adesinfecdotérmica sé pode ser realizada juntamente com a limpeza automatizada,
aplicando-se o passo de desinfecdo apés a lavagem e antes da secagem.

Orientac6es para reprocessamento

O reprocessamento dos instrumentos divide-se em cinco fases: tratamento inicial
no momento da utilizac&o, preparacdo antes da limpeza, limpeza, desinfecdo e
esterilizacdo. Antes de cada utilizacéo, certifique-se de que cumpre as cinco fases
descritas nestas orientacdes para reprocessamento.

I: Tratamento inicial no local de utilizacao

e No momento da utilizacdo e apods a utilizacdo, submerja os instrumentos em
agua. Isto evitara que qualquer contaminante seque nos instrumentos.

® Recomenda-se que 0s instrumentos passem por um reprocessamento 0 mais
rapido possivel apds a utilizacao.

II: Preparacao antes da limpeza

e Enxague os instrumentos em agua da torneira morna' até que a sujidade visivel

seja removida dos instrumentos.
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e Equipamento para os métodos de limpeza: escova de cerdas macias?, unidade
ultrassonica®#, pano sem pelos, detergente alcalino com pH > 10 — n&o abrasivo,
baixa formacao de espuma®.

lll: Limpeza

e Para a limpeza, pode ser utilizado o método manual ou automatico.

Passos do processamento manual:

1.

10.

Prepare o detergente alcalino de acordo com as recomendacdes do fabricante
utilizando agua da torneira morna’.

Submerja completamente os instrumentos em solucédo de detergente alcalino
e mantenha-os mergulhados durante trés minutos.

Apds trés minutos de imersdo, escove 0s instrumentos com a escova de
cerdas macias durante um minuto para remover quaisquer residuos ou
sujidade.

Remova os instrumentos da solucéo de detergente e enxague-0s em agua da
torneira morna' durante trés minutos.

Prepare o detergente alcalino de acordo com as recomendacdes do fabricante
utilizando agua da torneira morna' numa unidade ultrassonica.

Submerja completamente os instrumentos na unidade ultrassénica e aplique
0 ultrassom durante 15 minutos.

Importante: Se reprocessar diversos instrumentos, certifique-se de que os
instrumentos ndo estdo em contacto uns com os outros durante a aplicacéo
do ultrassom.

Retire os instrumentos da unidade ultrassonica ao concluir a aplicacao de
ultrassom.

Enxague os instrumentos com agua através de osmose inversa (Ol) ou
desionizacao (DI) durante um minuto.

Seque os instrumentos com um pano sem pelos e, em seguida, inspecione
os instrumentos para detetar sujidade que esteja visivel. Se houver sujidade,
repita o processo de limpeza.

Passos do processamento automatico:

1.
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Enxague os instrumentos em agua da torneira morna' até que ndo haja mais
sujidade visivel.

Pode ser utilizada uma escova de cerdas macias ou uma seringa para auxiliar
a lavagem.

Cologue o instrumento no aparelho de lavagem e desinfecao de acordo com 0s
seguintes parametros:



Parametros minimos de ciclo do aparelho de lavagem e desinfecao para
paises nao-membros da UE

Fase Tempo de recirculacdo | Agua Temperatura Detergente
(minutos)
Pré-lavagem 02:00 Agua da 65,5°C (150°F) |Nenhum
torneira fria
Lavagem 02:00 65,5°C (150°F) | Detergente
alcalino
Enxaguamento |01:00 65,5°C (150°F) |Nenhum

Para a desinfecdo térmica, consulte o Passo IV

Secagem 15:00 90°C (194°F) |Nenhum

4

. Seque 0s instrumentos com um pano sem pelos e, em seguida, inspecione 0s

instrumentos para detetar sujidade que esteja visivel. Se houver sujidade, repita
0 processo de limpeza.

IV: Desinfecao

e Para a desinfecio, pode ser utilizado o método quimico ou térmico.

Passos do processamento quimico:

1.

Equipamento: seringas de 10 mL, pano sem pelos, Cidex® com 2,4% de
glutaraldeido® e tiras de teste Cidex 2.

. Prepare o desinfetante de acordo com as recomendacfes do fabricante e

utilizando as tiras de teste para determinar a concentracgao.

. Submerja completamente os instrumentos no desinfetante durante 60 minutos

a25°C+2°C (77 °F = 3,6 °F).

. Remova quaisquer bolhas de ar da superficie dos instrumentos utilizando um

pano sem pelos ou uma seringa.

. Apds 60 minutos, retire os instrumentos da solugcao desinfetante e submeta-os

a imersdo em agua desionizada.

. Submerja os instrumentos na agua desionizada durante 30 minutos, utilize uma

seringa de 10 mL (0,3 0z) para introduzir 10 mL (0,3 0z) de agua desionizada
nas fendas e ranhuras por um total de seis vezes.

. Repita mais uma vez o passo 5 do processamento através de nova imersao

em agua desionizada.
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Passos do processamento térmico:

1. Equipamento: Aparelho de lavagem e desinfecao®?®

2. A desinfecao térmica s6 pode ser realizada juntamente com a limpeza
automatizada, aplicando-se o passo de desinfecdo apdés a lavagem e antes da

secagem.

3. Para a limpeza automatizada, siga os seguintes parametros:
Fase Temperatura minima da agua Tempo maximo de recirculacéo
Térmico 90°C (194°F) 05:00 minutos

4. IMPORTANTE: Apés a limpeza e desinfecéo, utilize uma embalagem apropriada
em conformidade com a norma ISO 11607-1: 2019, conforme aplicavel, antes

da esterilizagéo.

V: Esterilizacéo

Equipamento: Esterilizador

pré-vacuo'®, esterilizador

gravidade™, rolo de CSR™, sacos auto-adesivos'™ ™

Passos do processamento:

Envolva os instrumentos em barreira dupla (sacos ou invélucro de esterilizacao
utilizando a técnica sequencial de dobragem de envelopes) e de acordo com 0s

seguintes parametros (de acordo com as diretrizes locais):

de deslocamento por

Parametros de ciclo do esterilizador para paises membros da UE

Tipo de esterilizador Temperatura Tempo de Secagem
espera
Pré-vacuo 134°C (273°F) 3 minutos 30 minutos
134°C (273°F) 18 minutos 30 minutos

Parametros de ciclo do esterilizador para

paises nao-membros da UE

gravidade

Tipo de esterilizador Temperatura Tempo de Secagem
espera
Pré-vacuo 132°C (270°F) 4 minutos 30 minutos
134°C (273°F) 3 minutos 30 minutos
134°C (273°F) 18 minutos 30 minutos
Deslocamento por 134°C (273°F) 15 minutos 30 minutos
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IMPORTANTE: Ao esterilizar diversos instrumentos, certifiqgue-se de que a carga
maxima do esterilizador n&o é excedida.

INSPECAQO E MANUTENCAQ

e Examine cuidadosamente cada instrumento para garantir que toda a contaminacéo
visivel foi removida. Se for detetada contaminacéo, repita o processo de limpeza
e desinfecéo.

® [nspecione visualmente os instrumentos e, se detetar uma das seguintes
caracteristicas, descarte-os e entre em contacto com a Advanced Bionics, pois
o seu funcionamento ou utilidade podem estar comprometidos:

o Corrosao

o Descoloracao

o Furos ou fendas

o Marcacgbes ndo visiveis

e Examine os instrumentos para assegurar o seu funcionamento. Caso n&o estejam a
funcionar, descarte os instrumentos e entre em contacto com a Advanced Bionics.

RECOMENDACOES PARA ARMAZENAMENTO

Antes da esterilizacéo, utilize uma embalagem apropriada em conformidade com a
norma ISO 11607-1: 2019, conforme asplicavel.

Recomenda-se o cumprimento do processo de armazenamento estabelecido pela
unidade de processamento.

As instrucbes fornecidas acima foram validadas pela Advanced Bionics como
sendo adequadas para preparacdo de um dispositivo médico para reutilizagao.
O encarregado continua a ser responsavel por assegurar que o0 processamento
consegue o resultado desejado, utilizando as normas, equipamentos, materiais e
pessoal da unidade de processamento. Isto requer a validacdo e a monitorizacéo
periddica do processamento.

De igual modo, qualquer desvio por parte do encarregado em relacéo as instrucoes
fornecidas deve ser devidamente avaliado no que diz respeito a eficacia e potenciais
consequéncias adversas. As disposicOes de paises especificos podem desviar-se
do processo apresentado e também devem ser tomadas em consideracdo durante o
reprocessamento. Este guia esta em conformidade com as normas EN ISO 17664:2021,
EN ISO 15883-1: 2009, EN ISO 11607-1: 2019 e ANSI/AAMI ST79: 2017. Os grandes
esterilizadores a vapor do processador devem ter alimentac&o de agua em conformidade
com a norma EN 285:2015. O cumprimento pelo encarregado das normas citadas € um
pré-requisito para o processo recomendado.
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Os seguintes materiais foram utilizados para validar os processos referidos:

1.

© N o ok WD

9.

10.
11.
12.
13.
14.

Variacbes de temperatura da agua utilizadas na validacdo: Agua morna
(27,1 °C-31,4 °C) e agua fria (21,0 °C-27,0 °C).

Modelo M-16 de escova de cerdas macias.

Modelo Bransonic® CPXH de banho de ultrassons.

Modelo Branson® M8800 de banho de ultrassons.

Detergente Neodisher Mediclean Forte (concentracéo de 2 mL/L [1/4 oz/g]).
Cidex® com 2,4% de glutaraldeido.

Tiras de teste Cidex® 2.4.

Modelo SD880 Reliance Vision™ de aparelho de lavagem e desinfecdo de
cémara unica.

Modelo Belimed WD290 de aparelho de lavagem e desinfecao.

Modelo Steris Amsco Lab 250 de esterilizador pré-vacuo.

Modelo Steris Amsco Lab 250 de esterilizador de deslocamento por gravidade.
Modelo 4040 Cardinal Health Convertors BioShield Regular de rolo de CSR.
Modelo 92308 Cardinal Health de saco auto-adesivo.

Modelo 92510 Cardinal Health de saco auto-adesivo.

Opcoes do produto e numeros de modelo disponiveis

O kit de instrumentos do elétrodo HiFocus™ Mid-Scala, o medidor de cocleostomia
HiFocus™ Mid-Scala e o instrumento de garras HiFocus™ Mid-Scala s&o compativeis
com 0s seguintes tipos de implante da Advanced Bionics:

Elétrodo HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala (CI-1600-04)
Elétrodo HiRes™ Ultra 3D Cl HiFocus™ Mid-Scala (CI-1601-04)
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OnucaHune ycTponcrea

Habop nHcTpymeHTOB AnA anekTpoda HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4508) — 310 Habop xupyprive-
CKMX MHCTPYMEHTOB, KOTOPbIV BKIIKOUAET ABa KOMMIEKTA MHOrOPAa30BbIX MHCTPYMEHTOB U 13Me-
puTenen ana eeefeHua snektpoaa HiFocus Mid-Scala: 2 (aBa) oanHaKOBbLIX M3MepUTens Ans
koxneoctomun (Cl-4347) 1 2 (nBa) OAMHAKOBBIX MHCTPYMEHTa-BUNKK Anda anexkTtpofa (Cl-4254).

Nameputenb gns koxneoctommn HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4347) npeactasnset cobow
HeCTepUIbHbI MHOrOPAa30BbIM M3MepPUTESlb C MAaPKMPOBKOM «0,8 MM», C MOMOLLBIO KOTOPOTrO
MOHO NMPOBEPUTL COOTBETCTBME Pa3MepPa KOX1EOCTOMbI U KPYIOrO OKHA PEKOMEeHYEMOMY
MUHUMYMY. VIHCTPYMEHTBI HEOOXOAMMO CTEPUAN30BATL NMepes UCMOb30BaHNEM.

NHCcTpymeHT-BUNKa Ana anekTpoaa HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) npepnctagnaeT cobow
HeCTepWUbHBIA MHCTPYMEHT, C MOMOLLbIO KOTOPOrO MOXHO MOAAEePKMBaTb 3MeKTPoa B
YCTOMUMBOM MOMOXKEHWUM BO BPEMA W/WK MoC/e BBeAeHUA WAX MPOABMIaTb NEKTPOAHbIN
MaccVB Brepes npu ero BBeAeHNI BPYUHYI0. VIHCTPYMeHTbl HEOOXOAMMO CTePUIN30BaTh Nnepes
MCMONb30BaHMEM.

HPEAYCMOTPEHHoe Ha3Ha4eHune

Habop nHcTpymeHTOB And anekTpoda HiFocus™ Mid-Scala (C1-4508) npeaHasHavyeH Ana npeaocTas-
NeHVA NoMb30BaTeN0 MHCTPYMEHTOB W U3MepUTENel, HEOOXOAVMBIX 1A BBEAEHNA dNeKTpoaa
HiFocus Mid-Scala.

M3meputenb ans kKoxneoctomumn HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4347) npenHasHadeH Ans NpoBepKu
COOTBETCTBMA Pa3Mepa KOXIEOCTOMbI PEKOMEHZYEMOMY MUHVIMYMY.

MHcTpymeHT-BUAKa ana anektpoda HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4254) npenHa3HaveH ang
NOLAEPKAHUA SNEKTPOAA B YCTOMUYMBOM MOSIOKEHUM BO BPEMA WU/ NOCTE BBEAEHNA.

Oba MHCTPYMEHTa KOHTAaKTUPYIOT C TKaHAMK MauueHTa WM M3roTOBNEHbl M3 HepaBetoller
ctann 304.

LieneBas nonynauus/nonynauus nayMeHToB

Llenesaa nonynAauvsa ans Habopa WHCTPYMeHTOB AnA anekTtpoga HiFocus™ Mid-Scala,
uaMepuTensa ana koxneoctommin HiFocus™ Mid-Scala n MHCTpyMeHTa-BUKM 414 3N1eKTposa
HiFocus™ Mid-Scala — kaHAMAaTbl ANA KOXNIeapHOW WMMAaHTaLUMM 1 nonb3oBaTeNnm
KOXN1€apHbIX VIMMIaHTOB.

LileneBas rpynna nonb3oBarenei

Llenesas rpynna nonb3oBatenelt Habopa WMHCTPYMEHTOB AnA anekTpoma HiFocus™ Mid-Scala,
n3meputena ansa koxneoctommmn HiFocus™ Mid-Scala 1 UHCTpymMeHTa-BUIKM ONA 3nekTpoaa
HiFocus™ Mid-Scala — JTOP-xvpypru, npoweawvie obydyeHve WUMMNaHTauun KoxyeapHbIx
MNMMA@HTOB.



NHudopmaumna 06 ncnonbsoBaHnn n Heo6xoanMMom obyueHUn

Mepen vmnnantauven scem JIOP-xvpypram npenoctaBnaeTca «PykoBoACTBO ANA XMPYpPros»
1 BUAEOMaTepuan, rae onuchbiBaeTCA NMopPAAOK MPOBeAeHUA XMPYPrvieckoro BmMellaTenbCTBa
M YCTaHOBKM 3nekTpoda. JIOP-xupypr [omkeH xopowo pasbupatbca B onepaumax Ha
COCLIEBMAHOM OTPOCTKE W AOCTYNe K KPYrnomy OKHy uepes NMueBoV KapMaH. KomnaHus
Advanced Bionics neproanyecky NpoBoamnT obydeHre No pekoMeHA0BaHHOW XUPYPrdYecKom
meTtoavike umnnantaumm HiRes™ Ultra n HiRes™ Ultra 3D. TOP-xvpypru, npoBoaALme onepaumm
N0 MUMMAAHTAUMK Y B3POCbIX MAUMEHTOB W/MAK fAeTel, OOMKHbI MPOXOAWUTb HeobXoaMMoe
obyueHne nepen BbINOMHEHWEM Npoueayp vmnnaHTaumn. JIOP-xupypri fomxHbl paboTaTth
COBMECTHO C ayAMOonoramm, KOTopble MOHOCTBIO MPOLLIV 0OyUeHME MO Hafnexallen HacTporKe
1 perynnpoBKe cucTembl. HenpoxoxaeHue Hafnexallero obyyenrs yBenmureaeT BEPOATHOCTb
BO3HWKHOBEHMA OCIOXHEH W, CBA3AHHBIX C Onepaumen, 1 ApYrnx OCNOXHEHNI.

YcnoBusa npeaycMOTPEHHOrO NPUMeHeHUsA

YCNoBMSIMM NpeyCMOTPEHHOTO MpUMEHeHVst Habopa MHCTPYMEHTOB Ans anekTpona HiFocus™
Mid-Scala, n3meputena ana koxneoctommn HiFocus™ Mid-Scala v MHCTpymMeHTa-BUAKK AnA
anekTpofa HiFocus™ Mid-Scala saBnatoTcs cTepunbHble onepaumoHHbIe.

NMoka3saHnA K npuuMeHeHnIo

Habop mnHcTpymeHTOB Ans anektpoda HiFocus™ Mid-Scala, nameputens ans Koxneoctomun
HiFocus™ Mid-Scala n vHcTpymeHT-BUNKa Ans anektpoaa HiFocus™ Mid-Scala sasnsotca
BCMOMOTaTeSIbHbIMM - XUPYPrUYECKUMU WHCTPYMEHTaMK U UCMOMb3YIoTCA MpY BBEAEHWN
anekTpoaa Mid-Scala Bo Bpemsa nMnnanTaumm cuctemsl HiResolution Bionic Ear System.

OrpaHquva N NPpOoTNBONOKa3aHnNA

B cBA3M C Tem, uto Habop MHCTPyMeHTOB And anekTpofda HiFocus™ Mid-Scala, n3meputens
ana koxneoctommn HiFocus™ Mid-Scala n uHCTpymeHT-Bunka ans anektpopa HiFocus™
Mid-Scala aBnaloTCa XMPYpPruyecknMmn MHCTPYMEHTAMK, MCNONb3yemMbiMM ANS UMMAaHTaLWm
cnctembl HiResolution Bionic Ear System, npumeHatoTca cnefytouiye NpoTMBOMNOKa3aHNA Ans
cnctembl HiResolution Bionic Ear System: riyxoTa, Bbl3BaHHasA MaToorven ClyxoBOro HepBea
AN LUEHTPANTIbHOrO CNYXOBOTO MyTW; OCCUMUKAUMA YAUTKW, NPenATCTBYOWan BBEAEHNIO
SNEKTPOAa; OTCYTCTBME Pa3BUTUA YIUTKK; nepdopalnv 6apabaHHOM NepenoHKK, CBA3aHHbIE C
PeLUANBMPYIOWMMY MHBEKLMAMM CPEefIHEro yxa.
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Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTY, NpeAyNpeXXaeHNa 1 NpeaocTepeXKeHna

VimetoTca cooblueHns o 6akmepuasbHOM MeHUH2ume Yy Mosb30BaTeNel 3TON CUCTEMBI W
APYTNX KOXJIeapHbIX MMMAAHTOB, B OCOOEHHOCTM Y AeTell B Bo3pacTe mnaaule 5 net. MNpuunHa
MEHWHIUTA B 3TUX CNyYasx He bbina ycTaHoBeHa. Hebonblow MPOLEHT NaLmneHToB C FyXoTow,
BO3MOXHO, MMEET BPOXAEHHbIE aHOManuM YNUTKM (BHYTPEHHErO YyXa), KOTOPbIE Bbi3blBAOT
NPeApPacnoNOXEHHOCTb K BO3HMKHOBEHMIO MEHVHITA [aXke 1O MPOBEeAEHNA UMMAaHTaLMM.
Y NaUmeHToB, NOTEPABLUMX CAYX B pe3ysibTaTe NepeHeceHHOro MeHUHITA, TakKe MOBbILLIEeH
PWCK MOCAEAYIoLMX SMM3000B MEHUHIMUTA MO CpaBHeHWto ¢ oblei nonynauven. K apyrnm
npenpacrnonaralolM GakTopam OTHOCATCA AETCKMA BO3PACT (<5 NeT), OTUT CPefHero yxa,
UMMYHOZEPULMTHOE COCTOAHME U XMPYPrUdeckan TexHUKa. ABNAACh MHOPOLHbIM TEIOM,
KOXNeapHbIV MMMIAHT MOXKET BbICTYNaTb B POSIW O4ara MHOEKLMW, eCiv y naumeHTa UMetoTca
NHOEKUMOHHbIe 3300M1eBaHMs.

KoaddumeHT 3a601eBaeMOCTV HU30K, HO, MO-BUAVMOMY, MPEBbILIAET CTaHAAPTU30BAHHbIV MO
BO3pacTy Ko3dPULMEHT 3aboneBaemocTn Ana obulen nonynaummn. KoadduumeHt cmepTHOCTI
B pe3ynbraTe MeHWHIrMTa Takke npeactaBnseTca 6onee BblCOkMM. OTMeYaeTca HeaoCTaToK
SNUAEMMONOTNYECKNX AaHHbBIX, KOTOpble Mo3BOAMAM Obl onpefenvTb, AeNCTBUTENbHO N
KOG dULIMEHTbI 3a001€BAEMOCTY 1 CMEPTHOCTU 3HAUUTENBHO OT/IMYAIOTCA OT TaKOBbIX B 00LLel
NONYALMK, CYLIeCTBYIOT IV OCOOblE GaKTOPbI pUCKa Y MOMYAALMMN C KOXNEAPHBIMU MMMIAHTaMK
1 NPeACTaBAAT v Pa3Hble MOAENN KOXeapHbIX UMMIAHTOB Pa3Hble PUCKM.

B3pocnble vnn poautenn aeter, Ona KOTOPbIX PaCCMaTPUBAETCA BO3MOXHOCTb KOX/1€apHOWM
MMMANAHTALUMY UV KOTOPBIM Yxe Oblvi YCTAHOBEHbI KOX/1eapHble MMMaHTbI, JOMKHbI ObiTh
npenynpexaeHbl O PUCKe BOSHUKHOBEHWA MeHWHIUTA. VIX TakKe creflyeT MpoVHGOPMMPOBATbL O
HaIMYMK BaKLIMH, KOTOPble NPOABMAN CNOCOOHOCTL CYLIECTBEHHO CHUXATb Y ObLLeN NonynALmMM
32601eBaemMOCTb MEHWUHTUTOM, KOTOPbIM Bbi3BaH MUKPOOPraHW3MaMK, ABASIOLMMACA YacToM
npuunHom GakTepuanbHOro MeHuHrTa (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Meningococcus). HauvoHanbHble MUHWUCTEPCTBA 30PaBOOXPAHEHNUA YacTO MPeAoCTaBnAloT
0OHOBREHHYI0 MHGOPMaLMIO 0 6e30MacHOCTI 1 Nofb3e cneunduUecKnx BakUMH 1 npeanaraot
pekoMeH[aLMK, OTPaXKaloLLMe MECTHBIE U PErViOHabHble YCNIOBWA. Bpauu 1 naumeHTbl 4O/ KHbI
obpalathca 3a MHGOPMaLMe B KOMMETEHTHble OpraHbl. 3TW BaKUMHbI MOTYT Ha3HayaTb
nefmnaTpbl, TepanesTbl/ceMelHble BPaun 1 MHQEKLMOHNCTDI.

Bapocnue N poanTenmn neren, KOTOPbIM y»Ke YCTaHOBNEHbI KOXTeapHble MMMaHTbl, AOJIXKHbI
Noy4aTb KOHCYNbTalUMO O CUMNTOMaxX MEHUHTTA, HeobXOANMOCTN HEMeANEHHOTO O6paLLLeHI/IF|
3a MeANLMHCKOW MOMOLLbIO NPV BO3HNKHOBEHWI TOObIX CUMMTOMOB, @ TaKXe O HEOOXOANMOCT
npeaynpexaatb jevyalero Bpada O HalMunK KOXJNI€apPHOro MMMiaHTa 1 BO3MOMHOCTW
MOBbILWEHHOIO PNCKa MEHWHITA, CBA3AHHOIO C MMIMJTAHTOM. VM Takxke cnegyet pekomeHAoBaTb
O6paLLlaTbCF| 33 MeMLNHCKOW MOMOLLbIO Nnpwv NepBbIX MPKV3HaKax OTUTa CPeAHEero yxa.

DNeKTPOXMPYPINA. INEKTPOXMPYPrudeckme UHCTPYMEHTBl U MHCTPYMeHTHl Ana PY-abnaumu
CNOCOOHbBI reHepMpPOBaTh BbICOKOYACTOTHbIE TOKM Takoro YPOBHSA, UTO BO3MOMHO KOPOTKOE
3aMblKaHMe MeX[y 3MEeKTPOKOArynsaTopoM W 31eKTPoAoM. VHAYLMPOBAHHbIE TOKU MOryT
NOBPEANTb TKAHW YAIUTKM WA MPUBECTU K HEYCTPAHUMOMY MOBPEXAEHWIO MnnaHTa. Mepea
YCTAHOBKOW MMMMMAHTa NauneHTy yoeamTech, YTo SMeKTPOXMPYPris npekpalleHa.



Bo3moXKHble HeXKenaTenbHble ABNeHNA

CyuwlecTBytoT crefyrolse noTeHUManbHble PUCKK, CBA3aHHbIE C KOXIeapHOW UMNnaHTaumnen 1
XUpyprven:

® [almMeHTbl C UMMIaHTaMK1 NMOABEPraloTcA OObIUHBIM PUCKAM, CBA3AHHBIM C XUPYPTAYeCKUM
BMELLATENBCTBOM 1 OOLLEN aHeCcTe3VeN.

e OOLWMpPHan onepauma Ha yxe MOXeT NMPUBECTU K noTepe UyBCTBUTENbHOCTH, MOABAEHNIO
NPUNYXN0CTU UK AUCKOMBOPTA B 00MACTK yxa, HapyWeHWIO BKYCa AN PAaBHOBECKS, UMK
6onv B wee. MNpy BO3HUKHOBEHWWU ITUX ABNEHWIA CNefyeT YuuTbiBaTb, YTO OHWU OObIYHO
BPEeMEeHHbIe 1 MPOXOAAT Uepe3 HECKONbKO HeleNb NOoCae onepaLi.

LS penknx cny4vadax B pesysnbrate KOXﬂeapHOl;l MMMNaHTaUMy BO3MOXHO MPOTEKaHME XNAKO-
CTW BHYTPEHHETrO yXa, UTO MOXET Bbl3BaTb MEHWHIUAT.

® Bo BPeEMA XMPYPrnyeckoro BMellaTe/ibCTBa CyLecTByeT HebonbLLIas BEPOATHOCTb TPaBMW-
POBaHMA TNLEBOro HePBa 1 nocieayolero BpeMeHHOro Miam nepMaHeHTHOro ocnabnexus
Nnbo NoNHOro Mapalinya MbillL NMOJTOBUHbI LA CO CTOPOHbI MMMJ1aHTa.

® Bo BpeMA XMPYypPrnyeckoro BMewatefibCTBa CyLIeCTByeT HebonbLada BEPOATHOCTb BO3HUK-
HOBEHWNA YTEYUKN CMNHHOMO3IOBOW AKNOKOCTW U I'IepI/IJ'II/IMCI)bI.

® B pe3ynbrate XMPYpPruyeckoro BMelaTenbCTBa CylleCTBYeT BepOATHOCTb MOABIEHUA
FONIOBOKPYKEHWA, LYMa B YLIaxX Wy BEPTUrO. [1pn BOSHUKHOBEHWN 3TUX ABNEHWUI CnefyeT
YUUTBIBATb, UTO OHW OOBIYHO HOCAT MPEXOAALMI XapaKTep U OC1abeBaloT C TeUYeHrem
BPEMEH.

® B pe3ynbraTe HEMpaBUIbHOTO BBEAEHWA CYLLECTBYET BEPOATHOCTb MUrPaLUMM 3N1eKTpoaa
WK YCTPOWCTBA, TpebytoLel AONOMHUTENbHOTO KOHCEPBATUBHOIO NIeUeHVs UK yaaneHns
BHYTPEHHErO YCTPONCTBA AN1A NleUeHVs TPaBM, BO3HUKLLMX BNOCIEACTBUN.

[Monezosamesnu Habopa uHcMpymeHmMo8 078 37aekmpoda HiFocus™ Mid-Scala, uzmepumens
ona koxneocmomuu HiFocus™ Mid-Scala u uHcmpymeHma-sunku 018 31ekmpooa HiFocus™
Mid-Scala domxHel coobujame 060 8cex cepbesHbiX UHUUOEHMAX 8 YyNOSHOMOYEHHbIe Op2aHsl U
Advanced Bionics.

@ NHdpopmauuna o 6esonacHocTu npu nposepgeHun MPT

KomnoHeHTbl Habopa WHCTPyMeHTOB And anektpoaa HiFocus™ Mid-Scala, vsmepwutens ans
koxneoctommy HiFocus™ Mid-Scala 1 MHCTpymeHTa-Bunkmn ansa anektpoaa HiFocus™ Mid-Scala
asnaoTca MP-HeGe3onacHbIMK. [TpOTVBONOKa3aHO BBeaeHve anekTpoaa HiFocus™ Mid-Scala ¢
ncnonb3osaHem MPT.

338



YTunmnsauma n onacHble MaTepuvianbli

YTUnu3npyite Habop MHCTPYMEHTOB Ans 3nekTpofda HiFocus™ Mid-Scala, nameputens ans
koxneoctomum HiFocus™ Mid-Scala, MHCTpymeHT-BUIKy Ans anektpoda HiFocus™ Mid-Scala u
NPUHAANEXHOCTM B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbBIMU HALMIOHANbHBIMU 11 MECTHBIMK HOPMaMn B
OTHOLIEHNW YTUAM3aLN BUONOTYECKI OMaCHbIX MaTepUanos.

OXungaemblil CPOK CNYXK6bI

Oxnpaaembl CPok Cyx0bl Habopa MHCTPYMEHTOB AnA anekTpoda HiFocus™ — He 6onee 20 uMKNoB
00paboTkK. [pK NCNONBb30BAHWUM LMK CTEPUAN3ALIM C NPeABAPUTENbHBIM BaKyyMMPOBaHUEM
npn Temnepatype 134 °C (273 °F) NpofomKkmUTeNbHOCTbIO 18 MUHYT OXKUAAEMbIV CPOK CITYKObl He
npeBbilaeT 3 UMKIoB 06paboTKM.

Oxmaaembl CpoK Cyx6bl M3MepuTens ana koxneoctomnn HiFocus™ — He 6onee 20 LUMKNOB
06paboTkn. [Mpn MCNONb30BaHNK LKA CTEPUNM3ALINM C NPEABAPUTENBHBIM BaKyYMUPOBAHMEM
npw Temnepatype 134 °C (273 °F) NpofomknTenbHOCTbIO 18 MUHYT OXKUAAEMBI CPOK CTyKObl
He NpeBbILLIaeT 3 LMKNOB 06PaboTKM.

OXungaembl CPOK CRyxObl MHCTPYMEHTa-BUIKKM Ana anektpoaa HiFocus™ Mid-Scala — He
6onee 20 LMKNOB 06paboTKM. MpU NCMONBb30BaHUN LMK CTEPUIM3ALINM C MPeABaPUTENbHBIM
BaKyymupoBaHuem npu Temnepatype 134 °C (273 °F) NpoAomKUTENbHOCTbIO 18 MUHYT
OXKMAAEMBIVI CPOK CIy»KObl He MPeBbILIAeT 3 LMKII0B 00PaboTKM.

KnunHunyeckaa nonbsa

Npeanonaraemas KAVHWYeCKaa nosb3a OT NPUMEHEHNA Habopa MHCTPYMEHTOB ANA 3NeKTpoaa
HiFocus™ Mid-Scala, v3ameputens ana koxneoctommn HiFocus™ Mid-Scala n MHCTpymeHTa-
BUNKK AnA anekTpofa HiFocus™ Mid-Scala kak uacT cucTembl HiResolution Bionic Ear System
3aK/oYaeTcA B obneryeHu NpoLecca MMnnaHTaummn anektpoaa Mid-Scala.



Pe3lome flaHHbIX N0 6€30NaCHOCTYN M KIMHNYECKNM XapaKTepucTukam

Pestome faHHbIX N0 6€30MaCHOCTU U KNMHUYECKMM XapakTepucTikam (summary of safety and
clinical performance, SSCP) poctynHo B EBponeinckon 6ase AaHHbIX MeAULIMHCKUX U3aenun
(FEudamed), rae oHO CBA3AHO C OCHOBHbLIM AoKymeHToMm UDI-DI:

Cl-4508 — Habop nHcTpymeHToB ana anektpoaa HiFocus™ Mid-Scala
® 08400944C14508Y5

Cl-4347 — Viameputenb ans koxneoctomuu HiFocus™ Mid-Scala
® 08400944Cl42347TF

Cl-4254 — NHcTpymeHT-B1NKa Ans anekTpoaa HiFocus™ Mid-Scala
® 08400944Cl4254XV

https.//ec.europa.eu/tools/eudamed

Monb3oBatenu Habopa MHCTPYMeHTOB Ana anekTpofda HiFocus™ Mid-Scala, nameputens ans
koxneoctommn HiFocus™ Mid-Scala n MHCcTpymeHTa-BUnKK Ans anekTpoaa HiFocus™ Mid-Scala,
Haxopdumecs B EBponeiickom coto3e, AomKHbI CoobLaTh 060 BCEX Cepbe3HbIX MHLIMAEHTaX B
MECTHbI YNOMHOMOUYEHHBIN opraH 1 Advanced Bionics.

NHCcTpyKLuMA No NpMMeHeHunIo

B Habop mHCTpymeHTOB AnA anekTpofa HiFocus™ Mid-Scala (Cl-4508) BxoasT cnegytouive
NHCTPYMEHTbI 1 M3MepUTenn ans BeeeHns anexktpoaa HiFocus™ Mid-Scala:

® D (aBa) n3mepwutena ana koxneoctomunu (Cl-4347) ¢ MapkrpoBKor «0,8 Mm»

® ) (nBa) MHCTPYMeHTa-BUNKM Ana anekTpoaa (Cl-4254)

C nomoulblo M3MepuTensa Ans KOXJ1eOoCTOMUM MOXKHO MPOBEPUTb COOTBETCTBME pasmepa
KOX1EOCTOMBI W KPYITIOrO OKHa PEKOMEHAYEMOMY MUHUMYMY.

C NOMOLLbIO MHCTPYMEHTA-BUIKM MOXHO MOAAEPKMBATL SNEKTPOL B YCTONYMBOM MOMOKEHNN
BO Bpems W/Wnn nocne BBeAeHUA WV MPOABMraTb SMEKTPOAHbBIM MAacCMB Briepes npwv ero
BBEAEHWW BPYUHYIO. MIHCTPYMEHT-BIIKA NOMOraeT NpefoTBpaTUThb BbiMAUMBaHME/CMeLLEHNE
3neKTposa.
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Yxopa, ounctka n o6cnyumBaHme

[peaynpexneHna 1 mepbl 1pegoCTOPOKHOCTY

® Bce NHCTPYMEHTbI MOCTaBNAKTCA B HECTePW/IbHOM BM1AE, MOSTOMY KaXabl 13 HX HYXHO
06A3aTeNbHO Oo4unlaTb, }J,e3I/IH(|)I/ILI,I/IpOBaTb N CTePUNN30BaTh nepen NCnoib30BaHVEM.

e Crepunusauma Bceraa obssaTenibHa BHE 3aBUCUMMOCTM OT MCMNOSb3yeMoro MeTofa Ae3nH-
bekunn.

® [lpn obpalieHn UK pabote C 3apakeHHbIMU WM MOTEHLMANbHO  3apPaKeHHbIMM
maTepwuanamu, yCTPOMCTBaMM M YNCTALMMI CPEACTBAMM HeOOXOAMMO HafeBaTb CPeaCTBa
VHAVBNAYANbHOM 3aLLMTbI.

® Bo u3bexaHne MNOBPeXAeHNA WHCTPYMEHTOB TemnepaTypa 00paboTku He A0/mKHa
npeB.blwaTb 145 °C (293 °F).

° 3a|‘|peu4aeTCﬂ MCNOJIb30BaTb arpeCcCnBHblie XMMMYyeCKmne cpecTBa, Halpumep Xnop, e)ZI,KI/II;I
HaTp W OpraHn4vyeckne uin aMMOHU3MPOBAHHbIE KUCAOTbl UKW PaCTBOPUTENN (TaKl/Ie
KaK aLl,eTOH), MOCKOJIbKY OHW C 605bLIOV BEPOATHOCTbIO MOTYT BbI3BaTb MOBPEXAEHNE
NHCTPYMEHTA.

® HeobOxoaMMO CObM0AaTb PEKOMEHAALIMM NMPON3BOAVTENEN CPEACTB OUUCTKI/AE3MHGEKLMM
B OTHOWEHNY KOHKPETHOIO MCMosb3yeMoro CpefcTaa.

® TepMmyecKyto Ae3NHGEKLIMIO MOXHO BbINOMHATL TOMbKO B COYETAHUM C MALWMHHOW YNCTKOW,
NpOBOAA 3Tan fe3vHGEKL MK Noc/e 3Tana NPOMbBIBKM 1 10 3Tana CyLWKMU.

PykoBoacTBo no 0bpaboTke

O6paboTKa MHCTPYMEHTOB MofeNieHa Ha NATb 3TarnoB: NepBOHaYanbHana 0bpaboTka Henocpea-
CTBEHHO Nepef MCMosnb30BaHWeM, MOArOTOBKA K OUMCTKE, YMCTKA, Ae3nHbeKUna, CTepunmsa-
ums. Mepen KaxkabiM NMocneayoLmmM MCnosib30oBaHNeM HEOBXOAVMO BbIMOMHATL MATb 3TaMos,
NpVIBEAEHHbIX B HACTOALLEM PYKOBOACTBE MO 06paboTke.

l. HepBOHaL-IaJ'IbHaFI O6pa6OTKa HenocCpeacTBeHHO nepen NCnoJib3oBaHNeEM

° HEI_IOCDG,D,CTBEHHO nepen ncnonb3oBaHMEM W MOCsIe MCMOJIb30BaHWA MOrpy3nTe NHCTPY-
MEHTbI B BOLY; 5TO NPeaoTBPaTUT 3aCbiXaHWe 3arpﬂ3HEHI/II;I Ha MHCTPYMEHTaX.

® O6paboTKy MocC/e MCMOoNb30BaHNA PeKOMEHAYeTCA MPOBOAMTL B Kak MOXHO 6onee
KOPOTKME CPOKMW.

Il. [MoaroToBKa K oumcTke

® [TpomoTe MHCTPYMEHTbI TEMIOW NPOTOYHONM BOAOMPOBOAHOM BOAOW' A0 yAANeHnsa C Hx

BNONMBIX 3al'pﬂ3HEHl/II7I.
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e ObopynoBaHWe AnA MPOLUEAYP OUMCTKM: WeTKa C MATKOW LWETUHOW?, YNbTpa3ByKOBas
yCTaHOBKa**, TkaHb 6e3 BOpCa, LeNouHoe Motollee CPeACcTBO C nokasaTenem pH > 10 —
Heabpa3vBHOe, C HU3KMM NeHOObpa3oBaHMEeM’.

. Yncrtka

b OLH/ICTKy MOXHO BbIMOJIHATb PYyYHbIM U MalWHHBIM CMOCOBOM.

STanbl py4YHor 06paboTKM

1.

MpuroToBLTe PACTBOP LWENOYHOrO MOKLLEro CPeACTBa B TEMION BOAOMNPOBOAHOM BoAe!
COMNaCHO peKoMeHauUMamM NPon3BOANTENS.

MOMHOCTBIO MOrpy3nTe UHCTPYMEHTHI @ PAcTBOP LWENOYHOrO MOILIEro CPeacTsa v
OCTaBbTe VX 3aMaYMBaTbCA B TEUYEHME TPEX MUHYT.

CnycTa TpW MUHYTBI yOanuTe B TeUYeHUe OOHOW MUHYTbl BCE OPraHMuYecKne oCTaTky U
3arPA3HEHNA WETKOW C MATKOW LLETUHOW.

3BnekuTe NHCTPYMEHTbBI M3 PaCTBOPa MOKoWeEro Cpenctsa u I'IpOMOI;ITe X Tennow
I'IpOTOLIHOVI BO,D,OI'IpOBO}J,HOI;I BO):LOI;I1 B TEe4YEHNE TPEX MUHYT.

B ynbTpa3ByKOBOW YCTaHOBKe MPUroTOBbTE PACTBOP LLIENOYHOrO MOILLEro CpeacTBa B
TENNION BOAOMPOBOAHOM BOAE' COMMacHO peKoMeHaLVsm Npov3BOAUTENS.

MONHOCTBbIO MOrpy3nTe MHCTPYMEHTbI B Y/IbTPa3BYKOBYIO YCTAHOBKY W BbINONHAWTE
00paboTKy yNbTPa3ByKOM B TeueHmne 15 MUHYT.

BaxHo! [Mpr 06paboTke HECKONBKIMX MHCTPYMEHTOB HE AOMYCKaTe X COMPUKOCHOBEHNA
BO BpeMA YNbTpa3ByKOBOW 0OPabOTKM.

o 3aBepuweHnmn O6pa6OTKI/I N3BNEKNTE NHCTPYMEHTDI 13 )/J'Ipra_%B)/KOBOVI YCTaHOBKW.

[MpomonTe MHCTPYMEHTBI B 0OPAaTHOOCMOTUYECKON WM AUCTUINIMPOBAHHON BOAe B
TeueHne OHON MUHYTHI.

[MpocywunTe MHCTPYMEHTbI TKaHblo 6e3 BOPCa, a 3aTeM OCMOTpUTE WX Ha npeameT
BUOVIMbIX 3arPA3HEHNA. [TpW HannuMmn 3arpasHeHnin NoBTOpUTe NPOLEAYPY OUNCTKU.

STanbl MalVHHOM 06PaboTKM

1.
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[pomoTe MHCTPYMEHTbI TEMNOM MPOTOYHOM BOACMPOBOAHON BOOW ' A0 YAANeHWs C HUX
BCEX BUANMbIX 3arpA3HeHN.

. [na obnerueHna NPOMBIBKIA MOXHO BOCMOMb30BaTbCA WETKOW C MArKOW LLETUHOW 1nn

WNpULIEM.

MomMecTuTe MHCTPYMEHT B MOOLLIE-Ae3NHONLMPYIOLLYI0 MAlWWHY C CObMoaeHeM Cneayio-
LWMX NapaMeTPOB.



MwuiHMManbHble 3Ha4YeHNA NapamMeTpoB LKA Molouie-ae3nH$uLVpyioLLeil MaLlVHbI
BONA CTpaH, He Bxogawmx B EC

JTan Bpewms obpaboTkn | Boaa Temnepatypa |Motouee
(MUHYTbI) CpeacTso
MNpengaputenbHas | 2:00 XonoaHas 65,5°C (150 °F) |Het
NPOMbIBKa BO/IOMNPOBOAHASA
BOfla
[MpombIBKa 2:00 65,5 °C (150 °F) | LLenoyHoe
Motollee
CpeacTso
[MpombIBKa 1:00 65,5 °C (150 °F) |Het
[MapameTpbl TepMUYecKom ae3nHpeKuum cm. B 3Tane |V.
Cyuwika 15:00 90 °C (194 °F) Het
4. MpocywuTe MHCTPYMEHTbI TKaHbio 6e3 BOPCa, a 3aTeM OCMOTPUTE UX Ha NpeaMeT BUAVMbIX

3arpA3HeHNI. [1py HanMunMmM 3arpAasHeHnin NOBTOPUTE NPOLEAYPY OUNCTKU.

IV. e3nHdekumna

L4 ,D,€3I/IH¢GKLI,I/HO MOHO BbIMOTHATE XUMNYECKUM TN Te PMNYECKKM CNocobom.

STanbl XMMUYEeCKom 06paboTKum

1.

ObopynosaHue: wnpuibl 10 mn, TKaHb 6e3 Bopca, rMyTapoBbi anbaerua 2,4 % Cidex® ©
n Tect-nonockn Cidex 27,

[purotoBbTe PacTBOP Ae3NHOUUMPYIOLErO CpeAcTBa COMacHO pPeKOMeHAaLMAM
Npov3BOANTENA, UCMOMb3YA TECT-NONOCKW 1A ONpeaeneHns KOHLUEeHTPaLUWK.
[MONHOCTbIO MOrpYy3nTe MHCTPYMEHTHl B PacTBOP Ae3UHOULMPYIOLIErOo CpeacTBa Ha
60 MuHYT npu Temnepatype 25 °C = 2 °C (77 °F + 3,6 °F).

Ynanute Bce ny3bipbKM BO3AyXa C MOBEPXHOCTU UHCTPYMEHTOB C MOMOLLbIO TKaHW 6e3
BOPCA WAV WNpULA.

. CnycTta 60 MUHYT 13BNEKNTE NHCTPYMEHTBI M3 PACTBOPA Ae3VHGULMPYIOLLEro cpeacTsa

1N MOMECTUTE 1X B BaHHY C AUCTUIINIMPOBAHHON BOAOMN.

3aMaunBanTe NHCTPYMEHTBI B BaHHE C AUCTUIMPOBAHHOM BOAOW B TeueHue 30 MUHYT,
BOCMONb30BaBLLNCH LWNpuLiem obbemom 10 ma (0,3 yHUMM) ANA WEeCTUKPATHOrO BBEAEHUA
10 mn (0,3 yHUMM) AUCTUANMPOBAHHOW BObI B LWENW 1 Nasbl.

MNoBTOPWTE NATLIA 3Tan 006PabOTKM OAMH Pa3 C UCMONb30BaHMUEM CBEXEW ANCTUNINPO-

BaHHOWM BOAbI.
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Tanbl TepMMYeckon 0bpaboTkm
1. ObopynoBaHue: Motolle-ae3HGMLMPYoLas MallnHa?

2. Tepmuueckyto Ae3nMHOEKUMIO MOXHO BbIMOSHATL TOMIBKO B COYETaHUM C MALIVHHOM
UNCTKOW, MPOBOAA 3Tan Ae3nHdeKLUM Nocne dTana NPOMbIBKI W 10 3Tana CyLKN.

3. B cnyyae MaWmrHHOM YMCTKM MCNONb3ynTe Cneaytowme 3HaueHna napameTpos.

37an MuHMManbHasa TemnepaTypa BoAbl MuH1ManbHoe Bpemsa 06paboTkm

Tepmnuecknin |90 °C (194 °F) 05:00 MUHYT

4. BAXHO! Mocne ouncTkn 1 fesvHGekUny nepen ctepunmsalmeit yCTponcTea nomectute
€ro B COOTBETCTBYIOLLYIO YMaKOBKY, COOTBETCTBYIOLLYIO CTaHAapTy ISO 11607-1: 2019.

V. Crepunnsauns

ObopyaoBaHve: CTepUM3aTop C BO3MOXKHOCTbIO MPeABapPUTENIbHOTO BaKyyMUpOBaHMA'",

CTEPUAINZATOP TPaBUTALMOHHOTO TWMa'!, CTepUIM3aLnOHHbIM 0bepTouHbI maTtepuan CSR'?,
camosaneuaTbiBatoLmecs nakeTbl>1

STanbl 06paboTKM

ObepHWTE UHCTPYMEHTbI B ABYC/IONMHbIE MaKeTbl UM ABa CIOA CTEPUNM3ALIMOHHOTO 00 PTOYHOIO
mMatepvana C NpUMeHeHVWeM METOAWMKM MNOCeAOBaTENbHOM YMaKOBKM B BWAe KOHBepTa.
McnonbaynTte cnemytolye 3HaUYeHWA NapaMeTpoB 06paboTKK (B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU
peKOMEHAALMAMM).

MapameTpbl LUKNa ctepuansartopa gna crpa EC

Tun cTepunmnsatopa Temnepatypa Bpemsa Boigepkkn | Cylika
NpenBapvTensHoe 134 °C (273 °F) 3 MUHYT 30 MUHYT
BaKyyMVPOBaHWe

134 °C (273 °F) 18 MUHYT 30 MUHYT

MapameTtpbl UMKna cTepunvsarTtopa Ana cTpaH, He Bxogawwmx B EC

Tun cTepunmnsatopa Temnepatypa Bpema Bbigepxkn | CyLuka
[NpensapuTensHoe 132 °C (270 °F) 4 MUHYT 30 MUHYT
BaKyyMMPOBaHWe
134 °C (273 °F) 3 MUHYT 30 MUHYT
134 °C (273 °F) 18 MUHYT 30 MUHYT
paBUTaLMOHHAA OTKauKa 134 °C (273 °F) 15 MUHYT 30 MUHYT
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BAXHO! [lpn crepunvsaumm HECKONbKMUX WMHCTPYMEHTOB He AOMNyCKanTe MnpeBblleHnd
MaKCVIMasibHOW 3arpy3Ku CTepuImn3aTopa.

KOHTPOJ1b N TEXHNYECKOE OBCITYKNBAHWE

® TlWaTeNlbHO OCMOTPUTE KaxkAblh MHCTPYMEHT, uTobObl yOeanTbca B OTCYTCTBUM BUAMMBIX
3arpasHeHui. [Mpy 0OHapyKeHWM 3arpa3HeHWA NOBTOPUTE NPOLIedYPY OUUCTKI/Oe3nHGeKUmN.

e OcmoTpuTe MHCTPYMEHT (bl). Tpu OBHapy»KeHW O[HOTO W3 Cheaylolnx AedeKToB
yTunm3npynte ero (Ux) u obpatntecb B KomnaHwio Advanced Bionics, mockonbky
OYHKUMOHANBbHOCTb MHCTPYMEHTA (-OB) MOXET ObITb HapyLleHa:

O PaBYMHa;
o0 obecLBeynBaHue;

O TOYeyHaa KoppPOo3nsa NN TPELMHDI;
o)

Hey,D,O60‘4 NTaeMOCTb MapPKMPOBOK.

® BbinonHuTe NPOBEPKY MHCTPYMeHTa (-0B) Ana obecnedeHma ero (Mx) GYHKLMOHMPOBAHNA.
ECnv MHCTRYMEHT (bl) He GYHKLIMOHMPYET, yTUAM3MPYITe ero (Ux) 1 0bpaTUTeCh B KOMMaHMIO
Advanced Bionics.

PEKOMEHOALUWW MO XPAHEHIIO

Mepen cTepwnu3aumen AOMKHbIM 00pPa30oM YMakoBbIBaWTE WHCTPYMEHTh B MaTtepuar,
COOTBETCTBYIOWMI CTaHaapTy ISO 11607-1: 2019.

PekomeHayeTcsa cobniofaTb NPaBuia XpaHeHNs, yCTaHOBNEHHbBIE B YUPEXAEHNM, BEIMOMHAIOLLIEM
06paboTKy.

VIHCTpYKUWMK, NpUBefeHHbIe Bbille, yTBEPXKAEHb kOMMaHWen Advanced Bionics Kak obecneuw-
BaloLLVie NOArOTOBKY MeAMLIMHCKOrO YCTPOWCTBA K MOBTOPHOMY MCMONb30oBaHMio, O0paboTKa
C WCNOMb30BaHMEM CTaHLAPTOB, OOOPYAOBAHMA, MaTepuanos W C yyacTMem nepcoHana
yUpexaeHns, BbiNonHALEero obpaboTky, A0MKHa obecneymBatb HEOOXOAWMbIN PE3ysbTaT.
OTBETCTBEHHOCTb 3a 3TO HECET NNLO, BbiNONHAKLEee 06paboTKy. [Npn 3TOM HeObXoAVMa NpPo-
BEepKa KauecTBa v NOBCEJHEBHOE OTCEXMBaHME NMOPAKa AeNCTBUN.

AHanornyHo, ntoboe OTCTyreHve N1La, BeiNONHoWero 0bpaboTky, 0T pPeKoMeHA0BaHHbIX
napameTpoB cieflyeT TLATebHO OLUEHVBaTb Ha NpeaMeT SPOEKTUBHOCTM U MOTEHLMANbHbIX
NOBOYHBIX MOCNEACTBMA. HOPMaTVBHbIE MONOXKEHWA OTAENbHbIX CTPaH MOryT COAep)KaTb
OTIMYMA OT NPeACTaBAEHHOrO NOPAAKa AENCTBUN W AOMKHbI YUMTHIBATLCA MPY BbIMOMHEHWM
obpaboTkn. MpeacTaBneHHas B pPyKOBOACTBe MHbOPMaLIMs CcornacyeTcs co cTaHaapTamu EN
ISO 17664:2021, EN ISO 15883-1: 2009, EN ISO 11607-1: 2019 1 ANSI/AAMI ST79: 2017. Bonblumve
napoBble CTepunr3aTopbl AnA npoueccopa AOMKHbI ObiTb OCHalleHbl CUCTeMOolr Modaun
BOfbl B COOTBETCTBMM CO cTaHAapTtom EN 285:2015. CobntofeHne yKa3aHHbIX CTaHAapTOB
NIMLIOM, BBINOSIHAWMM 00paboTKy, ABNAETCA NpeABapUTENbHbIM YCIIOBMEM AN1A BbIMNOHEHNA

PEKOMEHAOBAHHOIO NOPAAKa AENCTBUN.
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[na MNPOBEPKN HaAEXHOCTN OMMCaHHbIX NMpoueayp MCnoib30BaMCb NMepednciieHHble HWXKe
MaTepwnabl.

1. [na NpoBepKn HaOeXHOCTW LaHHOrO nopafdka AeVCTBUN NMPUMEHANUCH Cheayolime
AMana3oHbl 3Ha4YeHUn TemnepaTtypbl BoAbl: Tenmnaa Boda (ot 27,1 °C po 31,4 °C) u
xonofHas soga (ot 21,0 °C go 27,0 °C).

lleTka ¢ markomn wetnHon mogenn M-16.

YnbTpasByKkoBasa BaHHa mogenn Bransonic® CPXH.

YnbTpassykoBas WeTka mogenu Branson® M8800.

Motouiee cpencTtso Neodisher Mediclean Forte (koHueHTpauus: 2 mn/n [1/4 yHunu/rl).
MyTaposbin anbaern 2,4 % Cidex®.

Tect-nonocku Cidex® 2.4.

OpHokamepHada motolle-ae3nHduLmMpyollaa mawurHa Reliance Vision™ mogeni SD880.

O 0 N oy s W N

Motoue-ae3nHouLmpyollas MawviHa moaenn Belimed WD290.

10.  Crepwnumsatop C BO3MOXHOCTbIO MPeABapUTENbHOMO BaKyyMUPOBaHNA
Steris Amsco Lab 250.

1. Crepwnuzatop rpaBuTaLMoHHOro Tmna Steris Amsco Lab 250.

12, Crepunu3aLmoHHbI obepTouHbln matepuran 4040 Cardinal Health Convertors BioShield
Regular, CSR.

13.  CamosaneyatbiBaowmmica nakeT 92308 Cardinal Health.

14.  CamosaneyatbiBaowmica naket 92510 Cardinal Health.

JocTynHble BapuaHTbl 1 HOMepa Moaeneil NpoAyKTa

Habop nHcTpymeHTOB Ans anektpoaa HiFocus™ Mid-Scala, nameputens ans KoxneocToMun
HiFocus™ Mid-Scala n nHctpymeHT-BMnKka anda snektpoaa HiFocus™ Mid-Scala coBmecTmbl co
cnenyolWmMmm Tunamn nmnnaHtos Advanced Bionics:

KoxneapHbin nmnnaHT HiRes™ Ultra ¢ anekTtpogom HiFocus™ Mid-Scala (Cl-1600-04)

KoxneapHbin nmnnaHT HiRes™ Ultra 3D ¢ anekTpoaom HiFocus™ Mid-Scala (Cl-1601-04)
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