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SYMBOLS TABLE

SYMBOL EXPLANATORY TEXT
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See Instructions for Use
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Caution (refer to “Cautions & Warnings” section for
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PURPOSE AND SCOPE OF IFU

This IFU is designed to help cochlear implant recipients, and their
caregivers, if applicable, to understand the use of the HiRes™ Ultra CI
HiFocus™ Mid-Scala (MS) Electrode and HiRes™ Ultra Cl HiFocus™
SlimJ Electrode cochlear implants (HiRes™ Ultra). It is meant to be used
by Ear, Nose and Throat (ENT) surgeons and hearing care professionals
(audiologists) to provide system level instructions.

DEVICE DESCRIPTION

The HiResolution™ Bionic Ear System consists of internal and external
components. The internal components include the HiRes™ Ultra receiver
and either the HiFocus™ SlimJ or the HiFocus™ MS electrode array that are
implanted surgically under the skin behind the ear. Both the HiFocus™ SlimJ
and the HiFocus™ MS electrode array have 16 contacts and are connected
to the implant through the electrode lead. The main difference between the
Mid Scala electrode and the SlimJ electrode is the curved versus straight
design. The receiver stimulator encapsulates the electronics into a titanium
casing, the antenna coil allows for forward and backward telemetry between
the implant and the external parts. The antenna coil also includes a magnet
in order to retain the external headpiece.
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The external components include a sound processor (body-worn or
ear-level), a headpiece, and a cable. The system converts sound into
electrical energy that activates the auditory nerve. The auditory nerve then
sends information to the brain, where it is interpreted as sound.

INTENDED PURPOSE

The HiRes™ Ultra CI HiFocus™ MS Electrode cochlear implant is an
auditory active implantable device in the HiResolution™ Bionic Ear
System. The HiResolution™ Bionic Ear System is intended to provide
auditory sensation via electrical stimulation of the auditory nerve for
individuals with severe to profound bilateral or unilateral sensorineural
hearing loss. Severe hearing loss is defined as audiometric thresholds
greater than or equal to 70dB HL, but less than 90 dB HL. Profound
hearing loss is defined as audiometric thresholds greater than or equal to
90 dB HL. The HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS Electrode cochlear implant
receives power and sound data over an inductively coupled link from

the external sound processor system and converts the sound data into
electrical stimulation which is delivered to the auditory nerve via the pre-
curved electrode array to enable hearing.

The HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ Electrode cochlear implant are
an auditory active implantable device in the HiResolution™ Bionic Ear
System. The HiResolution™ Bionic Ear System is intended to provide
auditory sensation via electrical stimulation of the auditory nerve for
individuals with severe to profound bilateral or unilateral sensorineural
hearing loss. Severe hearing loss is defined as audiometric thresholds
greater than or equal to 70dB HL, but less than 90 dB HL. Profound
hearing loss is defined as audiometric thresholds greater than or equal
to 90 dB HL. The HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ Electrode cochlear
implant receives power and sound data over an inductively coupled link
from the external sound processor system and converts the sound data
into electrical stimulation which is delivered to the auditory nerve via the
lateral wall electrode array to enable hearing.

INTENDED USERS

The intended users of the HiRes™ Ultra cochlear implants are recipients of
Advanced Bionics cochlear implants, their caregivers, if applicable, ENT
surgeons and hearing care professionals (audiologists).

The ENT surgeons and hearing care professionals (audiologists) should be
trained in the implantation, use and fitting of the cochlear implant system.
Please see section Information For Use and Required Training for training
requirements.

INTENDED USE ENVIRONMENT

The intended use environments of the HiRes™ Ultra cochlear implants
are healthcare and daily living environments. The HiRes™ Ultra cochlear
implants are implanted under the skin behind the ear of the recipient.

TARGET/PATIENT POPULATION

Adults — 18 years of age or older
Children — 12 months through 17 years of age

INDICATIONS FOR USE

The HiRes™ Ultra cochlear implant as an internal component of the
HiResolution™ Bionic Ear System is intended to restore a level of auditory
sensation to individuals with severe-to-profound sensorineural hearing loss
via electrical stimulation of the auditory nerve.

Adults

e Severe-to-profound bilateral sensorineural hearing loss or severe-to-
profound unilateral hearing loss.

e Postlingual onset of severe or profound hearing loss.

e Limited benefit from appropriately fitted hearing aids, defined as
scoring 50% or less on a test of open-set sentence recognition (HINT
Sentences).

Children

¢ Severe-to-profound bilateral sensorineural deafness or severe-to-
profound unilateral hearing loss.

e Use of appropriately fitted hearing aids for at least 6 months in children
2 through 17 years of age, or at least 3 months in children 12 through
23 months of age. The minimum duration of hearing aid use is waived if
x-rays indicate ossification of the cochlea.

e Little or no benefit from appropriately fitted hearing aids. In younger
children (< 4 years of age), lack of benefit is defined as a failure
to reach developmentally appropriate auditory milestones (such
as spontaneous response to name in quiet or to environmental
sounds) measured using the Infant-Toddler Meaningful Auditory
Integration Scale or Meaningful Auditory Integration Scale or < 20%
correct on a simple open-set word recognition test (Multisyllabic

Lexical Neighborhood Test) administered using monitored live voice
(70 dB SPL). In older children (> 4 years of age), lack of hearing

aid benefit is defined as scoring < 12% on a difficult open- set word
recognition test (Phonetically Balanced-Kindergarten Test) or < 30%
on an open-set sentence test (Hearing In Noise Test for Children)
administered using recorded materials in the soundfield (70 dB SPL).

CONTRAINDICATIONS

Deafness due to lesions of the acoustic nerve or central auditory pathway;
active external or middle ear infections; 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.

e Extreme direct pressure on the implanted device, up, down, left
or right may cause the implant to move and possibly dislodge the
electrode array.

* A direct impact to the implant site may damage the implant and
result in its failure to function. There have been instances of Advanced
Bionics device failure as a result of a child hitting his/her head at the
site of the implanted device. None of these reported incidents have
resulted in a concussion or fracture of the skull. In all cases, the failed
device was explanted and a new device re-implanted with no further
complications.

e The long term effects of chronic electrical stimulation are unknown.
Clinical experience with the system since 1991 has shown no adverse
effects of chronic electrical stimulation on patient performance,
electrical thresholds, or dynamic range.

* Electrode displacement can occur if the electrode is not inserted
properly. Surgeons should be proficient in the use of the electrode
insertion tool. Failure to follow the recommended surgical procedure
for placement and stabilization of the HiRes Ultra implant increases
the risk of device migration or extrusion, and of damage resulting

from impact trauma, including br of the electrode lead wires.

Creating a recessed bed for the implant and securely stabilizing the

device in place are critical elements of the surgical procedure.

e Electrosurgical instruments must not be used within the vicinity of
the implant or electrode. Electrosurgical instruments are capable of
producing radio-frequency voltages of such magnitude that a direct
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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.

e Diathermy must never be applied over the implant or electrode. High
currents induced into the electrode can cause tissue damage to the
cochlea or permanent damage to the implant.

e Diagnostic Ultrasound Energy must not be used in the area of the
implant.

e Electroconvulsive therapy must never be used on a cochlear implant

patient. Electroconvulsive therapy may cause tissue damage to the
cochlea or permanent damage to the implant.

¢ lonizing Radiation Therapy cannot be used directly over the implant
as it may damage the device.

e The effects of cobalt tr
the implant are unknown.-

t and linear

¢ Insertion of a cochlear implant electrode will likely result in the loss of

any residual hearing in the implanted ear.

MRI Warnings

Do not allow patients with a HiRes™ Ultra cochlear implant to be in the
area of an MRI scanner unless the following conditions have been met:

- For 1.5T MRI scans

* The bandaging protocol [Refer to the MRI Antenna Coil Cover
(Cl-7521) IFU for details] recommended by Advanced Bionics is
followed when the patient undergoes an MRI procedure with the
magnet left in place, or

e For cases that would clinically benefit from reduced device artifact
(for example some head or neck scans), the internal magnet is
surgically removed and possibly replaced with the temporary non-
magnetic plug before the patient undergoes an MRI procedure.

- For 3.0T MRI scans
e The internal magnet is surgically removed and possibly replaced

with the temporary non-magnetic plug before the patient undergoes

an MRI procedure.

- For all MRI scans
e The external sound processor and headpiece are removed before
entering a room where an MRI scanner is located.
* The recommended minimum duration of time post implant surgery

prior to undergoing an MRI scan is 2 to 4 weeks in order to allow any

inflammation to subside.

e |tis recommended not to have an MRI scan if the patient has a fever.

Note: MRI procedures are contraindicated for CLARION (C1 and ClI)
cochlear implant recipients. For information regarding MRI use with
HiRes™ 90K and HiRes™ 90K Advantage, cochlear implants, please
contact Advanced Bionics Technical Support.

Note: MRI safety was evaluated only for the HiRes™ Ultra. Interactions

between non-Advanced Bionics implants and the HiRes™ Ultra during MRI

are unknown.

Caution:
During the MRI procedure, you may experience pain, pressure or
discomfort. If this occurs, please notify your physician.

Please consult with your physician prior to MRI to determine if the benefits

of MRI are worthwhile over other imaging techniques.

A MRI SAFETY INFORMATION
Testing has demonstrated that the HiRes™ Ultra cochlear implant is

MR Conditional. Unilateral and bilateral recipients with this device can
be safely scanned in a horizontal closed bore quadrature coil MR system
meeting the following conditions:

-ation techniques on

MRI Field Strength 1.5T 3.0T

Implant Magnet In place or remove Remove only
Maximum Spatial 3.47 T/m (magnet in place) 6.90 T/m
Gradient 13.90 T/m (magnet removed)

RMS Gradient Field 30T/s 30 T/s

Peak Gradient Field 150 T/s 150 T/s

Maximum whole body | 2 W/kg 2 W/kg
averaged SAR

Maximum head 3.2 W/kg 2.6 W/kg
averaged SAR

When tested under the scan conditions defined above the HiRes Ultra
cochlear implant produced a maximum temperature rise of <3°C after 15
minutes of continuous 1.5T scanning and 3.0T scanning.

Note: During the scan, patients might perceive auditory sensations.
Adequate counseling of the patient is advised prior to performing the MRI.
The likelihood and intensity of the auditory sensations can be reduced

by selecting sequences with a lower Specific Absorption Rate (SAR) and
slower gradient slew rates.

In MRI testing of unilateral recipient conditions, the image artifact caused
by the device extends from the HiRes Ultra implant:

- approximately 4.7 cm in a 3.0T MRI with the temporary non-magnetic
plug in place using a spin echo pulse sequence

- approximately 3.1 cmin a 1.5T MRI with the temporary non-magnetic
plug in place using a gradient echo sequence

- approximately 7.9 cmin a 1.5T MRI with the magnet in place using a
gradient echo pulse sequence.

In MRI testing of bilateral recipient conditions, the image artifact caused by
the device extends from the HiRes Ultra implant:

- approximately 4.7 cm in a 3.0T MRI with the temporary non-magnetic
plug in place using a spin echo pulse sequence

- approximately 4.2 cm in a 1.5T MRI with the temporary non-magnetic
plug in place using a gradient echo sequence

- >9.5cmina 1.5T MRI with the magnet in place using a spin echo or
gradient echo pulse sequence

Note: For cases that would clinically benefit from reduced device artifact
(for example, some head or neck scans), the internal magnet is surgically
removed and possibly replaced with a Temporary Non-Magnetic Plug
before the recipient undergoes an MRI procedure.

For additional information regarding the use of an MRI scanner with a
HiRes Ultra cochlear implant, please contact Advanced Bionics Technical
Support at technicalservices@advancedbionics.com or visit www.
advancedbionics.com/mri.

PRECAUTIONS

¢ Electrostatic Discharge (ESD): It is known that static electricity can
potentially damage sensitive electronic components such as the ones
used in the cochlear implant system. Care should be taken to avoid
situations in which high levels of static electricity are generated. More
information is provided in the user manuals of the system. If static
electricity is present, static electrical potential of the cochlear implant
recipients can safely be reduced by the patients touching any person
or object with their fingers prior to that person or object contacting the
implant system.

* Digital Cellular Phones: Using or being in close vicinity to someone
using some digital cellular phones may cause interference with
the system. If such interference occurs, patients can turn off the
sound processor or move a greater distance from the phone. Before
purchasing a digital cellular phone, patients should evaluate whether
it will interfere with their system. No such interference has been noted
with cellular phones using analog technology.

¢ Ingestion of Small Parts: The external components of the implant
system contain small parts that may be harmful if swallowed.

¢ Airport/Security Metal Detectors: Metal detectors, x-ray machines,
and security scanners will not damage the implant or sound processor.
However, individuals with a cochlear implant should be advised that
passing through security metal detectors may activate the detector
alarm. It is advised that patients carry their “Patient Emergency
Identification Card” with them at all times. Cochlear implant users also
might hear a distorted sound caused by the magnetic field around
the security scanner door or hand-held scanning wand. Turning
the sound-processor volume down before passing through security
screening will ensure that those sounds, if they occur, are not too loud
or uncomfortable.
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¢ Use of Another Person’s Sound Processor: Implant recipients should
use only the sound processor that has been specifically programmed
for them by their clinician. Use of a different sound processor may be
ineffective in providing sound information and may cause physical
discomfort.

¢ Physical Activity: When engaging in physical activities that include the
possibility of trauma or impact, precautions should be taken, such as
wearing a protective helmet, to reduce the risk of damage to the internal
device.

¢ Change of Performance: If you notice a change of performance with
the device, please contact your caregiver for assessment. If necessary,
you can fill out a complaint form and return it to Advanced Bionics.

EXPECTED LIFE
The expected life of the HiRes™ Ultra cochlear implant is 10 years.

CLINICAL BENEFITS

The Intended Clinical Benefit of the HiRes™ Ultra cochlear implant as part
of the HiResolution™ Bionic Ear System is to:

e provide useful hearing to individuals with severe-to-profound hearing
loss via electrical stimulation of the auditory nerve.

e provide a combined type of stimulation, electric plus acoustic, when
sound processors are enabled with the Acoustic Earhook.

CLINICAL STUDIES
Performance Data

The HiRes™ Ultra implant supports the HiResolution family of sound
processing strategies including HiRes, HiRes with Fidelity 120 (HiRes 120),
and ClearVoice.

HiRes and HiRes 120 Sound Processing

A clinical study was conducted in 50 adults implanted with a ClI/HiRes
90K device who used a Harmony processor to document the benefits of
HiRes 120 and HiRes sound processing. Performance with HiRes was
assessed at the baseline visit and compared with HiRes 120 performance
after three months of listening experience. Subsequently, subjects were
refit and retested with HiRes. Results showed equivalent mean CNC
word recognition scores for the two strategies. The mean HINT sentence
perception scores in quiet and noise were significantly higher for HiRes
120 compared to baseline with HiRes. For HINT sentences in noise, the
mean scores for HiRes 120 were significantly higher than scores after
subjects were refit with HiRes.

Table 1. Mean Speech Scores for HiRes and HiRes 120

Sound Processing Group HiRes HiRes 120 HiRes
Test Interval Baseline 3 Months 3 Months
CNC Words 63 65 63
HINT Sentences in Quiet 88 93* 91
HINT Sentences in Noise 64 70** 65
(+8 dB SNR)

* HiRes 120 score significantly different from baseline HiRes score (p<.05)

** HiRes 120 score significantly different from baseline and 3-month HiRes
scores (p<.05)

Forty-three of 50 subjects (86%) preferred HiRes 120 over HiRes. Subjects
rated strength of preference for the two strategies on a scale from 1 (weak
preference) to 10 (strong preference). The mean strength of preference
for the 43 subjects who preferred HiRes 120 was 7.9 (range: 1-10). The
strength of preference was rated as 8 or higher by 26 of the 43 subjects,
and 16 of the 43 subjects rated their preference as 10 (strong preference).
For the 7 subjects who preferred HiRes, the mean strength of preference
was 4.4 (range: 1-9).

ClearVoice

A clinical study was conducted in 46 adults who had at least six months
experience with HiRes 120 sound processing and at least moderate
speech perception abilities to investigate the benefits of ClearVoice.
ClearVoice has three adaptive gain settings that allow individuals to select
the setting that provides the best hearing—Low, Medium, and High. A two-
week randomized, design was used to evaluate ClearVoice-Medium and
ClearVoice- High. ClearVoice-Low was evaluated acutely during an initial
test session. Speech benefit was compared for ClearVoice vs. HiRes 120
without ClearVoice (Control) using the AzBio sentence test.
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Speech understanding in speech-spectrum noise was significantly
better with ClearVoice- Medium and ClearVoice-High compared to the
Control (p < .0001). ClearVoice-Medium significantly improved speech
understanding in multi-talker babble (p< .02). Speech understanding
was no worse than the Control when listening in quiet for both ClearVoice
Medium and ClearVoice High (p < .0001). Speech understanding with
ClearVoice-Low was no worse than the Control in quiet, in speech-
spectrum noise, and in multi-talker babble (p <.001).

Table 2. Mean AzBio Sentence Scores for HiRes 120 with and without
ClearVoice

Study Control |ClearVoice |Control |ClearVoice |Control | ClearVoice
Group Low Medium High
Quiet 87.3 87.8 88.6 88.3 86.8 87.7
Speech- |48.0 55.6 49.5 58.2 47.7 58.3
Spectrum

Noise

Multi- 42.8 47.2 44.9 48.1 44.9 46.2
Talker

Babble

Preference ratings indicated that 42 out of 45 subjects (93%) preferred
ClearVoice to the Control for everyday listening (one subject did not
complete the questionnaire). The mean strength of preference for the
42 subjects who preferred ClearVoice was 7.9 (1 = weak preference,
10 = strong preference).

Of the 42 subjects preferring ClearVoice, 22 indicated they would use it all
of the time, 17 indicated they would use it most of the time, and 3 indicated
they would use it some of the time. Of the 3 subjects preferring the Control,
all indicated they would use ClearVoice some of the time.

NOTE: ClearVoice is only available in markets where ClearVoice has
received regulatory approval. Contact Advanced Bionics for more
information.

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: 08400944C1160004PV and 08400944CI160005PX

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

Users of the HiRes™ Ultra cochlear implant in the European Union
should report any serious incident to their local competent authority
and to Advanced Bionics.

POSSIBLE ADVERSE EVENTS

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

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

* 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.

* As aresult 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 The presence of a foreign body may cause irritation, inflammation,
or skin breakdown and may require additional medical treatment or
removal of the internal device.

e Skin infection in the area of the implant may require additional medical
treatment or removal of the internal device.

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

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Prospective cochlear implant candidates must be counseled appropriately
on expected outcomes prior to surgery. Patients demonstrate a range of
cochlear implant benefit.
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Although it is not possible to predict post-implant performance
preoperatively for individual patients, research and clinical experience
have shown that age at implant, duration of severe-to-profound hearing
loss, and preoperative speech perception skills have a significant effect
on post-implant performance. Ear selection for implantation is left to the
discretion of the patient, surgeon, and audiologist. There is no consensus
in the field regarding implantation of the better versus poorer ear. If the
poorer ear is implanted, patients should be counseled that postoperative
performance ear may not equal that of the better non-implanted ear,
especially if there also is long duration of deafness and negligible residual
hearing preoperatively.

Communication mode (oral versus total communication) and the patient’s
auditory environment can affect outcomes in children. Implant-center
professionals should counsel parents about the impact of communication
mode and auditory environment on potential implant benefit in the
pediatric population.

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

Device and Fitting Manuals are provided to all clinical centers with

the Clinician’s Programming System. Audiologists have experience

in administering test procedures used to determine cochlear implant
candidacy. They should be knowledgeable about state-of-the-art hearing
systems and fitting procedures. In addition, at least one audiologist from
a clinical center should be fully trained in the fitting of the Advanced
Bionics cochlear implant in adults and/or children. Advanced Bionics
conducts training courses for audiologists and strongly recommends that
audiologists attend a training course. Failure to obtain the appropriate
training might result in less-than-optimal patient performance.

Sound processor user guides are provided to all HiResolution™ Bionic
Ear System recipients upon delivery of the system. Patient counseling
materials are made available to all implant centers upon request. These
materials provide detailed information about the system, indications for
use, benefits, risks, and what is involved in patient selection, surgery and
follow-up procedures.

SPECIAL HANDLING
Telemetry

The HiResolution™ Bionic Ear System incorporates bi-directional telemetry
that verifies system function and continuously monitors the system during
normal use.

Storage

The HiRes™ Ultra implant should be stored at temperatures in the range of
-20° to 33° Centigrade (4° to 91.4° Fahrenheit). Storage pressure range of
70 kPa to 150 kPa.

Handling

The HiRes™ Ultra implant package should be handled with care. An
impact that damages the storage pack also could rupture the sterile
packaging. The implant is not intended to tolerate a drop onto a hard
surface. If the implant falls onto a hard surface, it must be returned to
Advanced Bionics and the backup implant must be used. The returned
device should be accompanied by a detailed description of the impact
that caused the return.

Shelf Life

A Use Before date is noted on the packaging and is based on the date of
the original sterilization.

Sterilization

The HiRes™ Ultra implant is supplied in ethylene oxide sterile packaging
with indicators of sterilization. Sterile packs should be inspected carefully
to confirm that they have not been ruptured. Sterility cannot be guaranteed
if the sterile package is damaged or opened. If the sterile pack of the
HiRes™ Ultra is damaged, the device must not be used and should be
returned to Advanced Bionics. If the sterile packaging of the HiRes™ Ultra
has been opened, the cochlear implant cannot be re-sterilized by either
the customer or Advanced Bionics.

Pressurized Environment Information

The HiRes™ Ultra Implant can withstand a pressure up to a depth of 42m
under water (138 feet) or a gauge pressure of 4ATM (413 kPa).

Compatibility

The HiRes™ Ultra cochlear implant is compatible with the following
external system components and their corresponding accessories:

HEADPIECES Slim HP AquaMic™

Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP Standard

AquaMic™

Universal Headpiece UHP 2.0
Universal Headpiece UHP
Concave UHP

Auria™ Headpiece

Platinum Series™ Headpiece

SOFTWARE Target Cl
SoundWave™ Professional Suite Software

(version 2.3 or later)

SOUND
PROCESSORS'

Naida™ CI M

Sky CI™ M

Naida ClI Q

Neptune™ Sound Processor
Harmony™ Processor

" Requires CPI-3

NOTE: Compatible products are only available in markets that have
received regulatory approval. Contact Advanced Bionics for more
information.

MODEL PRODUCT NAME

Cl-1600-04 HiRes™ Ultra CI HiFocus™ MS Electrode
CI-1600-05 HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ Electrode
Cl-4509 HiRes™ Ultra Reusable Surgical Tool Kit
Cl-4331 HiRes™ Ultra Recess Gauge

Cl-4341 HiRes™ Ultra Coil Gauge

Cl-4421 HiRes™ Ultra BTE Template

Cl-1418 HiRes™ Ultra Magnet Tool Kit

Cl-4348 HiRes™ Ultra Magnet Insertion Tool

Cl-4349 HiRes™ Ultra Magnet Pusher Tool

Cl-1413 HiRes™ Ultra Replacement Magnet

Cl-1411 HiRes™ Ultra Temporary Non Magnetic Plug
Cl-4426 HiRes™ Ultra Mock Up

Cl-4508 HiFocus™ Mid-Scala Electrode Instrument Kit
Cl-4254 HiFocus™ Mid-Scala Claw Tool

Cl-4347 HiFocus™ Mid-Scala Cochleostomy Gauge
Cl-4507 HiFocus™ MS Electrode Insertion Tool Kit
Cl-4207 HiFocus™ MS Electrode Insertion Tool
Cl-1605 HiFocus™ SlimJ Electrode Depth Gauge
Cl-4350-02 HiFocus™ Electrode Forceps Kit

029-Q838-49 Rev F 2023-03-02
© 2023 Advanced Bionics LLC. All Rights Reserved.
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TABLEAU DES SYMBOLES

SYMBOLE TEXTE EXPLICATIF

Marquage de conformité de la Communauté européenne.
Autorisé a apposer le marquage CE en 2021

Date de fabrication

Fabricant

Numéro de modéle

Numéro de série

Représentant autorisé en Europe

Identifiant unique du dispositif

Dispositif médical

e 51812 AN

Date de péremption

Indication et méthode stériles

Emballage stérile a double barriere stérilisé a I'oxyde
d'éthyléne

[STERILE LOT]| Code-barres du lot de stérilisation

Usage unique/Ne Pas Rédutiliser

Plage de températures adaptée au transport et au stockage

Sowe

Plage de pression adaptée au transport et au stockage

Consultez les instructions d'utilisation

3le~e

Fragile

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

Compatibilité RM conditionnelle

B>[>|-=

OBJECTIF ET PORTEE DE CE MODE D’EMPLOI

Le présent mode d’emploi est congu pour aider les utilisateurs d'implants
cochléaires, et leurs aidants, le cas échéant, a comprendre ['utilisation

de I'implant cochléaire HiRes™ Ultra Cl avec les électrodes HiFocus™
Mid-Scala (MS) et HiFocus™ SlimJ (HiRes™ Ultra). lls sont destinés a étre
utilisés par des chirurgiens ORL et des audioprothésistes afin de fournir
des instructions au niveau du systeme.

DESCRIPTION DE LAPPAREIL

Le systéme HiResolution™ Bionic Ear comporte des composants internes
et externes. Les composants internes comprennent le récepteur HiRes™
Ultra ainsi que I'électrode HiFocus™ SlimJ ou I'électrode HiFocus™

MS, implantée de fagon chirurgicale sous la peau derriére l'oreille. Les
faisceaux d’électrodes HiFocus™ SlimJ et HiFocus™ MS possedent

16 contacts et sont connectés a I'implant par le biais du cordon de
I'électrode. La principale différence entre le faisceau d'électrodes Mid-
Scala et I'électrode SlimJ est leur aspect préformé et droit, respectivement.
Le stimulateur du récepteur integre I'électronique dans un boitier en
titane, la bobine de I'antenne permet une télémétrie bidirectionnelle entre
Iimplant et les parties externes. La bobine de I'antenne comprend aussi
un aimant permettant de maintenir I'antenne externe.



Les composants externes comprennent un processeur de son (porté sur
le corps ou sur l'oreille), une antenne et un cordon. Le systéme convertit le
son en énergie électrique qui stimule le nerf auditif. Le nerf auditif transmet
ensuite I'information au cerveau, ou elle est interprétée comme un son.

UTILISATION PREVUE

Limplant cochléaire HiRes™ Ultra doté de I'électrode HiFocus™ MS est un
dispositif auditif actif implantable faisant partie du systeme HiResolution™
Bionic Ear. Le systeme HiResolution™ Bionic Ear est congu pour fournir
une sensation auditive via une stimulation électrique du nerf auditif chez
les individus présentant une perte auditive neuro-sensorielle unilatérale ou
bilatérale séveére a profonde. Une perte auditive sévére est définie par des
seuils audiométriques supérieurs ou égaux a 70 dB HL, mais inférieurs

a 90 dB HL. Une perte auditive profonde est définie par des seuils
audiométriques supérieurs ou égaux a 90 dB HL. L'implant cochléaire
HiRes™ Ultra doté de I'électrode HiFocus™ MS regoit de I'énergie et des
données sonores via un lien a couplage inductif provenant du systeme

de processeur de son externe et convertit les données du processeur

de son en stimulation électrique transmise au nerf auditif via le faisceau
d’électrodes préformé pour une meilleure audition.

L'implant cochléaire HiRes™ Ultra doté de I'électrode HiFocus™ SlimJ est
un dispositif auditif actif implantable du systeme HiResolution™ Bionic
Ear. Le systeme HiResolution™ Bionic Ear est congu pour fournir une
sensation auditive via une stimulation électrique du nerf auditif chez les
individus présentant une perte auditive neuro-sensorielle unilatérale ou
bilatérale sévere a profonde. Une perte auditive sévere est définie par des
seuils audiométriques supérieurs ou égaux a 70 dB HL, mais inférieurs

a 90 dB HL. Une perte auditive profonde est définie par des seuils
audiométriques supérieurs ou égaux a 90 dB HL. L'implant cochléaire
HiRes™ Ultra doté de I'électrode HiFocus™ SlimJ recoit de I'énergie et
des données sonores via un lien a couplage inductif provenant du systéeme
de processeur de son externe et convertit les données de processeur

de son en stimulation électrique transmise au nerf auditif via le faisceau
d’électrodes du mur latéral pour une meilleure audition.

UTILISATEURS PREVUS

Les utilisateurs prévus des implants cochléaires HiRes™ Ultra sont

les utilisateurs des implants cochléaires Advanced Bionics, leurs aidants
le cas échéant, les chirurgiens ORL et les audioprothésistes.

Les chirurgiens ORL (oto-rhino-laryngologie) et les audioprothésistes
doivent étre formés a I'implantation, a I'utilisation et au réglage du systéme
d’'implants cochléaires. Veuillez consulter la section Informations d'utilisation
et formation requise relative aux exigences en matiére de formation.

ENVIRONNEMENT D’UTILISATION PREVUE

Les environnements d'utilisation prévue des implants cochléaires HiRes™
Ultra sont les environnements de vie quotidienne et de soins de santé.
Les implants cochléaires HiRes™ Ultra sont implantés sous la peau
derriere l'oreille de I'utilisateur.

POPULATION CIBLE/MALADE

Adultes — 18 ans ou plus
Enfants — De 12 mois a 17 ans

INDICATIONS D’UTILISATION

L'implant cochléaire HiRes™ Ultra est un composant externe du systeme
HiResolution™ Bionic Ear congu pour restaurer un niveau de sensation
auditive chez les personnes atteintes d'une perte auditive neuro-sensorielle
sévere a profonde par le biais d'une stimulation électrique du nerf auditif.

Adultes

e Pertes auditives neuro-sensorielles bilatérales séveres a profondes
ou pertes auditives unilatérales sévéres a profondes.

e Apparition postlinguistique d’une perte auditive sévére ou profonde.

o Bénéfice limité des aides auditives adaptées, avec un score de 50 %
ou moins sur un test de reconnaissance de phrases en liste ouverte
(phrases HINT).

Enfants

e Surdité neuro-sensorielle bilatérale sévere a profonde ou pertes
auditives unilatérales sévéres a profondes.

e Utilisation d'aides auditives adaptées pendant au moins 6 mois chez
les enfants de 2 & 17 ans, ou au moins 3 mois chez les enfants de 12 a
23 mois. La durée minimale d'utilisation d’une aide auditive est ignorée
si des radiographies indiquent une ossification de la cochlée.

e Peu ou aucun apport des aides auditives correctement réglées. Chez les
jeunes enfants (< 4 ans), 'absence d’apport correspond au fait de ne pas
atteindre les grandes étapes auditives appropriées au développement
(comme une réponse spontanée a I'appel de son nom dans le calme

ou aux sons de I'environnement) mesuré a l'aide de I'échelle IT-MAIS
(Infant-Toddler Meaningful Auditory Integration Scale) ou MAIS (Meaningful
Auditory Integration Scale) ou < 20 % d'exactitude a un test simple de
reconnaissance des mots dans le bruit (Multisyllabic Lexical Neighborhood
Test) effectué a la voix (70 dB SPL). Chez les enfants plus agés (= 4 ans),
I'absence des bénéfices offerts par I'aide auditive correspond a un score
<12 % dans un test difficile de reconnaissance de mots dans le bruit
(Phonetically Balanced-Kindergarten Test) ou < 30 % dans un test de
phrase dans le bruit (Hearing In Noise Test for Children) effectué avec des
supports enregistrés (70 dB SPL).

CONTRE-INDICATIONS

Surdité due a des Iésions du nerf auditif ou du conduit auditif central ;
infections de I'oreille externe ou moyenne active ; ossification cochléaire
empéchant I'insertion d’'une électrode ; absence de développement
cochléaire ; perforations de la membrane tympanique associées a des
infections récurrentes de I'oreille moyenne.

PRECAUTIONS, AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

¢ Des méningites bactériennes ont été signalées chez les utilisateurs
du systéeme 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 I'implantation. Les patients qui
deviennent sourds suite @ une méningite présentent également un risque
accru de rechutes de méningite par rapport a la population générale.
Dautres facteurs de prédisposition peuvent inclure le jeune age
(< 5 ans), une otite, une immunodéficience ou la technique 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 I'incidence et
les taux de mortalité sont en fait vraiment 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 modeles
d’'implants cochléaires présentent différents risques.

Les adultes et les parents d’enfants qui envisagent un implant
cochléaire ou qui ont regu des implants cochléaires doivent étre
prévenus du risque de méningite. lls doivent également étre informés
de la disponibilité de vaccins qui réduisent considérablement
I'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 streté 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 regu des implants cochléaires
doivent se renseigner sur les symptémes de la méningite, le recours
immédiat a des soins médicaux en cas d’apparition de symptomes,
quels qu'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 li¢ a I'implant. Il faut recommander a ces utilisateurs de
recourir & des soins médicaux des les premiers signes d’otite.

* Une pression directe extréme sur I'appareil, vers le haut, le bas,
la gauche ou la droite peut déplacer I'implant et éventuellement déloger
le porte-électrode.

e Un impact direct sur 'emplacement de I'implant peut endommager
ce dernier et provoquer un dysfonctionnement. Des cas de défaillances
d’appareils d’Advanced Bionics ont été signalés pour des enfants
s'étant cogné la téte a I'emplacement de I'appareil implanté. Aucun de
ces incidents signalés n'a provoqué de commotion cérébrale ou de
fracture du crane. Dans tous les cas, I'appareil défaillant a été explanté
et un nouvel appareil réimplanté sans autres complications.

o Les effets a long terme de la stimulation électrique chronique sont
inconnus. L'expérience clinique avec le systéme depuis 1991 n'a
démontré aucun effet négatif de la stimulation électrique chronique sur la
performance des patients, les seuils électriques ou le champ dynamique.

e Un déplacement de I’électrode peut se produire si I'électrode n'est
pas correctement insérée. Les chirurgiens doivent savoir parfaitement
utiliser I'outil d'insertion de I'électrode. Ne pas suivre la procédure
chirurgicale indiquée pour I'insertion et la stabilisation de I'implant
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HiRes Ultra augmente le risque de migration ou d’extrusion de
I'appareil, et de d g 8s par un tr i d’impact,
comme une rupture des fils reliés a I’électrode. La création d’un
lit osseux pour I'implant et I'immobilisation du dispositif sont des

iels de la procédure chirurgicale

¢ Les instruments électrochirurgicaux ne doivent pas étre utilisés a
proximité de l'implant ou de I'électrode. Les instruments électrochirurgicaux
peuvent déclencher des tensions radioélectriques d'une telle ampleur
qu'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.

¢ La diathermie ne doit jamais étre pratiquée sur I'implant ou I'électrode.
Les courants élevés induits dans I'électrode peuvent endommager les
tissus de la cochlée ou causer des dommages permanents a I'implant.

¢ Le diagnostic a ultrasons ne doit pas étre utilisé dans la zone de I'mplant.

e La thérapie par électrochocs ne doit jamais étre pratiquée sur un
patient portant un implant cochléaire. La thérapie par électrochocs peut
endommager le tissu cochléaire ou causer des dommages permanents
a limplant.

e La radiothérapie ionisante ne peut pas étre utilisée directement sur
I'implant, car elle peut endommager le dispositif.

o Les effets des techniques de traitement au cobalt et d’accélération
linéaire sur I'implant sont inconnus.-

¢ |l est probable que l'insertion d’une €électrode d’implant cochléaire
provoque la perte de toute audition résiduelle dans l'oreille implantée.

Avertissements IRM

Ne pas autoriser les patients porteurs d’un implant cochléaire HiRes™
Ultra a s’approcher d’'un appareil IRM a moins que les conditions suivantes
soient réunies :

- Pourles examens IRM 1,5 T

¢ Le protocole de bandage compressif [se reporter au mode d’emploi
de I'antenne spéciale IRM (CI-7521) pour plus d’informations]
recommandé par Advanced Bionics est suivi lorsque le patient subit
une procédure d'IRM avec I'aimant en place, ou

* Pour les cas qui bénéficieraient cliniquement d’'un artefact d’appareil
réduit (par exemple pour I'imagerie de la téte ou du cou), I'aimant interne
est retiré par intervention chirurgicale et remplacé si possible par 'aimant
factice non magnétique temporaire avant toute procédure d’lRM.

- Pour les examens IRM 3,0 T
e L'aimant interne est retiré par intervention chirurgicale et remplacé si
possible par I'aimant factice non magnétique temporaire avant toute
procédure d'IRM.

- Pour tous les examens IRM

* Le processeur de son externe et I'antenne sont retirés avant d’entrer
dans une piece dans laquelle se trouve un appareil IRM.

e Le délai minimum recommandé entre I'opération chirurgicale
d'implantation et le premier examen IRM est de 2 a 4 semaines pour
permettre la disparition de toute inflammation.

* |l est recommandé de ne pas exécuter d’'examen IRM si le patient
a de la figvre.

Remarque : les procédures d’lRM sont contre-indiquées chez les utilisateurs
d'implants cochléaires CLARION (C1 et ClI). Pour plus d’informations sur
I'utilisation de I'lRM avec les implants cochléaires HiRes 90K HiRes™ 90K
Advantage, contactez I'assistance technique d’Advanced Bionics.

Remarque : seul I'implant HiRes™ Ultra a été certifié pour une utilisation
en toute sécurité avec un appareil IRM. Les interactions entre des implants
d’une autre marque qu’Advanced Bionics et I'HiRes™ Ultra pendant une
procédure IRM sont inconnues.

Attention :
pendant I''RM, vous pouvez ressentir une sensation de douleur, de pression
ou de géne. Si cette situation se produit, parlez-en a votre médecin.

Contactez votre médecin avant un examen IRM pour déterminer si
les avantages d'une telle procédure sont suffisamment intéressants
par rapport aux autres techniques d'imagerie.

ﬁ INFORMATIONS DE SECURITE POUR IRM

Les tests ont démontré que I'mplant cochléaire HiRes™ Ultra est conditionnel
RM. Les utilisateurs unilatéraux et bilatéraux équipés de cet appareil peuvent
entrer en toute sécurité dans un systeme RM fermé selon un axe horizontal a
bobine en quadrature respectant les conditions suivantes :

Puissance du champ | 1,5T 3,0T

IRM

Aimant de l'implant En place ou retiré Retiré
uniquement

Gradient spatial 3,47 T/m (aimant en place) 6,90 T/m

maximum 13,90 T/m (aimant retiré)

Gradient de 30T/s 30T/s

champs (Moyenne

quadratique)

Gradient de champs 150 T/s 150 T/s

de créte (Moyenne

quadratique)

TAS (Taux d’Absorption | 2 W/kg 2 W/kg

Spécifique) moyen

maximum pour

le corps entier

TAS moyen maximum 3,2 Wkg 2,6 W/kg

pour la téte

Dans les conditions d’examen définies ci-dessus, I'implant cochléaire
HiRes Ultra a produit une augmentation maximale de la température
< 3°C aprés 15 minutes de scan continua 1,56 Tet3,0T.

Remarque : les patients peuvent percevoir des sensations auditives pendant
'examen. Le patient doit étre convenablement conseillé avant 'examen IRM.
Il est possible de limiter les risques de sensations auditives et leur intensité
en sélectionnant des séquences dont le taux d'absorption spécifique (TAS)
est plus faible et la vitesse de balayage de gradient est plus lente.

Dans le cas d'un examen IRM d'utilisateur unilatéral, I'artefact d'image
causé par 'appareil s'étend depuis I''mplant HiRes Ultra :

- environ 4,7 cm pour une IRM 3,0 T avec I'aimant factice en place
avec une séquence d'impulsion écho de spin

- environ 3,1 cm pour une IRM 1,5 T avec I'aimant factice en place
avec une séquence d’écho gradient

- environ 7,9 cm dans une IRM 1,5 T avec I'aimant en place avec une
séquence d’'impulsion d'écho gradient.

Dans le cas d’un examen IRM d'utilisateur bilatéral, I'artefact d'image
causé par 'appareil s'étend depuis I''mplant HiRes Ultra :

- environ 4,7 cm pour une IRM 3,0 T avec I'aimant factice en place
avec une séquence d'impulsion écho de spin

- environ 4,2 cm pour une IRM 1,5 T avec I'aimant factice en place
avec une séquence d'écho gradient

- >9,5cm pour une IRM 1,5 T avec I'aimant en place avec une
séquence d'impulsion d’écho de spin ou gradient

Remarque : pour les cas qui tireraient bénéfice sur le plan clinique d'un
artefact d'appareil réduit (par exemple pour I'imagerie de la téte ou du cou),
I'aimant interne est retiré par voie chirurgicale et remplacé, si possible, par
I'aimant factice non magnétique temporaire avant toute procédure d’lRM.

Pour plus d'informations concernant la réalisation d'un examen IRM
avec un implant cochléaire HiRes Ultra, contactez I'assistance technique
d’Advanced Bionics a I'adresse info.france@advancedbionics.com ou
rendez-vous sur www.advancedbionics.com/mri.

PRECAUTIONS

e Décharge électrostatique (DES) : il est connu que I'électricité statique
peut endommager les composants électroniques sensibles tels que
ceux utilisés dans le systéme d'implant cochléaire. Veillez a éviter les
situations dans lesquelles des niveaux élevés d'électricité statique sont
générés. Des informations supplémentaires figurent dans les modes
d’emploi du systeme. En présence d’électricité statique, le potentiel
d’électricité statique des porteurs d'implant cochléaire peut étre



CFD
diminué en toute sécurité par les patients en touchant toute personne
ou tout objet avec leurs doigts avant que cette personne ou cet objet
ne touche le systeme d’implant.

¢ Téléphones portables numériques : I'utilisation ou la proximité avec
quelqu’un utilisant un téléphone portable numérique peut provoquer des
interférences du systeme. Dans ce cas, les patients peuvent éteindre
le processeur de son ou s'éloigner du téléphone. Avant d’acheter un
téléphone portable numérique, les patients doivent évaluer s'il interférera
avec leur systéme. Aucune interférence de ce type n'a été signalée
avec des téléphones portables utilisant la technologie analogique.

¢ Ingestion de petites piéces : les composants externes du systéme
d'implant contiennent de petites pieéces pouvant étre dangereuses si
elles sont ingérées.

¢ Portiques de sécurité/aéroports : les détecteurs de métaux, machines
arayons X et scanners de sécurité n'endommageront pas I'implant
ni le processeur de son. Toutefois, les personnes équipées d’'un
implant cochléaire doivent savoir que passer le détecteur de métal
peut déclencher I'alarme. Il est recommandé aux patients d’'avoir sur
eux a tout moment leur « Carte de porteur d'implant ». Les utilisateurs
d’'implants cochléaires peuvent entendre des sons déformés causés
par le champ magnétique entourant le portique de sécurité ou
le détecteur portable. Baissez le volume du processeur de son avant
de passer le dispositif de sécurité pour que ces sons éventuels ne
soient ni trop intenses ni inconfortables.

e Utilisation du processeur de son d’une autre personne : les porteurs
d’'implants doivent uniquement utiliser le processeur de son qui a été
spécifiqguement programmé pour eux par leur clinicien. L'utilisation d’'un
autre processeur de son peut ne pas fournir d’'informations sonores et
provoquer une géne physique.

e Activité physique : Lors d'activités physiques susceptibles d’entrainer
des traumatismes ou des chocs, des précautions doivent étre
prises, par exemple le port d’'un casque, afin de réduire les risques
d’endommagement du dispositif interne.

¢ Changement de performances : si vous remarquez un changement
de performances du dispositif, contactez votre équipe médicale pour
une évaluation. Si nécessaire, vous pouvez remplir un formulaire de
réclamation et le renvoyer a Advanced Bionics.

DUREE DE VIE ATTENDUE
La durée de vie attendue de I'implant cochléaire HiRes™ Ultra est de 10 ans.

AVANTAGES CLINIQUES

L'apport clinique prévu de I'implant cochléaire HiRes™ Ultra en tant que
composant du systeme HiResolution™ Bionic Ear est le suivant :

e fournir une audition utile aux personnes atteintes de pertes auditives
séveres a profondes via une stimulation électrique du nerf auditif.

e fournir un type de stimulation combinée, électrique et acoustique,
lorsque les processeurs de son sont activés avec le coude standard
acoustique.

ETUDES CLINIQUES
Données de performance

L'implant HiRes Ultra prend en charge la gamme HiResolution de stratégies
de traitement du son, y compris HiRes, HiRes avec Fidelity 120 (HiRes 120)
et ClearVoice.

Traitement du son HiRes et HiRes 120

Une étude clinique a été réalisée auprés de 50 adultes porteurs de

la gamme d'implants ClI/HiRes 90K, qui utilisaient un processeur
Harmony, afin de documenter les avantages du traitement du son HiRes
et HiRes 120. Les performances avec HiRes ont été évaluées lors de

la visite préliminaire, puis ont été comparées aux performances avec
HiRes 120 aprés trois mois d'écoute. Apres quoi, les sujets ont été a
nouveau revus en réglage et retestés avec HiRes. Les tests ont permis
d’obtenir des résultats moyens de reconnaissance de mots (consonne-
voyelle-consonne) équivalents pour les deux stratégies. Les résultats de
perception HINT dans le calme et dans le bruit ont été plus élevés pour
HiRes 120, par rapport au test préliminaire effectué avec HiRes. Pour les
phrases HINT dans le bruit, les résultats moyens avec HiRes 120 étaient
bien plus élevés que pour les sujets réglés avec HiRes.

Tableau 1. Résultats moyens de reconnaissance de la parole pour HiRes
et HiRes 120

Groupe de traitement HiRes HiRes 120 HiRes
du son
Intervalle de test Préliminaire 3 mois 3 mois
Mots consonne-voyelle- 63 65 63
consonne
Phrases HINT dans 88 93* 91
le calme
Phrases HINT dans le bruit 64 70** 65
(+8 dB de rapport signal
sur bruit)

* Les résultats avec HiRes 120 sont tres différents des résultats
préliminaires avec HiRes (p < 0,05)

** Les résultats avec HiRes 120 sont tres différents des résultats
préliminaires apres 3 mois avec HiRes (p < 0,05)

43 des 50 sujets (86 %) ont préféré HiRes 120 a HiRes. Les sujets ont
évalué leur intensité de préférence pour les deux stratégies sur une
échelle allant de 1 (préférence faible) a 10 (forte préférence). L'intensité
moyenne de préférence pour les 43 sujets ayant préféré HiRes 120 était
de 7,9 (plage : 1 a 10). Lintensité de préférence a été évaluée a 8 ou
plus par 26 des 43 sujets et 16 des 43 sujets ont évalué leur préférence
a 10 (forte préférence). Pour les 7 sujets ayant préféré HiRes, I'intensité
moyenne de préférence était de 4,4 (gamme : 14 9).

ClearVoice

Une étude clinique a été réalisée auprés de 46 adultes ayant au moins six mois
d'expérience avec le traitement du son HiRes 120 et au moins une capacité

de perception de la parole modérée, afin de mieux comprendre les avantages
de ClearVoice. ClearVoice est doté de trois niveaux d’adaptation de gain,
permettant aux utilisateurs de sélectionner le réglage optimal (faible, moyen et
fort). Un plan d’étude croisé et randomisé de deux semaines a été utilisé pour
évaluer les réglages - moyen et - fort de ClearVoice. Le réglage ClearVoice
faible a été évalué avec précision lors d'un test initial. La compréhension

de la parole avec ClearVoice a été comparée a HiRes 120 sans ClearVoice
(Controle) a l'aide du test de reconnaissance de phrases AzBio.

La compréhension de la parole dans le bruit était bien meilleure avec un
réglage moyen ou fort de ClearVoice, par rapport au résultat de controle

(p < 0,0001). Le réglage moyen de ClearVoice a amélioré la compréhension
de la parole de maniére significative lors d'une conversation animée a
plusieurs (p < 0,02). La compréhension de la parole n'était pas inférieure au
test de contréle effectué dans le calme, pour les réglages moyen et fort de
ClearVoice (p < 0,0001). La compréhension de la parole avec un réglage
ClearVoice faible n'était pas inférieure aux contréles effectués dans le calme,
dans le bruit et lors d’'une conversation animée a plusieurs (p < 0,001).

Tableau 2. Résultats moyens au test de reconnaissance des phrases
AzBio pour HiRes 120 avec et sans ClearVoice

Groupe |Controle |ClearVoice |Controle|Réglage | Contrdle | Réglage

d’étude faible moyen de fortde
ClearVoice ClearVoice

Calme 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7

Bruitdu 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3

spectre

vocal

Brouhaha |42,8 47,2 449 48,1 44,9 46,2

aplu-

sieurs

42 sujets sur 45 (93 %) ont préféré ClearVoice pour les situations d'écoute
quotidiennes (un sujet n'a pas rempli le questionnaire). L'intensité
moyenne de préférence pour les 42 sujets ayant préféré ClearVoice était
de 7,9 (1 = faible préférence, 10 = forte préférence).

Sur les 42 sujets préférant ClearVoice, 22 ont déclaré I'utiliser tout le
temps, 17 ont déclaré I'utiliser souvent et 3 ont indiqué I'utiliser une partie
du temps. Sur les 3 sujets préférant 'approche Contréle, tous ont indiqué
qu'ils utilisaient parfois ClearVoice.

REMARQUE : ClearVoice est uniguement disponible sur les marchés ou
il a obtenu une approbation réglementaire. Contactez Advanced Bionics
pour de plus amples informations.



RESUME DES PERFORMANCES CLINIQUES ET DE SECURITE

Un résumé des performances cliniques et de sécurité (SSCP) est
disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs
meédicaux (Eudamed), il est lié & 'UDI-DI de base : 08400944CI160004PV
et 08400944CI1160005PX

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

Les utilisateurs de I'implant cochléaire HiRes™ Ultra dans I’Union
européenne doivent signaler tout incident grave a leur autorité locale
compétente et a Advanced Bionics.

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

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

* |es patients implantés encourent les risques normaux de la chirurgie et
de l'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 goUt
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, '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 coté de I'implant.

¢ Au cours de l'intervention chirurgicale, il existe une rare possibilité de
fuite du liquide céphalo-rachidien ou de la périlymphe.

e Apres lintervention 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 La présence d'un corps étranger peut entrainer une irritation ou
une Iésion cutanée et nécessiter un traitement médicamenteux
supplémentaire ou le retrait du dispositif interne.

¢ Une infection cutanée dans la zone de I'implant peut nécessiter un
traitement médicamenteux supplémentaire ou le retrait du dispositif
interne.

¢ |l existe une possibilité de voir I'électrode ou le dispositif migrer,
nécessitant un traitement médicamenteux supplémentaire ou le retrait
du dispositif interne afin de traiter les |ésions en résultant.

INFORMATIONS SUR LES CONSEILS POUR LE PATIENT

Les futurs candidats a une implantation cochléaire doivent recevoir

un conseil approprié sur les résultats escomptés avant l'intervention.
Les patients bénéficient de divers bénéfices liés a I'implant cochléaire.

Bien gu'il soit impossible de prédire la performance post-implantation pour
chaque patient avant l'intervention, la recherche et I'expérience clinique
ont démontré que I'age lors de Iimplantation, la durée de la perte auditive
sévere a profonde et les capacités de perception de la parole avant
I'opération ont un effet considérable sur la performance post-implantation.
Le choix de l'oreille implantée reste a la discrétion du patient, du chirurgien
et de l'audioprothésiste. Il n'y a pas de consensus dans le domaine
concernant I'implantation de la meilleure oreille ou de la moins bonne.

Si la moins bonne oreille est implantée, il faut indiquer aux patients que

la performance post-opératoire peut étre inférieure a la meilleure oreille non
implantée, en particulier en cas de longue durée de surdité et d’audition
résiduelle négligeable avant I'opération.

Le mode de communication (oral par rapport & une communication
totale) et I'environnement auditif du patient peuvent affecter les résultats
chez les enfants. Les professionnels des centres d'implantation doivent
conseiller les patients a propos de I'impact du mode de communication et
de I'environnement auditif sur I'avantage potentiel de I'implant au sein de
la population pédiatrique.

INFORMATIONS D’UTILISATION ET FORMATION REQUISE

Un manuel du chirurgien et une vidéo décrivant la procédure chirurgicale
et l'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. Les
chirurgiens ORL qui font 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 audioprothésiste ayant suivi
une formation compléte pour un réglage et un ajustement appropriés du
systéeme. L'absence de formation appropriée entrainera une incidence
plus élevée de complications chirurgicales et médicales.
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Des manuels de réglage et d’emploi sont fournis avec le systéme de
programmation clinique a tous les centres cliniques. Les audioprothésistes
malitrisent parfaitement la gestion des procédures de test utilisées pour
déterminer la candidature a I'implant cochléaire. lls doivent maitriser

les systemes auditifs de pointe et les procédures de réglage. De plus, au
moins un audioprothésiste d’un centre clinique doit étre parfaitement formé
au réglage des implants cochléaires Advanced Bionics a la fois chez les
adultes et les enfants. Advanced Bionics propose des cours de formation
pour les audioprothésistes et leur recommande fortement de participer a
une formation. L'absence de formation appropriée aura pour conséquence
une performance non optimale pour le patient.

Des modes d’emploi de processeur de son sont fournis a tous les utilisateurs du
systeme HiResolution™ Bionic Ear a Ia livraison du systeme. Des documents de
conseil au patient sont mis a la disposition de tous les centres d'implantation sur
demande. Ces supports fournissent des informations détaillées sur le systeme,
les consignes d'utilisation, les avantages, les risques et tout ce qui touche a

la sélection du patient, la chirurgie et les procédures de suivi prothétique.

MANUTENTION SPECIALE
Télémétrie
Le systeme HiResolution™ Bionic Ear comprend la télémétrie bidirectionnelle,

qui vérifie le fonctionnement du systeme et le surveille en permanence lors
d'une utilisation normale.

Stockage

L'implant HiRes™ Ultra doit étre stocké a des températures entre -20 a
33° Celsius (4° a 91,4° Fahrenheit). Plage de la pression de stockage entre
70 kPa et 150 kPa.

Manutention

Limplant HiRes™ Ultra doit étre manipulé avec précaution. Un impact

qui endommagerait 'emballage peut également rompre I'emballage stérile.
Limplant n'est pas congu pour supporter une chute sur une surface solide.

Si 'implant tombe sur une surface dure, il doit étre renvoyé a Advanced
Bionics et il faudra utiliser I'implant de réserve. Le dispositif renvoyé devra
étre accompagné d'une description détaillée de I'incident a I'origine du renvoi.

Durée de vie

Une date Utiliser avant est estampillée sur I'emballage. Cette date est
basée sur la date originelle de stérilisation.

Stérilisation

L'implant HiRes™ Ultra est fourni dans un emballage stérilisé a I'oxyde
d’éthyléne avec des indicateurs de stérilisation. Les emballages stériles
doivent étre soigneusement inspectés pour s'assurer de leur intégrité. La
stérilité ne peut pas étre garantie si 'emballage stérile est endommagé
ou ouvert. Si 'emballage stérile du HiRes™ Ultra est endommagé, le
dispositif ne doit pas étre utilisé et doit étre retourné & Advanced Bionics.
Si 'emballage stérile du HiRes™ Ultra a été ouvert, I'implant cochléaire ne
peut pas étre de nouveau stérilisé par le client ou par Advanced Bionics.

Informations relatives a I’environnement sous pression

Limplant HiRes™ Ultra peut résister a une pression jusqu’a une profondeur
de 42 m sous I'eau ou une pression manométrique de 4 ATM (413 kPa).

Compatibilité

L'implant cochléaire HiRes™ Ultra est compatible avec les composants
systeme externes suivants, ainsi qu'avec les accessoires correspondants :

ANTENNES Antenne Slim HP AquaMic™
Antenne Slim HP

Antenne Slim HP Mic
Antenne Slim HP standard
AgquaMic™

Antenne universelle AU 2.0
Antenne universelle AU

AU concave

Antenne Auria™

Antenne Platinum Series™

LOGICIEL Target Cl
Logiciel SoundWave™ Professional Suite

(version 2.3 ou plus récente)

PROCESSEURS
DE SON!

Naida™ CI M

Sky CI™ M

Naida Cl Q

Processeur de son Neptune™
Processeur Harmony™

" Nécessite CPI-3



REMARQUE : Les produits compatibles sont disponibles uniquement

dans les marchés ayant obtenu une approbation réglementaire. Contactez

Advanced Bionics pour de plus amples informations.

MODELE NOM DU PRODUIT

Cl-1600-04 Implant HiRes™ Ultra doté de I'électrode HiFocus™ MS
Cl-1600-05 Implant HiRes™ Ultra doté de I'électrode HiFocus™ SlimJ
Cl-4509 Kit d’outils chirurgicaux réutilisables HiRes™ Ultra
Cl-4331 Calibre du récessus HiRes™ Ultra

Cl-4341 Calibre de bobine de récepteur HiRes™ Ultra
Cl-4421 Modéle HiRes™ Ultra pour BTE

Cl-1418 Kit d’outils & aimant HiRes™ Ultra

Cl-4348 Outil d'insertion & aimant HiRes™ Ultra

Cl-4349 Outil poussoir a aimant HiRes™ Ultra

Cl-1413 Aimant de remplacement HiRes™ Ultra

Cl-1411 Aimant factice non magnétique temporaire HiRes™ Ultra
Cl-4426 Implant modele HiRes™ Ultra

Cl-4508 Kit d'instruments pour I'électrode HiFocus™ Mid-Scala
Cl-4254 Outil de maintien HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4347 Calibre de cochloéostomie HiFocus™ Mid-Scala
Cl-4507 Kit d'outils d'insertion d'électrode HiFocus™ MS
Cl-4207 Outil d'insertion d'électrode HiFocus™ MS

Cl-1605 Sonde de profondeur d’électrode HiFocus™ SlimJ
Cl-4350-02 Kit de forceps a électrode HiFocus™

029-Q838-49 Rev F 2023-03-02
© 2023 Advanced Bionics LLC. Tous droits réservés.
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INSTRUCCIONES DE USO

Para obtener més informacién, péngase en contacto con:

wdl Advanced Bionics LLC
28515 Westinghouse Place
Valencia, CA 91355 USA
+1661-362-1400

Sistema HiResolution™ Bionic Ear, Implante coclear HiRes™ Ultra con electrodos HiFocus™ MS y SlimJ

[ECIREP] Advanced Bionics GmbH

Ce

0123
2021

Feodor-Lynen-Strasse 35 ifu.advancedbionics.com

D-30625 Hannover
+49 511 5248 7522
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TABLA DE SiMBOLOS

simBoLO TEXTO EXPLICATIVO

Marca de conformidad de la Comunidad Europea.
Autorizado para incluir la marca CE en 2021

Fecha de fabricacién

Fabricante

Numero de modelo

Numero de serie

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Identificador Unico de dispositivo

Dispositivo médico

e 51812 AN

Fecha de caducidad

Indicacién de esterilidad y método de esterilizacion

Envoltorio estéril con doble barrera esterilizado mediante
oxido de etileno

[STERILE LOT]| Codigo de barras de lote de esterilizacion

Un solo uso, no reutilizar

Intervalo de temperaturas adecuado para el transporte y
el almacenamiento

Sowe

Intervalo de presién adecuado para el transporte y
el almacenamiento

Consultar las Instrucciones de uso

3le~e

Fragil

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

Compatibilidad condicional con técnicas de RM
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OBJETO Y ALCANCE DE LAS INSTRUCCIONES DE USO

El objetivo de estas instrucciones de uso es ayudar a que los usuarios de
implantes cocleares y sus cuidadores, si corresponde, comprendan cémo
se utilizan el implante coclear HiRes™ Ultra con el electrodo HiFocus™
Mid-Scala (MS) y el implante coclear HiRes™ Ultra con el electrodo
HiFocus™ SlimJ (HiRes™ Ultra). Estan disefiadas para que las utilicen
cirujanos otorrinolaringélogos y profesionales de la audicion (audiélogos)
para ofrecer instrucciones de los sistemas.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema HiResolution™ Bionic Ear consta de componentes internos y
externos. Los componentes internos constan de un receptor HiRes™ Ultra

y la matriz de electrodos HiFocus™ SlimJ o bien la matriz de electrodos
HiFocus™ MS que se implantan quirdrgicamente bajo la piel y detras de

la oreja. Tanto la matriz de electrodos HiFocus™ SlimJ como la matriz de
electrodos HiFocus™ MS tienen 16 contactos y se conectan al implante
mediante el conductor de electrodos. La diferencia principal entre el electrodo
Mid Scala y el electrodo SlimJ es el disefio curvo de uno frente al disefio recto
del otro. Los componentes electronicos del estimulador del receptor se alojan
en una carcasa de titanio. Asimismo, la bobina inductiva de la antena permite
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envios telemétricos entre el implante y los componentes externos. Con el fin
de retener la antena receptora externa, la bobina inductiva de la antena
también incluye un iman.

Los componentes externos incluyen un procesador de sonido (que

se lleva en el cuerpo o en la oreja), una antena receptora y un cable.
El sistema convierte el sonido en energia eléctrica que activa el nervio
auditivo. A continuacién, el nervio auditivo envia esta informacion

al cerebro, donde se interpreta como sonido.

PROPOSITO PREVISTO

El implante coclear HiRes™ Ultra con electrodo HiFocus™ MS es un
dispositivo auditivo activo implantable del sistema HiResolution™ Bionic Ear.
El sistema HiResolution™ Bionic Ear esta disefiado para proporcionar
sensacion auditiva a través de la estimulacion eléctrica del nervio auditivo
para personas con pérdida auditiva neurosensorial bilateral o unilateral de
severa a profunda. La pérdida auditiva severa se define como umbrales
audiométricos mayores o iguales a 70 dB HL, pero menores a 90 dB HL.
La pérdida auditiva profunda se define como umbrales audiométricos
mayores o iguales a 90 dB HL. El implante coclear HiRes™ Ultra con
electrodo HiFocus™ MS recibe la alimentacién y datos de sonidos a través
de un enlace acoplado de forma inductiva del sistema de procesador de
sonido externo y convierte los datos de sonido en estimulacion eléctrica,

la cual se envia al nervio auditivo a través de la matriz de electrodos
precurvada para permitir la audicion.

El implante coclear HiRes™ Ultra con electrodo HiFocus™ SlimJ es un
dispositivo auditivo activo implantable del sistema HiResolution™ Bionic Ear.
El sistema HiResolution™ Bionic Ear esta disefiado para proporcionar
sensacion auditiva a través de la estimulacion eléctrica del nervio auditivo
para personas con pérdida auditiva neurosensorial bilateral o unilateral de
severa a profunda. La pérdida auditiva severa se define como umbrales
audiométricos mayores o iguales a 70 dB HL, pero menores a 90 dB HL. La
pérdida auditiva profunda se define como umbrales audiométricos mayores
o iguales a 90 dB HL. El implante coclear HiRes™ Ultra con electrodo
HiFocus™ SlimJ recibe la alimentacion y datos de sonidos a través de un
enlace acoplado de forma inductiva del sistema de procesador de sonido
externo y convierte los datos de sonido en estimulacion eléctrica, la cual se
envia al nervio auditivo a través de la matriz de electrodos de pared lateral
para permitir la audicion.

USUARIOS PREVISTOS

Los destinatarios de los implantes cocleares HiRes™ Ultra son los usuarios de
implantes cocleares de Advanced Bionics, sus cuidadores, si corresponde,
cirujanos otorrinolaringélogos y profesionales de la audicién (audiélogos).

Los cirujanos otorrinolaringélogos y los profesionales de la audicién
(audidlogos) deben disponer de formacion en el implante, el uso y la
programacion del sistema de implante coclear. Para conocer los requisitos de
formacion, consulte la seccion Informacion sobre el uso y formacion necesaria.

ENTORNO DE USO PREVISTO

Los entornos de uso previstos de los implantes cocleares HiRes™ Ultra
son el entorno sanitario y el de la vida cotidiana. Los implantes cocleares
HiRes™ Ultra se implantan bajo de la piel y detras de la oreja del usuario.

POBLACION DE PACIENTES OBJETIVO

Adultos mayores de 18 anos
Nifos de entre 12 meses y 17 afios

INDICACIONES DE USO

El implante coclear HiRes™ Ultra es un componente interno del sistema
HiResolution™ Bionic Ear que se utiliza para restaurar, mediante estimulacion
eléctrica del nervio auditivo, un cierto nivel de sensacion auditiva para

las personas con pérdida auditiva neurosensorial de severa a profunda.

Adultos

¢ Pérdida auditiva neurosensorial bilateral de severa a profunda o
pérdida auditiva unilateral de severa a profunda.

e Aparicion poslingual de la pérdida auditiva severa o profunda.

e \Ventaja limitada del uso de audifonos programados correctamente,
que se define con una puntuacion igual o inferior al 50 % durante
la realizacién de una prueba de reconocimiento de frases en contexto
abierto (oraciones de HINT).

Ninos

e Sordera neurosensorial bilateral de severa a profunda o pérdida
auditiva unilateral de severa a profunda.

¢ Uso de audifonos programados correctamente durante al menos
6 meses en el caso de nifos de 2 a 17 afios de edad, o bien
durante al menos 3 meses en el caso de nifios de 12 a 23 meses

de edad. El tiempo minimo de uso de los audifonos no se aplica si
las radiografias indican una osificacion de la céclea.

e \entajas escasas o inexistentes del uso de audifonos programados
correctamente. En los nifos méas pequenos (<4 afios de edad),
la ausencia de ventajas se define como la incapacidad de alcanzar
los hitos auditivos adecuados en relacion con el desarrollo (como
la respuesta espontanea al nombre en entornos tranquilos o a
sonidos ambientales) que se mide mediante la Escala de integracién
auditiva significativa en lactantes menores y mayores o la Escala de
integracion auditiva significativa o <20 % correcto en una prueba
de reconocimiento de palabras simples de conjunto abierto (Test de
|éxico multisilébico en entorno cercano) administrada con voz activa
(70 dB SPL). En el caso de nifos de mayor edad (>4 afos de edad),
la ausencia de ventajas en el uso de audifonos se define con una
puntuacion <12 % durante una prueba de reconocimiento de palabras
dificiles en contexto abierto (Phonetically Balanced-Kindergarten Test)
0 con una puntuacion <30 % durante una prueba de frases en contexto
abierto (Test de inteligibilidad en ruido para nifios) realizada con
material grabado en campo libre sonoro (70 dB SPL).

CONTRAINDICACIONES

Sordera causada por lesiones del nervio auditivo o de la via auditiva
central; infecciones activas del oido externo o medio; osificacion coclear
que impide la insercién de electrodos; ausencia de desarrollo coclear;
perforaciones de la membrana timpanica asociadas con infecciones
recurrentes del oido medio.

PRECAUCIONES, AVISOS Y ADVERTENCIAS

¢ Se ha notificado meningitis bacteriana en usuarios de este sistema
y de otros implantes cocleares, especialmente en nifios menores
de cinco afos. En estos casos no se ha establecido la causa de
la meningitis. Un pequeno porcentaje de pacientes sordos puede
presentar anomalias congénitas en la céclea (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 afios), la otitis media,
la inmunodeficiencia o la técnica quirtrgica. 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 poblacion general. La tasa de letalidad

como resultado de la meningitis también parece ser més elevada. No
existen datos epidemiolégicos 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 poblacién 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 nifios que se
encuentren en la misma situacién, 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 poblacién general producto de organismos que,
por lo general, causan la meningitis bacteriana (Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae y meningococo). Con frecuencia,
las autoridades sanitarias nacionales proporcionan informacion
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 deberfan consultar
esta informacién con las autoridades pertinentes. Los pediatras,

los médicos de cabecera o de atencién 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
que busquen atenciéon médica ante los primeros signos de otitis media.

* La presion directa excesiva sobre el dispositivo implantado hacia
arriba, abajo, la izquierda o la derecha puede hacer que el implante
se mueva y posiblemente desplace la matriz de electrodos.

e Un impacto directo sobre el sitio del implante puede danar el implante
y hacer que deje de funcionar. Se han producido fallos de los dispositivos
de Advanced Bionics después de que el nifio se golpeara el lado de

13
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la cabeza donde esta implantado el dispositivo. Ninguno de los
incidentes notificados han derivado en una conmocién o en una fractura
del craneo. En todos estos casos, el dispositivo fallido se explanté y

se volvié a implantar un nuevo dispositivo sin que volver a implantarse
el nuevas complicaciones.

¢ Se desconocen los efectos a largo plazo de la estimulacion eléctrica
cronica. La experiencia clinica con el sistema, desde 1991, no ha
revelado ningun efecto adverso de la estimulacion eléctrica crénica sobre
el rendimiento del paciente, los umbrales eléctricos o el rango dinédmico.

¢ El electrodo podria desplazarse si no se inserta correctamente.
Los cirujanos deben saber manejar con soltura la herramienta de
insercion de electrodos. Si no se sigue el procedimiento quirtrgico
recomendado para la colocacion y la estabilizacion del implante
HiRes Ultra, aumentara el riesgo de desplazamiento o extrusion
del dispositivo, asi como la posibilidad de que se produzcan dafos

debidos a tr por imp ), incluida la rotura de los
cables del conductor de electrodos. La creacion de un lecho con
cavidad para el implante y la estabilizacio g del dispositivo

en su lugar son clave del pr quirdrgico.

¢ Los instrumentos electroquirurgicos no deben utilizarse cerca del
implante o del electrodo. Los instrumentos electroquirdrgicos 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 dafo
permanente al implante.

¢ La diatermia nunca debe aplicarse sobre el implante o el electrodo.
Las elevadas corrientes inducidas sobre el electrodo podrian ser
perjudiciales para los tejidos cocleares e, incluso, ocasionar un dafio
permanente al implante.

¢ La energia ultrasonica de diagndstico no debe aplicarse sobre
la zona del implante.

* |os tratamientos electroconvulsivos nunca deben prescribirse a un
usuario de un implante coclear. Los tratamientos electroconvulsivos
podrian ser perjudiciales para los tejidos cocleares e, incluso,
ocasionar un dafio permanente al implante.

o

e Lostr con radiacion ioni no pueden aplicarse
directamente sobre el implante porque podrian ocasionar danos
al dispositivo.

e Se desconocen los efectos de los tratamientos de cobalto y
las técnicas de aceleracion lineal sobre el implante.

e Es posible que la insercion del electrodo del implante coclear resulte
en la pérdida de la audicion residual en el oido del implante.

Advertencias sobre RM

No permita que los pacientes con un implante coclear HiRes™ Ultra se
encuentren cerca de un escaner de RM a menos que se cumplan las
siguientes condiciones:

- Para exploraciones de RMde 1,56 T

¢ Se debe seguir el protocolo de vendaje [para obtener mas detalles,
consulte las instrucciones de uso de la cubierta de la bobina inductiva
de la antena de RM (CI-7521)] recomendado por Advanced Bionics
cuando el paciente se someta a un procedimiento de RM con el iméan
colocado.

e En casos de beneficio clinico por distorsion reducida de dispositivos
(por ejemplo, en algunos escéneres de cuello o de cabeza),
el iman interno se retira quirirgicamente y probablemente se vuelva
a colocar con el conector temporal no magnético antes de que
el paciente se someta a un procedimiento de RM.

- Para exploraciones de RM de 3,0 T
e Eliman interno se extrae quirirgicamente y puede sustituirse por un
conector temporal no magnético antes de que el paciente se someta
a un procedimiento de RM.

- Paratodas las exploraciones de RM

e El procesador de sonido externo y la antena receptora deben extraerse
antes de entrar en una sala en la que haya un escaner de RM.

e Eltiempo minimo recomendado tras la cirugia del implante antes
de someterse a exploraciones de RM es de 2 a 4 semanas para que
la inflamacién disminuya.

* Se recomienda no someterse a una exploracion de RM si el paciente
tiene fiebre.

Nota: Los procedimientos de RM estén contraindicados en usuarios de
implantes cocleares CLARION (C1 'y ClI). Para obtener informacion relativa
al uso de RM con los implantes cocleares HiRes™ 90K y HiRes™ 90K
Advantage, péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de
Advanced Bionics.

Nota: La seguridad de las técnicas de RM se ha evaluado solamente para
el HiRes™ Ultra. Se desconocen las interacciones entre implantes que no
son de Advanced Bionics y los HiRes™ Ultra durante una RM.

Precaucion:
Durante el procedimiento de RM, es posible que experimente dolor,
presion o incomodidad. Si esto sucede, avise al médico.

Consulte al médico antes de la RM para determinar si las ventajas
de este procedimiento son superiores a las que ofrecen otras técnicas
de diagnostico por imagenes.

A INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LAS RM
Las pruebas han demostrado que el implante coclear HiRes™ Ultra tiene
compatibilidad condicional con las técnicas de RM. Los usuarios bilaterales
y unilaterales con este dispositivo pueden someterse de manera segura
a exploraciones con un sistema horizontal de RM con bobina inductiva de
cuadratura y orificio cerrado que cumpla las siguientes condiciones:

Intensidad del campo | 1,5T 30T

de RM

Iméan del implante Colocado o retirado Retirado
Unicamente

Gradiente espacial 3,47 T/m (iman colocado) 6,90 T/m

maximo 13,90 T/m (imén retirado)

Campo de gradiente 30T/s 30T/s

RMS

Campo de gradiente 150 T/s 150 T/s

maximo

SAR todo el cuerpo, 2 W/kg 2 W/kg

promedio maximo

SAR cabeza, 3,2 Wkg 2,6 W/kg

promedio maximo

Cuando se prueba bajo las condiciones de exploracién definidas
anteriormente, el implante coclear HiRes Ultra produce un aumento de
temperatura maximo de <3 °C después de 15 minutos de exploracion
continuaa15Tya30T.

Nota: Es posible que los pacientes perciban sensaciones auditivas
durante la exploracién. Es recomendable asesorar al paciente
adecuadamente antes de realizar la RM. La probabilidad y la intensidad
de las sensaciones auditivas pueden limitarse; para ello, deben
seleccionarse secuencias con una tasa de absorcion especifica (SAR)
inferior y menores velocidades de exploracion con gradiente.

En las condiciones de pruebas de RM del usuario unilateral, el artefacto
de imagen generado por el dispositivo se extiende desde el implante
HiRes Ultra:

- aproximadamente 4,7 cm en exploraciones de RM de 3,0 T con el tapén
no magnético temporal con una secuencia de pulso de eco giratorio

- aproximadamente 3,1 cm en exploraciones de RM de 1,5 T con
el tapdn no magnético temporal con una secuencia eco de gradiente

- aproximadamente 7,9 cm en una RM de 1,5 T con el iméan colocado
mediante una secuencia de pulso de eco de gradiente

En las condiciones de pruebas de RM del usuario bilateral, el artefacto de

imagen generado por el dispositivo se extiende desde el implante HiRes Ultra:

- aproximadamente 4,7 cm en exploraciones de RM de 3,0 T con el tapén
no magnético temporal con una secuencia de pulso de eco giratorio

- aproximadamente 4,2 cm en exploraciones de RM de 1,5 T con
el tapdn no magnético temporal con una secuencia eco de gradiente

- >9,5cm en exploraciones de RM de 1,5 T con el iman colocado con
una secuencia de pulso eco de gradiente o eco giratorio
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Nota: En casos de beneficio clinico por distorsion reducida de
dispositivos (por ejemplo, en algunos escaneres de cuello o de cabeza),
el iman interno se retira quirirgicamente y probablemente se vuelva

a colocar con el conector no magnético temporal antes de que el usuario
se someta a un procedimiento de RM.

Para obtener informacién adicional acerca del uso de un escaner de RM
con un implante coclear HiRes Ultra, péngase en contacto con el servicio
de asistencia técnica de Advanced Bionics enviando un mensaje de
correo electrénico a technicalservices@advancedbionics.com o visite
www.advancedbionics.com/mri.

PRECAUCIONES

¢ Descarga electrostatica: se sabe que la electricidad estatica puede
dafiar los componentes electronicos sensibles como los que se usan
en el sistema de implante coclear. Se deben evitar las situaciones en
las que se generen niveles altos de electricidad estatica. Los manuales
de usuario del sistema ofrecen més informacion al respecto. Si existe
electricidad estatica, los usuarios de implantes cocleares pueden
reducir con seguridad su efecto si tocan a una persona o un objeto
con los dedos antes de que dicha persona u objeto entre en contacto
con el sistema del implante.

* Teléfonos méviles digitales: el uso o la cercania con alguien que
use un teléfono mavil digital puede causar interferencia en el sistema.
Si se producen tales interferencias, los pacientes pueden apagar el
procesador de sonido o situarse a mayor distancia del teléfono. Antes
de adquirir un teléfono moévil digital, los pacientes deberian determinar
si interferiré con sus sistemas. No se ha advertido tal interferencia con
los teléfonos celulares méviles que emplean tecnologia analégica.

¢ Ingestion de piezas pequenas: los componentes externos del sistema
del implante contienen piezas pequefias que podrian ser perjudiciales
si se tragan.

¢ Detectores de metales en aeropuertos o en controles de seguridad:
los detectores de metales, los aparatos de rayos X y los escaneres de
seguridad no son perjudiciales para el implante o el procesador de
sonido. No obstante, se debe recordar a las personas con implantes
cocleares que su paso por los detectores de metales podria activar la
alarma del detector. Se recomienda a los pacientes que lleven siempre
consigo la "tarjeta de identificacién de emergencia del paciente".
También es posible que los usuarios de implantes cocleares oigan
un sonido distorsionado debido al campo magnético que se origina
alrededor de la puerta del escéaner de seguridad o del escéaner de
mano. Si se disminuye el volumen del procesador de sonido antes de
atravesar los detectores de seguridad, dichos sonidos, si se producen,
no resultaran demasiado intensos ni molestos.

¢ Uso del procesador de sonido de otra persona: los usuarios de
implantes deben utilizar Unicamente el procesador de sonido que
el médico haya programado especificamente para ellos. El uso de otro
procesador de sonido puede ser ineficaz a la hora de proporcionar
informacion sonora y puede causar molestias fisicas.

e Actividad fisica: cuando se realicen actividades fisicas con posibilidad
de traumatismo o impacto, se deben tomar precauciones, como el uso
de un casco protector, para reducir el riesgo de que el dispositivo
interno se dane.

¢ Cambio de rendimiento: si nota un cambio de rendimiento del
dispositivo, pongase en contacto con su cuidador para que evalte
la situacion. Si es necesario, rellene un formulario de reclamacion y
envielo a Advanced Bionics.

VIDA UTIL PREVISTA
La vida util prevista del implante coclear HiRes™ Ultra es de 10 afios.

VENTAJAS CLINICAS

El beneficio clinico previsto del implante coclear HiRes™ Ultra como parte
del sistema HiResolution™ Bionic Ear es:

e Proporcionar una audicién Util a las personas con pérdida auditiva
severa a profunda a través de la estimulacion eléctrica del nervio
auditivo.

e Ofrecer un tipo combinado de estimulacion, eléctrica y acustica,
cuando los procesadores de sonido disponen del gancho acustico.

ESTUDIOS CLINICOS
Datos de rendimiento
El implante HiRes™ Ultra es compatible con las estrategias de

procesamiento de sonido de la gama de productos HiResolution, incluidos
HiRes, HiRes con Fidelity 120 (HiRes 120) y ClearVoice.

Procesamiento de sonido de HiRes y HiRes 120

Se realiz6 un estudio clinico en 50 adultos con un dispositivo CllI/

HiRes 90K implantado que usaban un procesador Harmony para
documentar las ventajas del procesamiento de sonido de HiRes 120 y
HiRes. Se evalué el rendimiento de HiRes en la visita inicial y se comparé
con el rendimiento de HiRes 120 después de tres meses de experiencia
auditiva. Posteriormente, los participantes se sometieron de nuevo

al proceso de programacion y se volvié a efectuar la prueba con HiRes.
Los resultados mostraron unas puntuaciones medias de reconocimiento
de palabras CNC equivalentes con las dos estrategias. Los resultados
medios de la percepcion de oraciones de HINT en ambiente tranquilo

y con ruido fueron significativamente mayores con HiRes 120 en
comparacion con la linea de base con HiRes. En el caso de las oraciones
HINT con ruido, las puntuaciones medias con HiRes 120 fueron
significativamente mayores que las puntuaciones después de volver

a programar a los participantes con HiRes.

Tabla 1. Puntuaciones verbales medias con HiRes y HiRes 120

Grupo de procesamiento HiRes HiRes 120 HiRes
de sonido
Intervalo de prueba Visita 3 meses 3 meses
inicial
Palabras de CNC 63 65 63
Oraciones del HINT 88 93" 91
en ambientes tranquilos
Oraciones HINT con ruido 64 70** 65
(relacion senal/ruido de +8 dB)

* Puntuacion de HiRes 120 significativamente diferente de la puntuacion
de la visita inicial con HiRes (p < 0,05)

** Puntuacion de HiRes 120 significativamente diferente de las
puntuaciones de la visita inicial y de 3 meses con HiRes (p < 0,05)

Cuarenta y tres de los 50 participantes (86 %) prefirieron HiRes 120

en lugar de HiRes. Los participantes puntuaron la intensidad de su
preferencia por las dos estrategias en una escala de 1 (preferencia

baja) a 10 (preferencia alta). La intensidad media de los 43 participantes
que prefirieron HiRes 120 fue de 7,9 (rango: 1-10). Veintiséis de los

43 participantes puntuaron la intensidad de su preferencia con un 8

0 mas, mientras que 16 de los 43 participantes la puntuaron con un 10
(preferencia alta). En el caso de los 7 participantes que prefirieron HiRes,
la intensidad media de su preferencia fue de 4,4 (rango: 1-9).

ClearVoice

Con el fin de investigar las ventajas de ClearVoice, se realizé un estudio
clinico en 46 adultos que tenfan al menos seis meses de experiencia con
el procesamiento de sonido de HiRes 120 y, como minimo, capacidades
de percepcion verbal moderadas. ClearVoice tiene tres ajustes de
ganancia adaptativa que permiten al usuario seleccionar el ajuste que

le proporcione la mejor audicion: bajo, medio y alto. Se utilizé un disefio
y aleatorizado de dos semanas para evaluar los ajustes medio y alto de
ClearVoice. El ajuste bajo de ClearVoice se evalué con precision durante
una sesion de prueba inicial. Se realizéd una comparacion de las ventajas
verbales entre ClearVoice y HiRes 120 sin ClearVoice (control) con

la prueba de oraciones AzBio.

La comprension verbal en ruido dentro del espectro verbal fue
significativamente mejor con ClearVoice medio y ClearVoice alto en
comparacion con el Control (p < 0,0001). El ajuste medio de ClearVoice
mejoré de manera significativa la comprension verbal con murmullo de
multitransmisor (p < 0,02). La comprension verbal con los ajustes medio y
alto de ClearVoice no fue peor que con el control al escuchar en entornos
tranquilos (p < 0,0001). La comprension verbal con ClearVoice bajo no fue
peor que el Control en ambiente tranquilo, con ruido dentro del espectro
verbal y con murmullo de multitransmisor (p < 0,001).
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Tabla 2. Puntuaciones medias de la prueba de oraciones AzBio con
HiRes 120 con y sin ClearVoice

Grupo de |Control |ClearVoice|Control |ClearVoice|Control | ClearVoice
estudio bajo medio alto
Ambiente |87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
tranquilo

Ruido del |48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3
espectro

verbal

Murmullo |42,8 47,2 44,9 48,1 449 46,2
de multi-

transmi-

sor

Las clasificaciones de preferencia indicaron que 42 de los 45 participantes
(93 %) prefirieron ClearVoice al control para la audicién diaria (un participante
no completdé el cuestionario). La intensidad media de preferencia de

los 42 sujetos que prefirieron ClearVoice fue de 7,9 (1 = preferencia débil,
10 = preferencia fuerte).

De los 42 sujetos que prefirieron ClearVoice, 22 indicaron que lo utilizarian todo
el tiempo, 17 indicaron que lo usarian la mayor parte del tiempo y 3 indicaron
que lo usarfan en algunas ocasiones. De los 3 sujetos que prefirieron

el Control, todos indicaron que usarian ClearVoice en algunas ocasiones.

NOTA: ClearVoice solo esté disponible en mercados en los que ClearVoice
cuenta con aprobacién normativa. Péngase en contacto con Advanced
Bionics para obtener mas informacion.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

Un resumen de seguridad y desempeno clinico (SSCP) estéa disponible
en la base de datos europea sobre dispositivos médicos (Eudamed),
donde esté vinculado a Basic UDI-DI: 08400944CI1160004PV y
08400944CI1160005PX

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

Los usuarios del implante coclear HiRes™ Ultra que se encuentran
en la Unién Europea deben informar cualquier incidente grave
a las autoridades locales competentes y a Advanced Bionics.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Pueden presentarse los siguientes riesgos asociados con la colocacién
de implantes cocleares y la intervencién quirdrgica del ofdo.

¢ Los pacientes que se someten a implantes se ven afectados por los
riesgos normales de las intervenciones quirdrgicas y de la anestesia
general.

¢ Una cirugia mayor de oido puede ocasionar entumecimiento,
inflamacion 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.

¢ Durante la cirugia, existe una posibilidad poco frecuente de que
se produzca una lesion en el nervio facial y, en consecuencia, un
debilitamiento temporal o permanente o una pardlisis 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 La presencia de un cuerpo extrafio puede causar irritacion, inflamacion
o ruptura de la piel y esto puede requerir tratamiento médico adicional
o la extraccion del dispositivo interno.

e Lainfeccion de la piel en la zona del implante puede requerir
tratamiento médico adicional o la extraccion del dispositivo interno.

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

INFORMACION DE ASESORAMIENTO PARA EL PACIENTE

Los posibles candidatos a implantes cocleares deben recibir el asesoramiento
adecuado en cuanto a los resultados esperados antes de la cirugia. Los
pacientes manifiestan una serie de beneficios gracias al implante coclear.

Aunque no es posible predecir el rendimiento posterior al implante antes de
la cirugia para los pacientes individuales, las investigaciones y la experiencia
clinica han demostrado que la edad al momento del implante, la duraciéon de
16

la pérdida auditiva severa a profunda y las habilidades de percepcion del
habla antes de la cirugia tienen un efecto significativo sobre el rendimiento
posterior al implante. La seleccién del oido para el implante se deja a criterio
del paciente, el cirujano y el audiélogo. No hay un consenso en el sector
acerca de la implantacion en el oido con mejor audicion frente al oido con
peor audicion. Si el implante se recibe en el oido con peor audicion, se
debe informar a los pacientes que el rendimiento en el oido posterior a la
cirugia puede no ser igual al rendimiento en el oido con mejor audicién sin
implante, especialmente si también existe una sordera de larga duracion y
una insignificante audicion residual antes de la cirugia.

El modo de comunicacion (oral frente a comunicacion total) y el entorno
auditivo del paciente son aspectos que pueden influir en los resultados
cuando se trata de nifos. Los profesionales del centro de implantes deben
asesorar a los padres acerca del impacto del modo de comunicacion y

el entorno auditivo en el posible beneficio del implante en la poblacion
pediatrica.

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 insercién del electrodo.

Los cirujanos otorrinolaringdlogos deben tener un excelente dominio de la
cirugfa de mastoides y el abordaje por la fosa del nervio facial a la ventana
redonda. Advanced Bionics realiza cursos de formacién periédicos sobre
el procedimiento quirtrgico recomendado para implantar HiRes™ Ultra.
Los cirujanos otorrinolaringdlogos que realicen el implante en pacientes
adultos o pediétricos 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 médicas.

A todos los centros clinicos se les entregan los manuales del dispositivo

y de programacion junto con el sistema de programacion para el médico.
Los audiélogos deben tener experiencia en la administracion de los
procedimientos de medicién que se utilizan para determinar la candidatura
al implante coclear. Deben estar informados sobre los sistemas auditivos

y procedimientos de programaciéon mas avanzados. Ademas, al menos

un audiélogo del centro clinico debe estar plenamente formado en la
programacion del implante coclear de Advanced Bionics tanto para adultos
como para nifios. Advanced Bionics organiza cursos de formacion para
audidlogos y recomienda enfaticamente que estos profesionales asistan

a uno de estos cursos. Si no se recibe la formacién y el entrenamiento
adecuados, es posible que el rendimiento del paciente no sea éptimo.

Las gufas de usuarios del procesador de sonido se proporciona a todos

los usuarios del sistema de HiResolution™ Bionic Ear en el momento de la
entrega del sistema. Los materiales de asesoramiento para el paciente estan
a disposicion de todos los centros de implantes cuando los soliciten. Estos
materiales incluyen informacion detallada sobre el sistema, indicaciones de
uso, ventajas, riesgos y los aspectos que afectan a la seleccién del paciente,
la intervencién quirdrgica y los procedimientos de seguimiento.

INSTRUCCIONES ESPECIALES DE MANIPULACION
Telemetria

El sistema HiResolution™ Bionic Ear incorpora telemetria bidireccional que
comprueba la funcién del sistema y controla continuamente el sistema
durante el uso normal.

Almacenamiento

El implante HiRes™ Ultra debe guardarse a temperaturas comprendidas
entre —20 °C y 33 °C. La presion de aimacenamiento es de 70 kPa a 150 kPa.

Manipulacién

El envoltorio del implante HiRes™ Ultra debe manipularse con cuidado.
Cualquier impacto que ocasione dafos al paquete de almacenamiento
podria romper el envoltorio estéril. El implante no esté disefado para tolerar
una caida sobre una superficie dura. Si el implante cae sobre una superficie
dura, se debe enviar de nuevo a Advanced Bionics y se debe utilizar el
implante de apoyo en su lugar. El dispositivo devuelto se debe acomparniar
de una descripcién detallada del impacto que ha provocado la devolucién.

Vida util

La fecha de caducidad figura en el envoltorio y se basa en la fecha de su
esterilizacion original.

Esterilizacion

El implante HiRes™ Ultra se suministra dentro de un envoltorio
esterilizado con 6xido de etileno que incluye indicadores de esterilizacion.
Los envoltorios estériles se deben inspeccionar cuidadosamente para

confirmar que no haya habido ninguna rotura. No puede garantizarse
la esterilidad si el envoltorio esterilizado se dafia o se abre. Si se dafa
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el envoltorio esterilizado del HiRes™ Ultra, no debe utilizarse el dispositivo
y debe devolverse a Advanced Bionics. Si se abre el envoltorio esterilizado
del implante HiRes™ Ultra, ni el cliente ni el personal de Advanced Bionics
pueden vuelva a esterilizar a esterilizar el implante coclear.

Informacién sobre el entorno presurizado
Elimplante HiRes™ Ultra puede soportar presiones de hasta una profundidad

de 42 m bajo el agua (138 pies) o una presion manomeétrica de 4 ATM (413 kPa).

Compatibilidad

El implante coclear HiRes™ Ultra es compatible con los siguientes
componentes externos del sistema y sus correspondientes accesorios:

ANTENAS Slim HP AquaMic™
RECEPTORAS Slim HP
Slim HP Mic
Slim HP estandar
AguaMic™

Antena receptora universal UHP 2.0
Antena receptora universal UHP
Antena receptora universal concava
Antena receptora Auria™

Antena receptora Platinum Series™

SOFTWARE Target Cl
Software profesional SoundWave™
(version 2.3 o posterior)

PROCESADORES | Naida™ CI M

DE SONIDO' Sky CI'™ M

Naida Cl Q

Procesador de sonido Neptune™
Procesador Harmony™

" Requiere CPI-3

NOTA: Los productos compatibles solo estan disponibles en mercados
que hayan recibido la aprobacién normativa. Péngase en contacto con
Advanced Bionics para obtener mas informacion.

MODELO NOMBRE DEL PRODUCTO

Cl-1600-04 Implante coclear HiRes™ Ultra con electrodo
HiFocus™ MS

Cl-1600-05 Implante coclear HiRes™ Ultra con electrodo
HiFocus™ SlimJ

Cl-4509 Kit de herramientas quirurgicas reutilizables
HiRes™ Ultra

Cl-4331 Medidor del lecho HiRes™ Ultra

Cl-4341 Medidor de bobina inductiva para HiRes™ Ultra

Cl-4421 Plantilla BTE HiRes™ Ultra

Cl-1418 Kit de herramientas de iman HiRes™ Ultra

Cl-4348 Herramienta de insercién del iman HiRes™ Ultra

Cl-4349 Herramienta de empuje del iman HiRes™ Ultra

Cl-1413 Iman de sustitucion HiRes™ Ultra

Cl-1411 Conector temporal no magnético HiRes™ Ultra

Cl-4426 Modelo de HiRes™ Ultra

Cl-4508 Kit instrumental del electrodo HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4254 Herramienta de gancho para HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4347 Medidor de cocleostomia para HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4507 Kit de herramientas de insercién del electrodo

HiFocus™ MS

Cl-4207 Herramienta de insercion del electrodo HiFocus™ MS

Cl-1605 Medidor de profundidad para el electrodo
HiFocus™ SlimJ

Cl-4350-02 Kit de pinzas del electrodo HiFocus™

029-Q838-49 Rev F 2023-03-02
© 2023 Advanced Bionics LLC. Todos los derechos reservados.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Wenden Sie sich fur weitere Informationen an:

mdl Advanced Bionics LLC
28515 Westinghouse Place
Valencia, CA 91355 USA
+1661-362-1400

HiResolution™ Bionic Ear System, HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS & SlimJ Elektroden

[ECIREP] Advanced Bionics GmbH

Ce

0123
2021

Feodor-Lynen-Strasse 35 ifu.advancedbionics.com

D-30625 Hannover
+49 511 5248 7522
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SYMBOLTABELLE

SYMBOL ERKLARUNG

EU-Prufzeichen. Anbringung des CE-Zeichens 2021
genehmigt

Herstellungsdatum

Hersteller

Modellnummer

Seriennummer

EU-Bevollmé&chtigter

Eindeutige Produktkennung

Medizinprodukt

e 51812 AN

Haltbarkeitsdatum

Sterilisationsindikatoren und -methode

Verpackung mit steriler Doppelbarriere, sterilisiert mit
Ethylenoxid

[STERILE LOT! Barcode fur sterile Chargen (Lot Barcode)

Einweg-Produkt/nicht wiederverwenden

Geeignete Temperaturen fur Transport und Lagerung

Sowe

Geeigneter Druckbereich fur Transport und Lagerung

Siehe Gebrauchsanweisung

3le~e

Zerbrechlich

Vorsicht (weitere Informationen finden Sie im Abschnitt
,Vorsichts- und Warnhinweise*)

Bedingt MRT-fahig

B>[>|-=

ZWECK UND UMFANG DER GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Gebrauchsanweisung soll Trager von Cochlea-Implantaten und, sofern
vorhanden, deren Betreuungspersonen dabei unterstttzen, die Verwendung
der HiRes™ Ultra Cochlea-Implantate mit HiFocus™ Mid-Scala (MS) Elektrode
und HiFocus™ SlimJ Elektrode zu verstehen. Sie ist zur Verwendung durch
HNO-Arzte (u. a. Chirurgen), Audiologen und Hérakustiker gedacht, um eine
detaillierte Anleitung fur das System zu geben.

GERATEBESCHREIBUNG

Das HiResolution™ Bionic Ear System besteht aus internen und externen
Komponenten. Zu den internen Komponenten gehéren der HiRes™ Ultra
Empfanger und der Elektrodentrager. Es gibt 2 verschiedene Elektrodentrager
zur Auswahl: den HiFocus™ SlimJ Elektrodentrager und den HiFocus™ MS
Elektrodentrager. Diese Komponenten werden operativ unter die Haut, hinter
der Ohrmuschel implantiert. Jeder Elektrodentrager, der HiFocus™ SlimJ
ebenso wie der HiFocus™ MS, verflgt tber 16 Kontakte und ist tber die
Elektrodenzuleitung mit dem Implantat verbunden. Der Hauptunterschied
zwischen der Mid Scala Elektrode und der SlimJ Elektrode liegt im gebogenen
bzw. geraden Design. Das Implantat verfugt tber einen Stimulator, dessen
Elektronik in einem Titangehause verkapselt ist, und eine Empféangerspule, die
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Vorwarts- und Ruckwartstelemetrie zwischen dem Implantat und den externen
Komponenten ermdglicht. In der Empféngerspule ist ein Magnet enthalten,
der den externen Ubertrager anzieht.

Die externen Komponenten bestehen aus einem Soundprozessor
(entweder am Ohr oder ohrfern getragen), einem Ubertrager und dem
Ubertragerkabel. Das System wandelt Schall in elektrische Energie um,

die den Hornerv stimuliert. Der Hornerv leitet die elekirischen Informationen
an das Gehirn weiter, das diese schlielich als Klang interpretiert.

VERWENDUNGSZWECK

Das HiRes™ Ultra Cochlea-Implantat mit HiFocus™ MS Elektrode ist ein
aktives implantierbares auditives Gerat und Bestandteil des HiResolution™
Bionic Ear Systems. Das HiResolution™ Bionic Ear System ist dazu
vorgesehen, mithilfe elektrischer Reizung des Hornervs eine auditive
Wahrnehmung, bei Menschen mit einer schweren bis hochgradigen ein-
oder beidseitigen Schallempfindungsschwerhérigkeit, zu erméglichen. Ein
schwerer Horverlust liegt gemaB Definition bei einer Hérschwelle von gréBer
oder gleich 70 dB HL und weniger als 90 dB HL vor. Ein hochgradiger
Horverlust liegt gemas Definition bei einer Horschwelle von gréBer oder
gleich 90 dB HL vor. Das HiRes™ Ultra Cochlea-Implantat mit HiFocus™
MS Elektrode empfangt tber eine induktiv gekoppelte Verbindung Strom
und Klangdaten vom externen Soundprozessorsystem und wandelt die
Klangdaten in eine elektrische Stimulation um, die tber den vorgekrimmten
Elektrodentrager an den Hoérnerv tUbertragen wird, um das Héren

zu ermoglichen.

Das HiRes™ Ultra Cochlea-Implantat mit HiFocus™ SlimJ Elektrode ist ein
aktives implantierbares auditives Geréat und Bestandteil des HiResolution™
Bionic Ear Systems. Das HiResolution™ Bionic Ear System ist dazu
vorgesehen, mithilfe elektrischer Reizung des Hornervs eine auditive
Wahrnehmung, bei Menschen mit einer schweren bis hochgradigen ein-
oder beidseitigen Schallempfindungsschwerhérigkeit, zu ermoglichen.

Ein schwerer Horverlust liegt gemaB Definition bei einer Hérschwelle

von gréBer oder gleich 70 dB HL und weniger als 90 dB HL vor. Ein
hochgradiger Horverlust liegt geméaB Definition bei einer Horschwelle

von gréBer oder gleich 90 dB HL vor. Das HiRes™ Ultra Cochlea-Implantat
mit HiFocus™ SlimJ Elektrode empfangt tber eine induktiv gekoppelte
Verbindung Strom und Klangdaten vom externen Soundprozessorsystem
und wandelt die Klangdaten in elektrische Stimulation um, die tber

den an der lateralen Wand positionierten Elektrodentrager an den Hornerv
Ubertragen wird, um das Horen zu erméglichen.

VORGESEHENE ANWENDER

Die vorgesehenen Anwender des HiRes™ Ultra Cochlea-Implantats sind Trager
von Advanced Bionics Cochlea-Implantaten, deren Betreuungspersonen
(sofern vorhanden), HNO-Chirurgen, Audiologen und Hérakustiker.

HNO-Arzte bzw. Chirurgen, Audiologen und Hérakustiker missen in der
Implantation bzw. Verwendung und Anpassung von Cochlea-Implantaten
ausgebildet sein. Angaben zu den Ausbildungsanforderungen finden Sie
im Kapitel Gebrauchsanweisung und Schulung.

VORGESEHENE NUTZUNGSUMGEBUNG

Die vorgesehenen Nutzungsumgebungen der HiRes™ Ultra Cochlea-
Implantate sind der Gesundheitsbereich und Alltagsumgebungen. HiRes™
Ultra Cochlea-Implantate werden unter die Haut, hinter der Ohrmuschel
des Tragers implantiert.

VORGESEHENE ZIEL- BZW. PATIENTENGRUPPE

Erwachsene — 18 Jahre oder alter
Kinder — 12 Monate bis 17 Jahre

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG

Das HiRes™ Ultra Cochlea-Implantat ist eine interne Komponente des
HiResolution™ Bionic Ear System, welche mithilfe elektrischer Stimulation
des Hornervs die Wiederherstellung des Hérvermogens, bei Menschen mit
hochgradiger bis resthériger Schallempfindungsschwerhérigkeit, erméglicht.

Erwachsene

e Starke bis hochgradige bilaterale Innenohrschwerhérigkeit oder starker
bis hochgradiger unilateraler Horverlust.

e Postlingual eingetretener starker bis hochgradiger Horverlust.

e Eingeschrankter Nutzen durch richtig angepasste Horgeréte, d.h. 50%
oder weniger Satzverstehen im Hearing-In-Noise-Test (HINT).

Kinder

* Starke bis hochgradige bilaterale Innenohrertaubung oder starker
bis hochgradiger unilateraler Horverlust.

* Mindestens 6-monatige Horgeratenutzung bei 2 bis 17 Jahre
alten Kindern oder mindestens 3-monatige Horgeratenutzung bei
Kindern im Alter von 12 bis 23 Monaten. Die Mindestnutzungsdauer

von Hoérgeraten gilt nicht, wenn eine Réntgenuntersuchung eine
Ossifikation der Cochlea erkennen l&sst.

e Wenig oder kein Nutzen durch richtig angepasste Horgerate.
Bei Kleinkindern (< 4 Jahre) liegt ein geringer Nutzen von Horgeraten
vor, wenn das Kind keinen altersentsprechenden auditiven
Entwicklungsstand aufweist (z.B. keine spontane Reaktion auf Rufen
des Namens in ruhigen Umgebungen oder auf Umweltgerausche). Der
Entwicklungsstand wird mithilfe der Infant-Toddler Meaningful Auditory
Integration Scale (IT-MAIS) oder der Meaningful Auditory Integration
Scale gemessen. Ein geringer Entwicklungsstand ist auch gegeben,
wenn < 20% Erkennung bei standardisiertem Worterkennungstest
(Multisyllabic Lexical Neighborhood Test) vorliegt, bei welchem die
Woérter von einer kontrollierten Live-Stimme bei 70 dB SPL dargeboten
werden. Bei dlteren Kindern (= 4 Jahre), liegt ein geringer Nutzen
von Horgeraten vor, wenn die Erkennungsrate des Kindes < 12%
bei einem schwierigeren Worterkennungstest (Phonetically Balanced-
Kindergarten Test) betragt, oder < 30% bei einem Satzerkennungstest
(Hearing In Noise Test fur Kinder), bei welchem aufgezeichnete
Audio-Materialien im Klangfeld verwendet werden (70 dB SPL).

KONTRAINDIKATIONEN

Taubheit aufgrund von Lasionen des Hornervs oder der zentralen Horbahn;
aktive Entziindung an AuBen- oder Mittelohr; cochleére Ossifikation, die
keine Elektrodeninsertion zulasst; keine cochleare Entwicklung; Perforation
des Trommelfells verbunden mit wiederholten Mittelohrentziindungen.

VORSICHTSMASSNAHMEN, VORSICHTS- UND WARNHINWEISE

e Es wurden Falle von bakterieller Meningitis bei Anwendern dieses
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 kénnte somit
auch bereits vor der Implantation aufgetreten sein. Bei Patienten, die
aufgrund einer Meningitis ertaubt sind, ist die Wahrscheinlichkeit fur
eine neuerliche Infektion héher als bei der Gesamtbevolkerung. Weitere
préadisponierende 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 Fremdkaorper,
einen potenziellen Infektionsnahrboden bilden.

Die Inzidenzrate ist insgesamt zwar gering, jedoch héher als die
altersangepasste Rate der Gesamtbevolkerung. Die Anzahl an
Todesfallen, als Folge von Meningitis, fallt ebenfalls héher aus. Es sind
jedoch keine geeigneten epidemiologischen Daten vorhanden, um

zu beurteilen, ob sich die Inzidenz- und Mortalitétsraten tatsachlich
von denjenigen der Gesamtbevolkerung 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 tber das Meningitisrisiko aufgeklart werden.

Sie sollten auch Uber die verfligbaren 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 Gesundheitsbehdérden
stellen regelmaBig aktualisierte Daten zur Sicherheit und dem Nutzen
spezifischer Impfstoffe zur Verfligung und informieren tber entsprechende
lokale und regionale Bedingungen. Arzte und Patienten sollten sich bei
diesen Stellen informieren. Diese Impfstoffe kénnen von Kinderéarzten,
Hauséarzten oder Spezialisten fur Infektionskrankheiten verabreicht werden.

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

e Starker direkter Druck auf das implantierte Gerat, von oben, unten, links
oder rechts, kann ein Verrutschen des Implantats und méglicherweise
auch eine Positionsveranderung des Elektrodentragers verursachen.

e Ein direkter Schlag auf den Bereich des implantierten Geréts kann
das Implantat beschadigen und funktionsunfahig machen. Advanced
Bionics liegen Berichte Uber Falle vor, in denen Implantatausfélle
dadurch verursacht wurden, dass ein Kind sich den Kopf im Bereich
des implantierten Gerats stieB. In keinem dieser berichteten Félle
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kam es zu einer Gehirnerschtterung oder einem Schéadelbruch.
Das defekte Gerat wurde in allen Fallen explantiert und ohne weitere
Komplikationen durch ein neues ersetzt.

¢ Die Langzeitfolgen einer chronischen elektrischen Stimulation sind
nicht bekannt. Aus der klinischen Erfahrung mit dem System, seit
1991, sind keine negativen Auswirkungen der chronischen elektrischen
Stimulation auf die Patientenleistung, die elektrischen Schwellen oder
den Dynamikbereich bekannt.

* Die Elektrode kann sich aus ihrer Position herausarbeiten oder
verschieben, wenn sie nicht richtig eingefuhrt wurde. Der operierende
Chirurg sollte deswegen das Elektroden-Insertionsinstrument sicher
anwenden koénnen. Wird das empfohlene Operationsverfahren zur
Platzierung und Stabilisierung des HiRes Ultra Implantats nicht
richtig angewandt, besteht ein erhéhtes Risiko einer Migration
oder Extrusion des Geréts, sowie einer Beschéddigung desselben
aufgrund von StéBen und Erschiitterungen, die u. a. auch den
Bruch der Elektrodenzuleitung zur Folge haben kénnen. Das
Bilden einer Vertiefung oder eines Knochenbetts fiir das Imy
und die sichere Fixierung des Gerits sind wichtige Elemente
des empfohlenen Operationsverfahrens.

e Elektrochirurgische Instrumente durfen in der Nahe des Implantats
oder der Elektrode nicht benutzt werden. Elektrochirurgische
Instrumente kénnen hohe Frequenzspannungen verursachen, die
zu einer direkten Kopplung zwischen Kauterspitze und Elektrode
fuhren koénnen. Induzierte Stromungen kénnen das Cochleagewebe
beschadigen oder dauerhafte Schaden am Implantat hinterlassen.

* Diathermie darf niemals Uber dem Implantat oder der Elektrode
erfolgen. Starke Stréme, die in die Elektroden induziert werden, kdnnen
Gewebeschéden an der Cochlea oder dauerhafte Schaden am
Implantat hinterlassen.

o Diagnostischer Ultr
angewendet werden.

¢ Eine elektrokonvulsive Therapie darf an Cl-Tragern nicht angewendet
werden. Elektrokonvulsive Therapie kann das Cochleagewebe
beschadigen oder dauerhafte Schaden am Implantat hinterlassen.

hall darf im Bereich des Implantats nicht

e Eine ionisierende Strahlung sollte nicht direkt Uber dem Implantat
erfolgen, da dies das Cl beschadigen kann.

¢ Die Auswirkungen von Kobaltstrahlentherapie und
Linearbeschleunigung auf das Implantat sind nicht bekannt.-

¢ Die Insertion einer Cl-Elektrode kann zum Verlust des Restgehors
am implantierten Ohr fuhren.

MRT-Warnhinweise

Patienten mit einem HiRes™ Ultra Cochlea-Implantat durfen sich nicht
in der Nahe eines MRT-Systems aufhalten, bevor nicht die folgenden
Voraussetzungen erfullt sind:

- Fur 1,5-T-MRT-Untersuchungen

e Der von Advanced Bionics empfohlene Verband [siehe die
Gebrauchsanweisung zur MRT-Antennenspulenabdeckung (CI-7521)
fur Details] wurde an einem Patienten angelegt, der sich einem MRT-
Verfahren ohne Entfernung des internen Magneten unterzieht, oder

e In Fallen, in denen ein klinischer Nutzen durch verringerte
Geratebildschatten erzielt werden kann (z. B. bei bestimmten Kopf-
oder Hals-Scans), wird der interne Magnet chirurgisch entfernt und
temporar durch einen nicht-magnetischen Dummy ersetzt, bevor der
Patient einem MRT-Verfahren unterzogen wird.

- Fur 3,0-T-MRT-Untersuchungen
e Der interne Magnet des Implantats wird vor der MRT-Untersuchung
chirurgisch entfernt und ggf. durch einen nicht-magnetischen
Dummy ersetzt.

- Fur alle MRT-Scans

o Der externe Soundprozessor und der Ubertrager werden vor dem
Betreten des Raumes, in dem sich der MRT-Scanner befindet, entfernt.

¢ Der empfohlene mindestens einzuhaltende zeitliche Abstand
zwischen dem operativen Einsatz eines Implantats und einer
MRT-Untersuchung betrégt 2 bis 4 Wochen, um ggf. vorhandene
Entziindungen abklingen zu lassen.

e Es wird davon abgeraten, eine MRT-Untersuchung durchzufihren,
wenn der Patient Fieber hat.

Hinweis: Bei Tragern von CLARION (C1 und ClIl) Cochlea-Implantaten
sind MRT-Untersuchungen kontraindiziert. Wenn Sie weitere Informationen
Uber die Nutzung eines MRT-Scanners mit den HiRes™ 90K und HiRes™
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90K Advantage Cochlea-Implantaten erhalten méchten, wenden Sie sich
bitte an den technischen Service von Advanced Bionics.

Hinweis: Die MRT-Sicherheit wurde nur fur das HiRes™ Ultra geprdift.
Mogliche Wechselwirkungen zwischen Implantaten von anderen
Herstellern und dem HiRes™ Ultra wahrend der MRT-Untersuchungen
wurden nicht untersucht.

Achtung:
Eine MRT-Untersuchung kann Schmerzen, Druckgefuhl oder Unbehagen
hervorrufen. Benachrichtigen Sie in diesem Fall bitte Ihren Arzt.

Bitte konsultieren Sie lhren Arzt vor der MRT, um herauszufinden, ob die
Vorteile eines MRT-Scans gegenuber anderen bildgebenden Verfahren
die Nachteile Uberwiegen.

A MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

In Tests wurde nachgewiesen, dass das HiRes™ Ultra Cochlea-Implantat
bedingt MRT-fahig ist. Unilaterale und bilaterale Anwender dieses Gerats
kénnen unter folgenden Bedingungen sicher in einem horizontalen,
geschlossenen MR-System mit Quadraturspule gescannt werden:

MRT Feldstarke 15T 3,0T
Implantat-Magnet Vorhanden oder entfernt Entfernt
Maximaler raumlicher 3,47 T/m (Magnet eingesetzt) | 6,90 T/m
Gradient 13,90 T/m (Magnet entfernt)

Effektives 30T/s 30T/s
Gradientenfeld

Spitzengradientenfeld | 150 T/s 150 T/s
Maximale Ganzkorper- | 2 W/kg 2 W/kg
Absorptionsrate (SAR)

Maximale 3,2 Wkg 2,6 W/kg
Kopf-Absorptionsrate

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen ist beim HiRes Ultra Cochlea-
Implantat ein maximaler Temperaturanstieg von <3°C nach 15 Minuten
ununterbrochenem 1,5-T-Scannen und 3,0-T-Scannen zu erwarten.

Hinweis: Wahrend einer Untersuchung kénnen Patienten ggfs. auditive
Empfindungen wahrnehmen. Wir empfehlen dringend, den Patienten
vor der Durchfihrung eines MRT-Scans angemessen zu beraten.

Die Wahrscheinlichkeit und Intensitét auditiver Empfindungen kann
durch die Auswahl von Sequenzen mit einer niedrigeren spezifischen
Absorptionsrate (SAR) und geringerer Flankensteilheit reduziert werden.

Bei MRT-Tests der Bedingungen flr unilaterale Anwender betrug die vom
Gerat verursachte Bildschattenldnge ausgehend vom HiRes Ultra-Implantat:

- ca. 4,7 cmin einem 3,0-T-MRT bei angebrachtem temporéarem nicht-
magnetischem Dummy unter Verwendung einer Spin-Echo-Pulssequenz

- ca. 3,1 cmineinem 1,5-T-MRT bei angebrachtem temporéarem nicht-
magnetischem Dummy unter Verwendung einer Gradientenechosequenz

- ca.7,9cmineinem 1,5-T-MRT bei angebrachtem Magneten unter
Verwendung einer Gradientenecho-Pulssequenz

Bei MRT-Tests der Bedingungen fur bilaterale Anwender betrug die vom
Gerat verursachte Bildschattenldnge ausgehend vom HiRes Ultra-Implantat:

- ca. 4,7 cmin einem 3,0-T-MRT bei angebrachtem temporéarem nicht-
magnetischem Dummy unter Verwendung einer Spin-Echo-Pulssequenz

- ca.4,2cmin einem 1,5-T-MRT bei angebrachtem temporarem nicht-
magnetischem Dummy unter Verwendung einer Gradientenechosequenz

- >9,5cmin einem 1,5-T-MRT bei angebrachtem Magneten unter
Verwendung einer Spin-Echo- oder Gradientenecho-Pulssequenz

Hinweis: In Fallen, in denen ein klinischer Nutzen durch verringerte
Gerétebildschatten erzielt werden kann (z. B. bei bestimmten Kopf- oder
Hals-Scans), wird der interne Magnet chirurgisch entfernt und temporéar
durch einen nicht-magnetischen Dummy ersetzt, bevor der/die Patient/
Patientin einem MRT-Verfahren unterzogen wird.

Fur weitere Informationen beztglich der Nutzung eines MRT-Scanners mit
einem HiRes Ultra Cochlea-Implantat wenden Sie sich bitte an den technischen
Service von Advanced Bionics unter technicalservices@advancedbionics.com
oder besuchen Sie die Seite www.advancedbionics.com/mri.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

¢ Elektrostatische Entladung (ESD): Elekirische Ladung kann
empfindliche elektronische Komponenten, wie solche, die in CI-Systemen
verwendet werden, beschadigen. Daher sollten Situationen vermieden
werden, die zu hoher elektrischer Ladung fuhren kénnen. Mehr
Informationen zu diesem Thema finden Sie in der Gebrauchsanweisung
des Systems. In Situationen mit erhdhter Gefahr fur elektrische Ladung
sollten Cl-Anwender zuerst eine andere Person oder einen anderen
Gegenstand berthren, bevor sie ihr Implantatsystem bertihren bzw.
mit einem Gegenstand in Berthrung bringen.

¢ Digitale Mobiltelefone: Die Verwendung eines digitalen Mobiltelefons,

bzw. die N&he zu einer Person, die ein solches verwendet, kann zu
Interferenzen mit dem System fuhren. In einem solchen Fall kann der
Cl-Anwender entweder den Soundprozessor ausschalten oder einen
groBeren Abstand zum Mobiltelefon einnehmen. Vor dem Kauf eines
digitalen Mobiltelefons sollte der Cl-Anwender Uberprifen, ob es mit
seinem CI-System interferiert. Bei analogen Mobiltelefonen wurden
keine Interferenzen festgestellt.

¢ Verschlucken von Kleinteilen: Die externen Komponenten des
Implantatsystems enthalten kleine Teile, die eine Erstickungsgefahr
darstellen, wenn sie verschluckt werden.

¢ Metalldetektoren an Flughafen-/ Sicherheitskontrollen:
Metalldetektoren, Réntgengerate und Sicherheitsscanner kénnen das
Implantat oder den Soundprozessor nicht beschadigen. Personen
mit einem Cochlea-Implantat sollten jedoch wissen, dass sie beim
Gang durch eine Sicherheitskontrolle den Alarm des Metalldetektors
ausldsen konnten. Patienten sollten daher stets ihren ,Patientenpass*
mit sich fuhren. Es kann sein, dass der Cl-Trager einen verzerrten Klang
hort, der durch das magnetische Feld um die Sicherheitsschleuse
oder den Handscanner verursacht werden kann. Um zu verhindern,
dass derartige Gerausche, sofern sie auftreten, nicht zu laut sind und
Unbehagen verursachen, sollte die Lautstarke des Soundprozessors
vor dem Durchschreiten einer Sicherheitskontrolle reduziert werden.

¢ Verwendung eines fremden Soundprozessors: Implantattrager
sollten ausschlieBlich den Soundprozessor verwenden, der in der Klinik
speziell flr sie programmiert wurde. Ein fremder Soundprozessor ist
moglicherweise nicht in der Lage, Klang zu Ubertragen und kann zu
korperlichem Unbehagen fuhren.

¢ Korperliche Betétigung: Bei korperlichen Aktivitaten, bei
denen die Gefahr von Kopfverletzung besteht, sind zusétzliche
VorsichtsmaBnahmen zu ergreifen, z.B. das Tragen eines Schutzhelms,
um eine Beschadigung des Implantats zu vermeiden.

¢ Leistungsverdanderungen: Wenn Sie eine veranderte Leistung des
Gerats wahrnehmen, wenden Sie sich bitte an Ihre betreuende Kilinik.
Sofern notwendig, kénnen Sie ein Beschwerdeformular ausftllen und
Advanced Bionics zukommen lassen.

ERWARTETE LEBENSDAUER

Die erwartete Lebensdauer des HiRes™ Ultra Cochlea-Implantats betragt
10 Jahre.

KLINISCHER NUTZEN

Der beabsichtigte klinische Nutzen des HiRes™ Ultra Cochlea-Implantats,
als Teil des HiResolution™ Bionic Ear System, ist:

* Elektrische Stimulation des Hornervs, damit Menschen mit starkem
bis hochgradigem Hoérverlust wieder horen.

e Kombinierte Stimulation, elektrisch und akustisch, sofern der
Soundprozessor mit einem Akustikhorer ausgestattet ist.

KLINISCHE STUDIEN
Leistungsdaten

Das HiRes™ Ultra Implantat unterstttzt die Klangverarbeitungsstrategien
der HiResolution Produktfamilie, d. h. HiRes, HiRes mit Fidelity 120
(HiRes 120) und ClearVoice.

HiRes und HiRes 120 Klangverarbeitung

In einer klinischen Studie testeten 50 Erwachsene mit ClI/HiRes 90K Implantat
und Harmony-Prozessor die klangverarbeitenden Strategien HiRes und HiRes
120. Dabei wurde die Leistung von HiRes zu Beginn der Studie (Basislinie)
bewertet und mit der Leistung von HiRes 120 nach 3-monatigem Tragen
verglichen. Danach wurden die Testpersonen erneut mit HiRes versorgt und
untersucht. Beide Strategien wiesen ahnlich hohe CNC Worterkennungsraten
auf. Die durchschnittlichen HINT Satzerkennungsraten in Ruhe und im
Storgerausch waren mit HiRes 120 signifikant hoher als die entsprechenden
Basislinienraten mit HiRes. Die durchschnittliche Erkennungsrate von HINT-
Séatzen im Storgerdusch war nach Anwendung von HiRes 120 signifikant
hoher als nach der erneuten Versorgung mit HiRes.

Tabelle 1. Durchschnittlich erreichte Spracherkennungsraten mit HiRes
und HiRes 120

Gruppe HiRes HiRes 120 HiRes

Klangverarbeitung

Testintervall Basislinie 3 Monate 3 Monate

CNC Worter 63 65 63
HINT-Satze in ruhiger 88 93* 91

Umgebung

HINT-Satze im 64 70** 65
Storgerausch (+8 dB SNR)

* HiRes 120 Rate unterscheidet sich signifikant von HiRes Basislinienrate
(p<0,05)

**HiRes 120 Rate unterscheidet sich signifikant von Basislinienrate und
3-monatiger Rate von HiRes (p<0,05)

Dreiundvierzig von 50 Testpersonen (86%) bevorzugten HiRes 120
gegenuber HiRes. Die Testpersonen gaben Ihre jeweilige Praferenz auf einer
Skala von 1 (geringe Préferenz) bis 10 (starke Préaferenz) an. Die Praferenz
der 43 Testpersonen, die HiRes 120 bevorzugten, betrug im Schnitt 7,9
(Gesamtbereich: 1-10). 26 dieser 43 Testpersonen gaben eine Préferenz
von 8 oder hoher an. 16 dieser 43 Testpersonen gaben eine Préferenz von
10 an (starkste Praferenz). Bei den 7 Testpersonen, die HiRes bevorzugten,
betrug der durchschnittliche Praferenzwert 4,4 (Gesamtbereich: 1-9).

ClearVoice

Die Leistung von ClearVoice wurde in einer klinischen Studie mit 46
Erwachsenen untersucht, die HiRes 120 mindestens sechs Monate lang
getragen hatten und mindestens moderate Spracherkennung aufwiesen.
ClearVoice verfugt tUber die drei adaptiven Verstarkungsgrade niedrig, mittel
und hoch (Low, Medium, High), die je nach Horbedarf ausgewahlt werden
konnen. In einer zweiwtchigen randomisierten Studie wurden ClearVoice-
Medium und ClearVoice-High bewertet. ClearVoice-Low wurde einmalig

bei der initialen Sitzung bewertet. Zur Ermittlung und dem Vergleich der
Spracherkennung mit ClearVoice (Untersuchungsgruppe) und HiRes 120
ohne ClearVoice (Kontrollgruppe), wurde der AzBio Satztest verwendet.

Die Sprachverstandlichkeit im sprachdominierten Stérgeréausch war

mit ClearVoice-Medium und ClearVoice-High signifikant besser als

bei der Kontrollgruppe (p < 0,0001). ClearVoice-Medium verbesserte
besonders die Sprachverstandlichkeit im Stimmengewirr (p< 0,02).

Die Sprachverstandlichkeit war beim Zuhéren in ruhiger Umgebung

mit ClearVoice-Medium und ClearVoice-High nicht schlechter als bei

der Kontrollgruppe (p < 0,0001). Die Sprachverstandlichkeit in ruhiger
Umgebung, im sprachdominierten Stérgerausch und im Stimmengeuwirr, war
mit ClearVoice-Low nicht schlechter als bei der Kontrollgruppe (p < 0,001).

Tabelle 2. Durchschnittliche AzBio Satzraten mit HiRes 120 mit und ohne
ClearVoice

Testgrup- |Kontroll-|ClearVoice |Kontroll-|ClearVoice| Kontroll-|{ ClearVoice
pe gruppe |Low gruppe |Medium |gruppe |High
InRuhe 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
Sprachdo-|48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3
miniertes

Stérge-

rausch

Stimmen- |42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2
gewirr

42 von 45 Testpersonen (93%) bevorzugten ClearVoice fur das tagliche
Haéren (eine Testperson hatte den Fragebogen nicht ausgeftllt). Im
Schnitt betrug die Praferenzrate der 42 Testpersonen, die ClearVoice
bevorzugten, 7,9 (1 = geringe Préferenz, 10 = starke Préaferenz).

Von den 42 Testpersonen, die ClearVoice bevorzugten, gaben 22 an,
dass sie ClearVoice standig verwenden wirden, 17 gaben an, dass sie es
meistens verwenden wirden und 3 gaben an, sie wirden es gelegentlich
verwenden. Alle 3 Testpersonen, die die Kontrollstrategie bevorzugten,
gaben an, dass sie ClearVoice gelegentlich verwenden wurden.

HINWEIS: ClearVoice ist nur in Markten erhaltlich, in denen es
offiziell zugelassen ist. Fur weitere Informationen wenden Sie sich an
Advanced Bionics.
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ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND 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 verfuigbar: 08400944CI160004PV und
08400944C1160005PX

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

Anwender des HiRes™ Ultra Cochlea-Implantats in der Européischen
Union sollten jeden schwerwiegenden Vorfall ihrer zustéandigen
ortlichen Behérde und Advanced Bionics melden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die folgenden Risiken, die mit einer Cl-Implantation und Ohroperationen
allgemein verbunden sind, kénnen hinzukommen.

e Implantatpatienten sind den normalen Operations- und
Anasthesierisiken ausgesetzt.

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

¢ |n 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 Fallen zu einer Verletzung
des Gesichtsnervs und dadurch zu einer temporéren oder permanenten
Schwachung oder vollstandigen Lahmung der Gesichtshalfte auf der
Seite des Implantats kommen.

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

¢ Nach der Operation kdnnen Schwindelgefthl, Tinnitus oder
Gleichgewichtsstorungen auftreten. Wenn derartige Beschwerden auftreten,
sind diese meist temporér und lassen nach einer gewissen Zeit nach.

¢ Die Prasenz eines Fremdkorpers kann Irritationen, Entzindungen
oder Hautlésionen verursachen, die eine zusétzliche medizinische
Behandlung oder die Entfernung des internen Gerats erfordern kénnen.

¢ Hautinfektionen im Implantatsbereich kénnen zusétzliche medizinische
Behandlung oder die Entfernung des internen Gerats erforderlich machen.

e Es kann zu einer Migration der Elektrode oder des Gerats kommen, die
zusatzliche medizinische Behandlung oder die Entfernung des internen
Gerats zur Behandlung jeglicher daraus folgender Verletzungen
erforderlich machen.

PATIENTENAUFKLARUNG

Personen, die beabsichtigen, sich ein Cochlea-Implantat implantieren
zu lassen, sollten vor der Operation Uber die zu erwartenden Ergebnisse
aufgeklart werden. Patienten erfahren in der Regel einen vielfaltigen
Nutzen durch ein Cochlea-Implantat.

Die postoperative Leistung des Implantats kann zwar préoperativ nicht
exakt vorausgesagt werden, aber Studien und die Erfahrungen aus

der klinischen Anwendung zeigen, dass das Patientenalter bei der
Implantation, sowie die Dauer des schweren bis hochgradigen Horverlusts
vor der Implantation und préaoperative Spracherkennungsféhigkeiten die
postoperative Implantatleistung erheblich beeinflussen. Welches Ohr
implantiert werden soll (links oder rechts), entscheiden Patient, Chirurg
und Audiologe gemeinsam. Es herrscht keine einheitliche Meinung
dartber vor, ob es besser ist, das bessere oder das schlechtere Ohr zu
implantieren. Wenn das schlechtere Ohr implantiert wird, sollte der Patient
vor der Implantation dartber aufgeklart werden, dass die postoperative
Leistung dieses Ohrs eventuell nicht der Leistung des besseren, nicht-
implantierten Ohrs entsprechen wird. Dies gilt insbesondere, wenn der
Patient vor der Operation lange taub oder resthérig war.

Bei Kindern kénnen die Ergebnisse entscheidend von der Art der
Kommunikation (oral oder ganzheitlich) und dem auditorischen Umfeld
beeinflusst werden. Cl-Fachkrafte sollten die Eltern Uber den Einfluss
der Kommunikationsart und des auditorischen Umfelds bei der
Kinderversorgung aufklaren.

GEBRAUCHSANWEISUNG UND ERFORDERLICHE SCHULUNGEN
Bevor Sie implantieren, erhalten alle HNO-Chirurgen ein Handbuch fiir
Chirurgen sowie ein Schulungsvideo, in welchen das Operationsverfahren
und die Insertion der Elektrode im Detail beschrieben werden.
Operierende HNO-Chirurgen mussen tber sehr gute Kenntnisse in

der Mastoidchirurgie und im Recessus facialis Zugang zum Runden
Fenster verfligen. Advanced Bionics bietet regelméBig Schulungen zum
empfohlenen Operationsverfahren flr die Implantation des HiRes™

Ultra 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
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geschult ist. Ohne diese Schulungskenntnisse besteht méglicherweise eine
erhohte Gefahr bezlglich operativer und medizinischer Komplikationen.

Alle Kliniken erhalten zum Programmiersystem fur Arzte auch die
entsprechenden Gerate- und Anpassungshandbticher. Audiologen haben
Erfahrung in der Ausfuihrung der Testverfahren, die zur Bestimmung
einer Cl-Kandidatur angewandt werden. Zudem sollten sie stets Uber die
neueste Hortechnologie und die neuesten Anpassverfahren informiert
sein. In jeder Klinik sollte mindestens ein Audiologe fur die Anpassung
von Advanced Bionics Cochlea-Implantaten bei Erwachsenen und/

oder Kindern qualifiziert sein. Advanced Bionics bietet Schulungen

fur Audiologen an und empfiehlt nachdrticklich, diese in Anspruch zu
nehmen. Ohne diese speziellen Schulungen werden moglicherweise
suboptimale Ergebnisse in der Patientenleistung erzielt.

Jeder Anwender eines HiResolution™ Bionic Ear System erhélt mit

seinem System auch eine Gebrauchsanweisung fur den Soundprozessor.
Implantatzentren kénnen auf Anfrage Patientenberatungsmaterialien zur
Verfigung stellen. Diese Materialien informieren Uber das System, seine
Verwendung, dessen Vorteile und Risiken, sowie die Aspekte, die bezuglich
Patientenwahl, Operation und Nachbehandlung zu beachten sind.

SPEZIELLE HANDHABUNG
Telemetrie

Das HiResolution™ Bionic Ear System verflgt Uber bidirektionale
Telemetrie, die den Systembetrieb bestatigt und das System wahrend
des normalen Gebrauchs kontinuierlich tberwacht.

Aufbewahrung

Das HiRes™ Ultra Implantat sollte bei Temperaturen zwischen -20° und
33°C (4° bis 91,4 °F) gelagert werden. Der Luftdruck bei der Lagerung
sollte zwischen 70 kPa und150 kPa liegen.

Handhabung

Die Verpackung des HiRes™ Ultra Implantats sollte vorsichtig behandelt
werden. StoBe, die zu einer Beschadigung der &uBeren Verpackung
fuhren, kbnnen auch die sterile innere Verpackung beschadigen. Das
Implantat darf nicht auf harte Oberflachen fallen. Wenn das Implantat zu
stark auf eine harte Oberflache aufschlagt, muss es an den Hersteller
zurlickgesandt werden. In einem solchen Fall muss das Ersatzimplantat
verwendet werden. Das beschéadigte Implantat sollte mit einer detaillierten
Schadensbeschreibung zurtickgeschickt werden.

Haltbarkeit

Das Haltbarkeitsdatum des Implantats ist auf der Verpackung abgedruckt
und wurde nach dem Datum der Originalsterilisation berechnet.

Sterilisation

Das HiRes™ Ultra Implantat wird in einer mit Ethylenoxid sterilisierten
Verpackung geliefert, auf der die Indikatoren der Sterilisation angebracht
sind. Die Sterilverpackungen sollten vorsichtig auf Schaden tberpruft
werden. Sterilitat ist nicht gewahrt, wenn die Sterilverpackung beschadigt
oder gedffnet ist. Wenn die Sterilverpackung des HiRes™ Ultra beschadigt
ist, darf das Implantat nicht verwendet werden und sollte an Advanced
Bionics zurtickgesendet werden. Wenn die Sterilverpackung des HiRes™
Ultra gedffnet wurde, darf das Cochlea-Implantat weder durch den
Kunden noch durch Advanced Bionics resterilisieren werden.

Druckwiderstandsfahigkeit

Das HiRes™ Ultra Implantat kann bis zu 42 m unter Wasser eingetaucht
werden, bzw. halt einem Manometerdruck von 4 ATM (413 kPa) stand.

Kompatibilitat

Das HiRes™ Ultra Cochlea-Implantat ist kompatibel mit den folgenden
externen Systemkomponenten und deren jeweiligem Zubehor:

UBERTRAGER slim-Ubertrager AquaMic™
Slim-Ubertrager
Slim-Ubertrager Mic
Slim-Ubertrager Standard
AquaMic™
Universaltbertrager UHP 2.0
Universaltbertrager UHP
Konkaves UHP

Auria™ Ubertrager

Platinum Series™ Ubertrager

SOFTWARE Target Cl
SoundWave™ Professional Suite Software

(ab Version 2.3)
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SOUND-
PROZESSOREN'

Naida™ CI M

Sky CI™ M

Naida CI Q

Neptune™ Soundprozessor
Harmony™ Prozessor

' CPI-3 erforderlich

HINWEIS: Kompatible Produkte sind nur in Markten erhaltlich, in denen
eine Zulassung erfolgt ist. Fur weitere Informationen wenden Sie sich
an Advanced Bionics.

MODELL PRODUKTNAME

Cl-1600-04 HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS Elektrode
Cl-1600-05 HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ Elektrode

Cl-4509 HiRes™ Ultra Wiederverwendbares OP-Instrumentenset
Cl-4331 HiRes™ Ultra Vertiefungs-Messinstrument

Cl-4341 HiRes™ Ultra Spulen-Messinstrument

Cl-4421 HiRes™ Ultra HdO-Schablone

Cl-1418 HiRes™ Ultra Magnet Instrumentenset

Cl-4348 HiRes™ Ultra Magnet-Insertionsinstrument

Cl-4349 HiRes™ Ultra Magnet-Schieber

Cl-1413 HiRes™ Ultra Ersatz-Magnet

Cl-1411 HiRes™ Ultra Temporérer nicht-magnetischer Dummy
Cl-4426 HiRes™ Ultra OP-Dummy

Cl-4508 HiFocus™ Mid-Scala Elektroden-Instrumentenset
Cl-4254 HiFocus™ Mid-Scala Greifinstrument

Cl-4347 HiFocus™ Mid-Scala Cochleostomie-Messinstrument
Cl-4507 HiFocus™ Mid-Scala Elektroden-Insertionsinstrument
Cl-4207 HiFocus™ MS Elektroden-Insertionsinstrument
Cl-1605 HiFocus™ SlimJ Elektroden-Tiefenmessinstrument
Cl-4350-02 HiFocus™ Elektroden-Pinzettenset

029-Q838-49 Rev F 2023-03-02
© 2023 Advanced Bionics LLC. Alle Rechte vorbehalten.
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GEBRUIKSAANWIJZING

Neem voor meer informatie contact op met:

mdl Advanced Bionics LLC
28515 Westinghouse Place
Valencia, CA 91355 USA
+1661-362-1400

HiResolution™ Bionic Ear-systeem, HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS- & SlimJ-elektroden g S

[ECIREP] Advanced Bionics GmbH

2021

Feodor-Lynen-Strasse 35 ifu.advancedbionics.com

D-30625 Hannover
+49 511 5248 7522

Inhoud

SYMBOLENTABEL. ...ttt 24
DOEL EN TOEPASSINGSGEBIED VAN GEBRUIKSAANWIJZING ............. 24
BESCHRIJVING SYSTEEM ..ottt 24
BEOOGD GEBRUIK ..

BEOOGDE GEBRUIKERS ..ottt 25
BEOOGDE GEBRUIKSOMGEVING .......ccoviiiiiiiiiiieiiiiceeseee 25
DOELGROEP/PATIENTENGROEP ..ot 25
INDICATIES VOOR GEBRUIK ..ottt 25
CONTRA-INDICATIES ..ottt 25
VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN ........cccocooviiinane 25
MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE: ....c.oiiiiiiiiieeecee e 26
VOORZORGSMAATREGELEN ..ottt 26
VERWACHTE LEVENSDUUR ..ot 27
KLINISCHE VOORDELEN .......coiiiiiiiiiiiitititee e 27
KLINISCHE STUDIES ...ttt 27
OVERZICHT VAN DE VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES ...
MOGELIJKE BIJWERKINGEN ......oviiiiiiiiiiiiiiee e 28
INFORMATIE PATIENTENVOORLICHTING ..o 28
INFORMATIE VOOR GEBRUIK EN VEREISTE TRAINING ......cccccoovoviinnne 28
BIJZONDERE BEHANDELING ......oviiiiiiiiiiiiice e 28

SYMBOLENTABEL

SYMBOOL DEFINITIE

Conformiteitsmarkering van de Europese Gemeenschap.
Geautoriseerd om de CE-markering te gebruiken in 2021

Fabricagedatum

Fabrikant

Modelnummer

Serienummer

Europese bevoegde vertegenwoordiger

Uniek apparaatidentificatienummer

Medisch hulpmiddel

e 51812 AN

Uiterste gebruiksdatum

Steriele indicatie en methode

Steriele verpakking met dubbele barriére, gesteriliseerd
met ethyleenoxide

[STERILE LOT] Partijnummer sterilisatie

Voor eenmalig gebruik/niet opnieuw gebruiken

Aanvaardbaar temperatuurbereik voor transport en opslag

Sowe

Aanvaardbaar drukbereik voor transport en opslag

Zie gebruiksaanwijzing

3le~e

Breekbaar

Waarschuwing (raadpleeg het gedeelte 'Voorzor-
gsmaatregelen en waarschuwingen' voor meer informatie)

MR Conditional

B>[>|-=

DOEL EN TOEPASSINGSGEBIED VAN GEBRUIKSAANWIJZING

Deze gebruiksaanwijzing is ontworpen om gebruikers van cochleaire
implantaten en indien van toepassing diens verzorgers te helpen

bij het gebruiken van de HiRes™ Ultra CI HiFocus™ Mid-Scala (MS)-
elektrode en HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ-elektrode cochleaire
implantaten (HiRes™ Ultra). Dit document is bedoeld voor KNO-artsen

en hoorprofessionals (audiologen) om instructies bij het systeem te geven.

BESCHRIJVING SYSTEEM

Het HiResolution™ Bionic Ear-systeem bestaat uit interne en externe
componenten. De interne componenten omvatten een HiRes™ Ultra-ontvanger
en ofwel de HiFocus™ SlimJ of de HiFocus™ MS elekirode-array die
chirurgisch onderhuids achter het oor worden ingebracht. Zowel de HiFocus™
SlimJ als de HiFocus™ MS elektrode-array heeft 16 contacten en is met behulp
van de elektrodelead verbonden met het implantaat. Het grootste verschil
tussen de Mid Scala-elektrode en de SlimJ-elektrode is het gebogen ontwerp
ten opzichte van het rechte. De receiver-stimulator bevat de elektronica in een
titanium behuizing. De interne spoel van het implantaat maakt telemetrie tussen
het implantaat en de spraakprocessor in beide richtingen mogelijk. De interne
spoel bevat bovendien een magneet om de externe zendspoel op zijn plaats
te houden.
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De externe componenten omvatten een spraakprocessor (op het lichaam
gedragen of op het oor), een zendspoel en een kabel. Het systeem

zet geluid om in elektrische energie die de gehoorzenuw rechtstreeks
stimuleert. De gehoorzenuw geeft vervolgens informatie door aan de
hersenen, waar het wordt geinterpreteerd als geluid.

BEOOGD GEBRUIK

Het HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS-elektrode cochleaire implantaat is

een auditief actief implanteerbaar toestel in het HiResolution™ Bionic Ear-
systeem. Het HiResolution™ Bionic Ear-systeem is bedoeld om het gehoor
te verbeteren via elektrische stimulatie van de gehoorzenuw voor personen
met ernstig tot zeer ernstig bilateraal of eenzijdig gehoorverlies. Ernstig
gehoorverlies wordt gedefinieerd als audiometrische drempelwaarden
hoger dan of gelijk aan 70 dB HL, maar lager dan 90 dB HL. Zeer ernstig
gehoorverlies wordt gedefinieerd als audiometrische drempelwaarden
hoger dan of gelijk aan 90 dB HL. Het HiRes™ Ultra CI HiFocus™ MS-
elektrode cochleaire implantaat krijgt stroom en geluidgegevens via een
inductief gekoppelde verbinding van het externe spraakprocessorsysteem.
Vervolgens zet het implantaat deze gegevens om in elektrische stimulatie
die aan de gehoorzenuw wordt aangeboden middels een voorgevormde
elektrode-array zodat de gebruiker weer kan horen.

Het HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ-elektrode cochleaire implantaat is
een auditief actief implanteerbaar toestel in het HiResolution™ Bionic Ear-
systeem. Het HiResolution™ Bionic Ear-systeem is bedoeld om het gehoor
te verbeteren via elektrische stimulatie van de gehoorzenuw voor personen
met ernstig tot zeer ernstig bilateraal of eenzijdig gehoorverlies. Ernstig
gehoorverlies wordt gedefinieerd als audiometrische drempelwaarden
hoger dan of gelijk aan 70 dB HL, maar lager dan 90 dB HL. Zeer ernstig
gehoorverlies wordt gedefinieerd als audiometrische drempelwaarden
hoger dan of gelijk aan 90 dB HL. Het HiRes™ Ultra CI HiFocus™ SlimJ-
elektrode cochleaire implantaat krijgt stroom en geluidgegevens via een
inductief gekoppelde verbinding van het externe spraakprocessorsysteem.
Vervolgens zet het implantaat deze gegevens om in elektrische stimulatie
die aan de gehoorzenuw wordt aangeboden middels een elektrode-array
bij de laterale wand zodat de gebruiker weer kan horen.

BEOOGDE GEBRUIKERS

De beoogde gebruikers van HiRes™ Ultra cochleaire implantaten zijn
gebruikers van cochleaire implantaten van Advanced Bionics, hun verzorgers,
indien van toepassing KNO-artsen en hoorprofessionals (audiologen).

De KNO-artsen en hoorprofessionals (audiologen) moeten opgeleid

zijn in de implantatie, het gebruik en de aanpassing van het cochleair
implantaatsysteem. Zie voor de trainingsvereisten het gedeelte Informatie
voor gebruik en vereiste training.

BEOOGDE GEBRUIKSOMGEVING

De beoogde gebruiksomgevingen van HiRes™ Ultra cochleaire implantaten
zijn gezondheidszorg- en dagelijkse leefomgevingen. De HiRes™ Ultra
cochleaire implantaten worden onder de huid achter het oor van de
gebruiker geimplanteerd.

DOELGROEP/PATIENTENGROEP

Volwassenen, 18 jaar of ouder
Kinderen, tussen 12 maanden en 17 jaar oud

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het HiRes™ Ultra cochleaire implantaat is een intern onderdeel van het
HiResolution™ Bionic Ear-systeem, dat is bedoeld om het gehoor van mensen
met een ernstig tot zeer ernstig sensorineuraal gehoorverlies zo goed mogelijk
te herstellen door middel van elektrische stimulatie van de gehoorzenuw.

Volwassenen

e Ernstig tot zeer ernstig bilateraal sensorineuraal gehoorverlies of ernstig
tot zeer ernstig unilateraal gehoorverlies.

¢ Postlinguaal begin van ernstig tot zeer ernstig gehoorverlies.

* Beperkte winst met goed ingestelde hoortoestellen, d.w.z. bij een score
van 50% of minder voor een open-zinsherkenningstest (HINT-zinnen).

Kinderen

e Ernstige tot zeer ernstige bilaterale sensorineurale doofheid of ernstig
tot zeer ernstig unilateraal gehoorverlies.

e Gebruik van goed aangepaste hoortoestellen gedurende minimaal
6 maanden bij kinderen tussen 2 en 17 jaar, of gedurende minimaal
3 maanden bij kinderen tussen 12 en 23 maanden oud. De minimale
duur van het hoortoestelgebruik vervalt als réntgenfoto's ossificatie
van de cochlea aantonen.

¢ \Weinig tot geen profijt van goed ingestelde hoortoestellen. Bij jonge
kinderen (4 jaar of jonger) wordt 'geen profijt' gedefinieerd als het niet
kunnen behalen van de benodigde ontwikkelingsstappen in het horen

(zoals het spontaan reageren op de naam in een rustige omgeving of
op omgevingsgeluiden) gemeten met behulp van de Infant-Toddler
Meaningful Auditory Integration Scale of de Meaningful Auditory
Integration Scale of door het behalen van een score van 20% of lager
bij een eenvoudige open-woordherkenningstest (Multisyllabic Lexical
Neighborhood Test) afgenomen met behulp van een gecontroleerde
live-stem (70 dB SPL). Bij oudere kinderen (4 jaar en ouder) wordt 'geen
profijt van hoortoestel' gedefinieerd als een score van 12% of minder

bij een moeilijke open-woordherkenningstest (Phonetically Balanced-
Kindergarten Test) of een score van 30% of minder bij een open-
zinsherkenningstest (Hearing In Noise Test for Children) afgenomen in
het vrije veld met behulp van vooraf opgenomen materialen (70 dB SPL).

CONTRA-INDICATIES

Doofheid veroorzaakt door beschadiging van de gehoorzenuw of de

centrale auditieve hoorbanen, actieve buiten- of middenoorinfecties,

cochleaire ossificatie die het inbrengen van een elektrode verhindert,
afwezigheid van ontwikkelde cochlea, perforatie van het trommelvlies
geassocieerd met terugkerende middenoorinfecties.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

e Eris 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 gemiddelde bevolking, wanneer deze ontstaat uit de organismen
die vaak de oorzaak zijn van hersenvliesontsteking (Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae, Neisseria meningitis). Nationale
gezondheidsinstanties publiceren regelmatig bijgewerkte informatie

over de veiligheid en het nut van specifieke vaccins en bieden
aanbevelingen waarbij rekening wordt gehouden met lokale en 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.

Het uitoefenen van extreme directe druk op het implantaat naar links,
rechts, boven of onder kan er toe leiden dat het implantaat beweegt
en dat de elektrode-array mogelijk verschuift.

e Een rechtstreekse klap op de plaats van het implantaat kan het
implantaat beschadigen en mogelijk als gevolg hebben dat deze niet
goed meer functioneert. Er zijn gevallen bekend waarbij een systeem van
Advanced Bionics een storing ondervond nadat een kind zijn/haar hoofd
had gestoten op de plaats van het implantaat. Geen van deze gevallen
hebben geresulteerd in een hersenschudding of een schedelbasisfractuur.
In alle gevallen is het defecte implantaat geéxplanteerd en een nieuw
systeem geimplanteerd zonder verdere complicaties.
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¢ De gevolgen op lange termijn van langdurige elektrische stimulatie
zijn onbekend. Klinische ervaring met dit systeem sinds 1991 heeft
aangetoond dat langdurige elektrische stimulatie geen negatief
effect heeft op het gebied van patiéntenprestaties, elektrische
drempelwaarden of het dynamisch bereik.

* Het verschuiven van de elektrode kan voorkomen wanneer de
elektrode niet correct is ingebracht. Chirurgen dienen bekwaam te
zijn in het gebruik van de elektrode-insertietool. Het niet opvolgen
van de aanbevolen chirurgische procedure voor het plaatsen
en stabiliseren van het HiRes Ultra-implantaat verhoogt het
risico op migratie of extrusie van het implantaat, en op door
trauma veroorzaakte schade waaronder het breken van de
elektrodeleadkabels. Het van een ing voor het
implantaat en deze veilig op de plek stabiliseren zijn zeer
belangrijke elementen van de chirurgische procedure.

e Elektrochirurgische instrumenten dienen niet in de buurt van het
implantaat of de elektrode gebruikt te worden. Elektrochirurgische
instrumenten zijn in staat om zulke sterke radiofrequente elekirische
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.

e Er mag geen diathermie boven het implantaat of de elektrode worden
uitgevoerd. In de elektrode opgewekte hoge stroom kan weefselschade
veroorzaken aan de cochlea of permanente schade aan het implantaat
aanrichten.

¢ Diagnostische ultrasone energie dient niet in de buurt van het
implantaat gebruikt te worden.

e Elektroconvulsieve therapie mag nooit worden toegepast op
patiénten met een cochleair implantaat. Elektroconvulsieve therapie
kan weefselschade aan de cochlea veroorzaken of permanente schade
aan het implantaat aanrichten.

* Joniserende bestralingstherapie mag niet direct boven het implantaat
worden toegepast, omdat dit mogelijk schade aan het implantaat kan
veroorzaken.

¢ De gevolgen voor het implantaat van technieken met
kobaltbehandelingen en lineaire ie zijn onbekend.

e Door het inbrengen van een co i I trode zal
waarschijnlijk het restgehoor in het oor met \mplamaat verloren gaan.

Waarschuwingen voor MRI

Patiénten met een HiRes™ Ultra cochleair implantaat mogen niet in
de buurt komen van een MRI-scanner, tenzij hierbij wordt voldaan aan
de volgende voorwaarden:

- Voor 1,5 T MRI-scans

* Het verbandprotocol [raadpleeg de gebruiksinstructies van de MRI
Antenna Coil Cover (Cl-7521) voor meer informatie] dat door Advanced
Bionics wordt aanbevolen, wordt gevolgd wanneer de patiént een MRI-
procedure ondergaat waarbij de magneet in situ blijft, of

e \Voor onderzoeken waarbij er klinisch baat is bij minder
toestelartefacten (bijvoorbeeld bij sommige hoofd- of nekscans),
wordt de interne magneet chirurgisch verwijderd en indien mogelijk
vervangen door een tijdelijke niet-magnetische plug voordat de
patiént een MRI-procedure ondergaat.

- Voor 3,0 T MRI-scans
¢ De interne magneet wordt chirurgisch verwijderd en eventueel
vervangen door een tijdelijke niet-magnetische plug voordat de
patiént een MRI-procedure ondergaat.

- Voor alle MRI-scans
e De spraakprocessor en zendspoel worden verwijderd voordat de
patiént een ruimte met een MRI-scanner betreedt.
e De aanbevolen minimale duur tussen een Cl-operatie en een MRI-
scan is 2 tot 4 weken, zodat een eventuele ontsteking kan verdwijnen.
e Het wordt geadviseerd om geen MRI-scan uit te voeren als een
patiént koorts heeft.

Opmerking: MRI-procedures zijn gecontra-indiceerd voor gebruikers
van CLARION (Cl en Cll) cochleaire implantaten. Voor meer informatie
over het uitvoeren van een MRI-scan bij gebruik van een HiRes™ 90K

en HiRes™ 90K Advantage cochleair implantaat, neemt u contact op met
de Technische Ondersteuning van Advanced Bionics.

Opmerking: de MRI-veiligheid is alleen voor de HiRes™ Ultra onderzocht.
Interacties tussen implantaten anders dan die van Advanced Bionics
en de HiRes™ Ultra tijdens MRI zijn onbekend.
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Voorzichtig:
Tijdens de MRI-procedure kunt u pijn, druk of ongemak ervaren. Stel uw
arts hiervan op de hoogte indien dit het geval is.

Vraag om advies bij uw arts voordat u een MRI ondergaat om de voordelen
van MRI af te wegen ten opzichte van andere beeldvormingstechnieken.

ﬁ MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE:
Tests hebben aangetoond dat het HiRes™ Ultra cochleaire implantaat

MR Conditional is. Unilaterale en bilaterale gebruikers met dit apparaat
kunnen met inachtneming van de volgende voorwaarden veilig worden
gescand in een horizontaal, hol cilindrisch MRI-systeem met kwadratuurspoel:

MRI-veldsterkte 15T 30T

Implantaatmagneet Geplaatst of verwijderd Alleen
verwijderd

Maximum Spatial 3,47 T/m (magneet geplaatst) 6,90 T/m

Gradient 13,90 T/m (magneet verwijderd)

RMS Gradient Field 30T/s 30T/s

Peak Gradient Field 150 T/s 150 T/s

Maximale SAR over | 2 W/kg 2 W/kg

het gehele lichaam

gemiddeld

Maximale SAR 3,2 W/kg 2,6 W/kg

over het hoofd

gemiddeld

Tijdens een test onder de hierboven beschreven scanomstandigheden
produceerde het HiRes Ultra cochleaire implantaat een maximale
temperatuurstijging van < 3 °C na 15 minuten onafgebroken scannen bij
15Ten30T

Opmerking: tijldens de scan kunnen patiénten auditieve waarnemingen
ervaren. Het wordt aanbevolen om de patiént goed te adviseren alvorens
deze de MRI ondergaat. De waarschijnlijkheid en intensiteit van de
auditieve waarnemingen kan worden verminderd door sequenties met een
lagere specifieke absorptiewaarde (SAR) en tragere gradient slew rates

te selecteren.

Tijdens MRI-testomstandigheden van unilaterale gebruikers, strekt het
beeldartefact, veroorzaakt door het apparaat, zich vanuit het HiRes Ultra
implantaat uit tot:

- ongeveer 4,7 cmin een 3,0 T MRI met de tijdelijke niet-magnetische
plug geplaatst met een spin-echo pulssequentie

- ongeveer 3,1 cmin een 1,5 T MRI met de tijdelijke niet-magnetische
plug geplaatst met een gradiént-echo sequentie

- Ongeveer 7,9 cm in een MRI van 1,5 T met de magneet waarbij gebruik
wordt gemaakt van een gradiént-echo-pulssequentie

Tijdens MRI-testomstandigheden van bilaterale gebruikers, strekt het
beeldartefact, veroorzaakt door het apparaat, zich vanuit het HiRes Ultra
implantaat uit tot:

- ongeveer 4,7 cm in een 3,0 T MRI met de tijdelijke niet-magnetische
plug geplaatst met een spin-echo pulssequentie

- ongeveer 4,2 cm in een 1,5 T MRI met de tijdelijke niet-magnetische
plug geplaatst met een gradiént-echo sequentie

- >95cmineen 15T MRI met de magneet geplaatst met een
spin-echo of gradiént-echo pulssequentie

Opmerking: Voor onderzoeken waarbij er klinisch baat is bij minder
toestelartefacten (bijvoorbeeld bij sommige hoofd- of nekscans), wordt de
interne magneet chirurgisch verwijderd en mogelijks vervangen door een
tijdelijke niet-magnetische plug voordat de gebruiker een MRI-procedure
ondergaat.

Neem contact op met de technische ondersteuning van Advanced Bionics via
technicalservices@advancedbionics.com of ga naar www.advancedbionics.com/
mri voor meer informatie over MRI in combinatie met een HiRes Ultra cochleair
implantaat.

VOORZORGSMAATREGELEN

¢ Elektrostatische ontlading (ESD): Het is bekend dat statische
elektriciteit mogelijk schade kan toebrengen aan gevoelige elektrische
componenten zoals die in het cochleair implantaatsysteem. Vermijd
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situaties waarin hoge niveaus van statische elektriciteit worden
gegenereerd. Meer informatie is te vinden in de gebruikershandleidingen
van het systeem. Indien statische elektriciteit aanwezig is, kan de
elektrostatische lading van cochleair implantaatgebruikers veilig worden
verminderd door de patiénten een andere persoon of voorwerp met

hun vingers aan te laten raken, voordat die persoon of het voorwerp

in contact komt met het implantaatsysteem.

* Digitale mobiele telefoons: Door gebruik te maken van een digitale
mobiele telefoon of door nabij iemand te zijn die deze gebruikt, kan er
interferentie ontstaan met het systeem. In dit geval moeten patiénten de
spraakprocessor uitzetten of de afstand tot de telefoon vergroten. Véér
het aanschaffen van een digitale mobiele telefoon dienen patiénten
na te gaan of deze interferentie kan veroorzaken met hun systeem.

Bij analoge mobiele telefoons is een dergelijke interferentie niet
geconstateerd.

¢ Inslikken van kleine onderdelen: De externe componenten van
het implantaatsysteem bevatten kleine onderdelen die bij inslikken
gevaarlijk kunnen zijn.

* Metaaldetectors op vliegvelden en andere beveiligde locaties:
Metaaldetectors, rontgenapparatuur en beveiligingsscanners zijn niet
schadelijk voor het implantaat of de spraakprocessor. Personen met
een cochleair implantaat dienen echter wel geinformeerd te worden
dat de metaaldetector kan worden geactiveerd. Daarom verdient het
aanbeveling uw "patiéntidentificatiekaart" te allen tijde bij u te dragen.
Gebruikers van een cochleair implantaat kunnen ook storingen
ervaren die worden veroorzaakt door het magnetische veld rondom
de deur van de beveiligingsscanner of het draagbare scanapparaat.
Als u het volume van uw spraakprocessor lager zet voordat u de
beveiligingsscanner passeert, zullen deze geluiden, als ze zich al
voordoen, niet te hard of storend zijn.

¢ Gebruikmaken van een spraakprocessor van iemand anders:
Implantaatgebruikers dienen alleen de spraakprocessor te gebruiken
die specifiek voor hen geprogrammeerd is door hun Cl professional.
Het gebruiken van een andere spraakprocessor levert mogelijk niet de
gewenste geluidsinformatie op en kan lichamelijk ongemak veroorzaken.

* Fysieke activiteiten: Bij fysieke activiteiten die de mogelijkheid
van trauma of impact met zich mee kunnen brengen, moet u extra
voorzorgsmaatregelen nemen, zoals het dragen van een veiligheidshelm,
om het risico van een beschadiging van het interne toestel te beperken.

¢ Verandering in prestaties: Indien u een verandering in de prestaties
van het systeem waarneemt, dient u contact op te nemen met uw
zorgverlener voor een beoordeling. Indien noodzakelijk kunt u een
klachtenformulier invullen en deze terugsturen naar Advanced Bionics.

VERWACHTE LEVENSDUUR
De verwachte levensduur van het HiRes™ Ultra cochleaire implantaat is 10 jaar.

KLINISCHE VOORDELEN

Het beoogd klinisch voordeel van het HiRes™ Ultra cochleaire implantaat
als onderdeel van het HiResolution™ Bionic Ear-systeem is om:

e bruikbaar gehoor te bieden aan personen met ernstig tot zeer ernstig
gehoorverlies via elektrische stimulatie van de gehoorzenuw.

* een combinatie van elektrische en akoestische stimulatie te bieden,
wanneer de spraakprocessors worden gebruikt met de akoestische
oorhaak.

KLINISCHE STUDIES
Prestatiegegevens

Het HiRes™ Ultra-implantaat ondersteunt de geluidverwerkingsstrategieén
van de HiResolution-lijn waaronder HiRes, HiRes met Fidelity 120
(HiRes 120) en ClearVoice.

HiRes- en HiRes 120-geluidsverwerking

Om de voordelen van de HiRes 120 en HiRes geluidsverwerking vast te
leggen, is er een klinisch onderzoek uitgevoerd bij 50 volwassenen met
een geimplanteerd ClI/HiRes 90K-toestel die ook gebruikmaakten van

een Harmony processor. De prestaties met HiRes zijn beoordeeld bij de
‘nulpuntbepaling’ en vergeleken met de prestaties met HiRes 120 na drie
maanden luisterervaring. Vervolgens hebben de proefpersonen HiRes
gekregen en zijn zij opnieuw getest. De resultaten tonen vergelijkbare
gemiddelde CVC-woordherkenningsscores voor beide technologieén. De
gemiddelde HINT-zinsbegripscores in stilte en ruis waren significant hoger
met HiRes 120 in vergelijking met de 'nulpuntbepaling' met HiRes. Bij
HINT-zinnen in ruis waren de gemiddelde scores met HiRes 120 significant
hoger dan de scores nadat proefpersonen HiRes hadden gekregen.

Tabel 1. Gemiddelde spraakverstaanscores voor HiRes en HiRes 120

Geluidsverwerkingsgroep HiRes HiRes 120 HiRes
Testinterval Nulpunt- 3 maanden 3 maanden
bepaling
CVC-woorden 63 65 63
HINT-zinnen in stilte 88 93* 91
HINT-zinnen bij ruis 64 70** 65
(+8 dB SNR)

* HiRes 120-score verschilt significant van de nulpuntscore met HiRes
(p < 0,05)

** HiRes 120-score is significant verschillend van de nulpunt- en de
3-maandenscore met de HiRes (p < 0,05)

43 van de 50 proefpersonen (86%) gaven de voorkeur aan HiRes 120
boven HiRes. De proefpersonen gaven een waardering voor de
voorkeursterkte voor de twee technologieén op een schaal van 1 (lichte
voorkeur) tot 10 (sterke voorkeur). De gemiddelde voorkeursterkte van de
43 proefpersonen die de HiRes 120 prefereerden was 7,9 (bereik: 1-10).
26 van de 43 proefpersonen waardeerden de voorkeursterkte met een 8 of
hoger en 16 van de 43 proefpersonen gaven een 10 (sterke voorkeur).

De gemiddelde voorkeursterkte van de 7 proefpersonen die de HiRes
prefereerden was 4,4 (bereik: 1-9).

ClearVoice

Om de voordelen van ClearVoice te onderzoeken, is er een klinisch
onderzoek uitgevoerd bij 46 volwassenen die tenminste 6 maanden ervaring
hebben met HiRes 120-geluidsverwerking en ten minste over gemiddelde
spraakverstaansvaardigheden beschikken. ClearVoice heeft drie aanpasbare
versterkingsinstellingen waarmee personen de instelling kunnen selecteren
die de beste hoorprestaties levert - Low (laag), Medium (medium) en High
(hoog). Een twee weken durende gerandomiseerde opzet is uitgevoerd

om ClearVoice Medium (medium) en ClearVoice High (hoog) te evalueren.
ClearVoice Low (laag) was reeds grondig geévalueerd tijdens een eerste
testsessie. Met behulp van een AzBio-zinstest is de winst in spraakverstaan
vergeleken tussen ClearVoice en HiRes 120 zonder ClearVoice (Control).

Spraakverstaan in spraakspectrumruis was significant beter met ClearVoice
Medium (medium) en ClearVoice High (hoog) in vergelijking met de Control
(p < .0001). ClearVoice Medium (medium) verbetert het spraakverstaan
significant in een omgeving met multi-talker babble spraakruis (p < 0,02).
Voor zowel ClearVoice Medium (medium) als ClearVoice High (hoog) was
het spraakverstaan niet slechter dan bij de controlegroep (Control) wanneer
er in een rustige omgeving geluisterd werd (p < 0,0001). Het spraakverstaan
met ClearVoice Low (laag) was niet slechter dan bij de controlegroep
(Control) in een rustige omgeving, in spraakspectrumruis, en in een
omgeving met multi-talker babble spraakruis (p < 0,001).

Tabel 2. Gemiddelde AzBio-zinsscores voor de HiRes 120 met en zonder
ClearVoice

Onder- Control |ClearVoice |Control |ClearVoice | Control | ClearVoice
zoeks- Low (laag) Medium High
groep (medium) (hoog)

In stilte 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
Spraak- 48,0 55,6 49,5 58,2 477 58,3
spectrum-

ruis

Multi-talker 42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2
Spraakruis

Uit een onderzoek naar de voorkeuren bleek dat 42 van de 45
proefpersonen (93%) ClearVoice prefereerden voor dagelijks gebruik.

(Eén van de proefpersonen heeft de enquéte niet ingevuld). De gemiddelde
voorkeursterkte van de 42 proefpersonen die een voorkeur hadden voor
ClearVoice was 7,9 (1 = lichte voorkeur, 10 = sterke voorkeur).

Van de 42 proefpersonen die een voorkeur hadden voor ClearVoice,
hebben 22 proefpersonen aangegeven dat ze ClearVoice altijd willen
gebruiken, 17 proefpersonen hebben aangegeven ClearVoice meestal

te willen gebruiken en 3 proefpersonen hebben aangegeven dat

ze ClearVoice af en toe zouden gebruiken. De 3 proefpersonen die de
voorkeur hadden voor de Control, gaven allen aan ClearVoice af en toe te
willen gebruiken.
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OPMERKING: ClearVoice is alleen beschikbaar in de markten waar
ClearVoice wettelijke goedkeuring heeft ontvangen. Neem contact op met
Advanced Bionics voor meer informatie.

OVERZICHT VAN DE 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:
08400944CI1160004PV en 08400944C1160005PX

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

Gebruikers van het HiRes™ Ultra cochleaire implantaat in de
Europese Unie zijn verplicht om ernstige incidenten aan hun lokale
bevoegde instantie en aan Advanced Bionics te melden.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

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.

¢ 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 Cochleaire implantatie kan in zeldzame gevallen een lekkage van
binnenoorvloeistof veroorzaken. Dit kan leiden tot meningitis.

¢ 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.

¢ 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.

¢ De aanwezigheid van een lichaamsvreemd object kan irritatie, ontsteking
of het afbreken van huidweefsel veroorzaken; dit kan aanvullende
medische behandeling noodzakelijk maken of soms leiden tot
verwijdering van het interne apparaat.

e Een huidinfectie in de buurt van het implantaat kan medische hulp of
het verwijderen van het implantaat vereisen.

e Het is mogelijk dat de elektrode of het apparaat zich verplaatst. In dat
geval is aanvullende medische behandeling vereist of moet het interne
apparaat worden verwijderd om eventueel letsel te kunnen laten genezen

INFORMATIE PATIENTENVOORLICHTING

Toekomstige kandidaten voor een cochleair implantaat dienen voor de
ingreep goed ingelicht te worden over verwachte uitkomsten. Patiénten
laten verschillende mate van profijt met een cochleair implantaat zien.

Hoewel het niet mogelijk is om voorafgaand aan de ingreep voor individuele
patiénten de prestaties na implantatie te voorspellen, toont onderzoek

en klinische ervaring aan dat de leeftijd bij implantatie, de duur van het
ernstige tot zeer ernstige gehoorverlies en de spraakverstaanvaardigheden
voorafgaand aan de ingreep, significant invioed hebben op de prestaties
na implantatie. Het selecteren van een oor voor implantatie wordt
toevertrouwd aan het oordeel van de patiént, chirurg en audioloog. Er

is geen overeenstemming op het gebied van implantatie van het betere
versus het slechtere oor. Indien het slechtere oor van een implantaat wordt
voorzien, dient de patiént te worden ingelicht dat de prestatie van het oor na
implantatie mogelijk niet gelijk is aan of beter is dan het niet-geimplanteerde
oor. Dit geldt in het bijzonder wanneer er voor de ingreep sprake is van
langdurige doofheid of een minimaal restgehoor.

De manier van communiceren (oraal versus totale communicatie)

en de auditieve omgeving kunnen de uitkomsten bij kinderen beinvioeden.
Cl-professionals dienen ouders te informeren over de invioed van de
manier van communiceren en auditieve omgeving op het potentiéle
voordeel van implantatie bij de pediatrische bevolking.

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. 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
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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.

Toestel- en aanpashandleidingen worden tegelijkertijd met de CPI
(Clinician's Programming Interface) aan de klinische centra gegeven.
Audiologen moeten ervaring hebben in de uitvoering van testprocedures
die worden gebruikt om te controleren of iemand in aanmerking komt voor
een cochleair implantaat. Ze moeten goed op de hoogte zijn van de meest
geavanceerde gehoorsystemen en aanpassingsprocedures. Daarnaast
dient ten minste één audioloog per klinisch centrum volledig opgeleid

te zijn voor het aanpassen van het cochleaire implantaat van Advanced
Bionics bij volwassenen en/of kinderen. Advanced Bionics biedt cursussen
aan voor audiologen. Het wordt audiologen ten sterkste aanbevolen zo'n
cursus te volgen. Het niet volgen van de juiste training kan resulteren in
minder dan optimale patiéntenprestaties.

Aan alle gebruikers van het HiResolution™ Bionic Ear-systeem wordt bij
levering van het systeem de gebruikershandleidingen van de spraakprocessor
gegeven. Op aanvraag is er voor alle implantatiecentra materiaal beschikbaar
voor patiéntenvoorlichting. Deze materialen bieden uitgebreide informatie over
het systeem, instructies voor gebruik, voordelen, risico's en wat er komt kijken
bij patiéntenselectie, chirurgie en de follow-upprocedures.

BIJZONDERE BEHANDELING
Telemetrie

Het HiResolution™ Bionic Ear-systeem bevat bi-directionele telemetrie die
de werking van het systeem verifieert en die het systeem monitort tijdens
normaal gebruik.

Opslag
Het HiRes™ Ultra-implantaat moet worden opgeslagen bij temperaturen

tussen de -20° en 33° Celsius (4° tot 91,4° Fahrenheit). Het drukbereik
tijdens opslag dient tussen de 70 kPa en 150 kPa te liggen.

Behandeling

U dient voorzichtig om te gaan met de HiRes™ Ultra-
implantaatverpakking. Een impact die de opslagverpakking beschadigt,
kan ook de steriele verpakking inscheuren. Het implantaat mag niet op een
harde ondergrond vallen. Als het implantaat op een harde ondergrond valt,
moet het naar Advanced Bionics worden geretourneerd en moet het back-
upimplantaat worden gebruikt. Het apparaat moet worden geretourneerd
met een gedetailleerde beschrijving van de oorzaak van de retourzending.

Levensduur bij opslag:

Er staat een 'te gebruiken voor'-datum op de verpakking. Deze datum is
gebaseerd op de datum van de oorspronkelijke sterilisatie.

Sterilisatie

Het HiRes™ Ultra-implantaat wordt aangeleverd in een met ethyleenoxide
gesteriliseerde verpakking met aanduidingen van sterilisatie. Steriele
verpakkingen dienen zorgvuldig gecontroleerd te worden om vast te
stellen dat deze niet opengescheurd zijn. Steriliteit kan niet worden
gewaarborgd wanneer de steriele verpakking beschadigd of geopend

is. Indien de steriele verpakking van de HiRes™ Ultra beschadigd is,
mag het toestel niet gebruikt worden en moet het geretourneerd worden
aan Advanced Bionics. Wanneer de steriele verpakking van de HiRes™
Ultra geopend is, kan het cochleair implantaat niet opnieuw worden
gesteriliseerd door de klant of Advanced Bionics.

Informatie voor omgevingen onder druk:

Het HiRes™ Ultra-implantaat is bestand tegen een druk tot een diepte van
42 meter onder water of een overdruk van 4 atm (413 kPa).

Compatibiliteit

Het HiRes™ Ultra cochleaire implantaat is compatibel met de volgende
externe systeemcomponenten en de bijoehorende accessoires:

ZENDSPOELEN Slim HP AquaMic™

Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP standaard

AquaMic™

Universele zendspoel UHP 2.0
Universele zendspoel UHP

Concave universele zendspoel (UHP)
Auria™-zendspoel

Platinum Series™-zendspoel

SOFTWARE Target Cl
SoundWave™ Professional Suite Software

(versie 2.3 of nieuwer)




QN>

SPRAAK- Naida™ CI M
PROCESSORS' Sky CI'™ M
Naida CI Q

Neptune™-spraakprocessor
Harmony™-processor

" CPI-3 vereist

OPMERKING: compatibele producten zijn alleen beschikbaar in de
markten die reglementaire goedkeuring hebben gekregen. Neem contact
op met Advanced Bionics voor meer informatie.

MODEL PRODUCTNAAM

Cl-1600-04 HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS-elektrode

Cl-1600-05 HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ-elektrode

Cl-4509 HiRes™ Ultra herbruikbare chirurgische
instrumentenkit

Cl-4331 HiRes™ Ultra recessusmeter (Recess Gauge)

Cl-4341 HiRes™ Ultra spoelmeter (Coil Gauge)

Cl-4421 HiRes™ Ultra AHO-sjabloon

Cl-1418 HiRes™ Ultra-magneten instrumentenkit

Cl-4348 HiRes™ Ultra magneetinsertietool

Cl-4349 HiRes™ Ultra magneetpushertool

Cl-1413 HiRes™ Ultra-vervangmagneet

Cl-1411 HiRes™ Ultra tijdelijke niet-magnetische vervanger

Cl-4426 HiRes™ Ultra Mock Up

Cl-4508 HiFocus™ Mid-Scala elektrode instrumentenkit

Cl-4254 HiFocus™ Mid-Scala clawtool

Cl-4347 HiFocus™ Mid-Scala cochleostomiemeter

Cl-4507 HiFocus™ MS-elektrode insertie-instrumentenkit

Cl-4207 HiFocus™ MS-elektrode insertie-instrument

Cl-1605 HiFocus™ SlimJ-elektrode dieptemeter

Cl-4350-02 HiFocus™-elektrode tangenkit

029-Q838-49 Rev F 2023-03-02
© 2023 Advanced Bionics LLC. Alle rechten voorbehouden.
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BRUGSANVISNING

For neermere oplysninger kontaktes:

mdl Advanced Bionics LLC
28515 Westinghouse Place
Valencia, CA 91355 USA
+1661-362-1400

HiResolution™ Bionic Ear System, HiRes™ Ultra-C| HiFocus™ MS- & SlimJ-elektroder

[ECIREP] Advanced Bionics GmbH

0123
2021

Feodor-Lynen-Strasse 35 ifu.advancedbionics.com

D-30625 Hannover
+49 511 5248 7522

Indhold

SYMBOLTABEL ... oo 30
FORMAL MED OG OMFANG AF BRUGSANVISNING..........ccoo.coovvrreren... 30
BESKRIVELSE AF ENHEDEN...........coovvvoooovooooeeooeoeeeeeoeeeeeeeee e 30
TILSIGTET FORMAL...

TILSIGTEDE BRUGERE ..o 31
TILSIGTET BRUGSMILD ... 31
MALGRUPPE/PATIENTGRUPPE...........o...oovvoieeeeeeses oo 31
INDIKATIONER FOR BRUG .........ovoooeoee oo 31
KONTRAINDIKATIONER ......ov.oooveooeeeeoeeeoeoeeoeeeeeeeeeeee 31
FORSIGTIGHEDSREGLER, FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER .......... 31
SIKKERHEDSOPLYSNINGER VEDR@RENDE MR-SKANNING .................. 32
FORHOLDSREGLER ........... oo 32
FORVENTET LEVETID ...oo..oooooo oo 33
KLINISKE FORDELE .........oooveoeeeeoeoeeoeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 33
KLINISKE FORSDG....... oo 33
OVERSIGT OVER SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE....

MULIGE KOMPLIKATIONER ...........oovvviieoeeoeeeeeeeeees e 33
OPLYSNINGER OM RADGIVNING AF PATIENTEN _......o..coovvooirrreireenn. 34
OPLYSNINGER OM BRUG OG PAKR/EVET UDDANNELSE...................... 34
SPECIALHANDTERING ...........oovvoooeeeoeo oo 34

SYMBOLTABEL

SYMBOL FORKLARENDE TEKST

EU-overensstemmelsesmaerkning. Autoriseret til brug af
CE-meerket i 2021

Fremstillingsdato

Producent

Modelnummer

Serienummer

Autoriseret repraesentant i Europa

Unikt produkt-id

Medicinsk udstyr

e 51812 AN

Sidste anvendelsesdato

Steril angivelse og metode

Dobbeltlaget steril pakke steriliseret med ethylenoxid

[STERILE LOT]| Stregkode for sterilt lot

Til engangsbrug/ma ikke genbruges

Velegnet temperaturomrade til transport og opbevaring

Sowe

Velegnet trykomrade til transport og opbevaring

Se brugsanvisningen

3le~e

Forsigtig

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

MR-betinget

B>[>|-=

FORMAL MED OG OMFANG AF BRUGSANVISNING

Denne brugsanvisning er udviklet til at hjselpe cochlear implantat-
brugere og deres behandlere, hvis det er relevant, med at forsta brugen
af HiRes™ Ultra-C| HiFocus™ Mid-Scala (MS)-elektrode og HiRes™
Ultra-Cl HiFocus™ SlimJ-elektrode cochlear implantat (HiRes™ Ultra).
Den er beregnet til at blive brugt af ere-naese-halskirurger (dNH) og
herespecialister (audiologer) med anvisninger om systemet.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

HiResolution™ Bionic Ear System bestar af interne og eksterne
komponenter. De interne komponenter omfatter HiRes™ Ultra-modtageren
og enten HiFocus™ SlimJ- eller HiFocus™ MS-elektrodekonfigurationen,
som implanteres kirurgisk under huden bag eret. Bade HiFocus™ SlimJ-
og HiFocus™ MS-elektrodekonfigurationen har 16 kontaktflader og sluttes
til implantatet via elektrodeledningen. Den primaere forskel mellem Mid-
Scala-elektroden og SlimJ-elektroden er det buede design over for det lige
design. Modtagerstimulatoren indkapsler elektronikken i et titaniumhus,
og antennespolen muligger fremad- og bagudrettet telemetri mellem
implantatet og de eksterne dele. Antennespolen omfatter ogsé en magnet,
som bruges til at fastholde det eksterne headpiece.
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De eksterne komponenter omfatter en processor (som baeres pa kroppen
eller pa gret), et headpiece og et kabel. Systemet omdanner lyd til elektrisk
energi, som aktiverer harenerven. Harenerven sender derefter denne
information til hjernen, hvor den opfattes som lyd.

TILSIGTET FORMAL

HiRes™ Ultra-Cl HiFocus™ MS-elektrode cochlear implantat er

en aktiv implanterbar hereenhed i HiResolution™ Bionic Ear System.
HiResolution™ Bionic Ear System er beregnet til at give lytteindtryk via
elektrisk stimulering af harenerven til personer med kraftig til sveer bilateral
eller unilateral sensorineural herenedseettelse Kraftig herenedseettelse
defineres som audiometriske teerskelveerdier pa minimum 70 dB HL,

men under 90 dB HL. Sveer hgrenedszettelse defineres som audiometriske
teerskelvaerdier pa minimum 90 dB HL. HiRes™ Ultra-Cl HiFocus™
MS-elektrode cochlear implantat modtager strem og lydsignaler

via et induktivt link fra det eksterne processorsystem og konverterer
lydsignalerne til elektrisk stimulering, som sendes til harenerven via den
forbuede elektrodekonfiguration for at muliggere herelse.

HiRes™ Ultra-Cl HiFocus™ SlimJ-elektrode cochlear implantat er

en aktiv implanterbar hgreenhed i HiResolution™ Bionic Ear System.
HiResolution™ Bionic Ear System er beregnet til at give lytteindtryk via
elektrisk stimulering af herenerven til personer med kraftig til sveer bilateral
eller unilateral sensorineural herenedseettelse Kraftig herenedseettelse
defineres som audiometriske teerskelveerdier pa minimum 70 dB HL,

men under 90 dB HL. Sveer hgrenedszettelse defineres som audiometriske
teerskelveerdier pa minimum 90 dB HL. HiRes™ Ultra-Cl HiFocus™
SlimJ-elektrode cochlear implantat modtager strem og lydsignaler

via et induktivt link fra det eksterne processorsystem og konverterer
lydsignalerne til elektrisk stimulering, som sendes til harenerven via lateral
vaeg elektrodekonfigurationen til at muliggere herelse.

TILSIGTEDE BRUGERE

De tilteenkte brugere af HiRes™ Ultra-cochlear implantater er brugere af
Advanced Bionics cochlear implantater, deres behandlere, hvis det er
relevant, @NH-kirurger og herespecialister (audiologer).

@INH-kirurger og herespecialister (audiologer) skal opleaeres i implantation,
brug og tilpasning af cochlear implantatsystemet. Se afsnittet Oplysninger
om brug og pakreevet uddannelse for krav til uddannelse.

TILSIGTET BRUGSMILJO

Det tilsigtede brugsmilje for HiRes™ Ultra-cochlear implantater er
hospitalsmiljger og almindelige hjem. HiRes™ Ultra-cochlear implantater
implanteres under huden bag eret pa brugeren.

MALGRUPPE/PATIENTGRUPPE
Voksne — 18 ar eller derover
Born - fra 12 maneder til 17 ar

INDIKATIONER FOR BRUG

HiRes™ Ultra-cochlear implantatet som en intern komponent i HiResolution™
Bionic Ear System skal anvendes til at genoprette et niveau af lydfornemmelse
hos personer med sveer til meget svaer sensorineural hgrenedsaettelse

via elektrisk stimulering af harenerven.

Voksne

e Sveer til meget sveer bilateral sensorineural herenedsaettelse eller sveer
til meget sveer unilateral hgrenedsaettelse.

e Postlingval sveer til meget sveer hgrenedseettelse.

e Begraenset gavn af korrekt tilpassede hereapparater, defineret som en
score pa 50 % eller derunder ved en test med szetningsgenkendelse i
abne omgivelser (HINT-szetninger).

Born

e Sveer til meget sveer bilateral sensorineural devhed eller sveer til meget
sveer unilateral harenedseettelse.

* Brug af korrekt tilpassede hgreapparater i mindst 6 maneder hos bgrn
fra 2 til 17 ar eller i mindst 3 méneder hos bern fra 12 til 23 maneder.
Kravet om en minimal varighed af brug af hereapparat frafaldes, hvis
rentgenbilleder viser ossifikation af cochlea.

o Lille eller intet udbytte af korrekt tilpassede hereapparater. Hos mindre
bern (< 4 ar) defineres manglende udbytte som manglende opnaelse af
et udviklingsmeessigt passende auditivt niveau (f.eks. spontan respons
pé ens navn i ro eller respons pa omgivende lyde), hvilket males ved
hjeelp af IT-MAIS-skalaen (Infant-Toddler Meaningful Auditory Integration
Scale) eller MAIS-skalaen (Meaningful Auditory Integration Scale), eller
hvis der er < 20 % korrekte svar pa en simpel ordgenkendelsestest
i open-set (Multisyllabic Lexical Neighborhood Test), hvilket testes
ved hjeelp af overvaget tale (70 dB SPL). Hos eeldre barn (> 4 &r)
defineres manglende udbytte af hereapparat som en score pa < 12 %

ved en sveer ordgenkendelsestest i open-set (Phonetically Balanced-
Kindergarten Test) eller < 30 % ved en seetningstest i open-set (Hearing
in Noise Test til bern), hvilket testes ved hjeelp af indspillet lydmateriale

i lydfeltet (70 dB SPL).

KONTRAINDIKATIONER

Deavhed, som skyldes laesioner pa harenerven eller de centrale hgrebaner;
aktive infektioner i det ydre gre eller mellemgret; ossifikation af cochlea,
som forhindrer indfering af elektroden; manglende udvikling af cochlea;
perforation af trommehinden, som ledsages af tilbagevendende
mellemereinfektion.

FORSIGTIGHEDSREGLER, FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

¢ Der er rapporteret om bakteriel meningitis hos brugere af systemet
og andre cochlear implantater, isser hos bgrn 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, ogséa inden
implantation. Patienter, som bliver deve pa grund af meningitis, har
ogsa gget risiko for efterfalgende 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 vaere hgjere end den
aldersjusterede rate for den almindelige befolkning. Dgdeligheden

som felge af meningitis ser ogsa ud til at veere hgjere. Der er ikke
tilstreekkelige epidemiologiske data til at fastseette, om incidensraten

og dedeligheden rent faktisk er definitivt forskellig fra den almindelige
befolkning, om der er seerlige 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 ogséa informeres om muligheden for at f& 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. Laegen eller patienten skal henvende sig til de
relevante myndigheder for at fa denne information. Disse vacciner

kan administreres af peediatere, praktiserende leeger og specialister

i infektionssygdomme.

Voksne og foraeldre til bgrn, som har faet et cochlear implantat, ber
informeres om symptomerne pa meningitis, nedvendigheden af straks
at sgge laege, hvis der opstar symptomer, samt ngdvendigheden af
at forteelle den behandlende laege om tilstedeveerelsen af et cochlear
implantat og muligheden for, at der er en gget risiko for meningitis
forbundet med implantatet. De skal ogsa radgives om at sege
leegehjeelp ved de farste tegn pa otitis media.

o Et ekstremt direkte tryk pa den implanterede enhed, enten opad,
nedad, mod venstre eller hgjre, kan fa implantatet til at flytte sig og
eventuelt lasne elektrodekonfigurationen.

o En direkte kraftpavirkning af implantationsstedet kan beskadige
implantatet og medfgre funktionssvigt. Der har veeret tilfeelde, hvor
implantatet fra Advanced Bionics ikke har fungeret, fordi et barn havde
slaet sit hoved pa implantationsstedet. Ingen af disse rapporterede
haendelser har medfert hjernerystelse eller kraniebrud. | alle tilfeelde
blev den ikke-fungerende enhed fiernet, og en ny enhed blev
genimplanteret uden yderligere komplikationer.

e Langtidseffekterne af kronisk elektrisk stimulering kendes ikke.
Klinisk erfaring med systemet siden 1991 har vist, at der ikke er nogen
ugnskede bivirkninger af kronisk elektrisk stimulering pa patientens
udbytte, den elektriske teerskel eller dynamikomradet.

e Der kan forekomme forskydning af elektroden, hvis elektroden
ikke indsaettes korrekt. Kirurgen skal veere kyndig i at bruge
elektrodeindferingsveerktgjet. Hvis den anbefalede kirurgiske
fremgangsmade til placering og stabilisering af HiRes Ultra-
implantatet ikke folges, oges risikoen for, at enheden vandrer
eller udstodes, og for at der opstar skade pa grund af stodtraume,
herunder brud pé elektrodeledningerne. Det er yderst vigtigt for
den kirurgiske fremg dde, at der d et for leje til

i og at enheden stabiliseres og fastgores forsvarligt.
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o Der mé ikke anvendes elektrokirurgiske instrumenter i naerheden
af implantatet eller elektroden. Elektrokirurgiske instrumenter kan
frembringe radiofrekvensspaendinger, som er sa store, at der kan ske
en direkte kobling mellem spidsen af kauteriseringsinstrumentet og
elektroden. Induceret strem kan medfere skade pa vaevet i cochlea eller
permanent skade pa implantatet.

e Der ma ikke anvendes diatermi over implantatet eller elektroden. Hvis
der induceres steerkstrem i elektroden, kan det medfere beskadigelse
af vaevet i cochlea eller permanent skade pa implantatet.

e Der mé ikke anvendes diagnostisk ultralydsenergi i implantatomradet.

¢ Der mé aldrig anvendes elektrochokbehandling pa en patient med
et cochlear implantat. Elektrochokbehandling kan forarsage skade
pa veevet i cochlea eller permanent skade pa implantatet.

¢ Behandling med ioniserende straler ma ikke foretages direkte over
implantatet, da det kan beskadige enheden.

o Effekterne af koboltterapi og teknikker med lineaer acceleration
pé implantatet kendes ikke.

¢ Indszettelse af en elektrode til et cochlear implantat vil sandsynligvis
medfere tab af eventuel tilbageveerende herelse i det implanterede ere.

MR-advarsler

Lad ikke patienter med et HiRes™ Ultra-cochlear implantat vaere i naerheden
af en MR-skanner, medmindre felgende betingelser er opfyldt:

- For 1,5T MR-skanninger

¢ Den forbindingsprotokol [se brugsanvisningen til MR-daekslet til
antennespolen (CI-7521) for yderligere oplysninger], som anbefales
af Advanced Bionics, felges, nar patienten gennemgar en
MR-undersggelse med magneten pa plads, eller

o |tilfeelde, hvor der ville vaere en klinisk fordel ved reduceret artefakt
fra enheden (for eksempel ved nogle hoved- eller nakkeskanninger),
fiernes den interne magnet kirurgisk og erstattes eventuelt af
en midlertidig ikke-magnetisk prop, fer MR-skanningen af patienten
foretages.

- For 3,0T MR-skanninger
¢ Den indvendige magnet fiernes kirurgisk og erstattes eventuelt med
den midlertidige ikke-magnetiske prop, fer patienten gennemgar
en MR-skanningsprocedure.

- For alle MR-skanninger
¢ Den eksterne processor og headpiecet fiernes, inden patienten
treeder ind i et rum, hvor der er en MR-skanner.
¢ Den anbefalede minimumperiode efter implantationen, fer en
MR-skanning udferes, er 2-4 uger, sa en eventuel inflammation kan
forsvinde.
¢ Det anbefales ikke at foretage MR-skanning pa en patient med feber.

Bemaerk: MR-undersggelser er kontraindicerede for brugere af CLARION
(C1 og Cll) cochlear implantater. Fa mere at vide om anvendelse af MR-
skanning i forbindelse med cochlear implantater af typen HiRes™ 90K og
HiRes™ 90K Advantage ved at kontakte Advanced Bionics' tekniske support.

Bemaerk: Sikkerheden ved MR-skanning er kun vurderet for HiRes™
Ultra. Der er ingen kendte interaktioner mellem non-Advanced Bionics
implantater og HiRes™ Ultra under MR-skanning.

Forsigtig:

Du kan opleve smerte, tryk eller ubehag i forbindelse med MR-skanning.
| disse tilfaelde skal du kontakte din laege.

Kontakt din leege inden en MR-skanning for at afklare, om fordelene ved
en MR-skanning er sa tungtvejende, at den er at foretraekke frem for andre
skanningsteknikker.

A SIKKERHEDSOPLYSNINGER VEDRORENDE MR-SKANNING
Test har vist, at HiRes™ Ultra-cochlear implantatet er MR-betinget. Det er
sikkert at skanne unilaterale og bilaterale brugere i en horisontalt lukket
MR-skanner med kvadraturspole, der opfylder falgende betingelser:

MR-feltstyrke 1,5T 3,0T
Implantatmagnet Pa plads eller fiern Fjern kun
Maksimal rumlig gradient | 3,47 T/m (magnet pa plads) | 6,90 T/m
13,90 T/m (magnet fiernet)
RMS-gradientfelt 30T/s 30T/s
Peak-gradientfelt 150 T/s 150 T/s
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Maksimal SAR, 2 W/kg 2 W/kg
gennemsnit for hele

kroppen

Maksimal SAR, 3,2 W/kg 2,6 W/kg
gennemsnit for hovedet

Ved test under de skanningsforhold, der er defineret ovenfor, forarsagede
HiRes Ultra-cochlear implantatet en maksimal temperaturstigning pa <3°C
efter 15 minutters kontinuerlig skanning med 1,5T og skanning med 3,0T.

Bemaerk: Patienten kan opleve lytteindtryk under skanning. Patientradgivning
forud for en MR-skanning anbefales derfor. Sandsynligheden for og
intensiteten af lytteindtrykkene kan reduceres ved at veelge sekvenser

med en lavere specifik absorptionsrate (SAR) og langsommere
gradienteendringshastigheder.

| MR-skanningstest af betingelserne hos unilaterale brugere har
billedartefakterne forarsaget af enheden falgende udbredelse fra HiRes
Ultra-implantatet:

- Ca. 4,7 cmien 3,0T MR-skanning med den midlertidige ikke-magnetiske
prop isat ved hjeelp af en spin-ekko impulssekvens

- Ca.3,1cmien 1,5T MR-skanning med den midlertidige ikke-magnetiske
prop isat ved hjeelp af en gradient-ekko-sekvens

- Ca. 7,9 cmunder en 1,5T MR-skanning med magneten pa plads ved
brug af en gradient-ekko-impulssekvens

| MR-skanningstest af betingelserne hos bilaterale brugere har
billedartefakterne forarsaget af enheden falgende udbredelse fra HiRes
Ultra-implantatet:

- Ca. 4,7 cmien 3,0T MR-skanning med den midlertidige ikke-magnetiske
prop isat ved hjeelp af en spin-ekko impulssekvens

- Ca.4,2cmien 1,5T MR-skanning med den midlertidige ikke-magnetiske
prop isat ved hjeelp af en gradient-ekko-sekvens

- >9,5cmien 1,5T MR-skanning med magneten isat ved hjaelp af
en spin-ekko- eller gradient-ekko-impulssekvens

Bemaerk: | tilfzelde, hvor der ville vaere en klinisk fordel ved

reduceret artefakt fra enheden (for eksempel ved nogle hoved- eller
nakkeskanninger), fiernes den interne magnet kirurgisk og erstattes
eventuelt af en midlertidig ikke-magnetisk prop, fer MR-skanningen af
brugeren foretages.

Yderligere oplysninger om brug af MR-skanner sammen med et HiRes
Ultra-cochlear implantatet kan fas ved henvendelse til Advanced Bionics'
afdeling for teknisk support pa technicalservices@advancedbionics.com
eller pa www.advancedbionics.com/mri.

FORHOLDSREGLER

¢ Elektrostatisk udladning: Statisk elektricitet kan potentielt beskadige
falsomme elektroniske komponenter som dem, der bruges i cochlear
implantat-systemet. Der ber udvises forsigtighed for at undga
situationer, hvor der genereres hgje niveauer af statisk elekiricitet. Der
findes yderligere oplysninger i brugsanvisningerne til systemet. Hvis
der er statisk elektricitet til stede, kan den statiske elektriske spaending
hos brugere af cochlear implantater uden risiko mindskes ved, at
patienten rerer en person eller en genstand med fingrene, inden denne
person eller genstand kommer i kontakt med implantatsystemet.

* Digitale mobiltelefoner: Der kan opsta interferens med systemet,
hvis der anvendes, eller hvis man opholder sig teet pa en person, som
bruger visse digitale mobiltelefoner. Hvis en sadan interferens opstar,
kan patienten slukke for processoren eller flytte sig leengere veek fra
telefonen. Inden keb af en digital mobiltelefon ber patienten vurdere,
om den vil skabe interferens med systemet. Der er ikke konstateret
interferens fra mobiltelefoner, som anvender analog teknologi.

¢ Indtagelse af sma dele: De eksterne komponenter i implantationssystemet
indeholder sma dele, som kan veere skadelige, hvis de sluges.

* Metaldetektorer i lufthavne: Metaldetektorer, rantgenmaskiner
og sikkerhedsskannere vil ikke beskadige implantatet eller
processoren. Personer med et cochlear implantat ber dog informeres
om, at detektorens alarm kan blive aktiveret, nar de gar igennem
sikkerhedsmetaldetektorer. Det anbefales, at patienten altid har sit
"brugeridentifikationskort" med sig. Cochlear implantat-brugere kan
maéske ogsa hare en forvraenget lyd, som fremkaldes af magnetfeltet
omkring sikkerhedsskanneren eller det manuelle skanningsudstyr.
Hvis der skrues ned for lydstyrken pa processoren, inden brugeren gar
igennem sikkerhedsskanneren, sikres det, at sadanne lyde ikke er for
kraftige eller ubehagelige, hvis de forekommer.



@A

¢ Brug af en anden persons processor: En bruger af et implantat ma
kun benytte den processor, som klinikeren specifikt har programmeret
til vedkommende. Hvis der anvendes en anden processor, kan den veere
ude af stand til at give lydinformationer og kan medfare fysisk ubehag.

¢ Fysisk aktivitet: Hvis brugeren deltager i fysiske aktiviteter, hvor
der er mulighed for traume eller slag, ber der treeffes forholdsregler,
sasom anvendelse af en beskyttelseshjelm, for at reducere risikoen for
beskadigelse af den interne enhed.

e /Endret funktion: Hvis brugeren opdager, at enhedens funktion
er gendret, skal han/hun kontakte sin tekniker med henblik pa at fa
en vurdering. Om nedvendigt kan brugeren udfylde en klageformular
og sende den til Advanced Bionics.

FORVENTET LEVETID
Den forventede levetid for et HiRes™ Ultra-cochlear implantat er 10 ar.

KLINISKE FORDELE

Den tilteenkte kliniske fordel ved HiRes™ Ultra-cochlear implantatet som
en del af HiResolution™ Bionic Ear System er at:

* give personer med sveer til meget sveer harenedseettelse en brugbar
herelse via elektrisk stimulering af harenerven

e give en kombineret type herelsesstimulering — elektrisk plus akustik —
nar processorerne aktiveres med den akustiske hook

KLINISKE FORSQG
Data om horeudbytte

HiRes™ Ultra-implantatet understetter HiResolution-serien af
lydbehandlingsstrategier, herunder HiRes, HiRes med Fidelity 120
(HiRes 120) og ClearVoice.

Lydbehandling med HiRes og HiRes 120

For at dokumentere fordelene ved lydbehandling med HiRes 120 og

HiRes blev der udfert et klinisk forseg blandt 50 voksne, som havde faet
implanteret en ClI/HiRes 90K-enhed, og som brugte en Harmony-processor.
Den opnaede harelse med HiRes blev vurderet ved baseline-besaget og
sammenlignet med den opnaede harelse med HiRes 120 efter tre maneders
lytteoplevelse. Efterfalgende blev forsagspersonerne igen udstyret med
HiRes, som blev testet igen. Resultaterne viste tilsvarende gennemsnitlige
scorer for CNC-ordgenkendelse for de to strategier. Den gennemsnitlige score
for HINT-saetningsopfattelse i ro og stej var signifikant hejere med HiRes 120
i forhold til baseline med HiRes. Med hensyn til HINT-szetninger i stej var den
gennemsnitlige score for HiRes 120 signifikant hejere end den score, som
blev opnaet, efter at forsegspersonerne igen var blevet udstyret med HiRes.

Tabel 1. Gennemsnitlig score for taleforstaelighed med HiRes og HiRes 120

Lydbehandlingsgruppe HiRes HiRes 120 HiRes
Testinterval Baseline 3 maneder 3 maneder
CNC-ord 63 65 63
HINT-saetninger i ro 88 93* 91
HINT-saetninger i stgj 64 70* 65
(+8 dB signal-stgjforhold)

* Scoren med HiRes 120 er signifikant forskellig fra baselinescoren med
HiRes (p<0,05)

** Scoren med HiRes 120 er signifikant forskellig fra baselinescoren og
scoren efter 3 maneder med HiRes (p<0,05)

43 ud af 50 forsggspersoner (86 %) foretrak HiRes 120 frem for HiRes.
Forsggspersonerne vurderede deres praeference for de to strategier

pa en skala fra 1 (svag preeference) til 10 (steerk preeference). Den
gennemsnitlige preeferencestyrke for de 43 forsagspersoner, som foretrak
HiRes 120, var 7,9 (omrade: 1-10). Preeferencestyrken blev af 26 ud

af de 43 forsggspersoner vurderet til at veere 8 eller derover, og 16 ud

af de 43 forsggspersoner vurderede deres praeference til at vaere 10
(steerk preeference). Den gennemsnitlige praeferencestyrke var 4,4 hos
de 7 forsegspersoner, som foretrak HiRes (omrade: 1-9).

ClearVoice

For at undersgge fordelene ved ClearVoice blev der udfert et klinisk
fors@g blandt 46 voksne, der havde mindst seks maneders erfaring

med lydbehandling med HiRes 120 og som minimum moderate
talegenkendelsesevner. ClearVoice har tre indstillinger for tilpasset gain,
som ger det muligt for den enkelte at vaelge den indstilling, som giver
den bedste herelse — Lav, Mellemhgj og Hej. Et randomiseret forseg af to

ugers varighed blev brugt til at bedemme ClearVoice med den mellemhgje
indstilling og ClearVoice med den hgje indstilling. ClearVoice med den
lave indstilling blev bedemt akut ved en indledende testsession. Fordelen
for taleforstaeligheden med ClearVoice blev sammenlignet i forhold til
HiRes 120 uden ClearVoice (kontrol) ved brug af AzBio-seetningstesten.

Taleforstaeligheden i stgj i talespektret var signifikant bedre med
ClearVoice med mellemhgj indstilling og ClearVoice med hgj indstilling

i forhold til kontrollen (p <0,0001). ClearVoice med mellemhgj indstilling
forbedrede taleforstaeligheden signifikant, nar flere talende snakkede
samtidig (p< 0,02). For bade ClearVoice med mellemhgj indstilling og
ClearVoice med hgj indstilling (p < 0,0001) var taleforstaeligheden ikke
darligere end kontrollen, nar der blev lyttet i ro. Taleforstaeligheden med
ClearVoice med lav indstilling var ikke darligere end kontrollen i ro, i stgj
i talespektret, og nar flere talende snakkede samtidig (p < 0,001).

Tabel 2. Gennemsnitlig score for HiRes 120 med og uden ClearVoice ved
brug af AzBio-seetningstesten

Forsogs- |Kontrol |ClearVoice |Kontrol |ClearVoice |Kontrol | ClearVoice
gruppe Lav Mellemhgj Hoj

Ro 873 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
Stgjita- |48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3
lespektret

Snak 42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2

fra flere

talende

Praeferencebedemmelserne viste, at 42 ud af 45 forsegspersoner (93 %)
foretrak ClearVoice i forhold til kontrollen til de daglige lyttesituationer
(én forsggsperson udfyldte ikke spergeskemaet). Den gennemsnitlige
praeferencestyrke for de 42 forsegspersoner, som foretrak ClearVoice,
var 7,9 (1 = svag preeference, 10 = steerk praeference).

Ud af de 42 forsggspersoner, som foretrak Clear\Voice, tilkendegav 22,
at de ville bruge denne teknologi hele tiden, 17 tilkendegav, at de ville
bruge den det meste af tiden, og 3 tilkendegav, at de ville bruge den
noget af tiden. Ud af de 3 forsagspersoner, som foretrak kontrollen,
tilkendegav alle, at de ville bruge ClearVoice noget af tiden.

BEM/ERK: ClearVoice er kun tilgaengelig pa de markeder, hvor ClearVoice
er blevet godkendt af myndighederne. Kontakt Advanced Bionics for at
f& yderligere oplysninger.

OVERSIGT OVER SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

Du finder en oversigt over sikkerheden og den kliniske ydeevne (SSCP)

i den feelleseuropeeiske database over medicinsk udstyr (Eudamed),
hvor den er knyttet til den grundlaeggende UDI-DI: 08400944CI1160004PV
0g 08400944C1160005PX

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

Brugere af HiRes™ Ultra-cochlear implantatet i EU skal rapportere
eventuelle alvorlige haendelser til de relevante nationale myndigheder
og Advanced Bionics.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Der kan veere fglgende risici forbundet med implantation i cochlea
og erekirurgi.

* Patienter, som skal have foretaget en implantation, udsaettes for de
almindelige risici, som er forbundet med kirurgi og universel ansestesi.
Omfattende erekirurgi kan medfere folelseslgshed, heevelse eller
ubehag omkring eret, forstyrrelse af smagssansen eller balancen eller
nakkesmerter. Hvis disse komplikationer opstér, er de almindeligvis
midlertidige og fortager sig inden for nogle fa uger efter operationen.
Implantation i cochlea kan i sjeeldne tilfeelde medfere, at veesken i det
indre gre siver ud, hvilket kan medfere meningitis.

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

* Under operationen kan der i sjeeldne tilfelde opsta leekage af
cerebrospinalvaesken eller perilymfen.

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

o Tilstedeveerelsen af et fremmedlegeme kan forarsage irritation,

beteendelse eller nedbrydning af huden og kan kraeve yderligere

leegebehandling eller fiernelse af den interne enhed.

Hudinfektion i omradet omkring implantatet kan kreeve yderligere

medicinsk behandling, eller at den interne enhed fjernes.
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e Der er risiko for, at elektroden eller enheden kan vandre, hvilket kraever
yderligere leegebehandling eller fiernelse af den interne enhed for
at behandle en deraf falgende skade.

OPLYSNINGER OM RADGIVNING AF PATIENTEN

Potentielle kandidater til et cochlear implantat skal inden operationen
radgives om det forventede resultat. Patienter har forskelligt udbytte af et
cochlear implantat.

Selvom det ikke inden operationen er muligt at forudsige resultatet for den
enkelte patient efter implantationen, har forskning og klinisk erfaring vist,
at patientens alder pa implantationstidspunktet, varigheden af sveer til
meget svaer hgrenedsaettelse og de praeoperative talegenkendelsesevner
har en signifikant effekt pa resultatet efter implantationen. Valg af are

til implantationen overlades til patientens, kirurgens eller audiologens
sken. Der er ikke enighed pa omradet vedrarende implantation i det
bedre ere i forhold til det darligere gre. Hvis implantationen foretages

i det dérligere gre, skal patienten informeres om, at herelsen pa dette

ore efter operationen maske ikke bliver lige s& god som péa det bedre,
ikke-implanterede gre, iszer hvis der praeoperativt ogsa har veeret langvarig
devhed og minimal residual harelse.

Kommunikationsmaden (munditlig i forhold til total kommunikation) og
patientens lydomgivelser kan pavirke resultatet for bern. Fagpersoner pa
Cl-klinikken skal radgive forasldrene om virkningen af kommunikationsméaden
og lydomgivelserne pa det potentielle udbytte af et implantat hos bern.

OPLYSNINGER OM BRUG OG PAKR/EVET UDDANNELSE

Inden implantationen modtager alle @NH-kirurger en kirurgisk vejledning
og en video, som beskriver det kirurgiske indgreb og indseettelse af
elektroden. @NH-kirurger skal veere meget erfaren i mastoid-kirurgi

og i at fa adgang til det runde vindue via fordybningen i kraniekassen.
Advanced Bionics udbyder periodiske uddannelseskurser i den
anbefalede kirurgiske fremgangsmade til implantation af HiRes™ Ultra.
@NH-kirurger, der foretager implantation pa voksne og/eller barn, skal
modtage undervisning heri inden. @NH-kirurger ber 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.

Alle klinikker modtager manualer til cochlear implantat-systemet

og tilpasningen af dette. Audiologer har erfaring i at foretage de
testprocedurer, der bruges til at fastleegge, om en person er egnet

til at fa et cochlear implantat. De skal veere bekendt med den nyeste
teknologi inden for heresystemer og de nyeste tilpasningsprocedurer.
Derudover skal mindst én audiolog pé en klinik vaere fuldt uddannet i at
tilpasse et cochlear implantat fra Advanced Bionics til voksne og/bern.
Advanced Bionics udbyder uddannelseskurser til audiologer og anbefaler
pa det kraftigste, at audiologer deltager pa et uddannelseskursus.

Hvis audiologen ikke far den relevante uddannelse, vil det medfere,

at patientens udbytte bliver mindre end optimalt.

Alle brugere af HiResolution™ Bionic Ear System modtager en
betjeningsvejledning til processoren ved levering af systemet. Alle klinikker
kan pa anmodning fa materiale vedrgrende patientradgivning. Dette
materiale indeholder neermere oplysninger om systemet, indikationer for
brug, fordele, risici, patientudvaelgelse, kirurgi og efterkontrol.

SPECIALHANDTERING
Telemetri

HiResolution™ Bionic Ear System omfatter tovejstelemetri, som verificerer
systemets funktion og kontinuerligt overvager systemet under normal brug.

Opbevaring

HiRes™ Ultra-implantatet skal opbevares ved en temperatur pa mellem
-20° og 33° celsius (4° til 91,4° fahrenheit). Trykomrade til opbevaring
pa mellem 70 kPa og 150 kPa.

Handtering

Pakken med HiRes™ Ultra-implantatet skal handteres forsigtigt. Hvis

et slag beskadiger opbevaringspakken, kan det ogsa fa den sterile
indpakning til at revne. Implantatet kan ikke tale at blive tabt pa en

hard flade. Hvis implantatet tabes pa en hard flade, skal det returneres
til Advanced Bionics, og reserveimplantatet skal anvendes. Sammen
med den returnerede enhed skal der sendes en detaljeret beskrivelse af
det stad, der medferte, at enheden blev returneret.

Holdbarhed

Der er angivet en sidste anvendelsesdato pa emballagen baseret
pé datoen for den oprindelige sterilisering.
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Sterilisering

HiRes™ Ultra-implantatet leveres i en pakning, som er steriliseret med
ethylenoxid og med sterilisationsindikatorer. Sterile pakninger skall
undersgges grundigt for at sikre, at de ikke er revnet. Steriliteten kan ikke
garanteres, hvis den sterile indpakning er blevet beskadiget eller abnet.
Hvis den sterile pakning med HiRes™ Ultra-er beskadiget, ma enheden
ikke anvendes og skal returneres til Advanced Bionics. Hvis den sterile
pakning med HiRes™ Ultra-er blevet abnet, kan cochlear implantatet ikke
steriliseres igen af kunden eller Advanced Bionics.

Information om milje under tryk

HiRes™ Ultra-implantatet kan modsta et tryk som ved en undervandsdybde
pa 42 meter (138 fod), svarende til 4 atm (413 kPa).

Kompatibilitet

HiRes™ Ultra-cochlear implantatet er kompatibelt med fglgende eksterne
systemkomponenter med relevant tilbeher:

HEADPIECES Slim HP AquaMic™

Slim HP

Slim HP-mikrofon

Slim HP Standard

AquaMic™
Universal-headpiece UHP 2.0
Universal-headpiece UHP
Konkavt UHP
Auria™-headpiece

Platinum Series™-headpiece

SOFTWARE Mal-Cl
SoundWave™ Professional Suite Software

(version 2.3 eller nyere)

PROCESSORER' Naida™ CI M

Sky CI™ M

Naida Cl Q
Neptune™-processor

Harmony™-processor

" Kraever CPI-3

BEMAERK: Kompatible produkter er kun tilgaengelige i de lande, hvor
de er godkendt af myndighederne. Kontakt Advanced Bionics for at fa
yderligere oplysninger.

MODEL PRODUKTNAVN

Cl-1600-04 HiRes™ Ultra-Cl HiFocus™ MS-elektrode
CI-1600-05 HiRes™ Ultra-Cl HiFocus™ SlimJ-elektrode
Cl-4509 Genanvendeligt kirurgisk instrumentszet til HiRes™ Ultra
Cl-4331 HiRes™ Ultra-fordybningsmaler

Cl-4341 HiRes™ Ultra-spolemaler

Cl-4421 HiRes™ Ultra-bag-gret-skabelon

Cl-1418 Magnetinstrumentsaet til HiRes™ Ultra

Cl-4348 HiRes™ Ultra-magnetindsaetningsinstrument
Cl-4349 HiRes™ Ultra-magnetskubbeinstrument

Cl-1413 Reservemagnet til HiRes™ Ultra

Cl-1411 Midlertidig ikke-magnetisk prop til HiRes™ Ultra
Cl-4426 Fuldskalamodel af HiRes™ Ultra

Cl-4508 Instrumentsaet til HiFocus™ Mid-Scala-elektrode
Cl-4254 HiFocus™ Mid-Scala-kloinstrument

Cl-4347 HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomimaler

Cl-4507 Indferingsinstrumentseet til HiFocus™ MS-elektrode
Cl-4207 Indfgringsinstrument til HiFocus™ MS-elektrode




CI-1605

HiFocus™ SlimJ-elektrodedybdemaler

Cl-4350-02

HiFocus™-elektrodetangsaet
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SYMBOLITAULUKKO

SYMBOLI SELITTAVA TEKSTI

Euroopan unionin vaatimustenmukaisuusmerkki.
CE-merkinta myonnetty vuonna 2021

Valmistuspaiva

Valmistaja

Mallinumero

Sarjanumero

Valtuutettu edustaja Euroopassa

Yksiléllinen laitetunniste

Laakinnéllinen laite

e 51812 AN

Viimeinen kayttépaiva

Steriili indikaatio ja menetelméa

Steriili kaksoisestepakkaus, joka on steriloitu etyleenioksidilla

[STERILE LOT] Steriilin erén viivakoodi

Kertakayttoinen / ala kayta uudelleen

Soveltuva lampétila-alue kuljetuksen ja varastoinnin aikana

Sowe

Soveltuva painealue kuljetuksen ja varastoinnin aikana

Katso kayttdohjeet

3le~e

Sarkyvaa

Huomautus (katso lisatietoja Huomautukset ja varoitukset
-osasta)

Soveltuu ehdollisesti MRI-kuvauksiin
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KAYTTOOHJEEN TARKOITUS JA SOVELTAMISALA

Tama kayttoohje on tarkoitettu auttamaan sisékorvaistutteen kayttajia

ja tarvittaessa heidan hoitajiaan ymmartamaan HiRes™ Ultra Cl HiFocus™
Mid-Scala (MS) -elektrodi ja HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ -elektrodi
-sisakorvaistutteiden (HiRes™ Ultra) kayttoa. Se on tarkoitettu korva-,
nené- ja kurkkukirurgien (KNK) seka kuulonhuollon ammattilaisten
(audiologien) kayttoon jarjestelmatason ohjeiden antamiseksi.

LAITTEEN KUVAUS

HiResolution™-sis&korvaistutejarjestelma koostuu siséisista ja ulkoisista
osista. Siséisié osia ovat HiRes™ Ultra -istute ja joko HiFocus™ SlimJ-
tai HiFocus™ MS -elektrodi, jotka asennetaan kirurgisesti korvan taakse
ihon alle. Seka HiFocus™ SlimJ- etta HiFocus™ MS -elektrodissa on

16 kontaktia, jotka on kytketty istutteeseen elektrodijohtimen avulla.
Mid-Scala-elektrodin ja SlimJ-elektrodin térkein ero on kaareva rakenne
suoraan verrattuna. Elektroniikkaosat on eristetty istutteen titaanikoteloon
ja antennikela mahdollistaa kaksisuuntaisen telemetrian istutteen

ja ulkoisten osien valilla. Antennikelassa on myds magneetti, jonka
avulla ulkoinen kela pysyy paikoillaan.
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Ulkoisia osia ovat aaniprosessori (vartaloon tai korvan taakse kiinnitettava),
kela ja kelan johto. Jarjestelma muuntaa &anen sahkoenergiaksi, joka
aktivoi kuulohermoa. Taman jalkeen kuulohermo lahettaa tiedot aivoihin,
jossa ne tulkitaan aanina.

KAYTTOTARKOITUS

HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS -elektrodi -sisakorvaistute on HiResolution™:-
sisékorvaistutejérjestelman aktiivinen implantoitava kuulolaite. HiResolution™-
sisékorvaistutejérjestelman tarkoituksena on tuottaa kuuloaistimuksia
kuulohermon sahkaéisen stimulaation avulla henkilgillg, joilla on vaikea tai
erittéin vaikea molemminpuoleinen tai toispuoleinen sensorineuraalinen
kuulonalenema. Vaikea kuulonalenema tarkoittaa sita, etta kuulokynnystaso
on véhintédan 70 dB HL, mutta alle 90 dB HL. Erittéin vaikea kuulonalenema
tarkoittaa sité, etté kuulokynnystaso on vahintéaan 90 dB HL. HiRes™

Ultra CI HiFocus™ MS -elektrodi -sisakorvaistute saa virtaa ja danitietoa
induktiivisesti kytketyn linkin kautta ulkoisesta aaniprosessorijarjestelmasta
ja muuntaa &anitiedot sahkostimulaatioksi, joka toimitetaan kuulohermoon
esikaarretun elektrodiketjun kautta kuulon mahdollistamiseksi.

HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ -elektrodi -sisdkorvaistute on HiResolution™-
sisékorvaistutejérjestelman aktiivinen implantoitava kuulolaite. HiResolution™-
sisakorvaistutejarjestelman tarkoituksena on tuottaa kuuloaistimuksia
kuulohermon sahkoisen stimulaation avulla henkililla, joilla on vaikea tai
erittéin vaikea molemminpuoleinen tai toispuoleinen sensorineuraalinen
kuulonalenema. Vaikea kuulonalenema tarkoittaa sita, etta kuulokynnystaso
on vahintaan 70 dB HL, mutta alle 90 dB HL. Erittain vaikea kuulonalenema
tarkoittaa sitg, etté kuulokynnystaso on vahintaan 90 dB HL. HiRes™

Ultra CI HiFocus™ SlimJ -elektrodi -sisékorvaistute saa virtaa ja &énitietoa
induktiivisesti kytketyn linkin kautta ulkoisesta aaniprosessorijarjestelmasta
ja muuntaa &anitiedot sahkostimulaatioksi, joka toimitetaan kuulohermoon
esikaarretun elektrodiketjun kautta kuulon mahdollistamiseksi.

KAYTTAJAT

HiRes™ Ultra -sisakorvaistutteiden kayttajat ovat Advanced Bionicsin
sisékorvaistutteiden vastaanottajia, tarvittaessa heidéan hoitajiaan,
KNK-kirurgeja ja kuulonhuollon ammattilaisia (audiologeja).

KNK-kirurgit ja kuulonhuollon ammattilaiset (audiologit) on koulutettava
sis8korvaistutejérjestelman implantointiin, kayttéon ja asentamiseen.
Katso koulutusvaatimukset kohdasta Kéyttétiedot ja vaadittu koulutus.

KAYTTOYMPARISTO

HiRes™ Ultra -sisakorvaistutteiden kayttdymparistoja ovat terveydenhuolto
ja paivittainen elinympaéristd. HiRes™ Ultra -sisékorvaistute implantoidaan
ihon alle vastaanottajan korvan taakse.

KOHDE/POTILASPOPULAATIO
Aikuiset — 18-vuotiaat tai vanhemmat
Lapset — 1-17-vuotiaat

KAYTTOAIHEET

HiRes™ Ultra -sisékorvaistute sisdisena osana HiResolution™
-sisékorvaistutejarjestelmaé on tarkoitettu kuuloaistin palauttamiseen
kuulohermon s&hkoisen stimulaation avulla henkildilla, joilla on vaikea
tai erittéin vaikea sensorineuraalinen kuulonalenema.

Aikuiset

* Vaikea tai erittain vaikea molemminpuoleinen sensorineuraalinen
kuulonalenema tai vaikea tai erittéin vaikea toispuoleinen kuulonalenema.

* Vaikean tai erittéin vaikean kuulonaleneman puhkeaminen puheen
ja kielen oppimisen jalkeen (postlinguaalinen).

* Rajallinen hyoty asianmukaisesti sovitetuista kuulokojeista —
tulos 50 % tai alle (Puhetta melussa (HINT) -testi).

lausetestin

Lapset

* Vaikea tai erittéin vaikea molemminpuoleinen kuurous tai vaikea
tai erittéin vaikea toispuoleinen kuulonalenema.

* Asianmukaisesti sovitetun kuulokojeen kayttd vahintaan kuuden
kuukauden ajan 2-17-vuotiailla lapsilla tai vahintaan kolmen
kuukauden ajan 12-23 kuukauden ikaisilla lapsilla. Kuulokojeen kayton
minimikestovaatimuksesta luovutaan, jos rontgenkuvissa nékyy koklean
luutumista.

e Vain vahan tai ei lainkaan hyotya asianmukaisesti sovitetuista kuulokojeista.
Pienilla lapsilla (< 4-vuotiaat) kuulokojekuntoutuksen hyodyttomyys
maadritetaan kehityksen kannalta merkitsevien kuuloon liittyvien
rajapyykkien saavuttamattomuudella (esimerkiksi spontaani vastaus nimen
kuulemiseen hiljaisessa tai meluisassa ymparistossa) mitattuna Infant-
Toddler Meaningful Auditory Integration Scale- tai Meaningful Auditory
Integration Scale -testilla tai < 20 %:lla oikeita vastauksia yksinkertaisessa
sanantunnistustestissa (Multisyllabic Lexical Neighborhood -testi),
joka suoritetaan puhutulla &anell& (70 dB SPL). Vanhemmiilla lapsilla

(= 4-vuotiaat) kuulokojeiden hyoddyttomyys maaritetdan < 12 %:lla oikeita
vastauksia vaikeassa sanantunnistustestissa (Phonetically Balanced-
Kindergarten -testi) tai < 30 %:lla oikeita vastauksia lausetestissa (Puhetta
melussa (HINT) -testi lapsille), jossa kéaytetaan nauhoitettua &animateriaalia
aanikentasséa (70 dB SPL).

VASTA-AIHEET

Kuulohermon tai kuuloradan vammasta johtuva kuurous, aktiiviset ulko-

tai valikorvan infektiot, elektrodien asettamisen estava koklean luutuminen,
koklean kehityksen puute ja toistuviin valikorvan infektioihin liittyvat reiat
tarykalvossa.

VAROTOIMET, HUOMAUTUKSET JA VAROITUKSET

e Bakteerin aiheuttamaa aivokalvontulehdusta on raportoitu taméan
jarjestelman ja muiden valmistajien sisékorvaistutteiden kayttajilla,
erityisesti alle 5-vuotiailla lapsilla. Aivokalvontulehduksen aiheuttaja ei
ole selvilla ndissa tapauksissa. Pienella prosentilla kuuroja potilaita voi
olla koklean (sisékorvan) synnynnéisia poikkeavuuksia, jotka altistavat
heidat aivokalvontulehdukselle jo ennen istuteleikkausta. Potilailla,
jotka kuuroutuvat aivokalvontulehduksen vuoksi, on myés muuta
vaestoa suurempi riski sairastua uudestaan aivokalvontulehdukseen.
Muita sairaudelle altistavia tekijoita voivat olla alhainen ika
(< 5 vuotta), vélikorvan tulehdus, immuunipuutos tai leikkaustekniikka.
Koska sisékorvaistute on elimistolle vieras esine, se voi toimia
infektiopesakkeena potilaan bakteerisairauksissa.

Vaikka esiintyvyys on alhainen, se nayttaa olevan suurempi kuin muulla
samanikaisella vaestolla. Myods aivokalvontulehduksesta johtuva
kuolleisuus vaikuttaa olevan korkeampi. Riittavia epidemiologisia
tietoja ei ole saatavilla, jotta voitaisiin maarittaa, ovatko esiintyvyys

ja kuolleisuus todellakin ehdottomasti valtavaestdsté poikkeavia, onko
sisakorvaistutetta kayttavilla erityisia riskitekijoita tai aiheuttavatko
erilaiset sisékorvaistutemallit erilaisia riskeja.

Aikuisille ja lasten vanhemmille, jotka harkitsevat sisékorvaistutetta tai

jotka ovat saaneet sisékorvaistutteen, tulee kertoa aivokalvontulehduksen
riskistd. Heille tulee kertoa myds rokotteista, joiden on todettu vahentavan
merkittavasti yleisimmin valtavaestossa 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. La&karien tai potilaiden tulee
kysya naité tietoja asianmukaisilta viranomaisilta. Rokotteita voivat antaa
lastenlaakarit, terveyskeskuslaakarit ja infektiosairauksien erikoislagkarit.

Aikuisille ja lasten vanhemmille, jotka ovat saaneet sisékorvaistutteen,
tulee kertoa aivokalvontulehduksen oireista, tarpeesta hakeutua

heti 1a&kariin, jos oireita iimenee, ja tarpeesta kertoa hoitavalle
lagkarille sisékorvaistutteesta ja istutteeseen mahdollisesti liittyvasta
aivokalvontulehduksen kasvaneesta riskista. Heita tulee neuvoa
hakeutumaan la&kariin heti valikorvatulehduksen ensioireiden ilmetty&.

* Voimakas suora paine, joka kohdistuu implantoituun laitteeseen,
yl6s, alas, vasemmalle tai oikealle, voi saada istutteen liikkumaan
ja mahdollisesti irrottaa elektrodit.

* Suora isku istutteen alueelle voi vaurioittaa istutetta ja aiheuttaa
toimintahairion. Advanced Bionicsin laitteen on raportoitu vaurioituneen,
kun lapsen pa&han on kohdistunut isku juuri istutteen kohdalle.
Yhdessékaan raportoiduista onnettomuuksista lapsi ei saanut
aivotarahdysta tai kallonmurtumaa. Kaikissa tapauksissa vioittunut laite
poistettiin ja vaihdettiin uuteen ilman lisékomplikaatioita.

e Jatkuvan sédhkdisen stimulaation pitkaaikaisvaikutuksia ei tunneta.
Kliininen kokemus jarjestelmasta vuodesta 1991 Iahtien ei ole osoittanut
jatkuvan sahkoisen stimulaation aiheuttavan haittavaikutuksia potilaan
suorituskyvylle, sahkaisille kynnyksille tai dynaamiselle alueelle.

o Elektrodit voivat siirtyd, jos niité ei ole asetettu oikein. Kirurgien
tulee hallita elektrodien insertiotyokalun kayttd. Mikéli suositeltua
krrurg:sta menetelmaa HiRes Ultra -istutteen sijoittamisesta
ja Kiis deir 1: laitteen siirtymi: tai
ulostyéntymisen riski kasvaa, samoin iskusta johtuvien Vauno:den
riski, mukaan lukien elektrodijoh rikkoutt Ist
tekeminen ja laitteen huolellinen kiinnittiminen palko:lleen ovat
kirurgisen I kriittisia el ja.

e Sihkokirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa istutteen tai elektrodin
laheisyydessa. Sahkokirurgiset instrumentit tuottavat niin suuria
radiotaajuisia jannitteitd, etta polttimen paan ja elektrodin valille saattaisi
syntya suora kytkenté. Tuotetut jannitteet voisivat vaurioittaa koklean
kudoksia tai vaurioittaa istutetta pysyvasti.

* Diatermiaa ei saa koskaan antaa istutteen tai elektrodin kohdalla.
Suuret elektrodiin indusoidut jannitteet voivat vaurioittaa koklean
kudosta tai vaurioittaa istutetta pysyvasti.
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¢ Diagnostisia ultradénilaitteita ei saa kayttaa istutteen alueella.

* Sédhkdshokkihoitoa ei saa koskaan antaa potilaalle, jolla on
sisakorvaistute. Sahkoshokkihoito voi vaurioittaa koklean kudoksia tai
vaurioittaa istutetta pysyvasti.

* lonisoivaa sddehoitoa ei voi antaa suoraan istutteen kohdalla, silla se
Voi vaurioittaa laitetta.

* Kobolttihoidon ja lineaarikiihdytystekniikoiden vaikutusta
istutteeseen ei tunneta.-

e Sisédkorvaistutteen elektrodin asettaminen todennakoéisesti johtaa
korvan jaljella olevan kuulon menetykseen.

Magneettikuvauksia koskevat varoitukset

Ala paasta potilaita, joilla on HiRes™ Ultra -sisakorvaistute,
magneettikuvauslaitteen I&heisyyteen, paitsi jos seuraavat ehdot tayttyvat:

- 1,5 T:n MRI-kuvaukset

e Advanced Bionicsin suosittelemaa sidontatekniikkaa
[yksityiskohtaiset tiedot annetaan MRI-antennikelasuojuksen
(Cl-7521) kayttdohjeissa] on noudatettava, kun potilaalle tehdaan
MRI-kuvaus siséinen magneetti paikallaan, tai

e Jos laitteen aiheuttaman artefaktan pienenemisesté on kliinista hyotyéa
(esimerkiksi joidenkin paa- tai kaulakuvausten tapauksessa), siséinen
magneetti poistetaan kirurgisesti ja mahdollisesti korvataan tilapaisella
ei-magneettisella tulpalla ennen kuin potilaalle tehdéan magneettikuvaus.

- 3,0 T:n MRI-kuvaukset
e Sisainen magneetti poistetaan kirurgisesti ja mahdollisesti korvataan
tilapaisella ei-magneettisella tulpalla ennen kuin potilaalle tehdaan
magneettikuvaus.

- Kaikki MRI-kuvaukset
e Ulkoinen aaniprosessori ja kela poistetaan ennen siirtymista
huoneeseen, jossa magneettikuvauslaite sijaitsee.
® Suositeltu vahimmaisaikavali istuteleikkauksen ja MRI-kuvauksen
valilla on 2-4 viikkoa, jotta mahdollinen tulehdus ehtii poistua.
¢ MRI-kuvausta ei suositella, jos potilaalla on kuumetta.

Huomautus: Magneettikuvaustoimenpiteet ovat vasta-aiheisia CLARION
(C1 ja Cll) -sisakorvaistutteiden kayttajille. Tietoja magneettikuvauksen
kaytosta HiRes™ 90K- ja HiRes™ 90K Advantage -sisékorvaistutteen
kanssa saa Advanced Bionicsin tekniselta tuelta.

Huomautus: Turvallisuus magneettikuvausympaéristéssé on arvioitu vain HiRes™
Ultran osalta. Muiden kuin Advanced Bionicsin istutteiden ja HiRes™ Ultra
-istutteen valisia keskindisvaikutuksia magneettikuvauksen aikana ei tunneta.

Huomio:
Saatat kokea magneettikuvauksen aikana kipua, painetta tai epamukavuutta.
Jos nain tapahtuu, kerro asiasta laakarillesi.

Neuvottele la&karisi kanssa ennen magneettikuvaukseen menemista, tuoko
magneettikuvaus hyotyja, joiden vuoksi se on kannattavaa tehdé muiden
kuvannusmenetelmien kayton sijaan.

@ MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT
Testeissa on osoitettu, ettd HiRes™ Ultra -sisakorvaistute on ehdollisesti
turvallinen magneettikuvauksessa. Laitteen unilateraaliset ja bilateraaliset
kayttajat voidaan kuvata turvallisesti suljetussa kvadratuurikelaa
kayttavassa magneettikuvausjarjestelmassa, joka tayttaa seuraavat ehdot:

Magneettikuvauksen | 1,5T 3,0T
kenttavoimakkuus
Istutteen magneetti Paikallaan tai poista Ainoastaan
poista
Suurin spatiaalinen 3,47 T/m (magneetti paikallaan) | 6,90 T/m
gradienti 13,90 T/m (magneetti poistettu)
RMS-gradienttikentta 30T/s 30T/s
Huippugradienttikentta | 150 T/s 150 T/s
Suurin koko kehon 2 W/kg 2 W/kg
keskiarvoistettu SAR
Suurin paan alueen 3,2 W/kg 2,6 W/kg
keskiarvoistettu SAR
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Edella méaéritetyissa kuvausolosuhteissa testattuna HiRes Ultra -sisékorvaistute
tuotti korkeintaan < 3 °C:n lampétilanousun 15 minuuttia yhtamittaisesti
kestavassa 1,5 Tin ja 3,0 T:n kuvauksissa.

Huomautus: Potilailla saattaa ilmeta kuvauksen aikana kuuloaistimuksia.
Potilaan asianmukainen ohjeistaminen ennen magneettikuvausta on
suositeltavaa. Kuuloaistimusten todennakoisyytté ja voimakkuutta voidaan
pienentéa valitsemalla sekvensseja, joiden ominaisabsorptionopeus (SAR)
ja gradientin muuttumisnopeudet ovat alhaisempia.

Unilateraalisten kayttajaolosuhteiden MRI-testauksessa laitteen aiheuttama
kuva-artefakta ulottui seuraavalle etaisyydelle HiRes Ultra -istutteesta:

- noin 4,7 cm 3,0 T:n MRI-jarjestelmé&ssa tilapaisen ei-magneettisen
tulpan ollessa paikallaan ja kaytettdessa spinkaikusekvenssia

- noin 3,1 cm 1,5 T:n MRI-jarjestelmé&ssa tilapaisen ei-magneettisen
tulpan ollessa paikallaan ja kaytettdessa gradienttikaikusekvenssia

- noin 7,9 cm 1,5 T:n MRI-jarjestelméassa magneetin ollessa paikallaan
ja kaytettaessa gradienttikaikusekvenssia

Bilateraalisten kayttajaolosuhteiden MRI-testauksessa laitteen aiheuttama
kuva-artefakti ulottui seuraavalle etaisyydelle HiRes Ultra -istutteesta:

- noin 4,7 cm 3,0 T:n MRI-jarjestelmé&ssa tilapaisen ei-magneettisen
tulpan ollessa paikallaan ja kaytettdessa spinkaikusekvenssia

- noin 4,2 cm 1,5 T:n MRI-jarjestelméssa tilapaisen ei-magneettisen
tulpan ollessa paikallaan ja kaytettdessa gradienttikaikusekvenssia

- >9,5cm 1,5 Tin MRI-jarjestelméssa magneetin ollessa paikallaan
ja kaytettéessa spinkaiku- tai gradienttikaikusekvenssia

Huomautus: Jos laitteen aiheuttaman artefaktan pienenemisesta on kliinista
hyatya (esimerkiksi joidenkin paa- tai kaulakuvausten tapauksessa), siséinen
magneetti poistetaan kirurgisesti ja mahdollisesti korvataan tilapéisella
ei-magneettisella tulpalla ennen kuin kayttajalle tehdaan magneettikuvaus.

Lisatietoja MRI-kuvauslaitteen kaytosta HiRes Ultra -sisakorvaistutteen
kanssa saa Advanced Bionicsin tekniselté tuelta, jonka osoite on
technicalservices@advancedbionics.com, tai kdymall& osoitteessa
www.advancedbionics.com/mri.

VAROTOIMENPITEET

¢ Sidhkostaattinen purkaus (ESD): Staattisen sahkon tiedetaan
mahdollisesti vaurioittavan herkkia sahkékomponentteja, esimerkiksi
sellaisia, joita kaytetaan sisakorvaistutejarjestelmassa. Tilanteita, joissa
syntyy runsaasti staattista sahkoa, tulee valttaa. Lisatietoja on jarjestelman
kayttdoppaissa. Jos staattista sahkoéa esiintyy, sisékorvaistutteen kayttaja
voi turvallisesti vahentaa sahkostaattisten purkausten todennékoisyytta
koskettamalla toista henkiléa tai jotain esinetta sormillaan ennen kuin
kyseinen henkilo tai esine koskettaa istutejarjestelmaa.

Digitaaliset matkapuhelimet: Joidenkin digitaalisten matkapuhelinten
kayttdminen tai niiden laheisyydessa oleminen voi aiheuttaa jarjestelmaan
hairioita. Tallaisissa tilanteissa potilas voi sammuttaa &éniprosessorin tai siirtya
kauemmas puhelimesta. Ennen digitaalisen matkapuhelimen hankkimista
potilaiden tulee arvioida, hairitseekd se heidan jarjestelméansa toimintaa.
Vastaavia hairidita ei ole havaittu analogisia matkapuhelimia kaytettaessa.

¢ Pienten osien nieleminen: Istutejarjestelman ulkoiset komponentit
sisaltavat pienid osia, jotka voivat olla haitallisia nieltyina.

¢ Lentokenttien metallinpaljastimet: Metallinpaljastimet,
rontgenlaitteet ja henkiléskannerit eivét vaurioita istutetta tai
aaniprosessoria. Henkilgille, joilla on siséakorvaistute, tulee kuitenkin
kertoa, ettd metallinpaljastimien |api kulkeminen voi aktivoida
metallinpaljastimen halytyksen. On suositeltavaa, etta potilaat
pitavat potilastunnistekorttinsa aina mukana hatatapausten varalta.
Sisakorvaistutteen kayttajat voivat kuulla vaaristyneen aanen,
jonka aiheuttaa henkiléskannerin ovea ympardiva magneettikentta
tai kasintarkastuksen kasikayttdisen skannerin magneettikentta.
Aaniprosessorin aanenvoimakkuuden pienentdminen ennen
turvatarkastuksen lapi kulkemista varmistaa, ettd mahdolliset d4anet
eivat ole lilan voimakkaita tai epamiellyttavia.

¢ Toisen henkilon daniprosessorin kdyttdminen: Istutteen kayttajien tulee
kayttaa vain sita aaniprosessoria, jonka istutteen saataja on ohjelmoinut
erityisesti heité varten. Muiden aaniprosessorien kaytt¢ voi olla tehotonta
aanitietojen tuottamisessa ja voi aiheuttaa fyysistd epamukavuutta.

¢ Fyysinen aktiivisuus: Kun tehdéan fyysisia harjoituksia, joihin voi
liittya vammoja tai iskuja, tulee ryhtya varotoimiin ja kayttaa esimerkiksi
kyparaa, jotta siséisen laitteen vaurioitumisriski pienenee.

® Muutos suorituskyvyssa: Jos huomaat laitteen suorituskyvyn
muuttuvan, ota yhteytta istuteklinikkaasi arviointia varten. Tarvittaessa
voit tayttaa reklamaatiolomakkeen ja palauttaa sen Advanced Bionicsille.
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ODOTETTU KAYTTOIKA
HiRes™ Ultra -sisakorvaistutteen odotettu kayttoika on 10 vuotta.

KLIINISET HYODYT
HiRes™ Ultra -sisakorvaistutteen kliininen hyéty HiResolution™-
sisdkorvaistutejérjestelmén osana on seuraava:

e stimuloi kuulohermoa sahkéisesti ja mahdollistaa nain kuulemisen
ihmisille, joilla on vaikea tai erittdin vaikea kuulonalenema

e stimuloi séhkoisesti ja akustisesti, kun &éniprosessoriin on yhdistetty
akustinen korvakoukku.

KLIINISET TUTKIMUKSET
Suoritustiedot

HiRes™ Ultra -istute tukee HiResolution-stimulointistrategiatuotesarjaa,
johon lukeutuvat HiRes, HiRes Fidelity 120 (HiRes 120) ja ClearVoice.

HiRes- ja HiRes 120 -stimulointistrategiat

HiRes 120- ja HiRes-stimulointistrategioiden hyotyjen selvittdmiseksi
suoritimme kliinisen tutkimuksen 50 aikuisella, joille oli asennettu ClI/HiRes
90K -laite ja jotka kayttivat Harmony-prosessoria. HiResin suorituskyky
arvioitiin alkukaynnillé ja sité verrattiin HiRes 120:n suorituskykyyn kolmen
kuukauden kuuntelukokemuksen jalkeen. Sen jalkeen koehenkil6t testattiin
viela uudelleen HiResilla. Tutkimukset osoittivat, ettd CNC-sanatestin
tulokset olivat samat molemmilla strategioilla. HiRes 120:114 saavutettiin
kuitenkin HiResin alkutulokseen verrattuna huomattavasti paremmat
HINT-lausetestin tulokset hiljaisessa ja halyisassa ymparistossa. HiRes
120:11& saavutettiin myos HiResin uudelleentestaukseen verrattuna
huomattavasti paremmat HINT-lausetestin tulokset halyiséssa
ymparistossa.

Taulukko 1. HiResin ja HiRes 120:n keskiarvotulokset

Taulukko 2. AzBio-lausetestin keskiarvotulokset HiRes 120:11& ClearVoicen
kanssa ja ilman sita

Tutkimus- | Vertai- |ClearVoice |Vertai- |ClearVoice |Vertai- |ClearVoice
ryhma luarvo |matala luarvo |keskitaso |luarvo |korkea
Hiljaisuus |87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
Puhetaa- |48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3
juuksinen

haly

Usean 42,8 47,2 449 48,1 449 46,2
ihmisen

puheen-

sorina

45 koehenkilosta 42 (eli 93 %) piti ClearVoicea vertailuarvoa parempana
péivittaisessa kuuntelussa (yksi koehenkild ei vastannut kyselyyn).
ClearVoicea parempana pitéaneiden 42 koehenkilén mieltymyksen
keskiarvo oli 7,9 (1 = heikko mieltymys, 10 = vahva mieltymys).

ClearVoicea parempana piténeista 42 koehenkil6sta 22 ilmoitti, etta

voisi kayttaa sita aina, 17 iimoitti, etta voisi kayttaa sité suurimman osan
ajasta, ja 3 iimoitti, etta voisi kayttaa sitd osan ajasta. Kaikki vertailuarvoa
parempana piténeisté 3 koehenkildsta ilmoitti, etté voisi kayttaa
ClearVoicea osan ajasta.

HUOMAUTUS: ClearVoice on saatavilla vain niilla markkina-alueilla, joilla
ClearVoice on saanut viranomaisten hyvaksynnan. Lisatietoa saat ottamalla
yhteytta Advanced Bionicsiin.

YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA
Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP) on saatavilla eurooppalaisessa
ladkinnallisten laitteiden tietokannassa (Eudamed), jossa sen

yksiléllinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI) on 08400944CI1160004PV

ja 08400944CI1160005PX

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

HiRes™ Ultra -sisékorvaistutteen kayttdjien on Euroopan unionin
ilmoitettava kaikista vakavista vaaratilanteista paikalliselle

Stimulointistrategiaryhma HiRes HiRes 120 HiRes
Testivali Alkukaynti 3 kuukautta | 3 kuukautta
CNC-sanat 63 65 63
HINT-lauseet hiljaisuudessa 88 93" 91 S
HINT-lauseet melussa 64 70** 65
(+8 dB SNR)

* HiRes 120:n tulos eroaa huomattavasti HiResin alkutuloksesta (p < 0,05)

** HiRes 120:n tulos eroaa huomattavasti HiResin alkutuloksesta ja kolmen
kuukauden tuloksesta (p < 0,05)

50 koehenkilosta 43 (eli 86 %) piti HiRes 120:t4 parempana kuin HiResia.
Koehenkil6t arvioivat mieltymyksen molempien strategioiden kohdalla
asteikolla 1 (pieni mieltymys) — 10 (suuri mieltymys). HiRes 120:t& parempana
pitaneiden 43 koehenkildn mieltymyksen keskiarvo oli 7,9 (asteikolla 1-10).
43 koehenkildsta 26 antoi mieltymykselle vahintaéan arvosanan 8 ja 16

antoi arvosanan 10 (suuri mieltymys). HiResi& parempana pitaneiden 7
koehenkilon mieltymyksen keskiarvo oli 4,4 (asteikolla 1-9).

ClearVoice

Suoritimme kliinisen tutkimuksen 46 aikuisella, jotka olivat kayttaneet
HiRes 120 -stimulointistrategiaa vahintaan kuuden kuukauden ajan ja
joiden puheen erotuskyky oli vahintaan kohtalaista ClearVoicen hyotyjen
tutkimiseksi. ClearVoicessa on kolme mukautuvaa asetusta, joten
kayttajat voivat valita parhaan kuulemiskokemuksen antavan asetuksen.
Vaihtoehdot ovat matala, keskitaso ja korkea. ClearVoicen keskitaso- ja
korkea-asetuksia arvioitiin kahden viikon pituisella satunnaistetulla
kokeella. ClearVoicen matala-asetusta arvioitiin valittdmasti ensimmaisella
testikerralla. ClearVoicen hyo6tyja verrattiin HiRes 120:een ilman
ClearVoicea (vertailuarvo) AzBio-lausetestin avulla.

Puheen ymméartaminen puhetaajuisessa halyssa oli huomattavasti
parempaa ClearVoicen keskitaso- ja korkea-asetuksilla vertailuarvoon
verrattuna (p < 0,0001). ClearVoicen keskitaso-asetuksella puheen
ymmartaminen oli huomattavasti parempaa monen ihmisen
puheensorinassa (p < 0,02). Puheen ymmartaminen ClearVoicen
keskitaso- ja korkea-asetuksilla ei ollut vertailuarvoa huonompaa mydskaan
hiljaisessa ympaéristdssa (p < 0,0001). Puheen ymmartaminen ClearVoicen
matala-asetuksella ei ollut vertailuarvoa huonompaa hiljaisessa eika
puhetaajuisessa hélyssa eik&d mydskaan monen ihmisen puheensorinassa
(p <0,001).

toimivaltaiselle viranc lle ja Advanced Bionicsille.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Seuraavia riskeja, jotka liittyvat sisékorvaistutteeseen ja korvakirurgiaan,
voi myos esiintya.

Istutepotilaat altistuvat kirurgian ja yleisanestesian normaaleille riskeille.
Suuret korvakirurgiset leikkaukset voivat aiheuttaa tunnottomuutta,
turvotusta tai epdmukavaa tunnetta korvan lahistélla, makuaisti-
tai tasapainohairioita tai niskakipuja. Jos naita oireita esiintyy,
ne ovat tavallisesti véliaikaisia ja katoavat muutaman viikon kuluttua
leikkauksesta.
e Sisakorvaistute voi aiheuttaa harvoin sisékorvan nesteen vuotoa,
joka voi johtaa aivokalvontulehdukseen.
e |eikkauksen aikana on mahdollista mutta erittéin harvinaista,
etta kasvohermo vaurioituu ja johtaa lihasten tilapaiseen tai pysyvaan
heikkenemiseen tai halvaantumiseen samalla puolella kasvoja, jossa
istute on.
* Leikkauksen aikana on mahdollista mutta erittain harvinaista, etta
aivo-selkaydinnestetta tai sisakorvan perilymfaa paasee vuotamaan.
e | eikkauksesta voi aiheutua huteraa oloa, tinnitusta tai huimausta.
Jos néité oireita esiintyy, ne ovat tavallisesti valiaikaisia ja katoavat ajan
mittaan.
* Vierasesine voi aiheuttaa arsytysté, tulehduksen tai ihon rikkoutumisen
ja voi edellyttdé liséhoitoa tai sisdisen laitteen poiston.
Implantointikohdan ihoinfektio voi vaatia lisdhoitoa tai siséisen laitteen
poistamisen.
e Elektrodin tai laitteen siirtyminen on mahdollista, mika vaatii liséhoitoa
tai siséisen laitteen poistamisen mahdollisten vammojen arvioimiseksi.

TIETOJA POTILAAN NEUVONNASTA

Tuleville sisakorvaistutepotilaille taytyy kertoa asianmukaisesti etukateen
leikkauksen odotetuista tuloksista. Potilaat hyotyvat sisékorvaistutteesta
eri tavoin.

Vaikka implantoinnin jélkeista suorituskykya ei voi ennustaa yksittaisilla
potilailla ennen leikkausta, tutkimukset ja kliiniset kokemukset ovat
osoittaneet, etta potilaan ialla implantointihetkelld, vaikean tai erittéin
vaikean kuulonaleneman kestolla ja leikkausta edeltavalla puheen
erotuskyvylla on suuri vaikutus implantoinnin jalkeiseen suorituskykyyn.
Potilas, kirurgi ja audiologi harkitsevat, kumpaan korvaan istute
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implantoidaan. Alalla ei ole yksimielisyytta siita, tulisiko istute asentaa
paremmin vai huonommin kuulevaan korvaan. Jos istute asennetaan
heikompaan korvaan, potilaille tulee kertoa, etta leikkauksen jalkeen korvan
kuulo ei valttdmatta ole samanlainen kuin paremmassa korvassa, jossa

ei ole istutetta, etenkin jos potilas on karsinyt pitkakestoisesta kuuroudesta
ja vahaisesta jaljella olevasta kuulosta ennen leikkausta.

Kommunikointitapa (suullinen tai kokonaiskommunikaatio) ja potilaan
kuuloymparisté voivat vaikuttaa tuloksiin lapsilla. Istuteklinikan
ammattilaisten tulee kertoa potilaille kommunikointitavan ja kuuloympariston
vaikutuksesta mahdollisen istutteen hyétyihin lapsilla.

KAYTTOTIEDOT JA VAADITTU KOULUTUS

Kirurgin opas ja video, jossa kerrotaan kirurgisesta toimenpiteesta

ja elektrodien asettamisesta, toimitetaan kaikille KNK-kirurgeille ennen
implantaatiota. KNK-kirurgien taytyy tuntea kartiolisakekirurgia ja facial
recess -lahestymistapa sisékorvan pyoreaan ikkunaan. Advanced Bionics
jarjestaa ajoittain kursseja suositellusta kirurgisesta toimenpiteesta HiRes™
Ultra -istutteen implantoimiseksi. KNK-kirurgien, jotka implantoivat aikuisia
ja/tai lapsia, on saatava koulutusta ennen implantointia. KNK-kirurgien
tulee tehda yhteisty6ta sellaisen audiologian ammattilaisen kanssa,

jolla on koulutus jarjestelman sovittamista ja séatamista varten. Mikéli
asianmukaista koulutusta ei hankita, kirurgisten ja laaketieteellisten
komplikaatioiden todennakoisyys saattaa kasvaa.

Laite- ja sovitusoppaat toimitetaan kaikille sairaaloille, joissa on istutteen
sovitusjarjestelméa. Audiologeilla on kokemusta testimenetelmista, joiden avulla
maadritetddn soveltuvuus sisékorvaistutteelle. Heidan pitaisi tuntea uusimmat
kuulojarjestelmat ja sovitusmenetelmat. Lisaksi vahintaan yhdella sairaalan
audiologilla tulee olla koulutus Advanced Bionicsin sisékorvaistutteen
sovittamiseen aikuisille ja/tai lapsille. Advanced Bionics jarjestaa audiologeille
ja sisakorvaistutteita saataville henkildille kursseja ja suosittelee, etté he
osallistuvat niille. Mikéli asianmukaista koulutusta ei hankita, seurauksena
saattaa olla optimaalista heikompi suorituskyky potilaalla.

Aéaniprosessorin kayttdohjeet toimitetaan kaikille HiResolution™.-
sisékorvaistutejarjestelman saajille jarjestelman toimituksen yhteydessa.
Potilaan neuvontamateriaaleja saa pyydettdessé kaikista istutekeskuksista.
Materiaalit sisaltavat yksityiskohtaisia tietoja jarjestelmasta, kayttdaiheista,
hyodyista, riskeista ja siitd, mita potilasvalintaan, kirurgiaan

ja seurantatoimenpiteisiin liittyy.

ERITYISKASITTELY
Telemetria

HiResolution™-sisakorvaistutteessa kaytetaan kaksisuuntaista telemetriaa,
joka varmistaa jarjestelméan toiminnan ja valvoo jarjestelméaa jatkuvasti
normaalissa kaytossa.

Sailytys

HiRes™ Ultra -istutetta tulee sailyttaa -20-33 °C:n lampdtilassa.
Varastointipainealue on 70-150 kPa.

Kasittely

HiRes™ Ultra -istutepakkausta tulee kéasitell& varovasti. Sailytyspakkausta
vaurioittava isku voi rikkoa my6s steriilin pakkauksen. Istutetta ei ole
tarkoitettu kestdméan pudotusta kovalle pinnalle. Jos istute putoaa
kovalle pinnalle, se on palautettava Advanced Bionicsille ja on kaytettava
varaistutetta. Palautetun laitteen mukana on toimitettava yksityiskohtainen
kuvaus palautukseen johtaneesta iskusta.

Sailyvyysaika

Viimeinen kayttopéaiva on merkitty pakkaukseen, ja se on laskettu
alkuperéisen steriloinnin paivamaarasta.

Sterilointi

HiRes™ Ultra -istute toimitetaan steriiliss& etyleenioksidipakkauksessa,
jossa on sterilointi-ilmaisimet. Steriilit pakkaukset tulee tarkistaa
huolellisesti, jotta voidaan olla varmoja, etté ne ovat ehjia. Steriiliytta

ei voida taata, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avattu. Jos HiRes™
Ultra -laitteen steriili pakkaus on vaurioitunut, laitetta ei saa kayttaa

ja se on palautettava Advanced Bionicsille. Jos HiRes™ Ultra -istutteen
steriili pakkaus on avattu, asiakas tai Advanced Bionics ei voi steriloida
sisékorvaistutetta.

Tietoa paineistetusta ympéristosta

HiRes™ Ultra -istute kestaa painetta, joka vastaa 42 metria (138 jalkaa)
merenpinnan alapuolella tai mitattua ilmanpainetta 4 ATM (413 kPa).

Yhteensopivuus

HiRes™ Ultra -sisakorvaistute on yhteensopiva seuraavien ulkoisten
jarjestelmaosien ja niiden vastaavien lisélaitteiden kanssa:
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KELAT Slim HP AquaMic™
Slim HP

Slim HP -mikrofoni
Slim HP normaali
AquaMic™

Kela (UHP) 2.0

Kela (UHP)

Kovera kela (UHP)
Auria™-kela

Platinum Series™ -kela

OHJELMISTO Target Cl
SoundWave™ Professional Suite -ohjelmisto

(versio 2.3 tai uudempi)

AANI-
PROSESSORIT'

Naida™ CI M

Sky CI™ M

Naida Cl Q
Neptune™-&aniprosessori

Harmony™-&aniprosessori

1 Edellyttaa CPI-3:n kayttoa

HUOMAUTUS: Yhteensopivia tuotteita on saatavilla vain niilla markkina-
alueilla, joille on myénnetty viranomaisten hyvaksynté. Lisatietoa saat
ottamalla yhteyttd Advanced Bionicsiin.

MALLI TUOTTEEN NIMI

Cl-1600-04 HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS -elektrodi

Cl-1600-05 HiRes™ Ultra CI HiFocus™ SlimJ -elektrodi

Cl-4509 HiRes™ Ultra, uudelleenkaytettava kirurgin tytkalusarja

Cl-4331 Istutepedin syvyysmitta HiRes™ Ultra -istutteelle

Cl-4341 Kelan mittalaite HiRes™ Ultra -istutteelle

Cl-4421 Korvantausprosessorin merkintélevy HiRes™ Ultra
-istutteelle

Cl-1418 HiRes™ Ultra, magneettitytkalusarja

Cl-4348 HiRes™ Ultra, magneetinasennustyokalu

Cl-4349 HiRes™ Ultra, magneetin tyontétydkalu

Cl-1413 HiRes™ Ultra, vaihtomagneetti

Cl-1411 HiRes™ Ultra, tilapainen ei-magneettinen tulppa

Cl-4426 HiRes™ Ultra -malli

Cl-4508 HiFocus™ Mid-Scala -elektrodi-instrumenttipakkaus

Cl-4254 HiFocus™ Mid-Scala -pihtityokalu

Cl-4347 HiFocus™ Mid-Scala -kokleostomiamitta

Cl-4507 HiFocus™ MS -elektrodin insertiotyokalusarja

Cl-4207 HiFocus™ MS -elektrodin insertiotyokalu

Cl-1605 HiFocus™ SlimJ -elektrodin syvyysmitta

Cl-4350-02 HiFocus™ -elektrodin atulapakkaus

029-Q838-49 Rev F 2023-03-02
© 2023 Advanced Bionics LLC. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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For mer information kontakta:

mdl Advanced Bionics LLC
28515 Westinghouse Place
Valencia, CA 91355 USA
+1661-362-1400

HiResolution™ Bionic Ear System, HiRes™ Ultra CI HiFocus™ MS och SlimJ-elektroder gg
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SYMBOLTABELL

SYMBOL FORKLARINGSTEXT

Overensstammelsemérke fér den Europeiska Gemenskapen.
Behorig att lagga till CE-market ar 2021

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Modellnummer

Serienummer

Auktoriserad representant i Europa

Unikt enhets-ID

Medicinteknisk enhet

e 51812 AN

Sista forbrukningsdatum

Steril indikation och metod

Steril dubbelbarriarférpackning som steriliserats med
etylenoxid

[STERILE LOT] Sterilisering partistreckkod

For engangsbruk/far ej ateranvandas

Lampligt temperaturintervall vid transport och férvaring

Sowe

Lampligt lufttrycksintervall vid transport och férvaring

Se bruksanvisningen

3le~e

Omtalig

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

Villkor fér magnetréntgen

B>[>|-=

BRUKSANVISNINGENS SYFTE OCH OMFATTNING

Denna bruksanvisning &r utformad fér att hjélpa cochleaimplantatanvandare
och deras vardgivare i forekommande fall att forsta hur man anvander
HiRes™ Ultra CI HiFocus™ Mid-Scala (MS) Electrode- och HiRes™ Ultra

Cl HiFocus™ SlimJ Electrode-cochleaimplantaten (HiRes™ Ultra). Den ska
anvéandas av 6ra-, nasa- halskirurger och audionomer fér att ge anvisningar
pé systemniva.

ENHETSBESKRIVNING

HiResolution™ Bionic Ear System bestar av inre och yttre komponenter.
De inre komponenterna inkluderar HiRes™ Ultra-mottagaren och antingen
en HiFocus™ eller SlimJ eller en HiFocus™ MS-elektrodserie, som
implanteras kirurgiskt under huden bakom ¢rat. Bade HiFocus™ SlimJ
och HiFocus™ MS-elektrodserierna har 16 kontakter och ar anslutna till
implantatet via elektrodledningen. Den huvudsakliga skillnaden mellan
Mid-Scala-elektroden och SlimJ-elektroden &r den bojda respektive raka
designen. Anvandarstimulatorn omsluter elektroniken i en titankapsel,
antennspolen mojliggor telemetri framéat och bakat mellan implantatet och
de yttre delarna. Antennspolen innehaller ocksa en magnet sa att den yttre
sandaren halls kvar.
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De yttre komponenterna innehaller en ljudprocessor (en kroppsburen eller
i éronniva), en séndare och en kabel. Systemet omvandlar ljud till elektrisk
energi som aktiverar hoérselnerven. Horselnerven skickar sedan denna
information till hjarnan, som tolkar den som ljud.

AVSETT SYFTE

Cochleaimplantatet HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS-elektrod &r ett aktivt
horselimplantat som ingér i HiResolution™ Bionic Ear-systemet. HiResolution™
Bionic Ear System &r avsett aft skapa en hérselsensation via elektrisk
stimulering av hérselnerven for personer med grav till mycket grav bilateral eller
unilateral sensorineural hérselnedséttning. Grav hdrselnedsattning definieras
som audiometriska tréskelvarden som &r storre an eller lika med 70 dB

HL, men mindre &n 90 dB HL. Mycket grav definieras som audiometriska
troskelvarden som &r storre &n eller lika med 90 dB HL. Cochleaimplantatet
HiRes™ Ultra CI HiFocus™ MS-elektrod tar emot strom och ljuddata via en
induktivt kopplad lank fran det externa ljudprocessorsystemet och omvandlar
ljuddata till elektrisk stimulering som gar via hérselnerven genom den

pa férhand bojda elektrodserien och gér det majligt att héra.

Cochleaimplantatet HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ-elektrod &r ett
aktivt horselimplantat som ingér i HiResolution™ Bionic Ear-systemet.
HiResolution™ Bionic Ear System &r avsett att skapa en horselsensation
via elektrisk stimulering av hérselnerven for personer med grav till mycket
grav bilateral eller unilateral sensorineural horselnedséttning. Grav
horselnedsattning definieras som audiometriska troskelvarden som &r
storre &an eller lika med 70 dB HL, men mindre &n 90 dB HL. Mycket grav
definieras som audiometriska troskelvarden som ar stérre an eller lika med
90 dB HL. Cochleaimplantatet HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ vaggen
tar emot strém och ljuddata via en induktivt kopplad l&ank fran det externa
ljudprocessorsystemet och omvandlar ljuddatat till elektrisk stimulering
som gér via hdrselnerven genom den elektrodserien pa den laterala
vaggen och gor det majligt att hora.

AVSEDDA ANVANDARE

De avsedda anvéndarna av HiRes™ Ultra cochleaimplantat &r
anvandare av cochleaimplantat fran Advanced Bionics, deras vardgivare
i forekommandefall, ONH-kirurger och audionomer.

ONH-kirurger och audionomer bor utbildas i implantering, samt
anvandning och anpassning av cochleaimplantatsystemet. Se avsnittet
Bruksanvisning och obligatorisk utbildning for utbildningskrav.

MILJO FOR AVSEDD ANVANDNING

Miljon for avsedd anvandning for Hires™ Ultra-cochleaimplantatet &r vard-
och vardagsmiljoer. HiRes™ Ultra-cochleaimplantatet implanteras under
huden bakom ¢rat pa anvandaren.

MAL-/PATIENTPOPULATION

Vuxna — 18 ar eller aldre.
Barn — 12 manader t.o.m. 17 &r.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

HiRes™ Ultra-cochleaimplantatet som en inre del av HiResolution™
Bionic Ear System &r avsett att aterskapa en niva av hérselsensation for
personer med mattlig till grav sensorineural horselnedsattning via elektrisk
stimulering av horselnerven.

Vuxna

e Grav till mycket grav bilateral sensorineural horselnedsattning eller
grav till mycket grav unilateral hérselnedsattning.

e Postlingual borjan av grav till mycket grav hérselnedsattning.

e Begransad nytta fran lampligt anpassade hérapparater, definierad
som hogst 50 % réatta svar vid ett "open-set’-igenk&nning av meningar
(HINT (hearing in noise test)-meningar).

Barn

e Grav till mycket grav bilateral sensorineural dévhet eller grav till mycket
grav unilateral hérselnedsattning.

¢ Anvandning av lampligt anpassade hérapparater under minst sex manader
hos 2-17 &r gamla barn, eller minst tre ménader hos 12— 23 méanader gamla
barn. Den minsta tiden en hérapparat anvands avstas om réntgen indikerar
ossifikation av cochlea.

e Liten eller ingen nytta av lampligt anpassade hérapparater. Hos sma
barn (<4 ar gamla), definieras bristen pa nytta som en oférméaga att
na utvecklingsmassigt lampliga hérselmilstolpar (t.ex. spontan respons
pa namn i lugn milj6 eller i en normalt bullrig omgivning) som uppmatts
med anvéandning av Infant-Toddler Meaningful Auditory Integration
Scale eller Meaningful Auditory Integration Scale eller < 20 % ratta svar
i ett enkelt "open-set’-igenkanningstest av ord (Multisyllabic Lexical
Neighborhood Test) som genomférts med anvandning av levande roster
(70 dB SPL). Hos &ldre barn (= 4 ar gamla) definieras en bristande
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nytta av hérapparater som < 12 % rétta svar i ett svart "open-set”-
igenkanningstest av ord (fonetiskt balanserad dagis-test) eller < 30 %

i ett "open-set’-test av meningar (hoérsel-i-brus-matning fér barn) som
genomférts med anvandning av inspelat material i ljudfaltet (70 dB SPL).

KONTRAINDIKATIONER

Dovhet som orsakas av lesioner pa hérselnerven eller den centrala
hérselbanan, aktiva ytter- eller mellanéreinflammationer, cochleaossifikation som
forhindrar inséttning av elektroden, franvaron av cochleautveckling, perforerade
trumhinnor som harrér fran aterkommande mellanéreinflammationer.

VARNINGS- OCH FORSIKTIGHETSMEDDELANDEN

e Bakteriell meningit har rapporterats hos anvandare 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
dova patienter kan ha nedarvda abnormiteter av cochlea (innerérat)
som gor dem sarskilt mottagliga for meningit &ven fore implantationen.
Patienter som blir déva som resultat av meningit har ocksa en 6kad risk
for upprepade episoder av meningit jamfért med évriga befolkningen.
Andra mottaglighetsfaktorer kan inkludera lag alder (<5 ar), otitis
media, immunbristsjukdomar eller kirurgitekniken. Cochleaimplantatet,
eftersom det ar en frammande kropp, kan verka som ett infektionsfaste
nar patienter har bakteriella akommor.

Forekomsten, som visserligen &r lag, tycks bli hégre an den
aldersjusterade férekomsten for 6vriga delen av befolkningen.
Dédligheten som resultat av meningit tycks &ven vara hogre. Adekvata
epidemiologiska data &r inte tillgangliga for att faststélla om férekomsten
och dadligheten de facto &r definitivt annorlunda &n fran befolkningen

i 6vrigt, om det finns speciella riskfaktorer i cochleaimplantat-populationen
eller om olika modeller av cochleaimplantat utgér olika risker.

Vuxna och féraldrar till barn som 6vervager ett cochleaimplantat eller som
har fatt cochleaimplantat bér informeras om risken for meningit. De bor
aven informeras om att det finns vaccin som man har visat att reducerar
férekomsten av meningit avsevart i den allméanna befolkningen nar

den orsakas av organismer som i allméanhet orsakar bakteriell meningit
(Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus).
Halsovardsmyndigheterna tillhandahaller ofta uppdaterad information
om sakerheten och anvandbarheten hos speciella vacciner och erbjuder
rekommendationer som speglar lokala eller regionala férhallanden.
Lakare och patienter bor vanda sig till lampliga myndigheter for att fa
denna information. Dessa vacciner kan administreras av barnlékare,
familjeldkare/vardcentraler och specialister inom infektionssjukdomar.

Vuxna och foraldrar till barn som har fatt cochleaimplantat bor informeras
om symptomen pa meningit, behovet att séka omedelbar l&karvard

om symptom skulle uppsta och om hur viktigt det &r att informera den
behandlande lakaren om férekomsten av ett cochleaimplantat och om att
det majligen finns en 6kad risk fér meningit som relateras till implantatet.
De bor aven informeras om vikten av lakarvard vid de forsta tecknen

pa otitis media.

o Extremt direkttryck pa den implanterade enheten, uppat, nedat,
at vanster eller hoger kan orsaka att implantatet forflyttas och eventuellt
rubbar elektrodserien.

e En kraftig stét direkt pd implantatplatsen kan skada detta och gora
att det slutar att fungera. Det har férekommit tillfallen d& Advanced
Bionics-enheter slutar fungera som resultat av att ett barn slar huvudet
pa den plats dar implantatet sitter. Inget av dessa tillfallen har resulterat
i hjarnskakning eller skallfraktur. | samtliga fall togs den havererade
enheten bort och en ny implanterades utan nagra komplikationer darefter.

e Langtidseffekten av kronisk elektrisk stimulering &r inte kand. Klinisk
erfarenhet med systemet alltsedan ar 1991 har inte uppvisat nagra
skadliga effekter av kronisk elektrisk stimulering pa patientprestanda,
elektriska troskelvarden eller dynamikomrade.

o Elektrodflyttning kan intraffa om elektroden inte har satts in ordentligt.
Kirurger maste vara kunniga nér det galler anvandningen av
elektrodinsattningsverktyget. Om inte den rekommenderade kirurgiska
proceduren foljs for placering och stabilisering av HiRes Ultra-implantat,
Okar risken for att enheten rubbas eller trénger ut samt fér skador
somr av sto , inklusive brott pa elektrodavledningar.
Viktigast under den kirurgiska proceduren éar att skapa en fordjupning
fér implantatet och sékert stabilisera enheten pa plats.

* Elektrokirurgiska instrument ska inte anvéndas i narheten av
implantatet eller elektroden. Elektrokirurgiska instrument kan producera
radiofrekvensspanningar som &r sa kraftiga att en direktkoppling kan
ske mellan kauteriseringsspetsen och elektroden. Induktionsstrom
kan orsaka skada pa cochleavavnaderna eller permanent skada
pa implantatet.
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e Diatermi far aldrig anvandas ¢ver implantatet eller elektroden.
Hoga strémstyrkor som gar in i elektroden kan orsaka vavnadsskada
pé cochlea eller permanent skada pa implantatet.

o Di isk ultraljud: gi far inte anvandas i narheten av implantatet.
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e Elchocksterapi far aldrig anvandas péa en patient med cochleaimplantat.
Elchocksterapi kan orsaka vavnadsskador pa cochlea eller permanent
skada pa implantatet.

ande stralningsterapi kan inte anvandas direkt 6ver
implantatet da det kan skada enheten.

o Effekterna av koboltbehandlings- och linjira accelerationstekniker
pé implantatet &r inte k&anda.

e Insiéttning av en elektrod fér cochleaimplantat kommer sannolikt att
resultera i forlust av eventuella horselrester i det implanterade ¢rat.

MRT-varningsmeddelanden

Lat inte patienter med HiRes™ Ultra cochleaimplantat befinna sig
i omradet nara en magnetkamera om inte féljande villkor ar uppfylida:

- For 1.5T MRI-skanningar

e Advanced Bionics rekommenderar att bandageringsprotokollet
[Se MRT antennspolens kapa (CI-7521) IFU fér mer information] féljs
nar patienten genomgar en MRT-procedur med magneten pa plats, eller

e | fall som skulle gynnas kliniskt av minskade enhets artefakter
(till exempel huvud- eller halsskanningar) kan den interna magneten
avlagsnas kirurgiskt och ersattas med en tillfallig icke-magnetisk
platshallare medan patienten genomgar MRI-procuduren.

- For 3.0T MRI-skanningar
e Den interna magneten avlagsnas kirurgiskt och ersatts eventuellt
med den tillfalliga icke-magnetiska platshallaren fére patienten
genomgar en MR-undersokning.

- For alla MRI-skanningar

e Den externa ljudprocessorn och sandaren avlagsnas innan patienten
gar in i ett rum dar det finns en MRI-scanner.

¢ Den rekommenderade minsta tidsperioden mellan implantatkirurgi
och en MR-undersokning ar 2 till 4 veckor for att ge eventuella
inflammationer tid att laka.

e Det rekommenderas att inte genomféra en MRI-undersékning om
patienten har feber.

Obs! Magnetkameraprocedurer &r kontraindikerade fér CLARION (C1 och
Cll) mottagare av cochleaimplantat. Fér information om MR-anvandning
med HiRes™ 90K- och HiRes™ 90K Advantage-cochleaimplantat,
kontakta Advanced Bionics tekniska support.

Obs! Magnetkamerasakerheten utvarderades enbart for HiRes™ Ultra.
Interaktioner mellan implantat som inte &r fran Advanced Bionics och
HiRes™ Ultra vid magnetbildtagning &r okanda.

0BS!

Under MRI-proceduren kan du uppleva smarta, tryck eller obehag. Om
detta sker, meddela din l&kare.

Radgor med din lékare innan MRI fér att avgéra om MRI &r att féredra
framfér andra bildatergivningstekniker.

@ SAKERHETSINFORMATION VID MAGNETRONTGEN:
Tester har visat att HiRes™ Ultra cochleaimplantat &r MR-villkorat. Unilaterala
och bilaterala anvandare med den hér enheten kan sakert skannas i ett
vagratt, slutet MR-system med kvadraturspole som uppfyller féljande villkor:

MR-faltstyrka 15T 30T

Implantatmagnet Pa plats eller borttagen Endast
borttagen

Maximalt rumsligt 3,47 T/m (magnet pa plats) 6,90 T/m

gradientfalt 13,90 T/m (magnet borttagen)

RMS-gradientfalt 30T/s 30T/s

Toppgradientfalt 150 T/s 150 T/s

Maximal genomsnittlig | 2 W/kg 2 W/kg

specifik absorbering

(SAR), hela kroppen

Maximal genomsnittlig | 3,2 W/kg 2,6 Wkg

specifik absorbering

(SAR), huvudet

Vid scanningsférutsattningarna ovan férvantas HiRes Ultra-cochleaimplantatet
producera en maximal temperaturékning pa <3° C efter 15 minuters
kontinuerlig 1,5T-scanning och 3,0T-scanning.

Obs! Under skanningen kan patienter uppleva hérselsensationer. Det
rekommenderas att patienten ges adekvat radgivning innan MRT utférs.
Sannolikheten och intensiteten hos hérselsensationerna kan minskas
genom att man valjer sekvenser med en lagre specifik absorbering (SAR)
och langsammare gradientstighastigheter.

Vid MRI-testning av unilaterala anvandarforhallanden pekar bildartefakten
som orsakas av enheten ut fran HiRes Ultra-implantatet:

- Ungefér 4,7 cmi ett 3,0 T-MRI (temporar omagnetisk plugg pa plats)
med en SE-pulssekvens

- Ungefar 3,1 cmi ett 1,5 T-MRI (temporar omagnetisk plugg pa plats)
med en GRE-pulssekvens

- Ungeféar 7,9 cmiett 1,5-MRI (magneten pa plats) med en GRE-pulssekvens.

Vid MRlI-testning av bilaterala anvandarférhéllanden pekar bildartefakten
som orsakas av enheten ut fran HiRes Ultra-implantatet:

- Ungeféar 4,7 cmi ett 3,0 T-MRI (temporar omagnetisk plugg pa plats)
med en SE-pulssekvens

- Ungefar 4,2 cmiett 1,5 T-MRI (temporar omagnetisk plugg pa plats)
med en GRE-pulssekvens

- >95cmiett 1,5 -MRI (magneten pa plats) med en SE- eller
GRE-pulsfrekvens

Obs! | fall som skulle gynnas kliniskt av minskade enhets artefakter
(till exempel huvud- eller halsskanningar) kan den interna magneten
avlagsnas kirurgiskt och ersattas med en tillfallig icke-magnetisk
platshéllare medan anvandaren genomgar MRI-procuduren.

For ytterligare information om anvandning av en magnetkamera med

ett HiRes Ultra-cochleaimplantat, kontakta Advanced Bionics tekniska
supportavdelning pa technicalservices@advancedbionics.com eller besok
www.advancedbionics.com/mri.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Elektrostatisk urladdning (ESD): Det ar kant att statisk elekiricitet
eventuellt kan skada kansliga elektroniska komponenter, sasom de
som anvands i cochleaimplantat-systemet. Var noga med att undvika
att systemet exponeras for statisk elektricitet. Mer information finns
i systemets bruksanvisningar. Om statisk elektricitet forekommer, kan
eventuell statisk elektrisk hos anvéndare av cochleaimplantat reduceras
pa ett sékert satt genom att patienten rér vid nagon person eller nagot
féremal med fingrarna innan personen eller féremalet ifrdga kommer
i kontakt med implantatsystemet.

* Digitala mobiltelefoner: Att anvanda eller vara i narheten av nagon
som anvander vissa digitala mobiltelefoner kan orsaka stérningar pa
mobiltelefonens mottagning. Stang av ljudprocessorn eller ta ett steg bort
fran mobiltelefonen om sadana stérningar férekommer. Du bér kontrollera
om storningar férekommer eller inte innan du kdper en digital mobiltelefon.
Dylika stérningar &r inte kdnda nar man anvander analoga mobiltelefoner.

o Att svalja sma delar: De yttre komponenterna i implantatsystemet
innehaller sméa delar som kan vara skadliga om de svéljs.

ktorer vid flygpl nas sékerh itroller:
Metalldetektorer, rontgenmaskiner och sékerhetsscannrar skadar inte
implantatet eller ljudprocessorn. Personer med ett cochleaimplantat
bor emellertid informeras om att detektorlarmet kanske kommer att
aktiveras nar de passerar genom metalldetektorerna vid flygplatsernas
sakerhetskontroller. Det ar en god idé att alltid ha med patient-ID-kortet.
Anvéandare av cochleaimplantat kanske &ven hor ett forvanskat ljud som
orsakas av magnetfaltet runt sakerhetsscannern eller den handhalina
scannern. Sanker man volymen i ljudprocessorn innan man gar genom
sékerhetskontrollen sa slipper man hora for starka eller obehagliga ljud,
om sadana férekommer.

* Anvidnda en annan persons ljudprocessor: Implantatanvandare bor
endast anvanda den ljudprocessor som har programmerats specifikt for
dem av deras kliniker. Att anvanda en annan ljudprocessor kan bli ineffektivt
nar det galler att ge ljudinformation och kan orsaka fysiska obehag.

o Fysisk aktivitet: Vid fysisk aktivitet som kan innebéara trauma
eller stotar méaste extra forsiktighetsatgarder vidtas, t.ex. bara en
skyddshjalm for att forhindra att den inre enheten skadas.

¢ Forandrad funktion: Om du lagger marke till férandrad funktion hos
enheten, var god kontakta vardgivaren for att fa en bedémning. Du kan vid
behov fylla i ett klagomalsformular och skicka det till Advanced Bionics.
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FORVANTAD LIVSLANGD
HiRes™ Ultra-cochleaimplantatet férvantas halla i 10 ar.

KLINISKA FORDELAR
Den avsedda kliniska férdelen med HiRes™ Ultra-cochleaimplantatet som
en del av HiResolution™ Bionic Ear System &r att:

* ge en anvandbar hérsel till manniskor med en grav till mycket grav
hérselnedsattning via elektrisk stimulans av horselnerven.

e ge en kombinerad typ av stimulering, bade elektrisk och akustisk,
nar ljudprocessorer aktiveras med det akustiska slangfastet.

KLINISKA UNDERSOKNINGAR
Prestandauppgifter

HiRes™ Ultra-implantatet stodjer HiResolution-familjen av
ljudbearbetningsstrategier, inklusive HiRes, HiRes med Fidelity 120
(HiRes 120) och ClearVoice.

HiRes- och HiRes 120-ljudbearbetning

En klinisk studie genomférdes dér 50 vuxna med ClI/HiRes 90K-enheter
implanterade anvande en Harmony-processor for att dokumentera férdelarna
med HiRes 120- och HiRes-ljudbearbetning. HiRes prestanda bedémdes

vid baslinje-bestket och jamférdes med HiRes 120-prestandan efter tre
ménaders lyssningserfarenhet. Darefter utrustades testpersonerna med HiRes
och testerna genomférdes pa nytt. Resultaten visade motsvarande varden for
genomsnittlig CNC-orduppfattning med bada strategierna. Medelvarden for
HINT-meningsuppfattning (HINT — tal-i-brus-métning) i tysta miljéer eller brus
var avsevart hogre for HiRes 120 jamfort med baslinjen med HiRes. For HINT-
meningar i buller blev de genomsnittliga resultaten for HiRes 120 signifikant
hogre &n resultaten efter att forsokspersonerna utrustats med HiRes.

Tabell 1. Medelvarden tal fér HiRes och HiRes 120

Ljudbearbetningsgrupp HiRes HiRes 120 HiRes
Testintervall Baslinje 3 manader 3 méanader
CNC-ord 63 65 63
HINT-meningar i tyst miljo 88 93* 91
HINT-meningar i buller 64 70" 65
(+8 dB SNR)

HiRes 120-resultatet skilier sig signifikant fran ursprungligt HiRes-resultat (p<.05)

HiRes 120-resultatet skiljer sig signifikant fran ursprungligt 3-manaders
HiRes-resultat (p<.05)

43 av 50 testpersoner (86 %) foredrog HiRes 120 framfér HiRes.
Testpersonerna bedémde styrkan av sin preferens mellan de tva stragierna
pa en skala mellan 1 (svag preferens) till 10 (stark preferens). Medelvardet

for de 43 testpersonerna som féredrog HiRes 120 var 7,9 (bedémningsskala:
1-10). Preferensstyrkan angavs som 8 eller hogre av 26 av testpersonerna. 16
av 43 varderade sin preferens till 10 (stark preferens). For de 7 testpersonerna
som féredrog HiRes var medelpreferensvardet 4,4 (bedémningsskala: 1-9).

ClearVoice

En klinisk studie genomférdes fér att utvérdera férdelarna med ClearVoice
dar 46 vuxna deltog som hade minst sex manaders erfarenhet av HiRes
120-ljudbearbetning och minst mattlig taluppfattningsférmaga. ClearVoice
har tre adaptiva forstarkningsinstaliningar som later anvandarna vélja
installningen som ger bast horsel — lag, medel eller hog. En slumpmassig
metod anvéndes i tva veckor for att utvardera ClearVoice-medel och
ClearVoice-hdg. ClearVoice-lag utvarderades noggrant vid ett tidigt
testtillfalle. Talférdelarna hos ClearVoice i férhallande till HiRes 120 utan
ClearVoice (kontroll) jamférdes med hjélp av AzBio taltest.

Talférstaelsen i talspektrum buller var avsevart battre med ClearVoice-
medel och ClearVoice-hog, jamfért med kontrollen (p < 0,0001).
ClearVoice-medel gav en avsevart battre talférstaelse i sorl med manga
talare (p< 0,02). Talforstaelsen blev inte varre &n Control nar man lyssnade
i lugn miljo fér bade ClearVoice-Medium och ClearVoice-High (p<0,0001).
Talférstaelsen med ClearVoice-lag var lika bra som kontrollen i tysta milj¢er,
talspektrumsbrus och i sorl med manga talare. (p <0,001).

Tabell 2. Medelvérden for AzBios taltest fér HiRes 120 med och utan ClearVoice

Studie- Kontroll | ClearVoice | Kontroll | ClearVoice | Kontroll | ClearVoice
grupp lag medel hog
Tyst miljo |87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
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Talspek- 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3
trum brus

Sorl med |42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2
manga

talare

Preferensvéarderingar indikerade att 42 av 45 testpersoner (93 %) féredrog
ClearVoice jamfort med kontrollen for vardagslyssning (en testperson fyllde
inte i formularet). Medelpreferensstyrkan bland de 42 testpersonerna som
féredrog ClearVoice var 7,9 (1 = svag preferens, 10 = stark preferens).

Bland de 42 testpersonerna som féredrog ClearVoice, angav 22 att

de skulle anvanda ClearVoice hela tiden, 17 angav att de skulle anvanda
ClearVoice vid flertalet tillfallen och 3 angav att de skulle anvanda
ClearVoice vid vissa tillfallen. Alla 3 testpersoner som féredrog kontrollen
angav att de skulle anvanda ClearVoice vid vissa tillfallen.

OBS! ClearVoice finns bara tillgangligt pa marknader dar ClearVoice har
godkants av myndigheter. Kontakta Advanced Bionics fér mer information.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) finns i den
europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed), dar
den &r kopplad till den grundlaggande UDI-DI: 08400944CI1160004PV
and 08400944CI1160005PX

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

Anvéndare av cochleaimplantatet HiRes Ultra i Europeiska unionen
ska rapportera alla allvarliga tillbud till sin lokala behériga myndighet
och till Advanced Bionics.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

Féljande risker som kan associeras med cochleaimplantation och
oronkirurgi kan ocksa intraffa.

¢ |mplantatpatienter adrar sig de normala risker som féreligger vid kirurgi

och narkos.

Mer omfattande éronkirurgi kan resultera i domningar, svullnad och

obehag runt 6rat, smak- och balansstorningar eller hals/nacksmarta.

Om dessa intraffar, &r de oftast tillfalliga och férsvinner nagra fa veckor

efter operationen.

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

¢ 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 Lackage av cerebrospinalvatska eller perilymfa kan i sallsynta fall
uppsta under operationen.

* Yrsel, tinnitus och svindel kan uppsta som féljd av operationen. Om
dessa intraffar, ar de oftast tillfélliga och férsvinner vanligtvis med tiden.

e Narvaron av en frammande kropp kan leda till irritation, inflammation

eller hudskador och det kan vara nédvandigt att behandla ytterligare

eller avlagsna den interna enheten.

Hudinfektion i implantatomradet kan krava ytterligare medicinsk

behandling eller att den inre enheten tas bort.

| vissa fall kan elektroden eller enheten bli rorlig, varvid det ar

noédvandigt att behandla ytterligare eller avlagsna den interna enheten

i skadefoérebyggande syfte.

INFORMATION OM PATIENTRADGIVNING

Fore operationen maste presumtiva kandidater fér cochleaimplantat
erhélla korrekt radgivning om vad det férvantade resultatet blir. Patienterna
uppvisar olika férdelar med cochleaimplantatet.

Aven om det inte ar majligt att fére operationen férutsaga funktionen

efter implanteringen for enskilda patienter, har forskningen och kliniska
erfarenheter visat att alder vid implanteringen, hur lange patienten haft
grav till mycket grav hérselnedsattning och patientens talperception fore
operationen har en signifikant effekt pa funktionen efter implantationen.
Patienten, kirurgen och audionomen vaéljer vilket 6ra som lampar sig

bast for implanteringen. Det rader delade meningar om vilket 6ra som &r
lampligast fér implantering, det samre eller det béttre 6rat. Om det séamre
orat implanteras, bor patienten informeras om att érat efter operationen
kanske inte fungerar lika bra som det battre icke-implanterade ¢rat, sarskilt
om ddvheten varit langvarig och fa horselrester aterstod fore operationen.

Kommunikationslaget (oral kontra total kommunikation) och patientens
horselmiljé kan paverka resultatet hos barn. Personalen vid implantatcenter
bor informera féraldrarna om vilken betydelse kommunikationsléaget och
hérselmiljon har pa eventuella férdelar med implantatet hos barn.
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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 maste vara val kunniga i mastoidkirurgi och
“facial recess™-strategin for det runda fonstret. Advanced Bionics anordnar
regelbundet tréaningskurser i den rekommenderade kirurgiska proceduren for
attimplantera HiRes™ Ultra. ONH-kirurger som implanterar pa vuxna och/eller
barn méste genomga en utbildning fére implanteringen. ONH-kirurger ska
samarbeta med en audionom som &r 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.

Bruksanvisningar och anpassningshandbécker tillhandahélls samtliga

kliniska center tillsammans med programmeringssystem for kliniker.
Audionomer har erfarenhet av att utféra de testprocedurer som anvands for att
faststélla cochleaimplantatkandidater. De bér ha kunskap om toppmoderna
hérapparater och anpassningsprocedurer. Dessutom ska minst en audionom
frén ett kliniskt centrum vara fullt utbildad i anpassning av Advanced Bionics-
cochleaimplantat bade pa vuxna och pa barn. Advanced Bionics anordnar
traningskurser fér audionomer och rekommenderar starkt att audionomerna
deltar i dessa. Om man inte genomgar lamplig utbildning kan det att leda

till att patienten inte uppnar optimal hérselprestanda.

Bruksanvisningar for ljudprocessorerna tillhandahalls for alla anvandare
av HiResolution™ Bionic Ear System vid leverans av systemet.
Patientradgivningsmaterial finns tillgangligt for alla implantatcentra

pa begdaran. Detta material ger detaljinformation om systemet,
anvandningsindikationer, férdelar, risker och vad som géller vid val av
patienter, vid operationen och vid aterbesoken.

SPECIALHANTERING
Telemetri

HiResolution™ Bionic Ear System innehaller dubbelriktad telemetri, som
verifierar systemets funktion och ¢vervakar systemet hela tiden under
normal anvandning.

Lagring

HiRes™ Ultra-implantatet maste férvaras vid temperaturer inom omradet -
20-33 °C. Forvaringstryckomrade 70 kPa till 150 kPa.

Hantering

HiRes™ Ultra-implantatpaketet ska hanteras varsamt. Stétar som skadar
forvaringspaketet kan &ven gora sa att den sterila forpackningen gar sénder.
Implantatet &r inte utformat for att tala fall mot harda ytor. Om implantatet
faller pa en hard yta, maste den returneras till Advanced Bionics och
reservimplantatet maste anvandas. Den returnerade enheten ska atféljas
av en detaljerad beskrivning av den inverkan som orsakade returen.

Hallbarhetstid

Ett bast fore-datum star pa forpackningen och &r baserat pa datumet for
den ursprungliga steriliseringen.

Sterilisering

HiRes™ Ultra-implantatet levereras i en etylenoxid-steril férpackning med
steriliseringsindikatorer. Sterila forpackningar maste inspekteras noga

for att bekréafta att de inte gatt sonder. Steriliteten kan inte garanteras

om den sterila férpackningen har skadats eller 6ppnats. Om den sterila
férpackningen med HiRes™ Ultra har skadats far enheten inte anvandas
och aterlamnas till Advanced Bionics. Om den sterila férpackningen med
HiRes™ Ultra har 6ppnats, kan inte cochleaimplantatet steriliseras om vare
sig av kunden eller Advanced Bionics.

Information om trycksatta miljéer

HiRes™ Ultra-implantatet klarar av tryck ner till 42 meter under vattnet eller
ett uppmatt tryck pa 4ATM (413 kPa).

Kompatibilitet

HiRes™ Ultra-cochleaimplantet &r kompatibelt med féljande externa
systemkomponenter och deras motsvarande tillbehor.

SANDARE Slim HP AquaMic™

Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP Standard
AquaMic™

Universell Sandare UHP 2.0
Universell sandare (UHP; Universal
Headpiece)

Konkav UHP
Auria™-sandare

Platinum Series™-sandare

PROGRAMVARA Target Cl
SoundWave™ Professional Suite-programvara

(version 2.3 eller senare)

LJUD-
PROCESSORER!

Naida™ CI M

Sky CI™MM

Naida Cl Q
Neptune™-ljudprocessor
Harmony™-processor

" Kraver CPI-3

OBS! Produkter &r endast tillgangliga pa marknader déar godkannande
har erhéllits fran behdérig myndighet. Kontakta Advanced Bionics for mer
information.

MODELL PRODUKTNAMN

Cl-1600-04 HiRes™ Ultra CI HiFocus™ MS-elektrod
CI-1600-05 HiRes™ Ultra CI HiFocus™ SlimJ-elektrod
Cl-4509 Ateranvandbar kirurgisk verktygssats for HiRes™ Ultra
Cl-4331 HiRes™ Ultra métare for inbuktningar

Cl-4341 HiRes™ Ultra spolmatare

Cl-4421 HiRes™ Ultra BO-mall

Cl-1418 Magnetverktygssats for HiRes™ Ultra

Cl-4348 HiRes™ Ultra Magnet inséattningsinstrument
Cl-4349 HiRes™ Ultra magnetiskt paskjutningsinstrument
Cl-1413 HiRes™ Ultra-utbytesmagnet

Cl-1411 Temporar omagnetisk plugg for HiRes™ Ultra
Cl-4426 HiRes™ Ultra-attrapp

Cl-4508 Instrumentkit med HiFocus™ Mid-Scala-elektrod
Cl-4254 HiFocus™ Mid-Scala hakverktyg

Cl-4347 HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomimétare
Cl-4507 HiFocus™ MS-verktygskit for elektrodinsattning
Cl-4207 Elektrodinsattningsverktyget HiFocus™ MS
Cl-1605 HiFocus™ SlimJ-elektrod djupmatare
Cl-4350-02 HiFocus™ elektrodpincett-kit

029-Q838-49 Rev F 2023-03-02
© 2023 Advanced Bionics LLC. Med ensamratt.
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BRUKSANVISNING

For mer informasjon kan du kontakte:

mdl Advanced Bionics LLC
28515 Westinghouse Place
Valencia, CA 91355 USA
+1661-362-1400

HiResolution™ Bionic Ear System, , HiRes™ Ultra CI HiFocus™ MS- og SlimJ-elektroder g S

[ECIREP] Advanced Bionics GmbH

2021

Feodor-Lynen-Strasse 35 ifu.advancedbionics.com

D-30625 Hannover
+49 511 5248 7522
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TABELL OVER SYMBOLER

SYMBOL FORKLARING

Samsvarsmerke for EU. Autorisert for CE-merket i 2021

Produksjonsdato

Produsent

Modellnummer

Serienummer

Europeisk autorisert representant

Unik enhetsidentifikator

Medisinsk utstyr

e 51812 AN

Siste bruksdato

Indikasjon pa sterilitet og steriliseringsmetode

Steril pakning med dobbel barriere, sterilisert med
etylenoksid

[STERILE LOT] Strekkode for steril lot

Engangsbruk / Skal ikke gjenbrukes.

Egnede temperaturomrader under transport og lagring

Sowe

Egnet trykkomréde under transport og lagring

Se bruksanvisningen

3le~e

Forsiktig

Forsiktig (se avsnittet "Forsiktighetsregler og advarsler"
for ytterligere informasjon)

MR-sikker under visse betingelser

B>[>|-=

FORMAL OG OMFANG FOR BRUKSANVISNING

Denne bruksanvisningen er utarbeidet for a hjelpe cochleaimplantat-
mottakere og eventuelt deres omsorgspersoner med & forsta hvordan
cochleaimplantatene HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala (MS)-elektrode
og HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ-elektrode (HiRes™ Ultra) brukes. Den
skal brukes av gre-nese-hals-kirurger (JNH-kirurger) og herselsspesialister
(audiografer) for & gi instruksjoner pa systemniva.

ENHETSBESKRIVELSE

HiResolution™ Bionic Ear System bestar av interne og eksterne
komponenter. De interne komponentene omfatter HiRes™ Ultra-mottakeren
og enten HiFocus™ SlimJ- eller HiFocus™ MS-elektroderekken som
implanteres kirurgisk under huden bak gret. Bade HiFocus™ SlimJ- og
HiFocus™ MS-elektroderekken har 16 kontakter og kobles til implantatet
gjennom elektrodeledningen. Hovedforskjellen mellom Mid Scala-
elektroden og SlimJ-elektroden er at den ene er bayd og den andre

rett. Mottakerstimulatoren innkapsler elektronikken i et titankabinett, og
antennespolen muliggjer telemetri frem og tilbake mellom implantatet og
de eksterne delene. Antennespolen omfatter ogsa en magnet for & holde
den eksterne hodemagneten pa plass.
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De eksterne komponentene bestar av en lydprosessor (kroppsbaret eller
pa greniva), en hodemagnet og en ledning. Systemet omdanner lyd til
elektrisk energi som aktiverer herselsnerven. Harselsnerven sender sa
denne informasjonen til hjernen, der den tolkes som lyd.

TILTENKT FORMAL

Cochleaimplantatet HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS-elektrode er en aktiv
implanterbar lydenhet i HiResolution™ Bionic Ear System. HiResolution™
Bionic Ear System er beregnet for & gjenopprette et niva av hersel via
elektrisk stimulering av herselsnerven for personer med stort til sveert
stort bilateralt eller unilateralt sensorineuralt herselstap. Stort herselstap
er definert som audiometriske terskler sterre enn eller lik 70 dB HL, men
mindre enn 90 dB HL. Sveert stort harselstap er definert som audiometriske
terskler starre enn eller lik 90 dB HL. Cochleaimplantatet HiRes™ Ultra CI
HiFocus™ MS-elektrode far stram og lyddata over en induktiv kobling fra
det eksterne lydprosessorsystemet. Elektroden konverterer lyddataene til
elektrisk stimulering som leveres til harselsnerven via den forhandsbgyde
elektroderekken, slik at det blir mulig a here.

Cochleaimplantatet HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ-elektrode er en aktiv
implanterbar lydenhet i HiResolution™ Bionic Ear System. HiResolution™
Bionic Ear System er beregnet for & gjenopprette et niva av hersel via
elektrisk stimulering av herselsnerven for personer med stort til sveert

stort bilateralt eller unilateralt sensorineuralt herselstap. Stort herselstap

er definert som audiometriske terskler sterre enn eller lik 70 dB HL, men
mindre enn 90 dB HL. Sveert stort herselstap er definert som audiometriske
terskler sterre enn eller lik 90 dB HL. Cochleaimplantatet HiRes™ Ultra ClI
HiFocus™ SlimJ-elektrode far strem og lyddata over en induktiv kobling
fra det eksterne lydprosessorsystemet. Elektroden konverterer lyddataene
til elektrisk stimulering som leveres til herselsnerven via lateral vegg-
elektroderekken, slik at det blir mulig & here.

TILTENKTE BRUKERE

Tiltenkte brukere av HiRes™ Ultra-cochleaimplantater er mottakere av
Advanced Bionics-cochleaimplantater, og handteringen av implantatet
involverer ogsa eventuelle omsorgspersoner, @NH-kirurger og
horeapparatspesialister (audiografer).

Ore-nese-hals-kirurger (JNH-kirurger) og hereapparatspesialister
(audiografer) skal ha oppleering i implantering, bruk og tilpasning av
cochleaimplantatsystemet. Se avsnittet Brukerinformasjon og nedvendig
oppleering for & fa informasjon om krav til opplaering.

TILTENKT BRUKSMILJQ

Tiltenkte bruksmiljger for HiRes™ Ultra-cochleaimplantater er
helseinstitusjoner og hjemmemiljger. HiRes™ Ultra-cochleaimplantater
implanteres under huden bak gret til mottakeren.

MALGRUPPE/PASIENTPOPULASJON

Voksne — 18 ar eller eldre.
Barn — 12 maneder til 17 ar.

INDIKASJONER FOR BRUK

HiRes™ Ultra-cochleaimplantatet er en intern komponent i HiResolution™
Bionic Ear System som er beregnet for & gjenopprette et niva av hersel
for personer med stort til sveert stort sensorineuralt herselstap via elektrisk
stimulering av herselsnerven.

Voksne

e Stort til sveert stort bilateralt sensorineuralt herselstap eller stort til sveert
stort unilateralt herselstap.

e Postlingval inntreden av stort til sveert stort herselstap.

* Begrenset nytte av tilpassede hereapparater, definert med et resultat pa
50 % eller mindre i en test av gjenkjenning av setninger (HINT-setninger).

Barn

e Stor til sveert stor bilateral sensorineural devhet eller stort til sveert stort
unilateralt herselstap.

* Bruk av tilpassede hgreapparater i minst 6 maneder for barn i
alderen 2 til 17 ar, eller minst 3 maneder for barn i alderen 12 til 23
maneder. Minimumsperioden for bruk av hereapparat frafaller dersom
rontgenundersgkelser indikerer ossifikasjon av cochlea.

e Liten eller ingen nytte av tilpassede hgreapparater. Hos yngre barn (< 4 ar)
defineres mangel pa nytte som at de ikke har nadd herselsmilepaelene
for utvikling (slik som spontan reaksjon pa navn i helt stille omgivelser
eller pa omgivelseslyder). Dette males ved hjelp av IT-MAIS-skalaen
(Infant-Toddler Meaningful Auditory Integration Scale) eller MAIS-skalaen
(Meaningful Auditory Integration Scale), eller hvis barnet far < 20 % riktige
svar pa en test for gjenkjenning av ord (Multisyllabic Lexical Neighborhood
Test). Méalingene skjer ved hjelp av en muntlig samtale som overvakes
(70 dB SPL). Hos eldre barn (= 4 ar) er mangel pa hgreapparatnytte

definert som et resultat pa < 12 % pa en vanskelig ordgjenkjenningstest
(Phonetically Balanced-Kindergarten Test) eller < 30 % péa en setningstest
(méling av harsel i stayende omgivelser for barn). Testene utferes ved hjelp
av innspilte materialer i lydfeltet (70 dB SPL).

KONTRAINDIKASJONER

Davhet grunnet skader i harselsnerven eller den sentrale herselsbanen,
aktive infeksjoner i det ytre gret eller mellomeret, ossifikasjon i cochlea
som forhindrer innsetting av elektrode, mangelfull utvikling av cochlea
og perforering av trommehinnen knyttet til tilbakevendende infeksjoner
i mellomeret.

FORHOLDSREGLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG ADVARSLER

¢ Bakteriell meningitt er rapportert hos brukere av systemet og andre
cochleaimplantater, spesielt hos barn under 5 ar. Arsaken til meningitt
i disse tilfellene er ikke konstatert. En liten prosentandel av deve
pasienter kan ha medfgdte misdannelser i cochlea (det indre gret) som
gjer dem mottakelige for meningitt, selv fer implantering. Pasienter
som blir dgve som et resultat av meningitt, har ogsa ekt 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 hayere enn den
aldersjusterte insidensraten for befolkningen. Dedsraten som et resultat
av meningitt, viser seg ogsa a vaere hayere. Det er ikke tilstrekkelige
epidemiologiske data tilgjengelig for & 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 ogsé informeres om tilgjengeligheten av vaksiner
som har vist seg & 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 gjores

kjent med symptomene pa meningitt, behovet for & kontakte lege
umiddelbart ved symptomer, behovet for 4 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 ogsa bli bedt om &
kontakte lege ved farste tegn til mellomerebetennelse.

* Hvis det paferes ekstremt direkte trykk pa implantatet ovenfra,
nedenfra, fra venstre eller fra hayre, kan det fere til at implantatet flytter
seg, og at elektroderekken lgsner.

* Direkte stot pa implantatstedet kan skade implantatet og fere
til at det slutter & fungere. Det har veert tilfeller der en enhet fra
Advanced Bionics sluttet & fungere som et resultat av at et barn slo
hodet der implantatet var satt inn. Ingen av disse rapporterte tilfellene
har fert til hjernerystelse eller kraniebrudd. | alle tilfellene ble implantatet
tatt ut og et nytt satt inn, uten ytterligere komplikasjoner.

* De langvarige effektene av kronisk elektrisk stimulering er ikke kjent.
Klinisk erfaring med systemet siden 1991 har ikke vist noen negative
effekter fra kronisk elektrisk stimulering med hensyn til pasientytelse,
terskler for elektrisitet eller dynamikkomrade.

* Elektrodeforskyvning kan oppsta dersom elektroden ikke er satt riktig
inn. Kirurger ber ha god erfaring med bruk av verkteyet for & sette
inn elektroder. Hvis ikke de anbefalte prosedyrene for plassering
og stabilisering av HiRes Ultra-implantatet folges, oker risikoen
for at enheten flytter pa seg eller stotes ut, og for skader som
skyldes stot, inkludert odeleggelse av elektrodeledningene. Det 4
danne en fordypning for implantatet og stabilisere enheten sikkert,
er avgjorende elementer i den kirurgiske prosedyren.

o Elektrokirurgiske instrumenter ma ikke brukes i nzerheten av
implantatet eller elektroden. Elektrokirurgiske instrumenter kan skape
radiofrekvensspenning av en slik sterrelse at en direkte forbindelse kan
oppsta mellom kauteringsspissen og elektroden. Indusert strgm kan
skade vevet i cochlea eller gi permanente skader pa implantatet.
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e Diatermi ma aldri brukes over implantatet eller elektroden. Sterk strgm
som induseres til elektroden, kan fere til vevsskader i cochlea eller
permanente skader pa implantatet.

o Diagnostisk ultralydenergi ma ikke brukes i omradet rundt implantatet.

¢ Elektrosjokkbehandling ma aldri brukes pa en person med
cochleaimplantat. Elektrosjokkbehandling kan fere til vevsskader
i cochlea eller permanente skader pa implantatet.

¢ Joniserende stralebehandling skal ikke brukes direkte over
implantatet, siden det kan skade enheten.

o Effektene fra koboltbehandling og teknikker for linezer akselerasjon
pé implantatet er ikke kjent.

e Det 4 sette inn en co Jo ode vil mest sannsynlig fare til
tap av eventuell gjenveerende harsel pa eret der implantatet settes inn.

MR-advarsler

Ikke la pasienter med et HiRes™ Ultra-cochleaimplantat veere i neerheten
av en MR-skanner hvis ikke felgende forhold er oppfylt:

- Felgende gjelder for 1,5 T MR-skanninger:

e Bandasjeringsprotokollen [se bruksanvisningen for deksel til
MR-antennespole (Cl-7521) for mer informasjon] Advanced Bionics
anbefaler, folges nar pasienten gjennomgéar en MR-undersgkelse
med magneten pa plass, eller

o Nér det gjelder tilfeller hvor det vil veere en klinisk fordel & redusere
enhetsartefakt (for eksempel enkelte hode- eller halsskanninger),
fiernes den interne magneten kirurgisk og erstattes eventuelt med den
midlertidige ikke-magnetiske pluggen fer MR-prosedyren gjennomferes.

- Felgende gjelder for 3,0 T MR-skanninger:
¢ Den interne magneten fjernes kirurgisk og byttes eventuelt med
den midlertidige ikke-magnetiske pluggen fer pasienten gjennomgar
en MR-undersgkelse.

- Felgende gjelder for alle MR-skanninger
* Den eksterne lydprosessoren og hodemagneten fiernes far
pasienten gar inn i et rom med en MR-skanner.
¢ Den anbefalte minste varigheten etter implantatkirurgi fer en
MR-skanning er 2 til 4 uker for & la eventuelle betennelser ga ned.
¢ Det anbefales at det ikke tas MR-skanning av en pasient med feber.

Merk: MR-prosedyrer er kontraindisert for personer som har et CLARION
(C1 og Cll) cochleaimplantat. Du finner informasjon om MR-bruk med
HiRes™ 90K- og HiRes™ 90K Advantage-cochleaimplantater ved &
kontakte Advanced Bionics' avdeling for teknisk stette.

Merk: MR-sikkerhet ble bare evaluert for HiRes™ Ultra. Interaksjonene
mellom implantater fra andre enn Advanced Bionics og HiRes™ Ultra
under MR er ikke kjent.

Forsiktig:

Under MR-undersgkelsen kan du oppleve smerte, trykk og ubehag.
Informer legen om dette skjer.

Ta kontakt med legen din for MR-undersekelsen, for & fa vite om fordelene
ved MR er bedre enn andre bildebehandlingsteknikker.

@ MR-SIKKERHETSINFORMASJON
Testing har vist at HiRes™ Ultra-cochleaimplantatet er MR-betinget.
Unilaterale og bilaterale mottakere med denne enheten kan trygt skannes
i et MR-system med horisontalt lukket tunnel og kvadraturspoler som
oppfyller felgende betingelser:

MR-feltstyrke 15T 30T
Implantatmagnet Pa plass eller fiernet Kun fjernet
Maksimal spatial 3,47 T/m (magnet pa plass) 6,90 T/m
gradient 13,90 T/m (magnet fiernet)

RMS gradientfelt 30T/s 30T/s
Maksimalt gradientfelt | 150 T/s 150 T/s
Maksimal 2 W/kg 2 W/kg
gjennomsnittlig SAR

for helkroppsskanning

Maksimal 3,2 W/kg 2,6 Wkg
gjennomsnittlig SAR

for hodeskanning
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Under testing med skannebetingelsene som er angitt over, produserte
HiRes Ultra-cochleaimplantatet en maksimal temperaturgkning pa < 3 °C
etter 15 minutter med kontinuerlig skanning ved 1,5 Tog 3,0 T.

Merk: Under skanningen kan pasientene oppfatte enkelte lyder. Pasienten
mé fa god informasjon fer en MR-undersekelse utferes. Sannsynligheten
for og intensiteten av lydene kan reduseres ved & velge sekvenser med
en lavere spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) og saktere gradiente
dreiehastigheter.

Ved MR-testing av unilaterale mottakere lgper bildeartefaktet forarsaket
av enheten fra HiRes Ultra-implantatet:

- ca.4,7cmved 3,0 T MR med den midlertidige ikke-magnetiske
pluggen pa plass og ved bruk av en spinnekko-pulssekvens

- ca.3,1cmved 1,5 T MR med den midlertidige ikke-magnetiske
pluggen pa plass og ved bruk av en gradientekkosekvens

- ca.7,9cmved 1,5 T MR med magneten pa plass og bruk av
en gradientekko-pulssekvens

Ved MR-testing av bilaterale mottakere lgper bildeartefaktet forarsaket
av enheten fra HiRes Ultra-implantatet:

- ca.4,7cmved 3,0 T MR med den midlertidige ikke-magnetiske
pluggen pa plass og ved bruk av en spinnekko-pulssekvens

- ca.4,2cmved 1,5T MR med den midlertidige ikke-magnetiske
pluggen pa plass og ved bruk av en gradientekkosekvens

- >95cmved 1,5T MR med magneten pa plass og ved bruk av
en spinnekko- eller gradientekko-pulssekvens

Merk: | tilfeller hvor det vil veere en Klinisk fordel & redusere enhetsartefakt
(for eksempel enkelte hode- eller halsskanninger), fiernes den interne
magneten kirurgisk og erstattes eventuelt med den midlertidige ikke-
magnetiske pluggen fer MR-prosedyren gjennomferes.

Ta kontakt med Advanced Bionics' avdeling for teknisk stette pa
technicalservices@advancedbionics.com, eller ga til
www.advancedbionics.com/mri for & f& mer informasjon om bruk av
MR-skanner med et HiRes Ultra-cochleaimplantat.

FORHOLDSREGLER

* Statisk elektrisitet (ESD): Det er kjent at statisk elekirisitet kan
skade sensitive elektroniske komponenter, slik som de som brukes
i cochleaimplantatsystemet. Pass pa a unnga situasjoner der det
genereres hagye nivaer av statisk elektrisitet. Det finnes mer informasjon
i bruksanvisningene til systemet. Hvis det finnes statisk elektrisitet, kan
potensialet for statisk elektrisitet hos pasienter med cochleaimplantater
pa en trygg mate reduseres ved a bergre en person eller gjenstand
med fingeren far personen eller gjenstanden kommer i kontakt med
implantatsystemet.

* Digitale mobiltelefoner: Bruk av eller det a veere i nserheten av noen
som bruker digitale mobiltelefoner, kan gi interferens med systemet.
Hvis slik interferens oppstar, kan pasienter sla av lydprosessoren eller
fytte seg lenger bort fra telefonen. Pasienter ber vurdere hvorvidt en
digital mobiltelefon vil forstyrre systemet for de kjeper en. Det har ikke
veert registrert slik interferens med mobiltelefoner som bruker analog
teknologi.

¢ Svelging av sma deler: De eksterne komponentene til
implantatsystemet inneholder sma deler som kan veere skadelige hvis
de svelges.

* Metalldetektorer for sikkerhetskontroll/flyplasser: Metalldetektorer,
rgntgenmaskiner og sikkerhetsskannere vil ikke skade implantatet
eller lydprosessoren. Personer med et cochleaimplantat ber imidlertid
informeres om at alarmer i metalldetektorer kan aktiveres. Det
anbefales at pasienter har med seg bruker-ID-kortet til enhver tid.
Cochleaimplantatbrukere kan ogsa here en forvrengt lyd forarsaket
av det magnetiske feltet rundt sikkerhetsskannerens der eller handholdt
screeningutstyr. Ved a skru ned volumet pa lydprosessoren far man
gér gjennom sikkerhetskontrollen, unngar man at disse lydene, dersom
de oppstar, er for sterke eller ubehagelige.

* Bruk av lydprosessoren til en annen person: Personer med
implantater skal kun bruke lydprosessoren som klinikkpersonellet
har programmert spesielt til dem. En annen lydprosessor kan veere
ineffektiv ved formidling av lydinformasjon og kan forarsake fysisk
ubehag.

* Fysisk aktivitet: Ved deltakelse i fysiske aktiviteter som inkluderer
mulighet for stat eller skader, ma pasienten veere ekstra forsiktig. Hjelm
ber brukes for a redusere faren for skade pa implantatet.
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¢ Endret ytelse: Hvis du merker en endring i ytelsen til enheten, baer
du kontakte pleiepersonell for & f& en vurdering. Om ngdvendig kan
du fylle ut et klageskjema og sende det til Advanced Bionics.

FORVENTET LEVETID
Forventet levetid for HiRes™ Ultra-cochleaimplantatet er 10 ar.

KLINISKE FORDELER

Den tiltenkte kliniske fordelen med HiRes™ Ultra-cochleaimplantatet,
som en del av HiResolution™ Bionic Ear System, er &:

e sgrge for at personer med stort til sveert stort harselstap kan here
via elektrisk stimulering av herselsnerven.

* gien kombinert type stimulering, elektrisk og akustisk, nar
lydprosessorer er aktivert med akustisk erehenger.

KLINISKE STUDIER
Ytelsesdata

HiRes™ Ultra-implantatet stetter HiResolution-serien med
lydbehandlingsstrategier, inkludert HiRes, HiRes med Fidelity 120
(HiRes 120) og ClearVoice.

Lydbehandling med HiRes og HiRes 120

Det ble gjennomfert en klinisk studie av 50 voksne med et ClI/HiRes
90K-implantat som brukte en Harmony-prosessor, for & dokumentere
fordelene ved lydbehandling med HiRes 120 og HiRes. Ytelsen til HiRes
ble vurdert ved farste kontroll og sammenlignet med ytelsen til HiRes 120
etter tre maneders bruk. Deretter fikk testpersonene tilpasset HiRes pa
nytt og ble testet. Resultatene viste tilsvarende gjennomsnittlig resultat
pa CNC-ordtestene for begge strategier. Gjennomsnittlig resultat ved
HINT-tester i stille omgivelser og stey var betydelig hayere for HiRes
120 sammenlignet med ferste test med HiRes. For HINT-tester i stay var
gjennomsnittsresultatet for HiRes 120 betydelig heyere enn resultatene
etter at testpersonene igjen fikk tilpasset HiRes.

Tabell 1. Gjennomsnittlig taleresultat for HiRes og HiRes 120

Lydbehandlingsgruppe HiRes HiRes 120 HiRes
Testintervall Baseline 3 maneder 3 maneder
CNC-ord 63 65 63
HINT-setninger i stille 88 93¢ 91
omgivelser
HINT-setninger i stay 64 70" 65
(+8 dB SNR)

* HiRes 120-resultatene er signifikant ulike resultatene for HiRes
ved baseline (p < 0,05)

** HiRes 120-resultatene er signifikant ulike resultatene for HiRes ved
baseline og etter 3 maneder (p < 0,05)

43 av 50 testpersoner (86 %) foretrakk HiRes 120 fremfor HiRes.
Testpersonene vurderte preferanse for de to strategiene pa en skala

fra 1 (svak preferanse) til 10 (sterk preferanse). Gjennomsnittlig
preferansevurdering for de 43 testpersonene som foretrakk HiRes 120,
var 7,9 (skala: 1-10). 26 av de 43 testpersonene vurderte preferansen til
8 eller hayere, og 16 av de 43 testpersonene vurderte sin preferanse som
10 (sterk preferanse). Gjennomsnittlig preferanse for de 7 testpersonene
som foretrakk HiRes, var 4,4 (skala: 1-9).

ClearVoice

Det ble gjennomfert en klinisk studie pa 46 voksne som hadde minst

seks maneders erfaring med HiRes 120-lydbehandling og moderat
taleoppfattelse som minimum, for & undersgke fordelene ved ClearVoice.
ClearVoice har tre adaptive forsterkningsinnstillinger som gir personer
mulighet til & velge den innstillingen som gir best harsel — Lav, Middels og
Hoy. En to uker lang, randomisert studie ble brukt til & evaluere ClearVoice
—Middels og ClearVoice— Hay. ClearVoice-Lav ble evaluert med hay lyd
under en innledende testokt. Talefordelen til ClearVoice og HiRes 120 uten
ClearVoice (kontroll) ble sammenlignet ved bruk av AzBio-setningstesten.

Taleforstaeligheten i talespektrumstey ble signifikant bedre med ClearVoice
— Middels og ClearVoice — Hay sammenlignet med kontrollen (p < 0,0001).
ClearVoice — Middels forbedret taleforstaeligheten i krysstale i signifikant
grad (p < 0,02). Taleforstaeligheten var ikke darligere enn kontrollen i stille
omgivelser for ClearVoice — Middels og ClearVoice - Hay (p < 0,0001).
Taleforstaeligheten med ClearVoice-Lav var ikke darligere enn kontrollen

i stille omgivelser, talespektrumstey og i krysstale (p < 0,001).

Tabell 2. Gjennomsnittlige AzBio-setningsresultater for HiRes 120 med og
uten ClearVoice

Studie- | Kontroll |ClearVoice | Kontroll | ClearVoice | Kontroll| ClearVoice
gruppe —Lav — Middels —Hoy
Stillhet 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
Talespek- |48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3
trumstey

Krysstale |42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2

Preferansevurderinger indikerte at 42 av 45 testpersoner (93 %)
foretrakk ClearVoice fremfor kontrollen i hverdagen (én testperson fylte
ikke ut sperreskjemaet). Gjennomsnittlig preferansevurdering for de

42 testpersonene som foretrakk ClearVoice, var 7,9 (1 = svak preferanse,
10 = sterk preferanse).

Av de 42 testpersonene som foretrakk ClearVoice, indikerte 22 at de ville
ha brukt det hele tiden, 17 indikerte at de ville ha brukt det mesteparten
av tiden, og 3 indikerte at de ville ha brukt det noe av tiden. Av de

3 testpersonene som foretrakk kontrollen, indikerte alle at de ville bruke
ClearVoice noe av tiden.

MERK: ClearVoice er kun tilgjengelig i markeder der ClearVoice har fatt
offentlig godkjennelse. Kontakt Advanced Bionics for a fa mer informasjon.

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 er knyttet til den entydige utstyrsidentifikasjonskoden (UDI-DI):
08400944C1160004PV og 08400944CI1160005PX

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

Brukere av HiRes™ Ultra-cochleaimplantatet i EU skal rapportere
eventuelle alvorlige hendelser til sin lokale kompetente myndighet
og til Advanced Bionics.

MULIGE BIVIRKNINGER
Felgende risikoer som er knyttet til cochleaimplantater og ereinngrep,
kan ogsa forekomme.

* Implantatpasienter er utsatt for vanlige risikoer ved medisinske inngrep
0g generell anestesi.

¢ Starre greinngrep kan fere til nummenhet, hevelser eller ubehag rundt

oret, forstyrrelser i smak eller balanse, eller nakkesmerter. Dersom disse

hendelsene oppstar, er de vanligvis midlertidige og avtar innen f& uker
etter inngrepet.

| sjeldne tilfeller kan cochleaimplantater fore til en lekkasje av vaeske

i det indre eret, noe som kan fere til meningitt.

e Under inngrepet er det en sjelden risiko for skade péa 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 cerebrospinalvaeske og perilymfevaeske.

Inngrepet kan fere til svimmelhet, tinnitus eller vertigo. Dersom disse

hendelsene oppstar, er de vanligvis midlertidige og avtar over tid.

* Tilstedeveerelsen av et fremmedlegeme kan fere til irritasjon, betennelse

eller nedbrytning av hud og kan kreve ytterligere medisinsk behandling

eller fierning av den implanterte enheten.

Hudinfeksjoner i omradet rundt implantatet kan kreve ekstra medisinsk

behandling eller fierning av den interne enheten.

e Det er en mulighet for at elektroden eller enheten kan migrere og kreve
ytterligere medisinsk behandling eller fierning av den implanterte
enheten for & behandle eventuelle skader som kan ha oppstatt.

INFORMASJON TIL PASIENTER

Potensielle kandidater for cochleaimplantater ma informeres om
forventet resultat for inngrepet. Pasienter har en rekke fordeler med et
cochleaimplantat.

Selv om det ikke er mulig & forutse ytelsen etter implantering fer inngrepet
for individuelle pasienter, har forskning og klinisk erfaring vist at alder ved
implantering, varighet for stort til sveert stort herselstap og taleoppfattelse
for inngrep har en betydelig innvirkning pa ytelsen etter inngrep. Valg

av gre for implantering blir bestemt i samrad med pasient, kirurg og
audiograf. Det er ikke noen konsensus pa feltet angaende implantering av
det beste versus det darligste gret. Dersom det dérligste eret implanteres,
skal pasienter informeres om at postoperativ ytelse kanskje ikke tilsvarer
den til det bedre, ikke-implanterte gret, spesielt dersom det i tillegg har
veert langvarig devhet og minimal gjenvaerende hersel fer inngrepet.
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Kommunikasjonsmodus (oral versus total kommunikasjon) og pasientens
herselsmiljo kan pavirke resultatet hos barn. Implantatspesialister

skal informere foreldre om hvilken effekte kommunikasjonsmodus og
herselsmiljg har pa potensielle implantatfordeler hos barn.

BRUKERINFORMASJON OG N@DVENDIG OPPLAERING

En kirurghandbok og en video som beskriver inngrepet og innsetting av
elektroden, leveres til alle @NH-kirurger fer implantering. @NH-kirurger méa
vaere godt kjent med mastoideus-kirurgi og tilnsermingen fra ansiktet til det
ovale vinduet. Advanced Bionics holder regelmessig kurs om den anbefalte
kirurgiske prosedyren for implantering av HiRes™ Ultra. @NH-kirurger

som setter inn implantat hos voksne og/eller barn, ma fa oppleering for
implantasjon. @NH-kirurger ber samarbeide med en audiograf som har
oppleering i tilpasning og justering av systemet. Uten egnet opplaering er det
storre forekomst av kirurgiske og medisinske komplikasjoner.

Handbgker om enheten og tilpasning leveres til alle kliniske sentre
sammen med klinikkpersonellets programmeringssystem. Audiografer har
erfaring med & administrere testprosedyrer som brukes til & avgjere om
pasienten er egnet for & fa cochleaimplantat. De ber ha kunnskaper om
avanserte hearselssystemer og tilpasningsprosedyrer. | tillegg skal minst
én audiograf fra hvert senter ha full oppleering og veere kvalifisert for &
tilpasse cochleaimplantater fra Advanced Bionics for bade voksne og
barn. Advanced Bionics holder kurs for audiografer og anbefaler pa det
sterkeste at audiografer deltar pa et slikt kurs. Mangel pa egnet oppleering
vil kunne fere til at ytelsen ikke blir optimal.

Bruksanvisninger for lydprosessorer gis til alle HiResolution™ Bionic
Ear System-mottakere ved leveringen av systemet. Materialer for
pasientradgivning er tilgjengelig for alle implantatsentre ved forespersel.
Disse materialene gir detaljert informasjon om systemet, indikasjoner for
bruk, fordeler, risikoer, hva som spiller inn ved utvelgelse av pasienter,
inngrep og oppfelgingsprosedyrer.

SPESIALHANDTERING
Telemetri

HiResolution™ Bionic Ear System inneholder toveis telemetri som
verifiserer systemfunksjon og kontinuerlig overvaker systemet under
normal bruk.

Oppbevaring

HiRes™ Ultra-implantatet skal oppbevares i temperaturomrader fra —20 til
33 °C. Trykkomréde for lagring pa 70 til 150 kPa.

Handtering

HiRes™ Ultra-implantatpakken skal behandles forsiktig. Stgt som skader
emballasjen, kan ogsa @delegge den sterile pakningen. Implantatet vil
ikke tale et fall pa en hard overflate. Hvis implantatet faller ned pa en hard
overflate, ma det returneres til Advanced Bionics, og reserveimplantatet
maé brukes i stedet. Returnert utstyr ma inneholde en detaljert beskrivelse
av arsaken til at utstyret ble returnert.

Holdbarhet

En best for-dato er trykt pa pakningen og er basert pa datoen for den
opprinnelige steriliseringen.

Sterilisering

HiRes™ Ultra-implantatet leveres i pakninger sterilisert med etylenoksid
med indikatorer for sterilisering. Sterile pakninger skal kontrolleres neye
for & bekrefte at de ikke er skadet. Sterilitet kan ikke garanteres dersom
den sterile pakningen er skadet eller apnet. Hvis den sterile pakningen til
HiRes™ Ultra er skadet, skal ikke enheten brukes, men i stedet returneres
til Advanced Bionics. Hvis den sterile pakningen til HiRes™ Ultra er apnet,
kan ikke cochleaimplantatet steriliseres pa nytt, verken av kunden eller
Advanced Bionics.

Informasjon for trykkpavirket miljo

HiRes™ Ultra-implantatet kan motsta et dybdetrykk pa opptil 42 m under
vann eller et overtrykk pa 4 ATM (413 kPa).
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Kompatibilitet

HiRes™ Ultra-cochleaimplantatet er kompatibelt med felgende eksterne
systemkomponenter og tilbeher:

HODEMAGNETER | Slim HP AquaMic™

Smal HP

Smal HP-mikrofon

Smal HP standard

AquaMic™

Universell hodemagnet UHP 2.0
Universell hodemagnet UHP
Konkav UHP
Auria™-hodemagnet

Platinum Series™-hodemagnet

PROGRAMVARE Target Cl
SoundWave™ Professional Suite-

programvare (versjon 2.3 eller nyere)

LYDPROSESSORER' | Naida™ CI M

Sky CI™ M

Naida Cl Q
Neptune™-lydprosessor

Harmony™-prosessor

" Krever CPI-3

MERK: Kompatible produkter er bare tilgjengelige i markeder der de
har fatt markedsferingstillatelse. Kontakt Advanced Bionics for & fa mer
informasjon.

MODELL PRODUKTNAVN

Cl-1600-04 HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS-elektrode
CI-1600-05 HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ-elektrode
Cl-4509 HiRes™ Ultra-operasjonsverktgysett til gjenbruk
Cl-4331 HiRes™ Ultra-fordypningsmaler

Cl-4341 HiRes™ Ultra-spolemaler

Cl-4421 HiRes™ Ultra BTE-mal

Cl-1418 HiRes™ Ultra-magnetverktaysett

Cl-4348 HiRes™ Ultra-magnetinnferingsverktoy

Cl-4349 HiRes™ Ultra-magnetskyververktay

Cl-1413 HiRes™ Ultra-erstatningsmagnet

Cl-1411 HiRes™ Ultra midlertidig ikke-magnetisk plugg
Cl-4426 HiRes™ Ultra-modell

Cl-4508 Instrumentsett for HiFocus™ Mid-Scala-elektrode
Cl-4254 HiFocus™ Mid-Scala-gripeverktay

Cl-4347 HiFocus™ Mid-Scala-cochleostomimaler
Cl-4507 HiFocus™ MS-verktaysett for innsetting av elektrode
Cl-4207 HiFocus™ MS-verktay for innsetting av elektrode
Cl-1605 HiFocus™ SlimJ-elektrode til dybdemaling
Cl-4350-02 Pinsettsett for HiFocus™-elektrode

029-Q838-49 Rev F 2023-03-02
© 2023 Advanced Bionics LLC. Med enerett.
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KULLANIM TALIMATLARININ AMACI VE KAPSAMI

Bu kullanim talimatlari, koklear implant kullanicilarinin ve uygunsa
bakicilarinin HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala (MS) Elektrot ve
HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ Elektrot koklear implantlarinin (HiRes™
Ultra) kullanimini anlamasina yardimei olmak i¢in tasarlanmistir. Sistem
duzeyinde talimatlar saglamak tizere Kulak Burun Bogaz (KBB) cerrahlari
ve isitme uzmanlari (odyologlar) tarafindan kullanima yoneliktir.

CiHAZ ACIKLAMASI

HiResolution™ Biyonik Kulak Sistemi, dahili ve harici bilesenlerden olusur.
Dahili bilesenler, kulagin arkasindaki derinin altina cerrahi olarak implante
edilen HiRes™ Ultra alicisi ve HiFocus™ SlimJ veya HiFocus™ MS
elektrot dizisini igerir. Hem HiFocus™ SlimJ hem HiFocus™ MS elektrot
dizisi 16 kontaga sahiptir ve elektrot kablosu Uzerinden implanta baghdir.
Mid Scala elektrot ile SlimJ elektrot arasindaki baslica fark, birinin egimli
digerinin diz tasarima sahip olmasidir. Alici stimtlatoru, elektronik sistemi
bir titanyum muhafaza icinde bulundurur ve anten aktarici plagi, implant
ile harici pargalar arasinda ileri ve geri telemetriye olanak saglar. Anten
aktarici plagi, harici kulakhigi yerinde tutmak icin bir miknatis da icerir.



Harici bilesenler, bir ses islemcisi (vicuda takilan veya kulak arkasi), bir

kulaklik ve bir kabloyu icerir. Sistem, sesi, isitme sinirini aktive eden elektrik

enerjisine gevirir. Daha sonra isitme siniri, bilgiyi ses olarak algilanacagi
beyne tasir.

KULLANIM AMACI

HiRes™ Ultra CI HiFocus™ MS Elektrot koklear implanti, HiResolution™
Biyonik Kulak Sistemindeki isitsel bir aktif implante edilebilir cihazdir.
HiResolution™ Biyonik Kulak Sistemi, ileri ve ¢ok ileri derecede ¢ift tarafli
veya tek tarafli sensorinéral isitme kaybi olan kisiler igin isitme sinirinin
elektriksel stimtlasyonu yoluyla isitsel hassasiyet saglamayr amaglar. ileri
isitme kaybi, 70 dB HL'ye esit veya daha yUksek, ancak 90 dB HL'den
daha dusuk odyometrik esikler olarak tanimlanir. Cok ileri isitme kaybi,
90 dB HL'ye esit veya daha yuksek odyometrik esikler olarak tanimlanir.
HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS Elektrot koklear implanti, enduktif kuplajli
bir baglanti yoluyla harici ses islemcisi sisteminden gug¢ ve ses verileri
alarak, bu ses verilerini isitmeyi saglamak icin énceden egimli elektrot
dizisi araciligiyla isitme sinirine iletilen elektriksel stimtlasyona doénustardr.

HiRes™ Ultra CI HiFocus™ SlimJ Elektrot koklear implanti, HiResolution™
Biyonik Kulak Sistemindeki isitsel bir aktif implante edilebilir cihazdir.
HiResolution™ Biyonik Kulak Sistemi, ileri ve ¢ok ileri derecede ¢ift tarafli
veya tek tarafli sensorindral isitme kaybi olan kisiler igin isitme sinirinin
elektriksel stimtlasyonu yoluyla isitsel hassasiyet saglamayr amaclar. ileri
isitme kaybi, 70 dB HL'ye esit veya daha yUksek, ancak 90 dB HL'den
daha dusuk odyometrik esikler olarak tanimlanir. Cok ileri isitme kaybi,

90 dB HL'ye esit veya daha yuksek odyometrik esikler olarak tanimlanir.

HiRes™ Ultra CI HiFocus™ SlimJ Elektrot koklear implanti, endtktif kuplajl

bir baglanti yoluyla harici ses islemcisi sisteminden gug¢ ve ses verileri
alarak, bu ses verilerini isitmeyi saglamak i¢in yanal duvar elektrot dizisi
araciligiyla isitme sinirine iletilen elektriksel stimtlasyona dénustardr.

AMACLANAN KULLANICILAR
HiRes™ Ultra koklear implantlarin amaglanan kullanicilari; Advanced

Bionics koklear implantlarin kullanicilari, uygunsa bakicilari, KBB cerrahlari

ve isitme uzmanlaridir (odyologlar).

KBB cerrahlari ve isitme uzmanlari (odyologlar), koklear implant sisteminin

implantasyonu, kullanimi ve fitting'i konusunda egitiimelidir. Egitim
gereksinimleri igin lutfen Kullanim Bilgileri ve Gerekli Egitim bolumune
bakin.

AMACLANAN KULLANIM ORTAMI

HiRes™ Ultra koklear implantlarin amaglanan kullanim ortamlari, saglhk
hizmeti ve guinltk yasam ortamlaridir. HiRes™ Ultra koklear implantlar,
kullanicinin kulak arkasindaki derinin altina implante edilir.

HEDEF/HASTA POPULASYONU
Yetiskinler - 18 yas veya Uzeri
Cocuklar - 12 aydan 17 yasa kadar

KULLANIM ENDIKASYONLARI

HiResolution™ Biyonik Kulak Sisteminin dahili bir bileseni olan HiRes™
Ultra koklear implant, isitme sinirinin elektriksel stimulasyonu yoluyla
ileri-cok ileri dereceli sensérinéral isitme kaybi bulunan insanlara isitsel
hassasiyeti belirli bir diizeyde geri getirmeyi amaglar.

Yetiskinler

e |leri dereceden cok ileri dereceye kadar cift tarafli sensérinéral isitme
kaybi veya ileri dereceden c¢ok ileri dereceye kadar tek tarafli isitme
kaybi.

o lleri dereceli veya cok ileri dereceli post-lingual isitme kaybi baglangici.

¢ Uygun sekilde ayarlanmis isitme cihazlarindan sinirli olarak
faydalanmak; acik uglu ctmle tanima (HINT Cumleleri) testinden %50
veya daha az puan almak olarak tanimlanmistir.

Cocuklar

o leri dereceden gok ileri dereceye kadar cift tarafll sensorinéral isitme
kaybi veya ileri dereceden cok ileri dereceye kadar tek tarafli isitme
kaybi.

¢ Uygun sekilde ayarlanmis isitme cihazlarinin 2 ila 17 yagindaki
cocuklarda en az 6 ay veya 12 ila 23 aylik cocuklarda en az 3 ay
boyunca kullanimi. Eger rontgen sonuglar kokleada ossifikasyon
gOsteriyorsa, en az isitme cihazi kullanim suresi géz ardi edilir.

¢ Uygun sekilde ayarlanmis isitme cihazlarindan az fayda gérmek ya da
hi¢c gérememek. Kticlk gocuklarda (< 4 yas) faydalanamama durumu,
Yeni Yurimeye Baslayan Cocuklarin Anlamli Isitsel Entegrasyon
Olgegi veya Anlamli isitsel Entegrasyon Olgegi kullanilarak élgtlen
gelisimsel olarak uygun isitsel kilometre taslarina (sessiz ortamda ismi
ile cagriimaya veya gevreden gelen seslere verilen spontane tepki
gibi) erismede basarisizlik veya takip edilen canli ses (70 dB SPL)
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kullanilarak uygulanan basit bir acik uclu kelime tanima testinde (Cok
Heceli Sozcuksel Yakinlik Testi) < %20 dogru cevap vermek olarak
tanimlanmistir. Daha buyUk ¢ocuklarda (= 4 yas) isitme cihazindan
faydalanamama durumu, zor bir agik uglu kelime tanima testinde
(Fonetik Dengeli Anaokulu Testi) < %12 puan almak veya test kabininde
(70 dB SPL) kaydedilen materyaller kullanilarak uygulanan bir acik uglu
cumle testinde (Cocuklar icin Gurulttde Isitme Testi) < %30 puan almak
olarak tanimlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Akustik sinirdeki veya merkezi isitsel kanaldaki lezyonlara bagl olarak
isitme kaybi; etkin dis veya orta kulak iltihaplari; elektrot takilmasini
engelleyen koklear ossifikasyon; koklear gelisimin bulunmayisi; ntikseden
orta kulak iltihaplariyla ilikili impanik zar perforasyonlari.

ONLEMLER, iIKAZLAR VE UYARILAR

e Sistemin ve diger koklear implantlarin kullanicilarinda, 6zellikle 5 yasin
altindaki gocuklarda bakteriyel menenjit goruldugu bildiriimistir. Bu
vakalarda menenijitin sebebi belirlenmemistir. Cok ileri derecede isitme
kaybi olan hastalarin ktigtk bir ylizdesi, implantasyon 6ncesinde bile
onlari menenijite yatkin hale getiren kokleadaki (i¢ kulak) konjenital
anormalliklere sahip olabilir. Menenijitin bir sonucu olarak isitme
kaybi yasayan hastalar da genel populasyonla karsilastirildiginda
daha yuksek seviyede muteakip menenijit epizodu riski tasirlar. Diger
predispozan faktorler; kiguk 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 gorevi gorebilir.

insidans orani diistik olmasina ragmen, genel poptilasyon igin
kullanilan yasa gore duzeltilmis orandan daha ytksek gérinmektedir.
Menenijit sonucu 6lim orani da daha ytksek gériinmektedir. insidans
ve 6lUm oranlarinin aslinda genel poptlasyondan kesinlikle farkli olup
olmadig, koklear implant poptlasyonunda ¢zel risk faktorleri olup
olmadigi ya da farkli koklear implant modellerinin farkli riskler olusturup
olusturmadiginin belirlenmesine iliskin yeterli epidemiyolojik veri
bulunmamaktadir.

Koklear implant dustinen veya koklear implant sahibi yetiskinler

ve cocuklarin ebeveynleri menenijit riskinden haberdar edilmelidir.
Ayni zamanda, genel populasyonda genellikle bakteriyel menenijite
sebebiyet veren organizmalardan (Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Meningococcus) kaynaklanan menenjit
gorulme sikligini buyuk élgtde dustrdigu gosterilen asilarin
mevcudiyetinden haberdar edilmelidirler. Ulusal saglik ajanslari, belirli
asllarin guvenilirligi ve faydalar hakkinda siklikla bilgi saglamakta
yerel ve bélgesel kosullari yansitan éneriler sunmaktadir. Doktorlar

ve hastalar, bu bilgiler i¢in yetkili otoritelere bagvurmalidir. Bu asilar,
pediatristler, aile hekimleri/aile doktorlari ve bulasici hastalik uzmanlari
tarafindan uygulanabilir.

Koklear implant sahibi yetiskinler veya ¢ocuklarin ebeveynleri;
menenijitin belirtileri, herhangi bir belirti ortaya ciktiginda acil tibbi
tedavinin gerekliligi ve tedavi eden doktorlara koklear implantin varligini
bildirme ve onlari implant ile iligkili yiksek menenijit riski ihtimaline karsi
haberdar etme gerekliligi konularinda bilgilendirilmelidir. Ayni zamanda,
orta kulak iltihabinin ilk belirtilerinde tibbi tedavi alma konusunda
bilgilendiriimeleri gereklidir.

o implante edilen cihaz tzerinde yukari, asag), sol veya sag yonde agir
dogrudan basing, implantin hareket etmesine ve elektrot dizisinin
yerinden oynamasina sebep olabilir.

o Iimplant alanina dogrudan bir darbe implanta zarar verebilir ve
islevinde hata ile sonuclanabilir. Cocugun kafasini implant edilen cihaz
tarafindan vurmasi sonucu Advanced Bionics cihazinin ariza yaptigi
vakalar mevcuttur. S6z konusu bildirilen vakalarin hi¢biri beyin sarsintisi
ya da kafatasinda catlak ile sonuclanmamistir. Butiin durumlarda,
arizalanan cihaz ¢ikartilmis ve yeni bir cihaz daha fazla komplikasyon
olmadan tekrar implante edilmistir.

* Kronik elektriksel stimiilasyonun uzun vadeli etkileri bilinmemektedir.
Sistemle 1991'den beri edinilen klinik deneyimler, kronik elektriksel
stimtlasyonun hasta performansi, elektriksel esikler veya dinamik aralik
Gzerinde hicbir advers etki olusturmadigini gostermistir.

* Elektrodun yer degistirmesi durumu, elektrodun uygun sekilde
takiimamasi halinde meydana gelebilir. Cerrahlar, elektrot takma
aletinin kullaniminda uzman olmalidir. HiRes Ultra implantinin
yerlestirilmesi ve sabitlenmesine dair dnerilen cerrahi prosediiriin
takip edil ih yer degistirmesi veya cik riskini ve
elektrot kablolarinin kirlmasini iceren darbe travmasindan kaynakli
hasar riskini artinir. impl: icin gémiilii bir yatak olusturmak ve
cihazi giivenli bir sekilde sabitlemek cerrahi prosediiriin kritik
unsurlaridir.




e Elektrocerrahi cihazlariimplantin veya elektrodun yakin ¢evresinde
kullanilmamalidir. Elektrocerrahi cihazlari, koter ucu ve elektrot
arasinda direkt kuplaj meydana getirebilecek blyuklukte radyo frekansi
gerilimleri Uretebilirler. Induklenen akimlar, koklear dokulara hasar
verebilir veya implanta kalici hasar verebilir.

* Diatermi hicbir zaman implant veya elektrot tizerine uygulanmamalidir.
Elektroda indliklenen yuksek akimlar, kokleada doku hasarina neden
olabilir veya implanta kalici hasar verebilir.

e Tamnisal Ultrason Enerjisi, implant alaninda kullaniimamalidir.

¢ Elektrokonviilsif tedavi, koklear implant hastalar tzerinde kesinlikle
kullanilmamalidir. Elektrokonvdilsif tedavi, kokleada doku hasarina neden
olabilir veya implanta kalici hasar verebilir.

Tad:

e lyonlagtirici Radyasyon isi cinaza zarar verebileceginden,
dog@rudan implant tizerinde kullanilamaz.

o Kobalt tedavisi ve cizgisel ivme tekniklerinin implant tzerindeki etkileri
bilinmemektedir.

* Bir kokl implant elektrod kil implante edilen kulakta
kalan isitme duzeyinin kaybi ile sonuglanmasi olasidir.

MRI Uyarilari

HiRes™ Ultra koklear implant tasiyan hastalarin, asagidaki kosullarin
karsilanmamasi durumunda MRI tarayici alanina girmesine izin vermeyin:

- 1,5T MRI taramalari igin

e Miknatis takiliyken hasta MRI prosedirtine maruz kaldigi sirada
Advanced Bionics tarafindan ¢nerilen bandajlama protokolt
[Ayrintilar icin bkz. MRI Anten Aktarici Plak Kapagi (CI-7521)
Kullanim Talimatlar] uygulanir veya

¢ Klinik olarak daha dustk cihaz artefaktindan yararlanan vakalarda
(6rnegin bazi kafa veya boyun taramalari), hasta MRI prosedurtine
maruz kalmadan énce dahili miknatis cerrahi yolla ¢ikarilir ve imkan
dahilinde yerine manyetik olmayan gecici eklenti takilir.

- 3,0T MRI taramalari i¢in
e Hasta MRI proseduriine maruz kalmadan énce dahili miknatis
cerrahi yolla ¢ikarilir ve imkan dahilinde manyetik olmayan gegici
eklenti ile degistirilir.

- Tum MRI taramalarr i¢in

e MRl tarayicinin bulundugu bir odaya girmeden 6nce harici ses
islemcisi ve kulaklik ¢ikarilir.

e Tum enflamasyonun ge¢mesine izin vermek icin MRI taramasi
uygulanmadan énce implant ameliyatinin ardindan énerilen minimum
bekleme suresi 2 ila 4 haftadir.

* Hastanin atesi varsa MRI taramasi yapilmamasi 6nerilir.

Not: MRI proseddrleri, CLARION (C1 ve Cll) koklear implant kullanicilar
icin kontrendikedir. HiRes™ 90K ve HiRes™ 90K Advantage koklear
implantlariyla MRI kullanimi hakkinda bilgi iin lttfen Advanced Bionics
Teknik Destek ile gorasun.

Not: MRI guvenligi yalnizca HiRes™ Ultra icin degerlendirilmistir.
Advanced Bionics'e ait olmayan implantlar ile HiRes™ Ultra arasinda MRI
esnasinda gergeklesen etkilesimler bilinmemektedir.

Dikkat:
MRI prosedurt esnasinda acl, basing veya rahatsizlik hissedebilirsiniz.
Bunun olmasi durumunda litfen doktorunuza haber verin.

Lutfen MRI'nin faydalarinin bu teknigi diger goranttleme tekniklerine
tercih edilmeye deger kilip kiimadigini belirlemek i¢in MRI 6ncesinde
doktorunuza danigin.

/IR GOVENLIK BiLGisi
Test sonuglarina gére, HiRes™ Ultra koklear implant MR Uyumludur. Bu
cihaza sahip olan tek tarafli ve cift tarafli kullanicilar asagidaki kosullara
uygun, yatay, kapali silindire ve dort fazli aktarici plaklara sahip bir MR
sisteminde guivenli bir sekilde taranabilir:

RMS Gradyan Alani 30T/s 30T/s
Pik Gradyan Alani 150 T/s 150 T/s
Maksimum tim vicut 2 W/kg 2 W/kg
ortalamall SAR

Maksimum kafa 3,2 W/kg 2,6 W/kg
ortalamall SAR

Yukarida tanimlanan tarama kosullar altinda test edildiginde, HiRes Ultra
koklear implanti 15 dakikalik devamli 1,5T tarama ve 3,0T tarama ardindan
maksimum <3°C sicaklik artis olusturmustur.

Not: Tarama esnasinda hastalar isitsel hassasiyet deneyimleyebilir. MRI
gerceklestirimeden 6nce hastaya yeterli dizeyde rehberlik ediimesi
tavsiye edilir. Isitsel hassasiyet olasiligi ve yogunlugu, daha dtstk Ozgul
Emilim Oranina (SAR) ve daha yavas gradyan degisim hizlarina sahip
sekanslar secilerek azaltilabilir.

Tek tarafli kullanici kosullarinin MRI testinde, cihazin neden oldugu goruntd
artefakti HiRes Ultra implantindan su degerlerde uzanmaktadir:

- bir spin eko darbe sekansi kullanimiyla manyetik olmayan gegcici eklenti
takili iken 3,0T MRI'da yaklasik 4,7 cm

bir gradyan eko sekansi kullanimiyla manyetik olmayan gegici eklenti
takili iken 1,5T MRI'da yaklasik 3,1 cm

- bir gradyan eko darbe sekansi kullanimiyla miknatis takili iken 1,5T
MRI'da yaklasik 7,9 cm.

Cift tarafli kullanici kosullarinin MRI testinde, cihazin neden oldugu goérintu
artefakti HiRes Ultra implantindan su degerlerde uzanmaktadir:

- bir spin eko darbe sekansi kullanimiyla manyetik olmayan gegcici eklenti
takili iken 3,0T MRI'da yaklasik 4,7 cm

- bir gradyan eko sekansi kullanimiyla manyetik olmayan gegcici eklenti
takili iken 1,5T MRI'da yaklasik 4,2 cm

bir spin eko veya gradyan eko darbe sekansi kullanimiyla miknatis takili
iken 1,5T MRl'da >9,5 cm

Not: Klinik olarak daha dustk cihaz artefaktina ihtiyag duyulan vakalarda
(6rneg@in bazi kafa veya boyun taramalar), kullanict MRI prosedurtine
maruz kalmadan énce dahili miknatis cerrahi yolla cikarilir ve imkan
dahilinde yerine Manyetik Olmayan Gegici Eklenti takilir.

HiRes Ultra koklear implant ile bir MRI tarayicinin kullanimina iliskin

ilave bilgi icin lutfen technicalservices@advancedbionics.com adresi
tizerinden Advanced Bionics Teknik Destek ile iletisime gegin veya www.
advancedbionics.com/mri adresini ziyaret edin.

ONLEMLER

o Elektrostatik Bosalma (ESD): Statik elektrigin, koklear implant
sisteminde kullanilanlar gibi hassas elektronik bilesenlere zarar
verebildigi bilinmektedir. Yuksek seviyede statik elektrik Uretilen
durumlarin olusmamasi i¢in dikkat edilmelidir. Daha fazla bilgi sistemin
kullanici kilavuzunda verilmistir. Statik elektrik mevcut ise, koklear
implant kullanicilarinin statik elektrik potansiyeli, hastalarin herhangi bir
kisi veya nesneye -0 kisi veya nesne implant sistemine temas etmeden
once- parmaklariyla dokunmasiyla givenli bir sekilde azaltilabilir.

Dijital Cep Telefonlari: Dijital cep telefonu kullanmak veya kullanan
birisinin yakin gevresinde bulunmak sistemle enterferansa sebep
olabilir. Bu gibi enterferanslar ortaya cikarsa, hasta ses islemcisini
kapatabilir veya telefondan uzaklasabilir. Dijital cep telefonu satin
almadan 6nce, hastalar, bunun sistemleriyle enterferansa neden
olup olmayacagini degerlendirmelidir. Analog teknoloji kullanan cep
telefonlari ile bu gibi enterferanslar algilanmayabilir.

 Kiiciik Parcalarin Yutulmasi: implant sisteminin harici bilesenleri,
yutuldugu zaman zararli olabilecek kucuk pargalar icerir.

MRI Alan Kuvveti 1,5T 3,0T

implant Miknatisi Takili veya ¢ikariimis Yalnizca
cikarilmis

Maksimum Uzamsal 3,47 T/m (miknatis takil) 6,90 T/m

Gradyan 13,90 T/m (miknatis

cikariimig)

o I lani/Giivenlik Metal Detektorleri: Metal detektorleri, X isini
makineleri ve glvenlik tarayicilari implanta veya ses islemcisine zarar
vermeyecektir. Ancak, koklear implant kullanan kisiler, gvenlik metal
detektorlerinden gecmenin detektor alarmini harekete gecirebilecegi
konusunda haberdar edilmelidir. Hastalarin "Hasta Acil Kimlik Karti'ni
her daim yanlarinda tasimalari tavsiye edilir. Koklear implant kullanicilari,
guvenlik kapilari ya da tasinabilir tarayici cihaz etrafindaki manyetik
alan nedeniyle bozuk sesler de isitebilir. Olusabilecek seslerin ¢cok
yuksek ¢cikmamasi ve sizi rahatsiz etmemesi icin givenlik cihazindan
gecmeden 6nce islemcinizdeki sesi kisin.

53



¢ Bagska Bir Kisinin Ses i§lemcisinin Kullanilmasi: implant kullanicilari,
yalnizca, klinisyenleri tarafindan 6zel olarak programlanan ses islemcilerini
kullanmalidirlar. Baska bir ses islemcisinin kullaniimasi ses bilgisi edinmede
etkisiz olabilir ve fiziksel rahatsizliga sebebiyet verebilir.

¢ Fiziksel Aktivite: Travma veya darbe olasiligi tasiyan fiziksel aktiviteler
esnasinda, i¢ cihaza gelecek olan bir hasar riskini azaltmak igin
koruyucu bir kasket takilmasi gibi ekstra 6nlemlerin alinmasi gerekir.

¢ Performans Degisimi: EGer cihazin performansinda bir degisiklik fark
ediyorsaniz, lttfen de@erlendirme icin sizinle ilgilenen kisi ile temas
kurun. Gerekirse, bir sikayet formu doldurabilir ve Advanced Bionics'e
geri génderebilirsiniz.

BEKLENEN KULLANIM OMRU
HiRes™ Ultra koklear implantin beklenen kullanim ¢émrti 10 yildir.

KLINiK FAYDALAR

HiResolution™ Biyonik Kulak Sisteminin bir par¢asi olan HiRes™ Ultra
koklear implantin Amaclanan Klinik Faydasi su sekildedir:

o ileri dereceden c¢ok ileri dereceye kadar isitme kaybi olan kisilerde isitme
sinirinin elektriksel stimtlasyonu yoluyla faydali isitmeyi saglamak.

* ses islemcileri Akustik Boynuz ile etkinlestirildiginde elektrik arti
akustik seklinde kombine bir stimulasyon tipi saglamak.

KLINiK CALISMALAR
Performans Verileri

HiRes™ Ultra implant; HiRes, Fidelity 120 ile HiRes (HiRes 120) ve
ClearVoice'u igeren HiResolution ses islemleme stratejileri ailesini destekler.

HiRes ve HiRes 120 Ses iglemleme

HiRes 120 ve HiRes ses islemlemenin faydalarini belgelemek icin Harmony
islemcisi kullanan ve implant olarak Cll/HiRes 90K cihazi takili 50 yetiskin ile
klinik bir calisma yapildi. HiRes ile performanslar temel galisma baslangicinda
degerlendirildi ve dinleme deneyiminden ¢ ay sonra HiRes 120 performansi
ile karsilastirildi. Bunun ardindan, deneklere yeniden fitting yapildi ve HiRes ile
yeniden test gerceklestirildi. Sonuclar, bu iki strateji icin ortalama CNC s6zctk
tanima puanlarinin esit oldugunu gésterdi. HiRes 120 sessiz ve gurdltalt
ortamlardaki ortalama HINT ctmle anlama puanlari, HiRes ile temel seviyeye
gore 6nemli derecede daha yuksekti. Gurtlttlt ortamlardaki HINT ctmleleri
icin, HiRes 120 ortalama puanlari deneklere HiRes uygulandiktan sonraki
puanlardan énemli derecede daha ytksek oldu.

Tablo 1. HiRes ve HiRes 120 igin Ortalama Konusma Puanlari

Ses islemleme Grubu HiRes HiRes 120 HiRes
Test Araligi Temel 3 Ay 3 Ay
Seviye
CNC Sozcukleri 63 65 63
Sessiz Ortamda HINT 88 93* 91
Cumleleri
Gurultalt Ortamda HINT 64 70** 65
Cumleleri (+8 dB SNR)

* HiRes 120 puani, temel seviye HiRes puanindan énemli derecede
farkliydi (p<0,05)

** HiRes 120 puani, temel seviye ve 3 aylik HiRes puanlarindan énemli
derecede farkliydi (p<0,05)

50 hastadan 43U (%86) HiRes 120'yi HiRes'e tercih etti. Hastalar bu iki
stratejinin tercih puanini 1 (zayif tercih) ila 10 (guglu tercih) dlgeginde
derecelendirdi. HiRes 120'yi tercih eden 43 hastanin ortalama tercih puani
7,9 oldu (aralik: 1-10). 43 hastadan 26'sI tercih puanini 8 veya Ustl olarak
derecelendirdi ve 43 hastadan 16's tercihlerine 10 puan (gtclu tercih) verdi.
HiRes'i tercih eden 7 hastanin ortalama tercih puani 4,4 oldu (aralik: 1-9).

ClearVoice

ClearVoice'un faydalarini arastirmak icin HiRes 120 ses islemleme ile en az

altr aylik deneyimi ve en az orta derece konusma algilama yetenegi olan

46 yetiskinle bir klinik galisma gergeklestirildi. ClearVoice, bireylerin en iyi
isitmeyi saglayan ayari segmelerine imkan taniyan U¢ adaptif kazanc ayar
vardir—Dustk, Orta ve Yuksek. ClearVoice-Orta ve ClearVoice-Yuksek'i
degerlendirmek igin iki haftalik randomize tasarim kullanildi. ClearVoice-Dusuk,
ilk test oturumunda akut olarak degerlendirildi. AzBio cimle testi kullanilarak
ClearVoice (Kontrol) olmadan ClearVoice ile HiRes 120 karsilastirildi.

Konusma spektrumu gurultistnde konusmanin anlasiimasi, Kontrol
ile karsilastinldiginda ClearVoice-Orta ve ClearVoice-Yuksek ile 6nemli
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derecede daha iyi oldu (p < 0,0001). Multi-talker babble gurtltistnde
ClearVoice-Orta, konusmay! énemli derecede iyilestirdi (p < 0,02). Hem
ClearVoice-Orta hem de ClearVoice-YUksek icin sessiz ortamda dinleme
yaparken konusmanin anlasiimasi Kontrol'den daha kott degildi (p

< 0,0001). ClearVoice-Dustk ile konusmanin anlasiimasi sessiz ortamda,
konusma spektrumu gurultistinde ve multi-talker babble gurultistnde
Kontrol'den daha kot degildi (p < 0,001).

Tablo 2. ClearVoice igeren ve igermeyen HiRes 120 icin ortalama AzBio
Cumle Puanlari

Calisma |Kontrol |ClearVoice|Kontrol |ClearVoice |Kontrol | ClearVoice
Grubu Disiik Orta Yiiksek
Sessiz 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
Konusma 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3
Spekt-

rumu

Guralttsu

Multi- 42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2
Talker

Babble

Tercih derecelendirmesi, 45 hastanin 42'sinin (%93) gunltk dinleme
sirasinda ClearVoice'u Kontrol'e tercih ettigini gosterdi (bir hasta anketi
doldurmadi). ClearVoice'u tercih eden 42 hastanin ortalama tercih puani
7,9 oldu (1 = zayif tercih, 10 = guglu tercih).

ClearVoice'u tercih eden 42 hastadan 22'si her zaman kullanacaklarini,
17'si cogu zaman kullanacaklarini ve 3' de bazen kullanacaklarini belirtti.
Kontrol't tercih eden 3 hastanin hepsi ClearVoice'u bazen kullanacaklarini
belirttiler.

NOT: ClearVoice, yalnizca ClearVoice'un yasal onay aldigi pazarlarda
mevcuttur. Daha fazla bilgi icin Advanced Bionics'e bagvurun.

GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi

Guvenlilik ve klinik performans 6zeti (SSCP), tibbi cihazlara iliskin Avrupa
veri tabaninda (Eudamed) mevcut olup, Temel UDI-DI ile baglantilidir:
08400944C1160004PV ve 08400944C1160005PX

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

Avrupa Birligi'ndeki HiRes™ Ultra koklear implant kullanicilari, her tiirli
ciddi olay yerel yetkili makamlarina ve Advanced Bionics'e bildirmelidir.

OLASI ADVERS OLAYLAR

Koklear implantasyon ve kulak ameliyati ile iligkili asagidaki riskler de
meydana gelebilir.

o implant hastalari, cerrahi prosedur ve genel anesteziyle liskili normal
risklere tabidir.

e Ciddi kulak ameliyatlari, hissizlik, siskinlik veya kulakla ilgili rahatsizlik,
tat veya dengede bozulma veya boyun agrisi ile sonuglanabilir. Eger
bu durumlar olusursa genellikle gecicidir ve ameliyattan sonraki birkag
hafta icinde azalrr.

e Koklear implantasyon, nadiren, menenjitle sonuglanabilecek i¢ kulak
sivisi sizintisina neden olabilir.

e Ameliyat sirasinda, nadiren fasial sinir zedelenmesi olasiligi vardir; bu
durum nedeniyle ytzin implant ile ayni kisminda gegici veya kalici kismi
veya tam yuz felci olusabilir.

* Ameliyat sirasinda, nadiren serebrospinal sivi kagagi veya perilenf sivisi
kagagd olusabilir.

e Ameliyat sonucunda bas dénmesi, kulak ¢inlamasi veya vertigo (bas
doénmesi) olusabilir. Ancak olusabilecek bu durumlar genellikle gegicidir
ve zamanla azalir.

® Yabanci bir cismin varligi tahris, enflamasyon veya cilt bozukluguna
neden olabilir ve ilave tibbi tedavi uygulanmasini veya i¢ cihazin
cikariimasini gerektirebilir.

o implant alanindaki deri enfeksiyonu ilave tibbi tedavi veya i¢ cihazin
cikarilmasini gerektirebilir.

* Elektrodun veya cihazin yerinden oynama ihtimali vardir. Bu durum
sonucunda olusan herhangi bir yaralanmaya mtdahale icin ilave tibbi
tedavi uygulanmasi veya i¢ cihazin gikarilmasi gerekebilir.

HASTA DANISMA BILGiSi

Gelecekteki koklear implant adaylari, ameliyattan énce beklenen sonuclar
hakkinda bilgilendiriimelidir. Hastalar, koklear implantin birgok faydasini gérur.
Hastalar icin implantasyon sonrasi performansi ameliyat éncesinde tahmin
etmek mumkun olmasa da, arastirmalar ve klinik deneyimler gostermistir
ki; implantasyon sirasindaki yas, ileri ve ¢ok ileri dereceye kadar isitme



kaybinin stiresi ve ameliyat 6ncesi konusma algisi yeteneklerinin
implantasyon sonrasi performans Uzerinde 6nemli bir etkisi vardir.
implantasyon igin kulak segimi hastanin, cerrahin ve odyologun takdirine
birakilmistir. implantasyonun daha iyi kulaga ya da daha zayif kulaga
yapilmasi konusunda bir fikir birligi yoktur. Eger daha zayif kulaga implante
edilirse, hastalar, ameliyat sonrasi kulak performansinin, implantasyon
yaplimayan daha iyi durumdaki kulagin seviyesine, ¢zellikle uzun sureli

bir sagirlik durumu ve ameliyat éncesinde ihmal edilebilir diizeyde kalan
isitme duyusu da varsa, esit olmayabileceg@i konusunda bilgilendiriimelidir.

iletisim modu (s6zIU ya da total iletisim) ve hastanin isitsel gevresi
cocuklardaki sonuglan etkileyebilir. Implant merkezi uzmanlari, iletisim
modu ve isitsel gevrenin cocuk hasta populasyonundaki potansiyel implant
faydalar tzerindeki etkisi hakkinda ebeveynleri bilgilendirmelidir.

KULLANIM BILGILERi VE GEREKLI EGITiM

Cerrah Kilavuzu ve cerrahi prosedrti ve elektrodun yerlestirimesini
anlatan video, implantasyondan 6nce buttn KBB cerrahlarina saglanir.
KBB cerrahlari, mastoid ameliyatinda ve yuvarlak pencereye fasial

reses yaklagsiminda uzman olmalidir. Advanced Bionics, HiRes™ Ultra
implantasyonu igin 6nerilen cerrahi prosedur hakkinda periyodik egitim
kurslari diizenlemektedir. Yetiskinlere ve/veya ¢ocuklara implant takan
KBB cerrahlari, implantasyon 6ncesinde egitim almalidir. KBB cerrahlari,
sistemin uygun yerlestirimesi ve ayarlanmasi Uzerine tamamen egitim almis
bir odyoloji uzmani ile galismalidir. Uygun egitimin alinmamasi, cerrahi ve
tibbi komplikasyonlarin daha yutksek siklikla gértimesiyle sonuglanabilir.

Cihaz ve Fitting Kilavuzlari, Klinisyen Programlama Sistemi ile birlikte
buttn klinik merkezlere saglanir. Odyologlar, koklear implant adayligini
belirlemek igin kullanilan test prosedurlerinin uygulanmasinda deneyimlidir.
Son teknoloji isitme sistemleri ve fitting prosedurleri hakkinda bilgi sahibi
olmalar gereklidir. Ayrica, bir klinik merkezde en az bir odyolog, Advanced
Bionics koklear implantinin yetiskinler ve/veya ¢ocuklar icin ayarlanmasi
konusunda tamamen egitimli olmalidir. Advanced Bionics, odyologlar i¢in
egitim kurslari gerceklestirmektedir ve odyologlarin bir egitim kursuna
katilmasini siddetle 6nerir. Uygun egitimin alinmamasi optimumun altinda
hasta performansiyla sonuclanabilir.

Ses iglemcisi kullanici kilavuzlari, sistem teslim edilirken tim HiResolution™
Biyonik Kulak Sistemi kullanicilarina temin edilir. Hasta bilgilendirme
materyalleri istek Uizerine butin implant merkezlerine saglanmaktadir. Bu
materyaller; sistem, kullanim endikasyonlari, faydalar ve risklerin yani sira
hasta segimi, ameliyat ve takip prosedurlerine neyin dahil oldugu hakkinda
detayli bilgi saglar.

OZEL KULLANIM
Telemetri

HiResolution™ Biyonik Kulak Sistemi, sistem iglevini dogrulayan ve normal
kullanimda surekli olarak sistemi izleyen gift yonlt telemetriye sahiptir.

Saklama

HiRes™ Ultra implant, -20 °C ile 33 °C (4° ile 91,4° Fahrenhayt) araligindaki
sicakliklarda saklanmalidir. Saklama basinci 70 kPa ile 150 kPa araligindadir.

Kullanim

HiRes™ Ultra implant paketi dikkatle kullaniimalidir. Saklama paketine
zarar verecek bir darbe ayni zamanda steril ambalaji da yirtabilir. implant,
sert bir ylizeye dusmeye karsi dayanikli olacak sekilde tasarlanmamistir.
implant sert bir ytizeye duserse, Advanced Bionics'e geri génderilmeli ve
yedek implant kullaniimalidir. iade edilen cihaz, iade nedeni olan darbenin
ayrintili bir agiklamasini igermelidir.

Raf Omrii

Son Kullanma tarihi, ambalaj tUizerine belirtiimistir ve orijinal sterilizasyon
tarihini temel almaktadir.

Sterilizasyon

HiRes™ Ultra implanti, sterilizasyon gostergeli etilen oksit steril paket ile
saglanmaktadir. Steril paketler, yirtik olmadiklarini teyit etmek igin dikkatlice
incelenmelidir. Steril paket hasarli veya acilmis ise sterilizasyon garanti edilemez.
HiRes™ Ultra steril paketi hasarli ise cihaz kullanimamalidir ve Advanced
Bionics'e geri génderilmelidir. HiRes™ Ultra'nin steril paketi aciimis ise, koklear
implant musteri veya Advanced Bionics tarafindan tekrar sterilize edilemez.

Basinch Ortam Bilgisi

HiRes™ Ultra implant, sualtinda 42 m (138 fit) derinlige veya 4 ATM
(413 kPa) 6lguim basincina kadar basinca dayaniklidir.

Uyumluluk

HiRes™ Ultra koklear implant, asagidaki harici sistem bilesenleri ve
bunlarin ilgili aksesuarlariyla uyumludur:

KULAKLIKLAR

Slim HP AquaMic™

Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP Standart
AquaMic™

Universal Kulaklik UHP 2.0
Universal Kulaklik UHP
Konkav UHP

Auria™ Kulaklik

Platinum Series™ Kulaklik

YAZILIM Target Cl
SoundWave™ Professional Suite Yazilimi
(strum 2.3 veya Ustu)

SES Naida™ CI M

iSLEMCILERI' Sky CI™ M
Naida Cl Q

Neptune™ Ses islemcisi

Harmony™ Islemci

1 CPI-3 gerektirir

NOT: Uyumlu Urtinler yalnizca yasal onay aldigi pazarlarda mevcuttur.
Daha fazla bilgi icin Advanced Bionics'e basvurun.

MODEL URUN ADI

Cl-1600-04 HiRes™ Ultra CI HiFocus™ MS Elektrot
CI-1600-05 HiRes™ Ultra CI HiFocus™ SlimJ Elektrot
Cl-4509 HiRes™ Ultra Yeniden Kullanilabilir Cerrahi Alet Seti
Cl-4331 HiRes™ Ultra Girinti Olgme Aleti

Cl-4341 HiRes™ Ultra Aktarici Plak Olgme Aleti
Cl-4421 HiRes™ Ultra BTE Sablonu

Cl-1418 HiRes™ Ultra Miknatis Alet Seti

Cl-4348 HiRes™ Ultra Miknatis Takma Aleti

Cl-4349 HiRes™ Ultra Miknatis itme Aleti

Cl-1413 HiRes™ Ultra Yedek Miknatis

Cl-1411 HiRes™ Ultra Manyetik Olmayan Gegici Eklenti
Cl-4426 HiRes™ Ultra Model

Cl-4508 HiFocus™ Mid-Scala Elektrot Alet Seti

Cl-4254 HiFocus™ Mid-Scala Kiskag Aleti

Cl-4347 HiFocus™ Mid-Scala Kokleostomi Olgme Aleti
Cl-4507 HiFocus™ MS Elektrot Takma Aleti Seti
Cl-4207 HiFocus™ MS Elektrot Takma Aleti

Cl-1605 HiFocus™ SlimJ Elektrot Derinligi Olgtim Aleti
Cl-4350-02 HiFocus™ Elektrot Forseps Kiti

029-Q838-49 Rev F 2023-03-02
© 2023 Advanced Bionics LLC. Tum Haklari Saklidir.
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TABULKA SYMBOLU

SYMBOL VYSVETLENI

Znacka shody Evropského spolecenstvi. Pripojent
znacky CE schvéleno v roce 2021.

Datum vyroby

Vyrobce

Cislo modelu

Vyrobni &islo

Zplnomocnény zastupce pro Evropu

Jedine¢na identifikace prostredku

Zdravotnicky prostfedek

e 51812 AN

Datum pouzitelnosti

Oznaceni sterility a metody sterilizace

Sterilni baleni s dvojitou bariérou, sterilizovano
ethylenoxidem

STERILELOT] | Carovy kod sterilni $arze

Urc¢eno k jednorazovému pouziti / nepouzivejte opakované

Rozsah teplot vhodnych pro pfepravu a skladovani

Sowe

Rozsah tlaku vhodného pro prepravu a skladovani

Viz Navod k pouziti

3le~e

Krehké

Pozor (dal$i informace jsou uvedeny v ¢asti ,Upozornéni
a varovani)

Vysetteni MR za zvlastnich podminek

B>[>|-=

UCEL A ROZSAH NAVODU K POUZITI

Tento navod k pouZiti je sestaven tak, aby pomohl uZivateltim kochlearniho
implantatu, a v pfislusnych pfipadech jejich peCovateliim, porozumét
pouzivani kochlearniho implantatu s elektrodou HiRes™ Ultra Cl HiFocus™
Mid-Scala (MS) a elektrodou HiRes™ Ultra CI HiFocus™ SlimJ (HiRes™
Ultra). Je ur&en pro otorinolaryngology (ORL) a odborniky v oblasti pé¢e

o sluch (audiology), aby mohli poskytovat pokyny na trovni systému.

POPIS ZARIZENI

Systém HiResolution™ Bionic Ear System sestava z vnitfnich a zevnich
komponent. Vnitfni komponenty obsahuii pfijima¢ HiRes™ Ultra a svazek
elektrod bud HiFocus™ SlimJ, nebo HiFocus™ MS, které se chirurgicky
implantuji pod kizi za uchem. Svazky elektrod HiFocus™ SlimJ a HiFocus™
MS maji 16 kontaktt a k implantétu jsou pfipojeny prostrfednictvim vodice
elektrod. Hlavnim rozdilem mezi elekirodou Mid Scala a elektrodou SlimJ
je zakfivené versus pfimé provedeni. Prijimac/stimulator méa elektroniku
uzavrenou v titanovém pouzdfe, pfijimaci civka umoZzniuje oboustrannou
telemetrii mezi implantatem a zevnimi sou¢astmi. Soucasti prijimaci civky
je také magnet, ktery drzi na misté zevni vysilaci civku s mikrofonem.



<>

Zevni komponenty zahrnuji zvukovy procesor (kapesni nebo zavésny),
vysilaci civku a kabel. Systém prevadi zvuky na elektrickou energii, ktera
aktivuje sluchovy nerv. Sluchovy nerv pak posilé informaci do mozku, kde
je interpretovana jako zvuk.

ZAMYSLENY UCEL

Kochlearni implantéat s elektrodou HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS je
sluchové aktivni implantabilni zafizenf v systému HiResolution™ Bionic

Ear System. Systém HiResolution Bionic Ear System slouzi k poskytovani
sluchového viemu prostfednictvim elektrické stimulace sluchového nervu

u jedinct se zavaznou az velmi zavaznou oboustrannou nebo jednostrannou
percepéni ztratou sluchu. Zavazna ztrata sluchu je definovana jako
audiometrické prahové hodnoty vy$si nez nebo rovné 70 dB HL, ale mensf
nez 90 dB HL. Velmi zavazna ztrata sluchu je definovana jako audiometrické
prahové hodnoty vy$si nez nebo rovné 90 dB HL. Kochlearni implantat

s elektrodou HiRes™ Ultra CI HiFocus™ MS pfijimé energii a zvukova

data prostfednictvim indukéné vazaného spoje ze zevniho systému
zvukového procesoru a prevadi zvukova data na elektrickou stimulaci, ktera
je prenasena do sluchového nervu prostfednictvim pfredem zakfiveného
svazku elektrod, a tak umozriuje slySet.

Kochlearni implantat s elektrodou HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ

je sluchové aktivni implantabilni zafizeni v systému HiResolution™
Bionic Ear System. Systém HiResolution Bionic Ear System slouzi

k poskytovani sluchového viemu prostfednictvim elektrické stimulace
sluchového nervu u jedincl se zavaznou az velmi zavaznou oboustrannou
nebo jednostrannou percepéni ztratou sluchu. Zavazna ztrata sluchu

je definovana jako audiometrické prahové hodnoty vy$si nez nebo

rovné 70 dB HL, ale mensi nez 90 dB HL. Velmi zavazna ztrata sluchu je
definovéana jako audiometrické prahové hodnoty vy$si nez nebo rovné
90 dB HL. Kochlearni implantéat s elektrodou HiRes™ Ultra CI HiFocus™
SlimJ pfijima energii a zvukové data prostrednictvim indukéné véazaného
spoje ze zevniho systému zvukového procesoru a prevadi zvukova

data na elektrickou stimulaci, ktera je pfenasena do sluchového nervu
prostfednictvim svazku elektrod s lateralni sténou, a tak umozriuje slyset.

ZAMYSLENI UZIVATELE

Zamyslenymi uzivateli kochlearnich implantatt HiRes™ Ultra jsou pfijemci
kochlearnich implantatl Advanced Bionics, pfipadné jejich pecovatelé,
otorinolaryngologové a odbornici v oblasti péce o sluch (audiologové).

Otorinolaryngologové a odbornici v oblasti péce o sluch (audiologové)
by méli byt vyskoleni v implantaci, pouzivani a nastaveni systému
kochlearniho implantatu. Pozadavky na $koleni najdete v ¢asti Informace
pro pouZiti a poZadované Skoleni.

UCEL POUZITi - PROSTREDI

Prostfedimi pro Uc¢el pouziti kochlearnich implantatd HiRes™ Ultra
jsou zdravotnicka zafizeni i prostfedi kazdodenniho Zivota. Kochlearni
implantaty HiRes™ Ultra jsou implantovany pod kizi za ucho uzivatele.

CILOVA POPULACE / PACIENTI
Dospéli — 18 let a starsi.
Déti — 12 mésict az 17 let véku

INDIKACE K POUZITI

Kochlearni implantat HiRes™ Ultra, jako interni komponenta systému
HiResolution™ Bionic Ear System, je uréen k obnové sluchovych viema
u 0sob se zavaznou az velmi zavaznou percepéni ztratou sluchu
prostfednictvim elektrické stimulace sluchového nervu.

Dospéli

e Zavazna az velmi zavazna oboustranna percepéni ztrata sluchu nebo
zavazna az velmi zavazné jednostranna ztrata sluchu.

e Postlingvalni vznik zavazné nebo velmi zavazné ztraty sluchu.

¢ Omezeny piinos nélezité nastavenych sluchadel, definovany jako skére 50%
améné v testech rozuméni vétdm v otevieném souboru (HINT Sentences).

Déti

e Zavazna az velmi zavazna oboustranna percepéni ztrata sluchu nebo
zavazna az velmi zadvazna jednostranna ztrata sluchu.

e Pouzivani nélezité nastavenych sluchadel alespon 6 mésicl u déti od
2 do 17 let nebo alespori 3 mésice u déti od 12 do 23 mésicl véku.
Minimalni doba pouzivani sluchadel nemusi byt dodrzena, pokud rtg
ukazuje osifikaci kochley.

e Maly nebo zadny pfinos nalezité nastavenych sluchadel. U mladsich
déti (< 4 roky) je nedostate¢ny pfinos sluchadel definovan jako
neschopnost dosahnout pfislusnych sluchovych vyvojovych meznik
(jako je spontanni odpovéd na jméno v tichu nebo na okolni zvuky),
méreno pomoci vyvojové skély Infant-Toddler Meaningful Auditory
Integration Scale nebo Meaningful Auditory Integration Scale, anebo

< 20 % spravnych odpovédi v jednoduchém testu rozpoznavani
slov v otevieném souboru (Multisyllabic Lexical Neighborhood Test),
provadéném monitorovanym zivym hlasem (70 dB SPL). U starsich
déti (= 4 roky) je nedostate¢ny pfinos sluchadel definovan jako skére
< 12 % v obtizném testu rozpoznavani slov v otevieném souboru
(Phonetically Balanced-Kindergarten Test) nebo < 30 % v testu
rozumeéni vétam v otevieném souboru (Hearing In Noise Test for
Children) provadéném za pouziti nahranych materiélt ve volném
zvukovém poli (70 dB SPL).

KONTRAINDIKACE

Hluchota zpUsobena poskozenim sluchového nervu nebo centrélnich
sluchovych drah, aktivni infekce zevniho nebo stfedniho ucha, osifikace
kochley, ktera brani zavedeni svazku elektrod, nevyvinuté kochlea,
perforace bubinku spojena s rekurentnimi zanéty stredousi.

OPATRENI, UPOZORNENi A VAROVANI

* Byly hlaeny pFipady bakterialni meningitidy u uZivatelt tohoto systému
a jinych kochledrnich implantatd, zvlasté u déti mladsich nez 5 let.
PFicina meningitidy v téchto pfipadech nebyla stanovena. Malé procento
neslysicich pacienttd mélo pravdépodobné kongenitalni abnormality
kochley (vnitfniho ucha), obecnou predispozici k meningitidé i pred
implantaci. Pacienti, ktefi ohluchli nasledkem meningitidy, maji také
zvydené riziko nasledné epizody meningitidy ve srovnani s primérnou
populaci. Ostatni predispozi¢ni faktory mohou zahrnovat nizsi vék
(< 5 let), otitis media, imunodeficienci nebo chirurgickou techniku.
Kochlearni implantat, protoze se jedné o cizi téleso, mize byt sidlem pro
infekci, pokud pacient trpi bakterialnim onemocnénim.

Incidence, prestoZe nizka, je vysi nez u primérné populace stejného
véku. Umrtnost v diisledku meningitidy se rovnéz zda byt vyssi.
Adekvatni epidemiologické data nejsou k dispozici, aby bylo mozné
uréit, zda se incidence a Umrtnost ve skutecnosti definitivné lii

od primérné populace nebo zda existuiji specifické rizikové faktory

u populace uzivatell kochlearniho implantatu a nebo jestli rizné
modely kochlearnich implantatd predstavuji rizné riziko.

Dospéli a rodi¢e déti, kteff uvazuji o kochlearni implantaci nebo ktefi
jsou uzivateli kochlearniho implantatu, by méli byt informovani o riziku
meningitidy. Méli by také byt informovani i moznosti podstoupit
oc¢kovani, které zna¢né snizuje incidenci bakterialni meningitidy

u primeérné populace, zplsobené Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae a Meningococcus. Néarodni zdravotni instituce
pravidelné poskytuji aktuélni informaci o bezpe¢nosti a U¢innosti
specifickych vakein a doporu¢eni podle lokalni nebo regionélni situace.
Lékati nebo pacienti by se méli obrétit na pfislusné instituce pro
uvedené informace. Vakciny mohou byt predepsany détskymi Iékafi,
praktickymi Iékafi nebo specialisty na infek&ni choroby.

Dospéli uzivatelé a rodice déti, které obdrzely kochlearni implantat,

by méli byt informovani o pfiznacich meningitidy, nutnosti vyhledat
okamzité Iékafskou pomoc v pfipadé, Ze se pfiznaky vyskytnou,

a o potfebé informovat o$etfujiciho Iékafe o tom, Ze pouZivaji kochlearni
implantat, a o moznosti zvySeného rizika meningitidy spojeného

s implantatem. Také by méli byt informovéani o tom, aby vyhledali
|ékarskou péci pfi prvnich zndamkach zanétu stfedniho ucha.

o Extrémni pfimy tlak na implantované zafizeni, nahoru a doll, doleva
nebo doprava miize zpUsobit pohyb implantatu s moznou dislokaci
svazku elektrod.

* PFimy ndraz do mista implantatu mGze poskodit implantat a mit
za nasledek selhani jeho funkce. Existuji pfipady selhani zafizeni od
spole¢nosti Advanced Bionics jako nasledek narazu hlavy ditéte v misté
implantovaného zafizeni. Zadna z téchto hlagenych nehod neméla za
nasledek otfes mozku nebo frakturu lebky. Ve vSech ptipadech bylo
nefunkéni zafizeni explantovano a nahrazeno novym, reimplantovanym
zatizenim bez dalSich komplikaci.

¢ Dlouhodobé nasledky chronické elektrické nejsou znamy.
Klinické zkuSenosti se systémem od roku 1991 neukazuji zadné
nezadouci U¢inky chronické elektrické stimulace na vykon pacientd,
elektrické prahové hodnoty nebo dynamicky rozsah.

* Pokud nejsou spravné zavedeny, mtze dojit k posunu elektrod.
Chirurgové by méli pfi zavadéni elektrod vyuzit vyhod zavadéciho
nastroje. Zanedbani doporucenych chirurgickych postupt pri
zavddeni a stabilizaci implantatu HiRes Ultra riziko pohybu nebo
vylouceni zafizeni a jeho poskozeni nasledkem narazu, véetné
zlomeni elektrod. Vytvoreni ltizka pro implantat a bezpecna stabilizace
zafizeni na misté jsou pFi chirurgickém zakroku kritickymi faktory.

e Elektrochirurgické ndstroje nesmi byt pouzivany v blizkosti implantatu
nebo elektrod. Elektrochirurgické néstroje jsou schopny produkovat
radiofrekvencni napéti takoveé velikosti, Ze by mohlo dojit k pfimému
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propojeni mezi hrotem kauteru a elektrodou. Indukované proudy by
mohly poskodit tkané kochley nebo trvale poskodit implantét.

* Diathermie nesmi byt nikdy aplikovana nad implantatem nebo elektrodami.
Vysokeé proudy indukované do elektrody by mohly poskodit tkané kochley
nebo trvale poskodit implantat.

o Diagnosticka ultrazvukova energie nesmi byt pouZita v oblasti implantatu.

» Elektrokonvulzivni terapie nesmi byt u pacienta s kochlearnim
implantatem nikdy pouZzita. Elektrokonvulzivni terapie by mohla poskodit
tkané kochley nebo trvale poskodit implantéat.

¢ lonizaéni radiaéni terapie nem(ze byt pouZita pfimo nad implantatem,
protoze by mohla zafizeni poskodit.

o Uginky Iééby kobaltem a
nejsou znamy.

ik linearni -ace na implantat

e Zavedeni elektrody kochledrniho implantatu m(ize mit za néasledek
ztratu zbytkového sluchu v uchu se zavadénym implantatem.

Upozornéni pro MR vysetieni

Nedovolte, aby se pacienti s kochlearnim implantatem HiRes™ Ultra
pohybovali v blizkosti snimkovaciho pfistroje MR, pokud nejsou splnény
nasledujici podminky:

- Pro snimkovani 1,5 T MR

e Postup bandazovani [viz Navod na pouziti Chrani¢e pfijimaci civky
pro MR (CI-7521)] doporu¢eny spole¢nosti Advanced Bionics musf
byt dodrzen, pokud pacient podstupuje vy$etfeni MR s magnetem
na misté, nebo

* pro pripady, které by klinicky profitovaly ze snizeného artefaktu
zafizeni (napfiklad snimkovani hlavy nebo krku), je vnitfni magnet
chirurgicky odstranén a pfipadné nahrazen doc¢asnou nemagnetickou
ucpavkou predtim, nez pacient podstoupi vysetfeni MR.

- Pro snimkovani 3,0 T MR
e Vnitfni magnet je chirurgicky odstranén a pfipadné nahrazen docasnou
nemagnetickou ucpavkou predtim, nez pacient podstoupf vysetfeni MR.

- Pro veskeré snimkovani MR
* Vnejsi zvukovy procesor a vysilaci civka jsou odloZzeny pred vstupem
do mistnosti, kde je umisténo snimkovaci zafizeni MR.
e Doporu¢ovana miniméalni doba po implantaci pred MR snimkovanim
je 2 az 4 tydny, aby mohl odeznit jakykoliv zanét.
e Pokud pacient trpi hore¢kou, doporucuje se vysetfeni pomoci MR
neprovadeét.

Pozn.: Postupy magnetické rezonance jsou kontraindikovany pro uzivatele
kochlearniho implantatu CLARION (C1 a ClI). Ohledné informact tykajicich
se MR u uZivatelt kochlearnich implantat( HiRes™ 90K a HiRes™ 90K
Advantage se obratte na technickou podporu spole¢nosti Advanced Bionics.

Pozn.: Bezpe¢nost MR byla hodnocena pouze u kochlearniho implantatu
HiRes™ Ultra. Interakce mezi implantaty jinych vyrobcd, nez je spole¢nost
Advanced Bionics, a kochlearnimi implantaty HiRes™ Ultra pfi MR nejsou znamé.

Upozornéni:
B&hem MRI procedury mizete pocitovat bolest, tlak ¢i nepohodli. Pokud
se takové projevy objevi, ihned informujte svého Iékare.

Pred podstoupenim vysetfeni pomoci MRI se poradte se svym Iékafem za
Ucelem stanoveni, zda pfinosy MR prevazuji nad jinymi zobrazujicimi technikami.

@ BEZPECNOSTNI INFORMACE TYKAJICI SE MR
Testovani ukazalo, Zze u kochlearniho implantatu HiRes™ Ultra je vySetfeni
MR pfipustné za urc¢itych podminek. U jednostrannych i oboustrannych
uZivateld s timto zafizenim Ize bezpecné snimkovat pomoci MR systému
s vodorovnym uzavienym otvorem s kvadraturnimi civkami pfi splnéni
nasledujicich podminek:

Intenzita pole MR 15T 30T

Magnet implantéatu Na misté nebo odstranén Pouze
odstranén

Maximalni prostorovy 3,47 T/m (magnet na mist&) 6,90 T/m

gradient 13,90 T/m (magnet odstranén)

Gradient pole RMS 30T/s 30T/s

Spi¢kovy gradient pole | 150 T/s 150 T/s
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Maximalni primérna 2 W/kg 2 W/kg
SAR celého téla

Maximalni primérna 3,2 W/kg 2,6 Wkg
SAR hlavy

Pi testovani za podminek snimani definovanych vyse kochlearni implantat
HiRes Ultra zpUsobil maximalni vzestup teploty < 3 °C po 15 minutach
kontinualniho snimkovani pfi1,5Ta 3,0 T.

Pozn.: V pribéhu skenovani mohou pacienti pocitovat sluchové viemy.
Pred provadénim MRI je doporu¢ovano poskytnout pacientovi konzultaci.
Pravdépodobnost a intenzitu sluchovych viem( Ize omezit vyb&rem
sekvenci s niz&i specifickou mirou absorpce (SAR) a pomalejsi rychlosti
prebéhu gradientu.

P¥i testovani MR u jednostrannych pfijemct implantatu se obrazovy
artefakt zplsobeny zafizenim rozsifuje z implantatu HiRes Ultra:

- priblizné 4,7 cm pfi MR vySetfeni 3,0 T s aplikovanou do¢asnou
nemagnetickou ucpavkou pomoci pulzni sekvence spinového echa

- priblizné 3,1 cm pfi MR vySetfeni 1,5 T s aplikovanou do¢asnou
nemagnetickou ucpavkou pomoci sekvence gradientniho echa

- priblizné 7,9 cm pfi MR vySetfeni 1,5 T s aplikovanou do¢asnou
magnetickou ucpavkou pomoci pulzni sekvence gradientniho echa.

P¥i testovani MR u oboustrannych pfijemct implantatu se obrazovy artefakt
zpUsobeny zatizenim rozsifuje z implantatu HiRes Ultra:

- priblizné 4,7 cm pfi MR vysetfeni 3,0 T s aplikovanou do¢asnou
nemagnetickou ucpavkou pomoci pulzni sekvence spinového echa

- pfiblizné 4,2 cm pfi MR vysetfeni 1,5 T s aplikovanou do¢asnou
nemagnetickou ucpavkou pomoci sekvence gradientniho echa

- >9,5cm pfi MR vySetfeni 1,5 T s aplikovanou do¢asnou magnetickou
ucpavkou pomoci pulzni sekvence gradientniho echa

Pozn.: Pro ptipady, které by klinicky profitovaly ze snizeného artefaktu
zatizeni (napriklad snimkovéani hlavy nebo krku), je vnitfni magnet
chirurgicky odstranén a pfipadné nahrazen do¢asnou nemagnetickou
ucpavkou predtim, nez uzivatel podstoupi vysetfeni MRI.

Pro dalsi informace ohledné pouziti skeneru magnetické rezonance u pacientt
s kochlearnim implantatem HiRes Ultra prosim kontaktujte technickou podporu
spole¢nosti Advanced Bionics na technicalservices@advancedbionics.com
anebo navstivte webové stranky www.advancedbionics.com/mri.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

* Elektrostaticky vyboj (ESD): Je znamo, Ze staticka elektfina mize
potencialné poskodit elektronické komponenty, jako jsou ty, které
obsahuje systém kochlearniho implantatu. Je tfeba se vyhnout situacim,
pfi kterych vznikaji vysoké Urovné statické elektfiny. Vice informaci je
uvedeno v priru¢ce pro uzivatele systému. Pokud je pfitomna staticka
elekttina, elektrostaticky potencial uZivatele kochlearniho implantatu maze
byt t¢inné snizen tim, Ze se pacient dotkne jiné osoby nebo objektu svymi
prsty dfive, nez se tato osoba nebo objekt dotkne implanta¢niho systému.

* Digitalni celularni telefony: Pri pouziti nebo v tésné blizkosti nékoho,
kdo pouziva nékteré digitalni celularni telefony mize dojit k ruseni
systému. Pokud k takové interferenci dojde, pacienti mohou vypnout
svlij zvukovy procesor nebo poodejit do vétsi vzdalenosti od telefonu.
Pred nakupem digitalniho celularniho telefonu by méli pacienti zjistit,
jestli neinterferuje s jejich systémem. Zadné takové rueni nebylo
zaznamenéno u celularnich telefont s analogovou technologii.

¢ Polknuti malych souéasti: Vnéjsi komponenty implanta¢niho systému
obsahuji malé soucasti, které by mohly byt zdravi nebezpeéné, pokud
by byly spolknuty.

LetiStni/bezpecnostni detektory kovii: Detektory kovU, rtg pfistroje

a bezpecnostni skenery implantat ani zvukovy procesor neposkodi.
Nicméng, osoby s kochlearnim implantatem by mély byt informovany

o tom, Ze prochézeni pfes bezpecnostni detektory kovd mohou
aktivovat alarm detektort. Doporucuje se, aby pacienti nosili svoji
LJidentifika¢ni kartu uzivatele pro pohotovost” vzdy pfi sobé. UzZivatelé
kochlearniho implantatu také mohou sly$et zkreslené zvuky zplsobené
magnetickym polem v okoli bezpe&nostnich dvefi skeneru nebo ru¢niho
snimace. Stazeni hlasitosti zvukového procesoru pred prochazenim
bezpec¢nostnim screeningem zajisti, Zze tyto zvuky, pokud se vyskytnou,
nejsou pfili§ hlasité nebo nepfijemné.



G2

¢ Pouziti zvukového procesoru jiné osoby: Uzivatelé kochlearniho
implantatu by méli pouzivat pouze zvukovy procesor, ktery byl
naprogramovan lékafem specificky pro né. Pouziti jiného zvukového
procesoru muze byt netc¢inné a neposkytovat zadnou zvukovou
informaci a muze zpusobit fyzicky diskomfort.

¢ Fyzicka aktivita: Pri provozovani fyzickych aktivit, které mohou
predstavovat vyssi riziko poranéni nebo nérazu, je treba dodrzovat
urdita opatfeni jako je noSeni ochranné prilby, aby se snizilo riziko
poskozeni vnitfniho implantatu.

e Zmény ve vykonu: Pokud zaznamenate zménu ve sluchovém vykonu
se zafizenim, kontaktujte, prosim, svého o$etfujiciho pracovnika, aby
stav zhodnotil. V pfipadé potreby mizete vyplnit formulaf k oznameni
nedostatku a poslat jej do Advanced Bionics.

OCEKAVANA ZIVOTNOST
Ocekéavana zivotnost kochlearniho implantatu HiRes™ Ultra je 10 let.

KLINICKE PRINOSY
Zamyslenym klinickym pfinosem kochlearniho implantatu HiRes™ Ultra,
coby soucasti systému HiResolution™ Bionic Ear System, je:

e zajiStovat pouzitelny sluch osobam se zavaznou az velmi zavaznou
ztratou sluchu prostfednictvim elektrické stimulace sluchového nervu,

* poskytovat kombinovany typ stimulace, elektrickou a akustickou,
kdyZ jsou zvukové procesory aktivovany pomoci usniho hacku.

KLINICKE STUDIE
Udaje o vykonu

Implantat HiRes™ Ultra podporuje fadu strategii zpracovani zvuku
HiResolution véetné HiRes, HiRes s Fidelity 120 (HiRes 120) a ClearVoice.

Zpracovani zvuku HiRes a HiRes 120

U 50 dospélych osob s implantovanym zafizenim ClI/HiRes 90K, které
pouzivaly procesor Harmony, byla provedena klinicka studie s cilem
zdokumentovat vyhody zpracovani zvuku HiRes 120 a HiRes. Vykon
zpracovani zvuku HiRes byl hodnocen pfi vychozi navstéveé a srovnan

s vykonem zpracovani zvuku HiRes 120 po tfech mésicich zkusenosti

s poslechem. Nasledné byly subjekty znovu nastaveny a opétovné testovany
se zpracovanim zvuku HiRes. Vysledky ukazaly ekvivalentni stredni skore
rozpoznavani slov CNC pro obé strategie. Primérna skdre vnimani vét

HINT v tichu a v umu byla vyrazné vyssi u zpracovani zvuku HiRes 120 ve
srovnani s vychozimi hodnotami u zpracovani HiRes. U vét HINT v hluku byla
stfedni skore pro zpracovani zvuku HiRes 120 vyrazné vyssi nez skore poté,
co byly subjekty znovu vybaveny zpracovanim zvuku HiRes.

Tabulka 1 Stfedni skore feci pro zpracovani zvuku HiRes a HiRes 120

Skupina zpracovani zvuku HiRes HiRes 120 HiRes
Zkusebni interval Vychozi 3 mésice 3 mésice
hodnota
Slova CNC 63 65 63
Véty HINT v tichu 88 93* 91
Véty HINT v Sumu 64 70** 65
(+8 dB SNR)

*Skoére zpracovani zvuku HiRes 120 se vyrazné odliSovala od vychozich
skore pro zpracovani HiRes (p < 0,05)

**Skore zpracovani zvuku HiRes 120 se vyrazné odliovala od vychozich
skore a skore po 3 mésicich pro zpracovani HiRes (p < 0,05)

Ctyficet tfi z 50 subjekt(l (86 %) davalo prednost zpracovani zvuku

HiRes 120 pred HiRes. Subjekty hodnotily silu preferenci pro obé strategie
na stupnici od 1 (slaba preference) po 10 (silna preference). Pramérna sila
preferenci u 43 osob, jez upfednostiiovaly zpracovani zvuku HiRes 120,
byla 7,9 (rozsah: 1-10). Sila preference byla hodnocena jako 8 nebo vy&si
u 26 ze 43 subjektd, a 16 ze 43 subjektt hodnotilo své preference jako

10 (silna preference). U 7 osob, které davaly pfednost zpracovani zvuku
HiRes, byla primérna sila preferenci 4,4 (rozsah: 1-9).

ClearVoice

U 46 dospélych osob, které meély minimalné Sestimésiéni zkusenost se
zpracovanim zvuku HiRes 120 a jejichz schopnost vnimani feci byla alespori
stfedni, byla provedena klinicka studia s cilem prozkoumat vyhody zpracovani
zvuku ClearVoice. Zpracovani zvuku ClearVoice ma tfi adaptivni nastaveni
zisku, ktera umozniuji jednotlivedm vybrat nastaveni, ktera nabizeji nejlepsi
sluch — nizké, stfedni a vysoké. Pro hodnoceni zpracovani zvuku ClearVoice

— stfedni a ClearVoice — vysoké byl pouZit dvoutydenni, randomizovany

koncept. Zpracovani zvuku ClearVoice — nizké bylo hodnoceno kratkodobé
béhem prvniho zkusebniho sezeni. Pfinos pro rozuméni feci byl srovnavan
pro zpracovani zvuku ClearVoice versus HiRes 120 bez ClearVoice (Control)
pomoci testu vét AzBio.

Rozuméni fec¢i v Sumu fe€¢ového spektra bylo vyrazné lepsi se
zpracovanim zvuku ClearVoice - stfedni a ClearVoice — vysoké ve
srovnani s kontrolou (p < 0,0001). Zpracovani zvuku ClearVoice - stredni
vyrazné zlepsilo porozuméni fe¢i pfi mumlani vice fe¢nikd (p < 0,02).
Porozuméni fec¢i nebylo horsi nez u kontrolni skupiny pfi poslechu v tichu
pro ClearVoice Medium a ClearVoice High (p < 0,0001). Porozuméni feci
s ClearVoice — nizké nebylo horsi nez Control v tichu, v $umu fe¢ového
spektra a pfi mumlani vice fe¢nikd (p < 0,001).

Tabulka 2 Sttedni skore vét AzBio pro zpracovani zvuku HiRes 120 s a bez
ClearVoice

Studo- Kont-
vana rolni
skupina

ClearVoice
vysoké

ClearVoice |Kont-
stredni rolni

ClearVoice |Kont-
nizké rolni

Ticho 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7

Sum 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3
fe¢ového
spektra

Mumléni  |42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2
vice
fecnikd
(Multi-
Talker
Babble)

Z hodnoceni preferenci vyplynulo, Ze 42 ze 45 subjektl (93 %) dava u
kazdodenniho poslechu prednost ClearVoice pred kontrolou (jeden subjekt
dotaznik nevyplnil). Stfedni sila preferenci u 42 osob, jez upfednostriovaly
ClearVoice, byla 7,9 (1 = slaba preference, 10 = silna preference).

Ze 42 subjektt preferujicich ClearVoice 22 uvedlo, Ze by jej pouZivalo porad,
17 uvedlo, Ze by jej pouzivalo vétSinu Casu, a 3 osoby uvedly, Ze by jej
pouzivaly obcas. V8echny 3 subjekty preferujici kontrolni stav uvedly, Ze by
ClearVoice pouzivaly ob¢as.

POZN.: Zpracovani zvuku ClearVoice je k dispozici pouze na trzich, kde
bylo ziskano povoleni regulaénich organ(. Pro vice informaci se obratte na
spole¢nost Advanced Bionics.

SOUHRN UDAJU O KLINICKE BEZPECNOSTI A KLINICKEM VYKONU
Souhrn tdajti o klinické bezpecnosti a klinickém vykonu (SSCP)

je k dispozici v evropské databéazi zdravotnickych prostredkd

(Eudamed), kde je propojen se zékladnim UDI-DI: 08400944C1160004PV
a 08400944CI1160005PX

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

Uzivatelé kochlearniho implantatu HiRes™ Ultra v Evropské unii by

méli ohlasit jakykoli zavazny incident svému mistnimu pfislu§nému

organu a spoleénosti Advanced Bionics.

MOZNE NEZADOUCI PRIHODY

S kochlearnf implantaci a usni chirurgii jsou spojena nasledujici rizika:

e Pacienti pfi implantaci podstupuiji bézné riziko operace a celkové anestézie.

o Rozsahlejsi usni chirurgicky zakrok mlze mit za nasledek pocity ,tuposti“,
otok nebo diskomfort v oblasti ucha, poruchy chuti a rovnovéhy nebo
bolest v oblasti krku. Pokud dojde k takovymto pfiznakdm, jsou obvykle
piechodné a odezni béhem nékolika tydnl po operaci.

e Vzéacné muze kochlearni implantace zpusobit unik nitrousni tekutiny,
které mize mit za nasledek meningitidu.

* Béhem operace existuje vzacna moznost poskozeni licniho nervu
s naslednou prechodnou nebo trvalou slabosti nebo plnou paralyzou
obli¢eje na stran& implantatu.

* Béhem operace muze vzacné dojit k tiniku mozkomigni tekutiny nebo
perilymfy.

* Nasledkem operace miize dojit k pocitu nevolnosti, tinitu nebo zavrati.
Pokud se tyto pFiznaky objevi, jsou obvykle prechodné a po ¢ase odezni.

* Pfitomnost ciziho télesa muze zpusobit podrazdéni, zanét nebo
narueni kiZe a mize vyzadovat dal$i Iékarské osetreni nebo
odstranéni vnitfniho zafizeni.

¢ Infekce kize v oblasti implantatu mize vyzadovat dalsi lékarské
oSetfeni nebo odstranéni vnitfniho zafizeni.

e Existuje moznost, Ze elektroda nebo zatizeni vycestuje a mize
vyzadovat dal$f [ékaFské oSetfeni nebo odstranéni vnitfniho zafizeni.
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PORADENSTVi PRO PACIENTY

Uchazegi o kochlearni implantat musf byt fadné informovani o moznych
oc¢ekavanych vysledcich pfed operaci. Pacienti vykazuiji rizny rozsah
pfinosu z kochlearniho implantatu.

Prestoze nenf mozné predpovédét pred operaci vysledny vykon po operaci
pro jednotlivé pacienty, vyzkum a klinicka zkusenost ukazuje, ze vék pfi
implantaci, trvani zavazné az velmi zavazné sluchové ztraty a predoperacni
schopnosti fe¢ové percepce maji signifikantni vliv na vykon po implantaci.
Vybér ucha pro implantaci je ponechan na volbé pacienta, chirurga

a audiologa. Neexistuje konsenzus v této oblasti, pokud se tyka implantace
lepsiho nebo horsiho ucha. Pokud je implantovano horsi ucho, pacient

by mél byt informovan, Ze pooperaéni vykon ucha nemusi byt stejny jako
vykon lepsiho neimplantovaného ucha, zvlasté, kdyz je predoperacni trvani
hluchoty dlouhodobé a zbytku sluchu jsou zanedbatelné.

Zpusob komunikace (oralni versus totalni) a pacientovo sluchové prostredi
muZe ovlivnit vysledky u déti. Odbornici implantagniho centra by méli
poskytnout poradenstvi rodi¢im o dopadu komunikace a sluchového
prostfedi na potencialni pfinos kochlearni implantace u détské populace.

INFORMACE PRO POUZITi A POZADOVANE SKOLENI

Vsichni otorinolaryngologové obdrzi pred implantaci manuél pro
chirurga a video ukazuijici chirurgicky zékrok a zavedeni elektrod.
Otorinolaryngologové musi byt zkugeni v chirurgii v oblasti mastoideu

a pfistupu k okrouhlému okénku pfes recessus facialis. Spole¢nost
Advanced Bionics provadi pravideln& skoleni na doporu¢ovany chirurgicky
zakrok k implantaci zafizeni HiRes™ Ultra. Otorinolaryngologové, ktefi
implantuji dospélé a/nebo détské pacienty, musi byt pred implantact
proskoleni. Otorinolaryngologové by méli spolupracovat s odbornikem

v audiologii, ktery byl piné zaskolen ve spravném nastavovani a
pfizpusobovani systému. Nedostate¢né zaskoleni mize mit za nasledek
vy$8f incidenci chirurgickych nebo zdravotnich komplikaci.

V&echna klinicka centra obdrzi spolu s klinickym programovacim systémem
také navody k pouziti zafizeni a pfiruc¢ku pro nastaveni. Audiologové

museji byt zkuseni v provadéni a hodnoceni testl, které se pouzivaji

k ur€eni, zda je kochlearni implantace indikovana. Méli by mit znalosti o
soucasné dostupnych nejnovéjsich technologiich sluchadel a postupech
pfi nastavovani. Kromé toho, alespor jeden audiolog z klinického centra by
mél byt plné zaskolen v nastavovani kochlearnich implantatd od spole¢nosti
Advanced Bionics, a to jak u dospélych, tak u déti. Spole¢nost Advanced
Bionics porada skolici kurzy pro audiology a ddrazné doporucuje, aby
audiologové tyto kurzy absolvovali. Nedostatek naleZitého zagkoleni mize
mit za nasledek nizsi nez optimalni sluchovy vykon u pacienta.

VS8ichni pfijemci systému HiResolution™ Bionic Ear System obdrzi zarover
priru¢ku pro uzivatele zvukového procesoru. Pro véechny implanta¢nf
centra jsou na vyzadani k dispozici materidly pro poradenstvi pacientlim.
Tyto materialy poskytuji detailni informace o systému, indikacich pro jeho
pouziti, pfinosech, rizicich a informace o tom, co zahrnuje vybér pacientd,
operace a postupy pfi poopera¢nim sledovani.

ZVLASTNI ZACHAZENI
Telemetrie

Systém HiResolution™ Bionic Ear System obsahuje obousmérnou
telemetrii, ktera verifikuje funkci systému a kontinualné monitoruje systém
béhem jeho bézného pouzivani.

Skladovani

Implantat HiRes™ Ultra je tfeba skladovat pfi teplotach v rozsahu od
-20 °C do 33 °C (4 °F az 91,4 °F). Rozsah tlaku pro skladovani je 70 kPa
az 150 kPa.

Manipulace

S balenim implantatu HiRes™ Ultra manipulujte opatrné. Néaraz, ktery
poskodi skladovaci obal, mize také porusit vnitini sterilni baleni. Implantat
nevydrzi pad na tvrdy povrch. Pokud implantat spadne na tvrdy povrch,
musf byt vracen zpét spole¢nosti Advanced Bionics a nahrazen zaloznim
implantatem. Soucasti vraceného zafizeni by mél byt podrobny popis
narazu, ktery je divodem pro vraceni implantatu.

Skladovatelnost

Datum pouZitelnosti je vyznaceno na obalu a je zaloZeno na datu pavodni
sterilizace.

Sterilizace

Implantat HiRes™ Ultra je dodéavan v baleni sterilizovaném ethylenoxidem
s indikatorem sterilizace. Sterilni baleni vzdy peclivé prohlédnéte, abyste
se ujistili, Ze neni poruseno. Sterilita nemGze byt garantovana, pokud

je sterilnf obal poSkozen nebo otevien. Pokud je sterilni baleni zafizeni
HiRes™ Ultra poskozeno, zafizeni se nesmi pouzivat a je tfeba jej vratit
spole¢nosti Advanced Bionics. Jestlize bylo sterilnf balenf implantatu
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HiRes™ Ultra otevieno, kochlearni implantat nemuze byt resterilizovan ani
z&kaznikem, ani spole¢nosti Advanced Bionics.

Informace o odolnosti viéi tlaku

Implantat HiRes™ Ultra je schopen snést tlak az do hloubky 42 m pod
vodou (138 stop) nebo manometricky tlak 4 ATM (413 kPa).

Kompatibilita

Kochlearni implantat HiRes™ Ultra je kompatibilni s nasledujicimi zevnimi
komponentami systému a jejich odpovidajicim pfislu§enstvim:

VYSILACI CiVKY | Slim HP AquaMic™

Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP Standard

AgquaMic™

Univerzalni vysilaci civka UHP 2.0
Univerzalni vysilacf civka UHP

Konkavni UHP

Vysilaci civka Auria™

Platinovéa vysilaci civka Platinum Series™

SOFTWARE Target Cl
Software SoundWave™ Professional Suite
(verze 2.3 nebo novéjsi)

ZVUKOVE Naida™ CI M

PROCESORY' Sky CI™ M
Naida Cl Q

Zvukovy procesor Neptune™
Procesor Harmony™

1 Vyzaduje CPI-3

POZN.: Kompatibilni produkty jsou k dispozici pouze na trzich, kde byly
schvaleny regula¢nimi organy. Pro vice informaci se obratte na spole¢nost
Advanced Bionics.

MODEL NAZEV PRODUKTU

Cl-1600-04 Elektroda HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS

CI-1600-05 Elektroda HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ

Cl-4509 Sada chirurgickych néstrojd k opakovanému pouziti
HiRes™ Ultra

Cl-4331 Meéfidlo pro reces HiRes™ Ultra

Cl-4341 Meéfidlo pro civku HiRes™ Ultra

Cl-4421 BTE Sablona HiRes™ Ultra

Cl-1418 Sada nastroji magnetu HiRes™ Ultra

Cl-4348 Nastroj na zavedeni magnetu HiRes™ Ultra

Cl-4349 Néstroj na posunuti magnetu HiRes™ Ultra

Cl-1413 Nahradni magnet HiRes™ Ultra

Cl-1411 Doc¢asna nemagnetické ucpavka HiRes™ Ultra

Cl-4426 Model HiRes™ Ultra

Cl-4508 Sada nastroju k elektrodé HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4254 Néstroj na uchopeni elektrody HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4347 Meéfidlo kochleostomie HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4507 Sada nastrojd k zavedeni elektrody MS HiFocus™

Cl-4207 Naéstroj k zavedeni elektrody MS HiFocus™

Cl-1605 Meéfidlo hloubky pro elektrodu HiFocus™ SlimJ

Cl-4350-02 Sada klesti k elektrodé HiFocus™
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LIEN N OBXBAT HA UHCTPYKLIMWTE 3A YNOTPEBA

HaCTOﬂLLlVITE WHCTPpYKLUWK 3a yn01pe6a Ca npefHa3Ha4yeHn fa NnoMorHat Ha
nonyyartesimTe Ha KoxyieapeH UMMNIaHT U nnuara, KOUTO Ce rpuar 3a TAX, ako UMa
TaKuBa, Aa AOGVIRT npeacTasa 3a U3N0N3BAHETO Ha KOXI€APHN UMMNAHTU C eNeKTpoa
HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala (MS) v c enekTpoga HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ
(HiRes™ Ultra). Te ca npeAHa3HayeHu 3a U3Mon3BaHe OT XMPYP31 CbC CreLynanHocT
Y, Hoc, repno (YHT) 1 0T cneumanucTi no ciyxonpotesupate (ayanonosu)

3a npefocTaBAHe Ha MHCTPYKUUWN Ha HUBO cucTema.

OTMUCAHUE HA YCTPOWCTBOTO

Cuncremara HiResolution™ Bionic Ear ce CbCTOM OT BBTPELLHY 11 BbHLUIHI KOMMOHEHTU.
BbTpelHuTe KoMnoHeHTH BKMtouBaT npuemHuk HiRes™ Ultra u enektposHa matpuua
HiFocus™ SlimJ unu HiFocus™ MS, kouTo ce UMNAaHTMpPaT Mo XUPYpruyeH nuT noa
KoxaTa 3a yxoto. EnektpogHuTe matpuum HiFocus™ SlimJ u HiFocus™ MS nmat 16
KOHTaKTa 1 ca CBbP3aHu C UMNJlaHTa Ype3 enekTpogHaTa knema. OCHOBHaTa pasnuka
mexpy enektpog Mid Scala n enektpoga SlimJ e An3aitHbT, NPy MbpBUA TO € U3BNT,

a npu BTOpuA - Npas. CTUMYNaTOPBT Ha NPUEMHMKa KarncynoBa enekTpoHKaTa

B TUTaH1eBa 06BMBKa, aHTEHHaTa HaMOTKa N03BOJIABA TeleMeTPUA Hanpesa 1 Ha3aa
MeX[ly MMNaHTa 1 BbHILHNTe YacTh. HamoTKaTa Ha aHTeHaTa BK/IouBa CbLLO U MarHuT,
3a /la Ce 3a/1bpXKa BbHILHWAT NpefjaBaTen.



BbHLUHMTE KOMMOHEHTY BKNIOYBAT 3BYKOB npouecop (nocTaBeH Ha TANOTO NN Ha
HMBOTO Ha )’XOTO), npepasaren n kaben. Cucremara KOHBEpPTUpa 3ByKa B efleKTpuyecka
€Heprua, KOATO akTUBKpa CNTyXOBUA HEPB. Cﬂeﬂ TOBa CJYXOBUAT HEPB M3npatua
md)opmumma KbM MO3bKa, Kb[eTO TA Ce UHTEPNPETMPA KaTo 3BYK.

MPEJHA3HAYEHUE

Koxneapruat umnnant ¢ enektpoa HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS e cnyxoBo
MMNAaHTUPYEMO YCTPOIACTBO B cucTemata HiResolution™ Bionic Ear. Cuctemarta
HiResolution™ Bionic Ear e npejHa3HaueHa 3a ocurypsBaHe Ha ClyxoBO Bb3npuATre
4pes enekTpryecka CTIMyNaLMA Ha ClyXOBMA HEPB 3a LA C TexKa A0 Abnboka
[IIBYCTpaHHa N eJHOCTPaHHa HeBPOCeH30PHa 3ary6a Ha ciyxa. Texkata 3ary6a Ha cyxa
ce ledpuHMpa KaTo ayANOMETPUYHI NParoBe, No-roiemMn OT U pasHW Ha 70 dB HL,

Ho no-mankm ot 90 dB HL. ibnboka 3ary6a Ha cyxa ce AepUHNpPa KaTo ayANOMETPUYHN
nparoBe, No-ronemu ot unu paBHu Ha 90 dB HL. KoxneapHWAT UMNNaHT ¢ enekTpop,
HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS nonyuasa 3axpaHBaHe 11 3ByKOBU JaHHU NPe3 NHAYKTUBHO
[ny6nvpaHa Bpb3ka OT CUCTeMa Ha BbHLLEH 3BYKOB MPOLIecop 1 npeobpasysa 3ByKoBuTe
[laHHN B eNeKTPUYecKa CTUMYNaLNA, KOATO Ce NpefaBa KbM CyX0OBUA HEPB MOCPeACTBOM
npeaBapuTeNHO 13BYTa eNEKTPO/IHA MaTPULIA 3@ OCUTyPABaHE Ha CIyX.

KoxneapHuat umnnant ¢ enektpoa HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ e cnyxoso
VIMMAHTUPYeMO YCTPOIACTBO B cucTemarta HiResolution™ Bionic Ear. Cuctemata
HiResolution™ Bionic Ear e npeHa3HaueHa 3a ocurypsBaHe Ha ClyXxoBO Bb3npusATie
upes eneKkTpuyecKa CTUMyNaLMA Ha CYXOBUA HEPB 3a JINLia C TeXKa 0 AbN6OKa
[NBYCTpaHHa UM eIHOCTPaHHa HeBPOCeH30pHa 3ary6a Ha cnyxa. Texkara 3ary6a

Ha cnyxa ce ilepuHMpa KaTo ayMoMeTPUYHI Nparose, No-rofleMi OT UK PaBHY

Ha 70 dB HL, Ho no-manku ot 90 dB HL. [lbn6oka 3aryba Ha cnyxa ce se¢puHmnpa

KaTo ayAMOMETPUYHY NParoBe, Mo-ronemu ot unu pasHu Ha 90 dB HL. Koxneapruat
umnnaHT ¢ enektpog HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ nonyuyasa 3axpaHBaHe 1 38yKOBU
[NlaHHV Npe3 UHAYKTUBHO Ay6nupaHa Bpb3ka OT CUCTEMa Ha BbHLUEH 3BYKOB NpoLiecop
1 npeo6pa3yBa 3ByKOBIUTE laHHN B eNeKTplYecKa CTUMyNaLs, KOATO ce NpeaaBa
KbM C/lyXOBUA HEPB NMOCPeICTBOM eNleKTPO/iHa MaTpuLa 3a CTpaHUYHaTa CTeHa

3a OCUrypABaHe Ha CyX.

NPEABUAEHWN NOTPEBUTENN

MpeaBnaeHnTe noTpebuTenu Ha KoxneapHute umnnantv HiRes™ Ultra ca nonyuatenn
Ha KoxneapHu nmnnanTin Advanced Bionics, nuLata, KOUTO ce rpuxar 3a TAX, ako Ma
TaknBa, YHI xupyp3u v cneumannctii no cnyxonpotesupane (ayanonosu).

YHI xupyp3uTe 1 cneyuanucTuTe No ciyxonpoTtesupaHe (ayavonosu) pabsa Aa 6baat
0byueHV B MNNaHTUpaHeTo, ynoTpebaTa 1 MOCTaBAHETO Ha CUCTEMaTa Ha KOX/leapHUA
UMMNaHT. BuxTe rnasa , MH@opmaLma 3a ynotpeba u Heobxoaumo obyyermne”

3a M3MCKBAHMATA KbM 06yyeHneTo.

CPEJIA HA NPEJIBUAEHATA YNOTPEBA

CpepuTe Ha npesBuAeHaTa ynotpeba Ha koxneapHu nmnnaxty HiRes™ Ultra Bkntousat
MEANLMHCKN 1 exefHeBHN 6uToBU cpeau. KoxneapHute nmnnaxty HiRes™ Ultra ce
VMNIaHTUPAT NOA KOXaTa 3aj yXOTO Ha nonyyartensa.

LIENEBA/MALMEHTCKA nonynAuua

Bb3pacTHu — 18-roAULIHY UK NO-Bb3PacTHN
[leua — 12-meceyHa Bb3pacT Ao 17 rogunHun

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

KoxneapHuat umnnant HiRes™ Ultra kaTo BbTpelleH KOMMOHEHT Ha cucTemarta
HiResolution™ Bionic Ear e npeHa3HaueH 3a Bb3cTaHOBABaHE Ha ONpeAeneHo HUBO
Ha CNyXOBUTE yCelllaHA 3a L C TexKa A0 Abnboka HeBpoCeH30pHa 3aryba Ha ciyxa
NoCpeCTBOM eNeKTpiyecka CTUMYNaLna Ha ClyXoBIA HepB.

Bb3pactin

e TexKa A0 Abn6oKa ABYCTPaHHa HEBPOCEH30PHa 3ary6a Ha Clyxa Ui TexKa
0 ibn6oKa ejHOCTPaHHa 3aryba Ha cnyxa.

® [locTnnHrBanHa nosBa Ha Texka unv Abnboka 3aryba Ha cyxa.

® OrpaHuyeHa epeKTUBHOCT Ha NOAXOAALLO NOABPAHO CYXONPOTe3npaHe, C OLeHKa
0T 50% 1N No-ManKo Npy TeCT 3a pa3no3HaBaHe Ha U3peyeHie B NPUCHbCTBLE
Ha wym (HINT nspeuenns).

Jeya

e TexKa 0 Abn60OKa ABYCTPaHHa HEBPOCEH30PHA FYX0Ta Wi TexKa 10 Abn6oka
e[IHOCTpaHHa 3ary6a Ha ciyxa.

® i3non3BaiiTe NOAXOAALLO HACTPOEHY CIYXOBY anapaTii 3a MoHe 6 Mecelia Npn
[lelja Ha Bb3pacT oT 2 A0 17 rofH1 nnu noHe 3 mecelia Npy fieLia Ha Bb3pacT ot
12 fo 23 meceLla. MMHUManHaTa NPOABLIKUTENHOCT Ha ynoTpebaTta Ha CyxoBu
anapatu He TpAGBa fja Ce CMa3Ba, ako PEHTTEHOBO U3CNefBaHe NokKaxe ocudukaLma
Ha Koxneata.

® Marka unm H1KakBa epeKkTUBHOCT OT MOAXOAALLO HACTPOEHM CAYXOBM anapatu. Mpu
no-Manki Aiela (Ha Bb3pacT < 4 roavHu) nuncata Ha eGpeKTUBHOCT ce leduHmMpa
KaTo HeBb3MOXHOCT 1a Ce JOCTUTHe CbOTBETCTBALLM Ha Bb3PaCcTTa KOHTPOSTHY
OTroBOPY Ha X (HaNpUMep CNOHTaHHa peakLya KbM UMETO B TUXa cpesja uin
B Cpefla CbC 3ByLIN OT 61Ta), n3mepeHn nocpeacTom CKana Ha MbJHOLIEHHa
CyX0Ba MHTErpaLma 3a Manku feua unu Ckana Ha MbAHOLEHHa CyXoBa
nHTerpauua, unn < 20% npasuaHN pa3no3HaBaHUA NPY TECT 3a pa3rno3HaBaHe
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Ha eIHNYHa Ayma B MPUCHCTBME Ha WyM (MynTucunabuneH nekcnkaneH Tect),
NpoBe/ieH Ha MBO C onpefeneHa cuna Ha rnaca (70 dB SPL). Mpu no-ronemu

neua (Ha Bb3pacT > 4 rofiuHm) nuncata Ha epeKTUBHOCT Ha ClyXOBUTe anapatii e
neduHMpaHo KaTo oLieHKa < 12% npu TecT 3a pa3no3HaBaHe Ha yMy B NPUCHCTBUETO
Ha Wwym (OoHeTNYHO CbrnacyBaH C HUBOTO Ha €TCKaTa rpaamnHa TecT) unu < 30% npu
TECT 3a pa3no3HaBaHe Ha U3peyeHs B NPUCHCTBUETO Ha LyM (TecT 3a CyX Npu Lym
3a Aleua), NpoBe/eH upes 3anncaH matepuan B 38ykoso none (70 dB SPL).

MPOTUBOMOKA3AHUA

FnyxoTa rnopaawu ne3nun Ha CyxoBuA HepPB UV yBpe/a B LEHTPANHNTE HEPBHU MbTHLLA;
aKTUBHa I/IH¢EKLU/I$| Ha BBHLUIHOTO UK CPeAHOTO yXO; OCMd)I/IKauI/Iﬂ Ha Koxnearta, KoATo
He [oNYCKa NOCTABAHETO Ha €NIEKTPOAA; INMCa Ha Pa3BUTUE Ha Kox/eaTa; nepdopaLmn
Ha TbraHyeBaTa MembpaHa, CBbp3aHa C NOBTapALLY Ce MHPEKLMM Ha CPERHOTO YXO.

MPEANA3HU MEPKW, CUTHAJIV 3A BHUMAHWE W MPEAYNPEXXAEHNA

® [loknaasaH e baktepnaneH MEHUHIUT NPV NOTPEBUTENN Ha cUCTeMaTa v pyTu
KOX/I€apHY MMNaHTL, 0COBEHO Npy eLia Ha Bb3pacT nog 5 roguHu. MpuunHata
32 MEHVHIUTa B T3V Clyyau He e ycTaHoBeHa. MambK MPOLeHT oT nauueHTuTe
C I1yXOTa MOFaT /1a MMaT BPOfEHN aHOMAJM Ha KOXJ1eata (BBbTPELLHOTO yX0), KOUTO
fla Npefpasnonarar KbM pa3BrBaHe Ha MEHUHTUT, A0PY NPEAN UMNNAHTUPAHETO.
MawyeHTy, KOUTO Ca NPUAOGUNV TNYXOTa B PE3YNITAT Ha MEHNHTUT, CbLLO Ca
B MOBULLEH PUCK OT MOC/EABALLO PAa3BUTUE HAa MEHWHTUT B CPaBHeHMe C obujaTa
nonynayusa. [lpyrv npegpasnonaratuu pakropu morar Aa 6bAaT Masikata Bbpact
(< 5 roAHM), OTUT Ha CPEAHOTO YXO, UMYHO[EGULMT UK XMPYPrivecka TeXHIKa.
KoxneapHuAT UMNIaHT, Nopaau ecTecTBOTO My Ha UyXAO TANO, MOXe fia Ae/CTBa
KaTo OTHULLE 33 NHPEKLMA, KOraTo NaLneHTUTe MMaT 6akTepuanHi 3abonasaHua.

YecToTaTa Ha 3a6071€BaEMOCT, MaKap 1 HUCKa, U3rex/a No-BUCOKa OT CpeaHaTa
yecToTara Mo Bb3pacT npu 06L0To HaceneHne. CMbPTHOCTTa B pesynTar ot
MEHWUHIUT CbLLO Ce ABABA NO-BMCOKa. Hama HanuuHm afeKBaTHN ennaeMnonornyHn
AaHHW, 33 a Cce onpeaenu Aann 4yecToTarta Ha 3a6051eBaemMoCT 1 CMBPTHOCT €

B J_]EﬁCTBVITGJ'IHOCT 3HauUTeNTHO pa3nnyasalla ce ot oﬁu.(a'ra nonynauua, aanv uma
cneyuanHn puckosm ¢aKTOpM npun nonynaunATa C NOCTaBeH KOX/ieapeH MMNIaHT

VI Aani pasnuyHuTe MOAENM Ha KOXJIEaPHI UMNNAHTV NPeACTaBAABAT PasnnuHu
puckose.

Bb3pacTHi 1 poauTeny Ha Aela, KoUTo O6MUCAT NOCTaBAHE Ha KoXeapeH
VIMMNAHT UNIN Ha KOWTO Beye e MoCTaBeH KOX/IeapeH NMMNaHT, Tpabea Aa 6baat
yBe/JOMeHW 3a prcKa OT MeHWUHTIT. Te TpAbBa Aa 6bAaT MHGOPMMPaHU CHLLO

133 HaZIMYMETO Ha BaKCUHM, KOUTO Ca NMOKa3ani CbleCTBEHO HamansaBaHe

Ha 3a60/1eBaeMOCTTa OT MEHUHTUT B 06LLaTa NonynaLusa, NPUYMHABALL ce OT
OpraHu3mMuTe, KOUTo 06MYaIHO NPUUNHABAT GaKTepuaneH MeHUHIUT (Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus). HaunoHnanHuTe areHumm
N0 3/paBeonasBaHe YecTo NPejOCTaBAT aKTyanHa NHPOPMALINA OTHOCHO
6e30MacHOCTTa 1 Mof3aTa OT KOHKPETHW BaKCUHW 1 NpejnaraT NpenopbKu,
0Tpa3ABaLLM MECTHITE UM PeruoHanHuTe ycnosua. Jlekapute nin nauyeHTuTe
TpA6Ba Aa ce 06pbLYAT KbM CbOTBETHUTE BACTY, 3a [la NOMyyaT TakaBa
nHdopmaLa. Te3y BaKCMHN MoraT fia 6bJaT nocTaBAHM OT neauaTpy, nekapu

3a MbPBMYHA MOMOLL/NNYHI NleKapy U CNeLManincTii No MHGeKLMo3Hu bonectu.

Ha Bb3pacTHu 1 poauTenu Ha Aeua, Ha KOWUTO e MOCTaBEH KOXNIeapeH UMMNaHT,
TpA6Ba Aa GbAaT PasACHEHN CUMNTOMIUTE Ha MEHWHTUT, HEO6XOAMMOCTTa OT
He3abaBHa Me/IMLIMHCKa NOMOLL NPY NPOABa Ha CUMNTOMM 1 HE06X0AMMOCTTa OT
KOHCYNTUpaHe C NleKyBalLuTe NeKapy NPy Hannuyme Ha KoxeapeH MMMNaHT, KakTo
1 Bb3MOXHOCTTA 3a MOBULLEH PUCK OT MEHWHIUT, CBbP3aH C MMnnaKTa. Te TpAGBa
fa 6bAaT NocbBeTBaH a NOTbPCAT MeAVNLIMHCKA MOMOLL MPY MbPBUA MPU3HAK
Ha OTUT Ha CPEIHOTO YXO.

©  CinieH NPAK HaTUCK, yNpaxHeH BbPXy MMMIaHTPAHOTO YCTPOVCTBO — HAarope,
HaZloNy, HanABO 1 HAAACHO — MOXe Aa I0Be/ie 10 Pa3MeCTBaHe Ha UMMaHTa
1 Bb3MOXHOCT 3a U3/I3aHe Ha eNleKTpoAHaTa MaTpuLia.

® [IpaK yaap BbpXy MACTOTO Ha MMI/IAHTa MOXe [1a NOBPeAV UMNNaHTa 1 ia loBeie
[0 HeroBaTa HeBb3MOXHOCT f1a $yHKLMOHNPa. CbLuecTByBaT Cllyyal Ha NoBpean
Ha ycTpoiicTBoTo Ha Advanced Bionics, koraTo AeTeTo cv e yfapuno rnaeara Ha
MACTOTO Ha MIMNIaHTUPAHOTO YCTPOICTBO. HUKOW OT JOKNaABaHMTe Cllyyal He e
[I0BEN [10 CbTpeceHne unu GppakTypa Ha yepena. Mpu BCUYKKM Cyyan NoBpeAeHOTO
YCTPOIACTBO € 610 eKCNNaHTMPaHO 1 e UMNNaHTMPaHO HOBO YCTPOICTBO be3
[NOMbBHUTENHN YCNOXKHEHNA.

® [IbArocpouHuTe epeKTy OT MOCTOAHHATA eN1EKTPUYECKA CTUMYTaLMA Ca
Heun3BeCTHU. KNMHNYHUAT onuT Cbe cucTemarta ot 1991 1. He Nokassa HeGnaronpuATHI
Bb3/]e/iCTBUA OT XPOHNYHATa eNeKTpUYecKa CTMyNaLya Bbpxy epeKTUBHOCTTa
3a NaLVeHTa, eNeKTpUYECKITE MPAroBe UM AMHaMUYHIA ANANa3oH.

Bb3MOXHO € 1a Bb3HUKHE pa3mMecTBaHe Ha eleKTPO/a, ako He e NoCTaBeH
npasunHo. Xupyp3ute Tpabsa Aa 6baaT npodecoHanncTu B obnactra

Ha 113N0M13BaHETO Ha TeXHIKATa 3a NOCTaBAHe Ha eneKkTpoa. HecrnassaHero Ha
npenopbynTeNHaTa XupypruJyecka npoyegypa 3a nocraBaHe v crabuansupaxe
Ha umnnaHta HiRes Ultra ysennuaga pycka ot murpayuns wiv n36ytsaHe Ha
yCTpOiICTBOTO 1 ot noBpean, NpUYNHEHN OT TpaBMa OT yaap, BKJIOYUTETTHO
cyynBaHe Ha NPoBOAHMLNTE Ha eNeKTpoja. Cb3laBaHeTo Ha BATbOHaTO N1erno
WA KNajgeHel 3a UMIIaHTa Y CUTypHOTO CTabuusnpaxe Ha ycTpolicTBOTO

Ha MACTO € caKp TU Ha XUpypruyeckara npoyesypa.




NYECKN NHC

® He TpA6Ba Aa 6bAaT M3NON3BaHN €1EKTPOXUPYP P B 6nmsocT
[0 MIMIJIaHTa UK eNneKTpoAa. ENeKTpoxmnpypriyeckute MHCTPYMEHTY MOTaT fja
Cb3AajaT pPaAMoYeCTOTHa eHepPriA C TaKbB MArHUTYT, Ye MOXe la Bb3HIKHE NpAKa
Bpb3Ka MeXly Bbpxa 3a KayTepu3aLna u enektpoga. VHayunpaHuTe TokoBe
MOTaT f1a IPUUMHAT YBPEX/JaHe Ha KoXNleapHITe TbKaHU UK TPaliHo yBpex/aaHe
Ha UMMNaHTa.

L4 ﬂMﬂTepMMﬂHVIKOI'a He TpﬂﬁBa Aa ce npunara Bbpxy UMnnaHTa unv enekrpoaa.
BVICOKIIITQ, npeavn3BUKaHN B €N1eKTPO/a TOKOBE, MOoraT Aia MPUYUHAT TbKaHHO
yBpexaaHe Ha Koxnearta unu TpaIZHO yBpeXaaHe Ha uMmnnaHTa.

® /luarHocTnyHa yntpasByKoBa eHeprua e Tpabea Aa ce 13non3sa B 06nactra
Ha UMNAaHTa.

©  ENeKTPOKOHBYNICUBHA TEPANus HUKOra He TPpAGBa fja Ce U3M0oN3Ba BbPXY NaLMeHT!
C KOX/leapeH nmnnaHt. EHEKTpOKOHB)’ﬂCVIBHaTa Tepanua moxe Aa NpuyYnHn
yBpeX[aHe Ha TbKaHTa Ha KoxJsieata Ui NnepmMaHeHTHO yBpeXAaHe Ha UMMNaHTa.

Je P P He TpAAGBA HUKOra a Ce M3MoN3Ba
[AVIPEKTHO BbPXY MMMIaHTa, Thil KATO MOXe Aa NOBPeAM YCTPONCTBOTO.

® EdekTute oT cKkobantn 3a ycKop
UMNNaHTa He Ca U3BECTHU.

BbPXY

® [loctaBsAHeTo Ha €/1eKTpo/ia Ha KoX/1eapHUA UMITIaHT BEPOATHO e fosene
ao 3ary6a Ha OCTaTbYHMA CNYX Ha YXOTO C UMMNAHT.

Mpepynp no ot Ha AMP

He ocTaBaitTe naumeHTy C UMNNAHT Ha BbTpelHo yxo HiRes™ Ultra aa 6baat B obcera
Ha AAIMP ckeHep, ako He Ca CnaseHu ClefjHNTe yCNoBuA:

- 3a1.5T AMP ckeHepu

* [potokon 3a npeBpb3kaTa [0THacA ce 3a AMP kanaka Ha cnupanHata aHTeHa (Cl-
7521) MHCTpyKLMWTe 3a yrioTpeba 3a noseye nHdopmaLyal, npenopbyBaHm ot
Advanced Bionics Tpa6Ba Aa ce cneggar Korato nauueHTsT uma AMP npoueaypa
C OCTaBeH Ha MACTO MarHnT

® B cnyyaute, npy KOUTO K 0 Le ce nonsa ot apredakt
Ha yCTPOI;ICTBOTO (HaI'IpI/IMep HAKOW CKaHMPaHWA Ha rnasata unn LLII/IﬂTa),
BBTPELHMAT MarHuT Ce OTCTPaHABA XUPYPruuecky 1 eBeHTYasHO e 3aMeHsA
C BpeMeHHa HeMarHuTHa Tana, npeaw nauneHTsT Aa npetbpnu AMP npoueaypa.

- 3a3.0T AMP ckeHepu
® BbTpelHMAT MarHnT ce CBanA XMPypruyecku 1 eBeHTyasHo ce 3aMeHsA C
BPeMeHHa HeMarHuTHa Tana npeam nauueHTsT Aa npemute AMP npoueaypa.

- 3aBcnuku AMP ckeHepu
®  BbHLHMAT 3ByKOB NPOLIECOP 1 NPefjaBaTenaT ce CBANAT Npeau Bnn3aHe
B nometyeHme ¢ AMP ckeHep.
® [IpenopbunTeNHUAT MUHUMANEH NepyUoA Clef XMpypruyeckata onepaumsa 3a
MMNNaHTUPaHe nNpeau nposexaaHe Ha ckaHupaxe ¢ AMP e ot 2 o 4 cegmuum,
3a /la Ce 134aKa OTILYMABAHETO Ha €BEHTYasHO Bb3naneHue.
© AKO NaLMeHTbT Ma Tpecka, He ce npenopbusa AMP.

3abenexka: Mpoueaypute ¢ AMP ca npoTMBONOKa3aHu Npw NoAy4YaTenu Ha KoxneapHu
umnnanti CLARION (C1 u ClI). 3a nHdpopmaLma 0THOCHO U3non3BaHeTo Ha AMP

¢ KoxneapHuTte umnnaHTy HiRes™ 90K v HiRes™ 90K Advantage ce cBbpieTe € oTAena
o TeXHNYecKa nopApbKKa Ha Advanced Bionics.

3abenexka: besonacHocTTa, CBbp3aHa C U3non3saHeTo Ha AMP, e ycTaHoBeHa
camo 3a HiRes™ Ultra. B3anmopaeicTemneTo Mexay MMNNaHTL, HENpPoWU3BeaeHN oT
Advanced Bionics, n HiRes™ Ultra no Bpeme Ha npoueaypv ¢ AMP He e n3secTHo.

BHumaHue:
Mo Bpeme Ha NpoBex/aHe Ha npovieaypa ¢ AMP moxeTe fa yceTute 601Ka, HanAraHe
1 anckomopT. AKo ce Clyur ToBa, MOJIA, yBeJOMeTe CBOA ieKap.

KoHcynTupatite ce ¢ Bawwua nekap npeau nposexaaHeTo Ha AAMP, 3a fa ce nposepu
panu nonsute o AMP ca LenecbobpasHu B CpaBHEHME C U3NON3BAHETO Ha iPYTU
TEXHUKK 3a 06pa3Ha ANarHocCTuka.

@ WHOOPMALIMA 3A BE3OMACHOCT B AMP CPEAA
TecToBeTe AEMOHCTPUPAT, Ye KoxNeapHUAT umnnaHT HiRes™ Ultra e coBMecTm ¢ MP
npu onpeaeneHn ycnosusa. nOJ‘IyHaTEJ‘IVITE, WMNNAHTUPAHN €AHOCTPAHHO U ABYCTPAHHO
CcTOBa yCTpOﬁCTBO, Mmorat aa 61:an 6e3onacHo CKaHWpaHu C XOpU30HTanHa MP cuctema
C KBajjpaTypHa 6061Ha 1 3aTBOPeHa Kamepa, 0TroBapALLa Ha CIefJHUTe YCIIOBUA:

Cuna Ha noneto Ha AMP 1.5T 3.0T

MarHuT Ha uMnnaxTa Ha macto unu otcTpaHeH Camo OTCTpaHeH

MakcumaneH 3,47 T/m (MarHuT Ha MACTO) 6,90T/m
MPOCTPAHCTBEH FPAANEHT | 13 90 T/m (oTcTpareH maruT)
CpeaHokBagpaTuieH 30T/s 30T/s

rpagvieHT Ha noneto

[1KoB rpagneHT Ha 150T/s 150T/s
noneto

MakcumanHa ocpesiHeHa 2W/kg 2W/kg
SAR 3a usano tano

MakcumanHo ocpeaHeHa 3,2W/kg 2,6 W/kg
SAR 3a rnasa

Mpw TecTBaHe B YCNOBUATA Ha CKaHMPaHe, OMCaHW NO-TOPe, KOXNIeapHUAT MMNAAHT
HiRes Ultra vma makcumanto nouwasaHe Ha Temnepatyparta ¢ < 3°C cne 15-MUHyTHO
HenpeKbcHaToO cKaHupaHe ¢ 1,5Tn ckaHnpane ¢ 3,0T.

3abenexka: Mo Bpeme Ha CKaHMPAHETO MaLMEeHTITe MOTaT fja YCeTAT CIYXOBN
Bb3npuATHA. lMpean noanaraqe Ha AMP ce npenopbyBa aeKBaTHO KOHCYNTUPaHe Ha
nauueHTa. BepoATHOCTTa 3a ycelliaHe 1 UHTEH3UTETHT Ha CAlyXOBUTE Bb3NPUATMA MoraT
na 6baaT HamaneHn upes n3brpate Ha NOCNEAOBATENHOCTY C NO-HNCKaA CneLndruyHa
CTeneH Ha nornbiuare (SAR) 1 NO-HMCKM CKOPOCTY Ha HapacTBaHe Ha rpajneHTa.

Mpu AMP TecTBaHe Ha NonyyaTeny ¢ eAHOCTPAHEH UMMIAHT 06Pa3HNAT apTedakT

OT YCTPOICTBOTO Ce pa3npocTupa 13BbH HiRes Ultra nmnnanTa:

- npubnusutenHo 4.7 cm npu 3.0T AMP ¢ BpeMeHHa HemMarHuTHa Tana 1 u3non3BaHe
Ha CMHaNHa exo MMMY/ICHa NoC/efloBaTeNHOCT

- npubansutento 3.1 cm npu 1.5T AMP ¢ BpeMeHHa HemarHuTHa Tana 1 U3non3aHe
Ha CMrHanHa exo umMnyncHa nocneaoBaTeNHoOCT

- npnbansuTenHo 7,9 cm B 1.5T MarHUTONOrMYEH Pe30HAHC C MarHuTa Ha MACTO, KaTo
e 13M10N13Ba N0C/NeA0BATENHOCT Ha PAANEHTHO €XO.

Mpu AMP TecTBaHe Ha NonyyaTeny ¢ ABYCTPaHeH UMMNAAHT 06pasHUAT apTedakT oT
HiRes Ultra umnnanra e:

- npubauzutento 4.7 cm npu 3.0T AMP ¢ BpemeHHa HeMarHuTHa Tana 1 u3nonseaHe
Ha CMNHaNHa eX0 UMMYNICHa NOCNEe[0BaTENHOCT

- npn6anutento 4.2 cm npu 1.5T AMP ¢ BpemeHHa HeMarHuTHa Tana 1 u3non3eaxe
Ha CMHaHa exo MMMY/ICHa NoC/efoBaTeNHOCT

- >9.5cm npu 1.5T AMP ¢ ocTaBeH MarHuT OT 3N0N3BaHa rPaAVEHTHA X0 MMyNCHa
nocnefoBaTenHocT

3abenexka: B cyyauTe, Npu KOUTO K 0 We ce nonsa ot

apTedaKT Ha YCTPOICTBOTO (HaNpUMep HAKOM CKaHWPaHWA Ha raBaTa AW WKATa),
BBTPELHWAT MarHuT Ce OTCTPaHABA XMPYPruuecku v eBeHTYasHO e 3amMeHs

C BpeMeHHa HemarH1THa Tana, npeau nonyyatenat aa nperbpnu AMP npoueaypa.

3a gonbnHuTeNHa MHGOPMALMA OTHOCHO ynoTpe6ata Ha AMP ckeHep npw Hanuune
Ha KOxfieapeH nMnnaHT HiRes Ultra ce CBbpKeTe C 0TAeNa No TeXHUYecKa NnoaapbxKa
Ha Advanced Bionics Ha technicalservices@advancedbionics.com unu nocetete
www.advancedbionics.com/mri.

MPEANA3HN MEPKU

©  EnekTpocTatnuHo paspexaate (ESD): V138eCTHO e, Ye CTaTNUHOTO eNEKTPUYECTBO
€ B CbCTOAHME fja NOBPeAn YyBCTBUTENTHNTE €NEKTPOHHW KOMMOHEHT KaTo Te3u,
N3non3BaHM B CUCTEMATA Ha KOXJ1eapHUA UMNNAHT. TpﬂGBa Aa GbﬂaT B3eTW MepKkn
3a n3bsreaHe Ha c1Tyaumm, Npu KOUTO Ce reHepupat BUCOKM HMBA Ha CTaTUYHO
€eNeKTpuYecTBo. MoBeue IIIH¢0pMaLlVIﬂ Ce npeaocTaBA B PbKOBOACTBATA 3a I'IOTpeﬁMTSﬂﬂ
Ha cucTemara. lpu HaNMUNETO Ha CTATUYHO ENIEKTPUYECTBO CTAaTUUHVAT eNIEKTPUYECKU
roTeHLMaN Ha NosyyaTeNnTe C KOXeapeH UMMIAHT Moxe 6e30MmacHo Aa Gbae HamaneH
OT NaUWEeHTUTE, KaTo AOKOCHAT YOBEK UM NpeaMeT C NPbCTY, NPeAn YOBEKBT U
npeameTsT Aa ce AOKOCHAT 0 MMNIaHTHaTa cuctema.

*  Ludposu knetbuHu TenedoHu: V13non3saHeTo unm npruchCTeueTo B 61130cT Ao
HAKOTO, U3N0N3BaLL LMGPOB KeTbUeH TeneoH, Moxe Aa Npean3Birka MHTepGepeHLma
CbC cucTemata. Mpy Bb3HMKBaHE Ha TakaBa CMyLLEHNA NaLMeHTUTe MoraT /ja U3KlouaT
3BYKOBVA NPOLIECOP WA J1a Ce NPEMECTAT Ha NO-faNeyHo Pa3CToAHMe OT TefledoHa.
Mpenv pa 3akynysaT LMGPOB KNeTbyeH TenedoH nauneHTUTe TpAGBa @ NPELIEHAT fani
HAMA /13 BNVsAe Ha TAXHaTa cucTeMa. TakvBa CMyLLEHVA He ca 3abenA3aHii Npu KNeTbyH
TeneoH, 13MON3BaLLY AHANOTOBA TEXHONOTUA.

° I'|0rn'bu.|aHe Ha Apeﬁ“l/l YyacTu: BbHIWHYMTE KOMMOHEHTH Ha CUCTEMATa Ha UMNIaHTa
CbAbPXKaT APEBGHI YaCTV, KOUTO MOTaT f4a GbAAT OMacHY, ako GbAAT NOrbAHATY.

© JleTViHN/OXpaHUTENHN MeTaNHN AeTekTopu: MeTanHuTe getekTopy,
PEeHTreHoBMTE anapati 1 OXpaHUTENHUTE CKeHepu HAMa [la NoBpeaAT UMnnaHTa
nnn 3ByKoBUA npouecop. ﬂVILLaTa C KOXJleapeH UmnnaHT obaue ceaBa 6'b[:|aT
yBeJOMeHH, Ye NpeMNHaBaHETO Npe3 OXpaHUTeSTHN MeTasIHN AeTeKTOpU MOXe fa
aKTMBMpa anapmata Ha fjeTektopa. penopbyuBa ce NaLneHTUTe 4a HOCAT CBOATA
“KapTa 3a creluHa naeHTUdnKauma” cbe cebe cn No BcAko Bpeme. Motpebutenute
Ha KOXJieapHMA UMMNJIAHT MOraT Aa YyAT N3KPUBEH 3BYK, AbJIXall, C€ Ha MarHUTHOTO
none OKOJo BpaTaTa Ha OXPaHUTENHUA CKeHep UK OKOJIO PbYHUA CKeHep.
HamansBaHeTo Ha cunata Ha 3BYKa Ha 3ByKOBMA npoLecop npean npeMnHaBaHe
npes3 oxpaHuTeNeH CKPUHWHT NpeaoTBpaTABa TBbpae CUNHU Unn [.]I/ICKOMd)OpTHM
3BYLIM, aKO Bb3HVKHAT TakuBa.
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® l3non3BaHe Ha 3ByKOB NpoLecop Ha Apyro nuue: Monssarennre Ha UMNIaHTU
TpﬂﬁBa fAla 13non3Bat camo 3ByKOB npouecop, KOITO e cneuuanHo nporpamvpad
3 TAX OT TeXHUA NeKap. V13non3BaHeTo Ha pasfnyeH 3ByKOB NPOLIECOP MOXe Aa e
HeeeKTUBHO 3a Npe/joCTaBAHETO Ha Ao6pa MHPOPMALINA 1 Aa NPUUMHY GU3NUYECKM
AnckomdopT.

*  Ou3muecka aKTUBHOCT: 10 Bpeme Ha $pr3niecku AeHOCTY, NP1 KOUTO € Bb3MOXHO
nosyyaBaHeTo Ha TpaBMa WK yaap, TpsibBa fa GbjaT B3eTy NpefnasHi MepKy,
KaTo Hanpumep HoCeHe Ha MPeAnasHa Kacka, 3a Aa ce HaMasy PUCKBT OT noBpeaa
Ha BBTPELLHOTO YCTPOICTBO.

* [pomsaAHa Ha epeKTUBHOCTTa: AKO 3abenexuTe NPOMAHa B epeKTUBHOCTTa
Ha YCTPOIICTBOTO Ce CBbPXKETE 3a OLIeHKa C INLETO, KOETO OTroBapA 3a Bac. AKO e
Heo6XofMMO, MOXeTe ia NoMbJHUTE GOPMYNAP 3a peknamaLs 1 ja ro BbpHete
Ha Advanced Bionics.

OYAKBAH CPOK HA U3MON3BAHE
OuaKBaHWAT CPOK Ha N3M0N3BaHe Ha KoxneapHua umnnaHT HiRes™ Ultra e 10 roguHu.

KNNHUYHW NOSI3K
lNpeaBuaeHaTa KNWHNYHA NON3a Ha koxneapHuA umnnaHT HiRes™ Ultra kato yact
ot cuctemata HiResolution™ Bionic Ear e fa:

® ocnrypsBa epeKTUBEH CNyX Ha LA C TEXKa A0 AbNGOKa 3ary6a Ha cyxa upes
€NeKTPUYECKa CTUMYNALNA Ha CAYXOBUS HEPB.

® ocurypsiza KOMEMHIPAH TUM CTUMYNALs, eNeKTPUYECKa MITIOC aKyCTYHa,
KOraTo 3ByKOBMTE NPOLECOPH Ca aKTMBMPAHM C aKyCTUUHO POTYE 3a YXO.

KNUHUYHW U3CNEABAHNA
XapakTtepuctuku Ha pa6ota

MmnnauTbT HiRes™ Ultra noaabpia ctpaterui 3a 38ykoobpaboTka Ha rpynara
HiResolution, BkniountenHo HiRes, HiRes c Fidelity 120 (HiRes 120) n ClearVoice.

O6pa6ortka Ha 38yKa HiRes n HiRes 120

Belwe nposefeHo KNMHMYHO U3cneaBaHe Bbpxy 50 Bb3pacTH NaLyeHT
cumnnaHTupaHo yctpoiictso ClI/HiRes 90K, kouto n3nonssat npouecop Harmony, 3a aa
6bfie JOKyMeHTMpPaHa epeKTUBHOCTTA Ha 06paboTkaTa Ha 3Byka Ha HiRes 120 u HiRes.
DyHKLMoHanHocTTa Ha HiRes Gelue oLieHeHa Npy OCHOBHaTa BU3uTa 1 Gelue cpaBHeHa
cTa3u Ha HiRes 120 cnep Tpu mecelia onuT B ciylaHeTo. Bnocneactere cybekTue 6axa
NoBTOPHO CHabaieHu 1 TectBaHu ¢ HiRes. PesynTatite nokasaxa ekBuBaneHTHa cpefiHa
oLieHKa Ha pa3no3sHasaHeTo Ha symu CNC npu asete ctpaterun. CpeaHuTe pesyntatii npn
Bb3npuemaHeto Ha HINT n3peuenua B Tuxa 1 WymHa cpefia 6Axa 3HaUUTENHO NO-BUCOKN
npu HiRes 120 B cpaBHeHme ¢ n3xoaHoTo HMBO ¢ HiRes. Mpu HINT n3peyerus B lwymHa
cpepa cpeaHuTe pe3yntaii 3a HiRes 120 6sxa 3HaUMTENHO NO-BUCOKY OT Te3U, Clief KaTo
cybekTuTe HAxa NOBTOPHO CHabaeHM ¢ HiRes.

Tabnuya 1. CpefHn pesyntati 3a ckopocT 3a HiRes n HiRes 120

pyna 3a o6pa6oTka Ha 3ByKa HiRes HiRes 120 HiRes
TecToB nHTEpBan WN3xopHo 3 meceua 3 meceua
HIBO
CNC pymu 63 65 63
HINT uspeueHus B Txa cpepa 88 93* 91
HINT uspeueHus B wymHa 64 70%* 65
cpepna (+8 dB SNR)

* PesyntatsT npu HiRes 120 ce pa3nnyaBa 3HaUMTENHO OT N3XO[HOTO HUBO
Ha pesynrata npu HiRes (p < 0,05)

** Pe3yntatbT npu HiRes 120 ce pa3nnyaBa 3HaYNTEHO OT U3XO[IHOTO HUBO
1 ot pesyntata npu HiRes Ha 3-na mecel (p < 0,05)

Yetupuaecet u Tpuma ot 50-Te naumeHT (86%) npeanoyetoxa HiRes 120 npep HiRes.
Cy6eKTvne OueHMXa CTeneHTa Ha NpeanoYMTaHNATa Cv 3a ABeTe CTpaTernn no ckana

o1 1 (cnabo npeanountanue) go 10 (cunHo npegnounTanne). CpeaHata creneH Ha
npeanounTaHue 3a 43-Te cybekTa, kouto npeanoyetoxa HiRes 120, 6etwe 7,9 (ckana: 1-10).
Cvnata Ha NpeAnoYMTaHUATa € OLieHeHa Ha 8 niu noseye ot 26 oT 43-Te nua, a 16 ot
43-Te nnLa ca oLeHUAN NpeanoynTaHneTo cn Kato 10 (cunHo npeanouuTanue). 3a 7 nuua,
KouTto npegnouutat HiRes, cpefiHaTa CTONHOCT Ha npefnoynTaHue e 4.4 (obxsar: 1-9).

ClearVoice

Cpeq 46 Bb3paCTHY, KOUTO Maxa Hail-Manko LecT MeceLia OMnT CbC 3ByKOBa
obpaboTka HiRes 120 n noHe ymepeHa cnocobHOCT 3a Bb3npuemaHe Ha pey, bewe
NPOBefIeHO KNMHNYHO U3CNefBaHe, 3a fia ce Npoyuu epekTuHOCTTa Ha ClearVoice.
ClearVoice Ma Tpy HaCTPOIKM 3a aianTUBHO YCUNBaHe, KOUTO NO3BONABAT Ha
VHAVBUANTE f1a N36MPaT HACTPOIIKaTa, KOATO UM OCUTYPABa Hali-106bP CYX — HICKA,
cpefiHa 1 BUCOKa. 3a oueHka Ha ClearVoice — cpeaHa n ClearVoice - Bucoka Gewwe
V3M0NI3BaHO [1BYCEIMUYHO PaHAOMU3MpaHo nscneasaHe. ClearVoice — Hucka Gele
oLieHeHa 06CTOIHO N0 Bpeme Ha cecnaTa 3a MbpBOHauasHo TecTBaHe. bele cpaBHeHa
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edekTnBHOCTTa Npu peyeu curHanu Ha ClearVoice B cpaBHeHue ¢ HiRes 120 6e3
ClearVoice (Control), Kato ce n3non3sa nscneasate ¢ AzBio nspeuexns.

Pa36MpaHeT0 Ha peyTa Npy Ha/IMYNEeTo Ha LWyM B YeCTOTHUA CNEKTDHP Ha peyeBuTe CUrHanu
e 3HaumTenHo no-aobpo ¢ ClearVoice — cpeaHa u ClearVoice — Bucoka B cpaBHeHme ¢ Control
(p < 0,0001). ClearVoice — cpeiHa NoA06pK CbLLECTBEHO pa3bupaHeTo Ha peyTa B cpeda

Ha MHOXeCTBO rosopetLm (p < 0,02). Pa3bupaHeTo Ha peuta 3a ClearVoice - cpeaHa

u ClearVoice - Bicoka He belwue no-nioLuo ot ToBa npu Control npu cnywwaxe B Tvxa cpeaa

(p < 0,0001). Pa3bupaHeTo Ha peuTa ¢ ClearVoice — HicKa He beLue Mo-noLwo oT ToBa Npu
Control B Tvxa CpeAaa npu HanMumeTo Ha LYM B YECTOTHIA CMEKTBP Ha peyeBnTe CUrHann

1 B Cpefja Ha MHOXeCTBO rosopelu (p < 0,001).

Tabnuya 2. CpepHn pesyntati 3a AzBio nspeyenus npu usnonssare Ha HiRes 120 ¢
v 6e3 ClearVoice

W3cnepsana | Control | ClearVoice — |Control | ClearVoice - |Control |ClearVoice —
rpyna HUCKa cpefHa BIUCOKaA
Tnwnna 873 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
Lym 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 583

B 4eCTOTHUA

CNeKTbP Ha

peuesuTe

curHann

foBopeHe 42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2
OT MHOroO

nua

OueHKUTe Ha NPeAnoYNTaHNATa MoKasear, ye 42 ot 45 cybekTa (93%) npeanountar
ClearVoice npep Control npu exeaHeBHO cylwaHe (€AnH Cy6eKT He MOMbIIHY BbNPOCHMKA).
CpepjHaTa CTeneH Ha Npe/noYNTaHuA 3a 42-Ta cybeKTa, kouto npeanoyetoxa ClearVoice,
6bewwe 7,9 (1= cnabo npegnoumntaHue, 10 = CUNHO NpeanoynTaHme).

OT 42 cybekTa, npeanounTtawu ClearVoice, 22 nocoumxa, ye 6uxa ro nsnonssanu

npes uanoTo Bpeme, 17 nocounxa, ue 6uxa ro nsnonssanm npes noseyeto Bpeme, a 3
nocoyunxa, ye 611xa ro n3nonssanu ot Bpeme Ha Bpeme. Ot 3-Te cyﬁema, npegnoyunTawm
Control, Bcuukm nocounxa, ye 6uxa nsnonssanu ClearVoice ot Bpeme Ha Bpeme.

3ABEJIEXKA: ClearVoice e HanuueH camo Ha nasapure, kbaeto ClearVoice e nonyunn
perynatopHo ofobpeHne. CBbpxeTe ce ¢ Advanced Bionics 3a noseue nHpopmauma.

OBOBLIEHWNE HA BE3OMACHOCTTA U KNIMHWYHOTO NPEACTABAHE
0606LeHMe Ha 6e30MacHOCTTa 1 KNMHUYHOTO NpefcTaBsaHe (SSCP) e HannuHO

B eBponeiickaTa 6a3a JaHH1 OTHOCHO MefnunHCKUTe u3fenua (Eudamed), kbaeto e
CBbp3aHO KbM ocHoBHUMA UDI-DI: 08400944CI160004PV 1 08400944CI160005PX

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

Motpe6utenute Ha Koxneaphu umnnanty HiRes™ Ultra B EBponeiickua cbio3
TpA6Ba 1a 1OKNAABAT BCEKN CEPUO3EH NHLMAEHT Ha CBOA MeCTEH KOMMETEHTeH
oprat 1 Ha Advanced Bionics.

Bb3MOXHW HEXXEJTAHU CbBUTUA
MoraT aa Bb3HUKHAT 1 ClefiH1Te PUCKOBE, CBbP3aHI C KOXJIeapHaTa MMnnaHTaLna
1 XUpypruyeckara onepauua Ha yxoTo.

® /IMnnaHTMpaHuUTe NaLMeHTI ca NOAIOKEHN Ha HOPMANEH PUCK OT XMPYprusTa
v obLyaTa aHecTe3uA.

© Cepuno3Ha xupypriiyeckata onepavuns Ha yxoTo MOXe /ja 0Befie 0 U3TPbrBaHe,
OTOK WA ACKOMOPT, CBbP3aHM C YXOTO, HaPYLLIEHNA Ha BKYCa U PaBHOBECUETO
v 60KN B WinATa. AKO HACTBNAT Te31 CbOUTIA, Te 0OGUKHOBEHO Ca BPEMEHHM
¥ OTILYMABAT B PAMKWTE Ha HAKOJKO CEAMMLN CIIe HTEPBEHLNATA.

® B peaKu Clyuan KoxnieapHaTa UMNIaHTaLma Moxe Aa AOBEAe [0 N3TYaHe
Ha GIynA OT BLTPELLHOTO YXO, KOETO MOXE /13 AOBEAE 0 MEHUHIUT.

© [lo Bpeme Ha XupypriyeckaTta onepauya CbLyecTByBa pAAKa Bb3MOXKHOCT
3a yBpex/aHe Ha INLeBA HepB, KOETO BOA /10 BpEMEHHa Wi NOCTOAHHa
oTcnabBalla UK MbiHa Mapansa oT CTpaHaTa Ha JIMLETO, OT KOATO Ce Hamupa
VMMnaHTa.

® [lo Bpeme Ha XupypriyeckaTa onepauys CbLecTByBa psiika Bb3MOXKHOCT OT
V3TYaHe Ha LiepebpoCcnHaHa TeUHOCT UAn nepunmda.

© B pe3ynTat Ha onepauuATa e Bb3MOXHO ja Bb3HUKHAT CBETOBBLPTEX, LUYM B YLNTe
VY BUEHE Ha CBAT. AKO HAaCTbMAT Te31 CbOUTUA, Te 0BMKHOBEHO Ca BpEMEHHI
¥ OTILYMABAT BbB BPEMETO.

® HanuuneTo Ha uy>fo TANO MOXe Aa NPUUYMHY APasHeHe, Bb3naneHue uin
YBPEXAaHe Ha KOXaTa 1 € Bb3MOXHO Aa Ce HanoxXu AOMbAHUTENHO MEAULIMHCKO
NeyeHue Un OTCTpaHABaHe Ha BBTPELIHOTO YCTPOVCTBO.

® KoxHa nHdeKunA B 061aCTTa Ha MMNaHTa MOXe [a N31CKBA AOMBHUTENHO
MeAVLINHCKO SIeYEHNE UK OTCTPaHABAHE Ha BLTPELLHOTO YCTPONCTBO.

®  CblUeCTBYBa Bb3MOXKHOCT €IEKTPOALT UM YCTPOACTBOTO 12 MUATPUPAT, KOETO Lije
V31CKBa MEAMLIMHCKO JIEYeHVe Wi OTCTPaHsABaHe Ha BBTPELIHOTO YCTPOCTBO KaTo
HauMH 3a JieKyBaHe Ha noc ) HapaHAB:




NONE3HA NHOOPMALIMA 3A NALIMEHTA

Ha noTeHumannuTe KaHANAaTV 3a KOXNeapeH UMMNaHT TpAGBa a 6bae NpefocTaBeHa
afieKkBaTHa HGOPMaLNA OTHOCHO OYaKBaHWUTe Pe3yNnTaTy, NPeaN Aa ce NPUCTLNN KbM
Xvpypruyeckata onepayuns. MauneHTuTe 4eMOHCTPUPAT NopeaunLa OT NPeANMCTBA Ha
KOXNI€apHUA UMMaHT.

Bbrpeku T0Ba, NPe/vt NHTEPBEHLMATA He e Bb3MOXHO /ja Ce Npeasrav
GYHKLMOHAMIHOCTTA C/Ief; MMMNIAHTVPAHE 3a BCEKM OTAENEH MaLMEHT; MpoyyuBaHNATa

W KIVHWYHWAT ONUT NOKa3BaT, Ye Bb3pacTTa Npy UMMIaHTUPaHe, NPOAbIKUTENHOCTTa
Ha CbCToAHME Ha TeXKa 10 IbN6OKa 3ary6a Ha Cllyxa 1 Bb3MOXHOCTUTE 3a Bb3npueMaHe
Ha peuy npeay NHTepBeHLNATa MMaT CbLIECTBEH edeKT BbpXy GYHKLIMOHANHOCTTa
cnef MnnaHTMpaHe. V1360p Ha yxoTo 3a NMMaHTaLyA e 0CTaBeHO Ha NpeLieHKaTa

Ha MaLueHTa, xvpypra 11 ayavonora. He CbLyecTByBa KOHCEHCYC M0 OTHOLUEHWE Ha
13BbPLUBAHE HA UMMIAHTIPaHE B N0-406Pe UK MO-IOLLO YyBALLOTO yXO. AKO €
HarpaBeHa UMMIaHTaLyA Ha MO-IOLLO YyBALLOTO YXO, MaLMeHTUTe TpAGBa Aa Gbaat
MHOOPMUPaHK, Ye NocTonepaTiBHaTa GYHKLIMOHANHOCT Ha TOBa YXO € Bb3MOXHO a
He e e/jHaKBa C Ta3i Ha No-A06pe UyBaLLOTO YXO 6e3 MMNaHT, 0cobeHo Npy rofAma
NPOABKUTENHOCT Ha [TyXOTa 1 He3HAUMTENeH OCTaTbYeH CyX MPeAu onepaLysATa.

PeXumbT Ha KOMYyHUKauuma (pequa Wnu NbiHa KOMyHI/IKaLlI/Iﬂ) ncnyxoeata cpefia

Ha nauneHTa MoXe Aia HapyLwu pesynTtatute npu aeua. CneumanmcmTe OT UeHTbpa
no umnnaHTayma TpﬂGBa Aa I/IHq)OpMI/IpaT poautennTe OTHOCHO B'b3[.]€p|CTBM€TO

Ha pexnma Ha KOMyHUKauma n ciyxoBaTa cpeia Bbpxy noTeHuuanHata e¢€KTI/IEHOCT
Ha UMMNaHTa npu negmaTpuyH nauneHTn.

WHOOPMALINA 3A YNOTPEBA U HEOBXOAUMO OBYYEHUE

lMpean umnnaHTpaHe Ha Bcvuky YHI Xupyp3u ce npefocTaBAT pbKOBOACTBO 3a XVpypra
1 BIAEO, ONMCBALLIO XUPypriiyecKkaTa npoLeaypa 1 noctaBaHeTo Ha enektpoga. YHI
Xupyp3uTe TpabBa ja 6bAaT A06pe 3ano3HaTy C MacTouaHaTa XMPYPruA 1 NOAXOAa npe3
dacumanHata KyxvHa 1o Kpbrnua nposoped. Advanced Bionics nposex/a nepuoanytn
KypcoBe 3a 06yueH1e Bbpxy NpenopbunTeNHaTa Xupypruyecka npoveaypa 3a
umnnaHTupaxe Ha HiRes™ Ultra. YHI xupyp3u, KoUTo MMANaHTMpaT Bb3pacTHu

1/WNn NefnaTPUUHY NaLmenTy, TpAGBa 1a NpemnHaT 0byyeHmre Npeau NpoBexaaHe

Ha umnnanTayuaTa. YHI xupyp3urte TpA6Ba Aa pabotaT CbBMECTHO CbC CeLManicT
ay/nonor, KoiTo e 06y4eH HaMbIHO OTHOCHO NPaBUIHATa HACTPOIIKA 11 KOPeKLNA Ha
cucTemata. HempemnHaBaHeTo Ha MOAXOAAILO 06yyeHne MoXe fia loBe/ie 10 MO-BUCOKa
4ecToTa Ha NPOABa Ha XMPYPIUYHY N MEAVLINHCKIA YCOXKHEHWA.

PbKOBO/ACTBAT 3a YCTPOICTBOTO 1 3a HACTPOIKa Ce NPEJOCTABAT Ha BCUUKM KIMHUYHN
LIEHTPOBE, KOUTO NPUTEXKABAT CCTEMATA 3@ MPOrPaMUPAHE OT KTMHWUYHW CNeLnanncTi.
AyAVIOJ'IOZSVITe TpﬂﬁBa fAa mart onuT B NpOBEXAaHeTo Ha npoueaypuTe no TeCTBaHeTo,
WU3N0N3BaHN 3a onpefenaHe Ha KaHAWAATUTE 33 KOXJIeapHU UMNNaHTU. Te TpﬂﬁBa Aa 6'bFLaT
MHOOPMMPaHY 3a CbBPEMEHHNUTE CTyXOBY CUCTEMY 1 MPOLielypuTe Mo HacTpoiika. OcBeH
ToBa TpAGBa a MMa Hail-Masko ef\ViH ay/IUONOT B KIMHIYEH LIEHTP, KOWTO /1a € HarmbHO
0byyeH 3a HacTpoiika Ha KoxneapHuTe umnnanTy Advanced Bionics 3a Bb3pacTHi n/unu
neua. Advanced Bionics nposesx/a Kypcose 3a 06yueH1e 3a ayamonosu v CUHO NperopbyBa
Ha ayanonosunTe Aa B3emMat yyacTue B Kypc 3a oﬁyqewle. Ako He nonyyat noaxoaAaLoTo
OﬁyHEHMG, ToBa 61 JA0BEeN0 10 HEONTUMANHO KayeCTBO Ha oﬁcny)«BaHe Ha nauneHTute.

PbKoBOACTBa 3a NOTPeGUTENNTE Ha 3BYKOB MPOLIECOP Ce NPEOCTABAT Ha BCUYKM
nonsearenu Ha cuctema HiResolution™ Bionic Ear npu HeiiHaTa focTaBKa. Mpu
MONCKBaHe Ca AOCTbMHM MaTepranit 3a KOHCYNTUPaHe Ha NaunUeHTH 3a BCUYKK
LeHTpOBe No UmniaHTauuna. Tesn martepwanu fasat nonpoﬁna MH¢OPMBHMH OTHOCHO
cicTemMara, nokasaHuATa 3a yn0Tpe6a, €¢EKTI/| BHOCTTA, pUCKOBETE, KaKBO BK/OYBA
noa6opPbT Ha NaLMEHTH, XMPYPriyecKinTe NpoLeaypy U KOHTPONHWUTE Nperieau.

CNELUMANHU MAHUNYNALUA
Tenemetpusa

Cucremata HiResolution™ Bionic Ear BkntouBa 1BynocoyHa TenemeTpus, Koato
npoBepABa GYHKLNOHNPAHETO Ha CUCTeMaTa 1 A Cleau HeNpeKbCHaTo Mo Bpeme
Ha HopmanHa ynotpeba.

CbxpaHeHue

MmnnauTbT HiRes™ Ultra TpabBa Aa ce cbxpaHABa npu TemnepaTypy B AnanasoHa
0T -20° fo 33° no Llen3wit (4° fo 91,4° no ®apeHxaiiT). [lnanasoH Ha HanAraHe npu
cbxpaHeHue ot 70 kPa fo 150 kPa.

Manunynauun

C onakoBKata ¢ umnnanTa HiRes™ Ultra TpabBea Aa ce 60paBu BHUMaTENHO. YAap, KOWNTO
NOBPe’/ia ONakoBKaTa 3a CbXpaHeHe, MoXe /1a HapyLLM 1 CTepUHaTa OnakoBKa.

He e npefiBuzieHO MMNNAHTBT Aa U3AbPXKa Ha NajjaHe BbpXy TBbp/Aa MOBbPXHOCT.

AKO MMNNaHTBT NajiHe BbPXY TBbp/Aa NOBbPXHOCT, ro BbpHeTe Ha Advanced Bionics

¥ N3non3BaliTe pe3epBHIUA UMNNAHT. BbpHaTOTO n3sienue TpA6Ba 1a Ma NPUNOXeHO
noApo6HO onncaHue Ha yaapa, KOMTO e CTaHal NpUyHa 3a BpbLUaHeTo.

CpoK Ha rogHoCcT

CpOK'bT Ha roiHOCT € NOCOoYeH BbpPXY OMakoBKaTa 1 3aBUCKU OT AaTaTa Ha
MbpBOHaYanHaTa cTepunm3auna.

Crepunusauus

MmnnanT HiRes™ Ultra ce ocTaBs B eTUNeHOBa OKCAHA CTEPIIHA ONaKoBKa
C MHAMKaTOpY 3a cTepunmn3auma. CrepuiHUTe OnakoBKW TpAGBa a 6baaT NpoBepABaHN
BHMMaTESHO, 3a ia Ce NpOBEepU Aanu He Ca paskbCaHW. CTepvaocha He MoXe Aa 6'b[:[€

rapaHTipaHa, ako CTepunHaTa onakoBKa e MoBpe/ieHa N 0TBopeHa. AKo CTepunHaTa
onakoBka Ha HiRes™ Ultra e nopeaeHa, ycTpoicTBOTO He TpAbBea Aa GbAe U3n0n3BaHo,
aTpnabBa Aa ce BbpHe Ha Advanced Bionics. AKo cTepunHata onakoska Ha HiRes™ Ultra
€ 0TBapAHa, KOXNIeapHNAT UMMNAHT He MoXe Ala 6bJie NOBTOPHO CTePUIN3NpaH oT
notpe6utens unu ot Advanced Bionics.

WHdopmauua 3a xepmeTusauma

VmnnanTsT HiRes™ Ultra u3gbpika Ha HanAraHe nog Bofa A0 Aba6oumnHa oT 42 m
(138 dyTa) unn HanAraHe Ha MaHomeTbpa 4 ATM (413 kPa).

CoBmecTUMOCT

Koxneaphuat umnnant HiRes™ Ultra e CbBMECTUM CbC CIeJHNTE BbHLIHN KOMMOHEHTU
Ha cucTeMaTa U TeXHUTE CbOTBETHU aKcecoapu:

MPEOABATENN Slim HP AquaMic™

Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP CraHpapTeH

AquaMic™

YHusepcanen npeaasaten UHP 2.0
YHusepcanen npepasaten UHP
Banb6Hat npepasaren UHP
Mpepasaten Auria™

lMpepasaten Platinum Series™

COOTYEP Target Cl
MpodecnoHaneH codptyep SoundWave™

(BepcuA 2.3 unu no-Hosa)

3BYKOBU
MPOLIECOPU’

Naida™ CI M

Sky CI™ M

Naida ClQ

3BykoB npouecop Neptune™
Harmony™ npouecop

"WU3ncksa CPI-3

3ABEJIEXKA: CoBMeCTMMM NPOAYKTU Ce Npeanarat eNHCTBEHO Ha Nasapy, 3a KoUTo
1Ma nonyyeHo ofobpeHue oT perynatopHuTe oprain. CBbpxete ce ¢ Advanced Bionics
3a noseye MH$pOpPMaLVA.

MOJEN HAUMEHOBAHME HA NPOJYKTA

Cl-1600-04 HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS enektpog

CI-1600-05 HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ enektpog

Cl-4509 Habop xupypruyeckn MHCTPYMEHTY 3a MHOTOKpaTHa
ynotpe6a HiRes™ Ultra

Cl-4331 Ypep 3a n3mepsaHe Ha peuiecycute 3a HiRes™ Ultra

Cl-4341 Ypep 3a n3mepsaHe Ha cepnaHTuHara 3a HiRes™ Ultra

Cl-4421 LLlabnoH BTE 3a HiRes™ Ultra

Cl-1418 HiRes™ Ultra KOMNIEKT MarHUTHU UHCTPYMEHTN

Cl-4348 HiRes™ Ultra MHCTpyMeHT 3a BKapBaHe Ha MarHmuTa

Cl-4349 HiRes™ Ultra MHCTpyMeHT 3a TnackaHe Ha MarHuTa

Cl-1413 HiRes™ Ultra marHuT 3a nogmsiHa

Cl-1411 HiRes™ Ultra BpemeHHa HemarHnTHa Tana

Cl-4426 Maker B ectectBeHa ronemuHa HiRes™ Ultra

Cl-4508 Habop ¢ nHctpymeHT 3a enektpog HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4254 WHcTpymeHT ¢ wunka HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4347 Ypep 3a nsmepsaHe npu koxneometpua HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4507 Habop ¢ MHcTpymeHTY 3a nocTtaBsaHe Ha enekTpop HiFocus™ MS

Cl-4207 MHCcTpyMeHT 3a noctaBsaHe Ha enektpog HiFocus™ MS

Cl-1605 Ypes 3a u3mepBaHe Ha ibn6oumnHa npu enektpop HiFocus™ SlimJ

Cl-4350-02 KomnnekT enektpopeH popuenc HiFocus™

029-Q838-49 Rev F 2023-03-02
© 2023 Advanced Bionics LLC. Bcuuku npaBa 3anaseHu.
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NAVODILA ZA UPORABO

Za ve¢ informacij se obrnite na:

mdl Advanced Bionics LLC
28515 Westinghouse Place
Valencia, CA 91355 USA
+1661-362-1400

HiResolution™ Bionic Ear System, HiRes™ Ultra Cl z elektrodama HiFocus™ MS in SlimJ g S

2021

[ECIREP] Advanced Bionics GmbH
Feodor-Lynen-Strasse 35
D-30625 Hannover
+49 511 5248 7522

ifu.advancedbionics.com
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TABELA SIMBOLOV

66 SIMBOL POJASNILO
c € Znak skladnosti Evropske skupnosti. Dovoliena uporaba
o123 oznake CE od leta 2021
& Datum proizvodnje
M Proizvajalec
Stevilka modela
[SN] | seriiska stevika
Evropski pooblas&eni zastopnik
Enotni identifikator pripomocka
Medicinski pripomocek
g Rok uporabnosti
[sTERILE]EO] Oznaka in metoda sterilizacije
Sterilno pakiranje z dvojno pregrado, sterilizirano

z etilenoksidom

STERILELOT] | Crtna koda tevilke serije

Za enkratno uporabo/ne uporabljajte ponovno

Primeren razpon temperature za prevoz in shranjevanje

Sowe

Primeren razpon tlaka za prevoz in shranjevanje

Glejte navodila za uporabo

3le~e

Lomljivo

Previdnostni ukrep (za ve¢ informacij si oglejte poglavje
»Previdnostni ukrepi in opozorila«)

Pogojno varno pri MR

B>[>|-=

NAMEN IN OBSEG NAVODIL ZA UPORABO

Ta navodila za uporabo so zasnovana tako, da pomagajo prejemnikom
polzevih vsadkov in po potrebi njihovim vzdrzevalcem, da razumejo
uporabo polzevega vsadka HiRes™ Ultra Cl z elektrodo HiFocus™
Mid-Scala (MS) in HiRes™ Ultra Cl z elektrodo HiFocus™ SlimJ (HiRes™
Ultra). Namenjen je uporabi s strani kirurgov za u$esa, nos in grlo (ORL)
in strokovnjakov (avdiologom) za tezave s sluhom, da zagotovijo navodila
na sistemski ravni.

OPIS NAPRAVE

Vsadek HiResolution™ Bionic Ear System je sestavljen iz notranjih

in zunanjih sestavnih delov. Notranji sestavni deli so sprejemnik HiRes™
Ultra ter elektroda HiFocus™ SlimJ ali mreza elektrod HiFocus™ MS,

ki sta kirur§ko vsajeni pod kozo za uSesom. Mrezi elektrod HiFocus™
SlimJ in HiFocus™ MS Scala imata 16 kontaktov in sta prek voda
elektrode povezani z vsadkom. Glavna razlika med elektrodo Mid Scala in
elektrodo SlimJ je ukrivljena oz. ravna zasnova. V stimulatorju sprejemnika
je elektronika obdana z ohisjem iz titana, tuljava antene pa omogoc¢a
telemetrijo v med vsadkom in zunanjimi deli v obeh smereh. Tuljava antene
vklju€uje tudi magnet za zadrzevanje zunanjega oddajnika na mestu.



G&D

Zunaniji sestavni deli so govorni procesor (no$en na telesu ali na ravni
usesa), oddajnik in kabel. Sistem pretvori zvok v elektriéno energijo,

ki aktivira slusni zivec. Slusni Zivec nato poslje informacije mozganom,
ki jih prevedejo v zvok.

PREDVIDENI NAMEN

Polzev vsadek HiRes™ Ultra Cl z elektrodo HiFocus™ MS je dodatek
sluénega aktivnega sistema za vsaditev HiResolution Bionic Ear System.
HiResolution™ Ear System je namenjen zagotavljanju slusnega obcutka

z elektri¢no stimulacijo slusnega zivca za posameznike s hudo do globoko
obojestransko ali enostransko senzorinevralno izgubo sluha. Huda izguba
sluha je opredeljena kot avdiometri¢ni prag, vecji ali enak 70 dB HL, vendar
manj$i od 90 dB HL. Globoka izguba sluha je opredeljena kot avdiometri¢ni
prag, vedji ali enak 90 dB HL. Polzev vsadek HiRes™ Ultra Cl z elektrodo
HiFocus™ MS sprejema podatke o mo¢i in zvo¢ne podatke preko induktivno
povezane povezave iz zunanjega sistema govornega procesorja in pretvarja
zvocne podatke v elektriéno stimulacijo, ki se skozi vnaprej ukrivljeno mrezo
elektrod dovaja v slusni zivec za omogo¢anje sluha.

Polzev vsadek HiRes™ Ultra Cl z elektrodo HiFocus™ SlimJ je dodatek
sluSnega aktivnega sistema za vsaditev HiResolution Bionic Ear System.
HiResolution™ Ear System je namenjen zagotavljanju slusnega ob&utka

z elektri¢no stimulacijo slusnega Zivca za posameznike s hudo do globoko
obojestransko ali enostransko senzorinevralno izgubo sluha. Huda izguba
sluha je opredeljena kot avdiometri¢ni prag, vedji ali enak 70 dB HL,
vendar manjsi od 90 dB HL. Globoka izguba sluha je opredeljena kot
avdiometri¢ni prag, vecji ali enak 90 dB HL. Polzev vsadek HiRes™

Ultra Cl z elektrodo HiFocus™ SlimJ sprejema podatke o moci in zvoéne
podatke preko induktivno povezane povezave iz zunanjega sistema
govornega procesorja in pretvarja zvo¢ne podatke v elektri¢no stimulacijo,
ki jih skozi lateralno steno mreze elektrod dovaja v slusni Zivec za
omogocanije sluha.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Predvideni uporabniki polzevih vsadkov HiRes™ Ultra so prejemniki
polzevih vsadkov Advanced Bionics, po potrebi njihovi vzdrzevalci, kirurgi
ORL in strokovnjaki za tezave s sluhom (avdiologi).

Kirurgi ORL in strokovnjaki za tezave s sluhom (avdiologi) bi morali biti
usposobljeni za vsajanje, uporabo in namestitev sistema polZzevega
vsadka. Za zahteve glede usposabljanja glejte razdelek Informacije za
uporabo in zahtevano usposabljanje.

OKOLJE ZA PREDVIDENO UPORABO

Okolja za predvideno uporabo polzevih vsadkov HiRes™ Ultra so
zdravstvena okolja in okolja vsakodnevnega Zivljenja. Polzevi vsadki
HiRes™ Ultra se vsadijo pod koZo za usesom prejemnika.

CILJNA POPULACIJA/POPULACIJA BOLNIKOV

odrasli — stari 18 let ali starejsi;
otroci — stari od 12 mesecev do 17 let.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Namen polzevega vsadka HiRes™ Ultra kot notranje komponente sistema
HiResolution™ Bionic Ear System je obnoviti raven slusnega zaznavanja
prek elektriéne stimulacije sluSnega Zivca pri posameznikih s hudo do
globoko senzorinevralno izgubo sluha.

Odrasli

e Huda do globoka obojestranska senzorinevralna izguba sluha ali huda
do globoka enostranska senzorinevralna izguba sluha.

e Postlingvalni nastop hude do globoke izgube sluha.

e Omejene koristi ustrezno namescenih slusnih pripomockov, opredeljene
kot doseganie rezultata 50 % ali manj pri preizkusu prepoznavanja
odprtega nabora stavkov (stavkov HINT (Hearing in Noise Test —
preizkus sluha v hrupnem okolju)).

Otroci

¢ Huda do globoka obojestranska senzorinevralna gluhost ali huda do
globoka enostranska senzorinevralna izguba sluha.

e Uporaba pravilno names¢enih slusnih pripomoc¢kov vsaj 6 mesecev pri
otrocih, starih od 2 do 17 let, ali vsaj 3 mesece pri otrocih, starih od 12
do 23 mesecev. Ce rentgen pokaZe osifikacijo pol?a, je treba opustiti
tudi najmanj ¢asa trajajo¢o uporabo slugnih pripomockov.

e Pravilno names¢eni slusni pripomocki, ki ne koristijo ali pa koristijo
le malo. Pri mlaj$ih otrocih (starih < 4 leta) je pomanjkanje koristi
opredeljeno kot nedoseganije razvojno primernih mejnikov pri sluhu
(kot je spontani odziv na ime v tihem okolju ali na zvoke v okolju),
merjeno po smiselni sludni integracijski lestvici za dojencke/malcke ali
po smiselni sludni integracijski lestvici ali < 20 % pravilnih odgovorov
pri preprostem odprtem preizkusu prepoznavanja besed (preizkusu

vec¢zloznih besednih sosedov), pri ¢emer je uporabljen nadzorovan
glas v Zivo (raven zvoc¢nega tlaka (SPL) 70 dB). Pri starejsih otrocih
(starih > 4 leta) je pomanjkanije koristi slusnega pripomocka opredeljeno
kot rezultat < 12 % pri preizkusu prepoznavanja odprtega nabora

tezjin besed (foneti¢no uravnotezenem preizkusu za vrt¢evske otroke)
ali <30 % pri preizkusu z odprtim naborom stavkom (preizkusu sluha

v hrupnem okolju za otroke), pri ¢emer je v zvo&nem polju uporabljeno
posneto gradivo (raven zvo¢nega tlaka (SPL) 70 dB).

KONTRADIKCIJE

Gluhost zaradi lezij sluSnega zivca ali osrednje slusne poti, aktivne okuzbe
zunanjega ali srednjega uSesa, osifikacije polza, ki preprecuje vstavitev
elektrode, odsotnost razvoja polza, perforacije napetega dela bobnic¢a,
povezane s ponavljajo¢imi se vnetji srednjega usesa.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA

e Pri uporabnikih sistema in drugih polzevih vsadkov, Se posebej pri
otrocih, mlajsih od 5 let, so porocali o bakterijskem meningitisu. Vzroka
meningitisa v teh primerih niso ugotovili. Majhen odstotek gluhih bolnikov
ima lahko prirojene nenormalnosti polza (srednjega uSesa), zaradi katerih
so0 nagnjeni k meningitisu tudi pred vsaditvijo. Pri bolnikih, ki zaradi
meningitisa oglusijo, je v primerjavi s splo$no populacijo pove¢ano
tudi tveganje za naslednje epizode meningitisa. Drugi dejavniki za
nagnjenost so lahko $e mladost (<5 let), vnetje srednjega u$esa, imunska
pomanjkljivost ali kirurska tehnika. Ce so pri bolnikih prisotne bakterijske
bolezni, lahko polzev vsadek, ker je tujek, deluje kot gojisée okuzbe.

Ceprav je stopnja pojavnosti nizka, se zdi, da je viéja od starosti
prilagojene stopnje pri splosni populaciji. Zdi se, da je vi§ja tudi stopnja
umrljivosti zaradi meningitisa. Za ugotavljanje, ali sta stopnja pojavnosti
in umrljivosti dejansko drugacni od splo$ne populacije, ali pri populaciji
s polzevim vsadkom obstajajo posebni dejavniki tveganja in ali razli¢ni
modeli polzevih vsadkov predstavljajo razli¢na tveganja, niso na voljo
zadostni podatki.

Odrasli in starsi otrok, ki razmisljajo o polzevem vsadku ali ki so ga prejeli,
morajo biti obve$eeni o tveganju meningitisa. Obveséeni morajo biti tudi
o razpoloZljivosti cepiv, za katere je dokazano, da v splo$ni 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 priporogila, 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 star$em otrok, ki so prejeli polzeve vsadke, je treba svetovati
o simptomih meningitisa, nujnosti takoj$nje zdravniske pomoci, ¢e

se ti simptomi pojavijo, in potrebi po obves€anju le¢ecih zdravnikov

o prisotnosti polzevega vsadka ter moznosti za povecano tveganje
meningitisa, povezano z vsadkom. Svetovati jim je treba, naj poiscejo
zdravnisko pomo¢ tudi ob prvih znakih vnetja srednjega usesa.

* Prekomeren neposredni pritisk na vsajeno napravo v smeri navzgor,
navzdol, levo ali desno lahko povzro¢i premik naprave ali moznost,
da se mreza elektrod iztakne.

* Neposredni udarec na mesto vsadka lahko poskoduje vsadek, zaradi
Cesar ta preneha delovati. Pri napravah podjetja Advanced Bionics je
Ze prislo do odpovedi zaradi udarca otroka v glavo na mestu vsajene
naprave. Pri nobeni od teh nesre¢, o katerih so porocali, ni prislo do
pretresa mozganov ali zloma lobanje. V vseh primerih je bila okvarjena
naprava odstranjena, brez dodatnih zapletov pa je bila vsajena nova.

¢ Dolgoroéni u¢inki kroni¢ne stimulacije z elektricnim tokom niso
znani. Klini¢ne izkusnje s sistemom od leta 1991 ne kazejo nobenih
nezelenih ucinkov kroni¢ne stimulacije z elektri¢nim tokom na delovanje
bolnika, elektricne mejne vrednosti ali dinamic¢ni razpon.

e Elektroda se lahko premakne, e ni pravilno vstavljena. Kirurgi morajo
obvladati uporabo orodja za vstavitev elektrode. Neupostevanje
pripor kirurskega p ka za Sc¢anje in stabilizacijo
vsadka HiRes Ultra poveca tveganje premikanja ali iztiskanja naprave
ter poskodb zaradi posledic udarca, vkiju¢no z zlomom Zic voda
elektrode. Kljucna elementa kirurskega postopka sta ustvarjanje
ugreznjenega leZisca za dek in cvrsto pritrjevanje naprave na mesto.

e V blizini vsadka ali elektrode ni dovoljeno uporabljati elektrokirurskih
instrumentov. Elektrokirurski instrumenti lahko povzro¢ajo napetosti
zaradi radijskih frekvenc, katerih amplituda je tolikéna, da lahko pride
do neposrednega spoja konice za kavterizacijo in elektrode. Indukcijski
tokovi lahko poskodujejo tkivo polza ali trajno poskodujejo vsadek.
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* Na vsadku ali elektrodi nikoli ne sme biti izvajana diatermija. Visoki
tokovi, inducirani v elektrodi, lahko poskodujejo tkivo v polzu ali trajno
poskodujejo vsadek.

e V obmocju vsadka ne sme biti uporabljena energija diagnosti¢nega
ultrazvoka.

¢ Bolnika s polzevim vsadkom se nikoli ne sme zdraviti
z elektrokonvulzivnim zdravljenjem. Elektrokonvulzivno zdravljenje
lahko poskoduije tkivo v polzu ali trajno poskoduje vsadek.

* Z jonizirajo¢im sevanjem se ne sme obsevati neposredno prek
vsadka, saj to lahko poskoduje napravo.

e Vplivi tehnik zdravijenja s kobaltom in linearnega pospesevanja
na vsadek niso znani.-

e Zaradi vstavljanja elektrode polZevega vsadka bo najverjetneje
prislo do izgube morebitnega preostalega sluha na vsajenem usesu.

Opozorila za slikanje z magnetno resonanco

Ne dovolite bolnikom s polzevim vsadkom HiRes™ Ultra, da so v blizini naprave
za slikanje z magnetno resonanco, &e niso izpolnjeni naslednji pogoji:

- ZaslikanjezMR 15T

¢ Protokol bandaziranja [za podrobnosti glejte navodila za uporabo
pokrova tuljave antene slikanja z MR (CI-7521)], ki ga priporo¢a
podjetje Advanced Bionics, sledi, ko bolnik opravi postopek slikanja
z MR z magnetom, pu$¢enim na mestu, ali

* paje v primerih, pri katerih bi bilo zmanjSanje artefakta naprave
klini¢no koristno (na primer pri nekaterih slikanjih glave ali vratu),
notranji magnet kirur§ko odstranjen in po moznosti za¢asno, preden
bolnik opravi slikanje z MR, zamenjan z nemagnetnim vti¢em.

- ZaslikanjezMR3,0T
* Notranji magnet je kirursko odstranjen in po moznosti za¢asno, preden
bolnik opravi slikanje z MR, zamenjan z nemagnetnim vti¢em.

- Zavsaslikanja z MR
* Pred vstopom v prostor, kjer se nahaja naprava za slikanje z magnetno
resonanco, se odstranita zunanji govorni procesor in oddajnik.
* Priporo¢eno najkraj$i ¢as po operaciji vsajanja vsadka do slikanja
z magnetno resonanco je od 2 do 4 tedne, da vsa morebitna vnetja
izginejo.
o Ce ima bolnik vrogino, slikanje z MR ni priporogljivo.

Opomba: Postopki za slikanje z magnetno resonanco niso primerni za
prejemnike polzevih vsadkov CLARION (C1 in Cll). Za informacije glede
uporabe magnetne resonance s polzevimi vsadki HiRes™ 90K in HiRes™
90K Advantage, se obrnite na tehni¢no podporo druzbe Advanced Bionics.

Opomba: Varnost pri slikanju z magnetno resonanco je bila ocenjena
samo za HiRes™ Ultra. Interakcije med vsadki, ki jih ne proizvaja druzba
Advanced Bionics in vsadki HiRes™ Ultra med slikanjem z magnetno
resonanco niso znane.

Previdnostni ukrep:
Med postopkom slikanja z MR lahko pride do bole€in, pritiska ali neugodja.
Ce se to zgodi, obvestite svojega zdravnika.

Pred slikanjem z magnetno resonanco se posvetujte s svojim zdravnikom,
kaksne so prednosti slikanja z magnetno resonanco v primerjavi z drugimi
tehnikami slikanja.

A VARNOSTNE INFORMACIJE ZA SLIKANJE Z MR

Pri preizku$anju je bilo dokazano, da je polZev vsadek HiRes™ Ultra
pogojno varen pri magnetno resonanco. Eno- in obojestranske prejemnike
te naprave je mogoce varno slikati v horizontalnem zaprtem sistemu MR,
ki izpolnjuje naslednje pogoje:

Poljska jakost 15T 3,0T

slikanja z magnetno

resonanco

Magnet vsadka Namescen ali odstranjen Samo
odstranjen

Najvedii prostorski 3,47 T/m (magnet na mestu) 6,90 T/m

gradient 13,90 T/m (odstranjen magnet)

Gradientno polje RMS | 30 T/s 30T/s

Vrgno gradientno polje | 150 T/s 150 T/s

68

Najvecja povpre¢na 2 W/kg 2 W/kg
specificna

absorpcijska stopnja

(SAR) za celo telo

Najvecja povpre¢na 3,2 W/kg 2,6 W/kg

specificna
absorpcijska stopnja
(SAR) za glavo

Pri preizku$anju v zgoraj navedenih pogojih slikanja je bilo pri polZzevem
vsadku HiRes Ultra najvecje zvi§anje temperature < 3 °C po 15 minutah
neprekinjenega slikanjaz 1,5 Tins3,0T.

Opomba: Med slikanjem lahko bolniki ob&utijo slusno zaznavanije. Pred
izvajanjem z magnetno resonanco je treba bolniku ustrezno svetovati.
Verjetnost in intenzivnost slusnega zaznavanja je mogoc¢e zmanjsati

z izbiro zaporedij z nizjo specificno absorpcijsko stopnjo (SAR) in
pocasnejSimi stopnjami izgube gradienta.

Pri preizkusaniju slikanja z MR v pogojih z enostranskim prejemnikom se
artefakt slike, ki ga povzro¢a naprava, razteza iz vsadka HiRes Ultra:

- priblizno 4,7 cm pri slikanju z MR 3,0 T z zacasnim names&enim
nemagnetnim vti€em in s pulznim zaporedjem spinskega odmeva;

- priblizno 3,1 cm pri slikanju z MR 1,5 T z zaGasnim names&enim
nemagnetnim vticem in z zaporedjem gradientnega odmeva;

- priblizno 7,9 cm pri slikanju z MR 1,5 T z name§&enim magnetom
in s pulznim zaporedjem gradientnega odmeva.

Pri preizku$anju slikanja z MR v pogojih z dvostranskim prejemnikom se
artefakt slike, ki ga povzroga naprava, razteza iz vsadka HiRes Ultra:

- priblizno 4,7 cm pri slikanju z MR 3,0 T z za¢asnim name§&enim
nemagnetnim vti€em in s pulznim zaporedjem spinskega odmeva;

- priblizno 4,2 cm pri slikanju z MR 1,5 T z za¢asnim names¢enim
nemagnetnim vti€em in z zaporedjem gradientnega odmeva;

- >9,5cm prislikanju z MR 1,5 T z names$¢enim magnetom in s pulznim
zaporedjem spinskega ali gradientnega odmeva.

Opomba: \ primerih, pri katerih bi bilo zmanj$anje artefakta naprave
kliniéno koristno (na primer pri nekaterih slikanjih glave ali vratu), se
notranji magnet kirursko odstrani in po moznosti zamenja z za¢asnim
nemagnetnim vti¢em, preden bolnik opravi slikanje z magnetno resonanco.

Za dodatne informacije o uporabi naprave za slikanje z magnetno
resonanco s polzevim vsadkom HiRes™ Ultra stopite v stik s tehni¢no
podporo podijetja Advanced Bionics prek elektronske poste
technicalservices@advancedbionics.com ali pa obis¢ite spletno stran
www.advancedbionics.com/mri.

PREVIDNOSTNI UKREPI

¢ Elektrostati¢na razelektritev (ESD): Znano je, da stati¢na elektrika
lahko okvari ob&utljive elektronske sestavne dele, kot so tisti, uporabljeni
v sistemu polzevega vsadka. Paziti je treba, da se izognemo situacijam,
pri katerih nastajajo visoke ravni stati¢ne elektrike. Ve¢ informacij je
v uporabnigkih priroénikih sistema. Ce je prisotna stati¢na elektrika,
je njen potencial pri prejemnikih polZzevega vsadka mogoce varno
zmanij$ati na tak nacin, da se bolniki s prsti dotaknejo katere koli osebe
ali predmeta, preden se ta oseba ali predmet dotakne sistema vsadka.

* Digitalni mobilni telefoni: Zaradi uporabe nekaterih modelov mobilnih
telefonov ali blizine osebe, ki tak telefon uporablja, se lahko v sistemu
pojavijo motnje. Ce pride do takénih motenj, lahko bolniki izkljugijo
govorni procesor ali se odmaknejo dlje od telefona. Preden kupijo
digitalni mobilni telefon, morajo bolniki oceniti, ali bo motil njihov sistem.
Pri mobilnih telefonih, pri katerih je uporabljena analogna tehnologija,
takih motenj niso opazili.

* Zauzitje majhnih delov: Zunanji sestavni deli sistema vsadka vsebujejo
majhne dele, ki so lahko Skodljivi, e jih zauZijemo.

¢ Varnostni detektorji kovin/detektorji kovin na letalis¢ih: detektorji
kovin, rentgenske naprave in varnostni skenerji ne bodo poskodovali
vsadka ali govornega procesorja. Vendar je treba posameznike
s polzevim vsadkom opozoriti, da lahko ob prehodu mimo varnostnih
detektorjev kovin sprozijo alarm detektorja. Priporocljivo je, da bolniki
s seboj vedno nosijo svojo identifikacijsko krtico bolnika za nujne
primere. Uporabniki polzevih vsadkov lahko v blizini vrat varnostnega
skenerja ali ro¢nega skenerja zaslisijo tudi popacen zvok, ki ga
povzro¢a magnetno polje v blizini teh naprav. Pred prehodom skozi
varnostno skeniranje bo z utiS$anjem govornega procesorja poskrbljeno,
da taki zvoki, ¢e se pojavijo, ne bodo preglasni ali neprijetni.
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¢ Uporaba govornega procesorja druge osebe: Prejemniki vsadkov naj
uporabljajo le govorni procesor, ki ga je zdravnik programiral posebej
zanje. Pri uporabi drugega govornega procesorja ni nujno, da bo
zagotavljanje zvo¢nih informacij u¢inkovito, lahko pa povzro¢i tudi
telesno neugodije.

¢ Fiziéna dejavnost: Pri ukvarjanju s telesnimi dejavnostmi, pri katerih je
moznost poskodb ali udarcey, je treba uvesti previdnostne ukrepe, npr.
nositi zas¢itno ¢elado, da je tveganje poskodb notranje naprave manjse.

* Sprememba delovanja: Ce pri napravi opazite, da je zagela delovati
drugace, stopite v stik z vzdrzevalcem, da jo oceni. Po potrebi izpolnite
obrazec za pritozbo in ga vrnite podjetju Advanced Bionics.

PRICAKOVANA ZIVLJENJSKA DOBA
Pri¢akovana Zivljenjska doba polzevega vsadka HiRes™ Ultra je 10 let.

KLINIENE KORISTI
Predvidena klini¢na korist polzevega vsadka HiRes™ Ultra, ki je del
HiResolution™ Bionic Ear System, je:

* 7z elektri¢no stimulacijo slunega zivca zagotavljati uporaben sluh
posameznikom s hudo do globoko izgubo sluha;

e zagotavljati kombinirano vrsto stimulacije, elektricno in akusti¢no,
ko so govorni procesorji omogoceni z zvo¢nim zausesnikom.

KLINIENE STUDIJE
Podatki o delovanju

Vsadek HiRes™ Ultra podpira druzino strategij za obdelavo zvoka HiResolution,
vkljuéno s HiRes, HiRes s Fidelity 120 (HiRes 120) in ClearVoice.

Obdelava zvoka HiRes in HiRes 120

Izvedena je bila klini¢na raziskava, v kateri je sodelovalo 50 odraslih oseb

z vsajeno napravo ClI/HiRes 90K, ki s procesorjem Harmony dokumentira
prednosti obdelovanja zvoka s HiRes 120 in HiRes. Delovanje s HiRes je bilo
ocenjeno na zacetku raziskave in po treh mesecih nosnje je bila narejena
primerjava z delovanjem izdelka HiRes 120. Pozneje so testirance ponovno
oskrbeli z izdelkom HiRes in opravili preskus. Raziskava je pokazala, da je
ocena prepoznave besed CNC enaka pri obeh strategijah. Ocena povprecne
prepoznave stavkov HINT v tihem in hrupnem okolju je bila ob&utno visja pri
uporabi HiRes 120 v primerjavi z zacetno oceno izdelka HiRes. Testiranci so
pri stavkin HINT v hrupnem okolju dobili ob¢utno visjo povpre¢no oceno, ko
so imeli vsadke HiRes 120, kot potem, ko so imeli vsadke HiRes.

Tabela 1. Povpre¢na ocena govora za HiRes in HiRes 120

Skupina za obdelavo HiRes HiRes 120 HiRes
zvoka
Interval preizkusa Na Po 3 Po 3
zacGetku mesecih mesecih
CNC-besede 63 65 63
HINT-stavki v tihem okolju 88 93* 91
HINT-stavki v hrupnem 64 70* 65
okolju (+8 dB SNR)

*Ocena vsadka HiRes 120 se obcutno razlikuje od zacetne ocene vsadka
HiRes (p < 0,05)

**QOcena vsadka HiRes 120 se obc&utno razlikuje od zacetne ocene in ocen
po 3 mesecih uporabe vsadka HiRes (p < 0,05)

Triindtirideset oseb od 50 (86 %) je vsadku HiRes 120 dalo prednost pred
vsadkom HiRes. Osebe so ocenjevale jakost prednosti pri obeh strategijah
na lestvici od 1 (8ibka prednost) do 10 (mo¢na prednost). Povpre¢na jakost
prednosti za 43 oseb, ki so dale prednost vsadku HiRes 120, je znasala 7,9
(razpon: 1-10). Jakost prednosti je z 8 ali ve¢ ocenilo 26 oseb od 43, 16 oseb
od 43 pa je prednost ocenilo z 10 (mo&na prednost). Pri 7 osebah, ki so dale
prednost HiRes, je povprecna jakost prednosti znasala 4,4 (razpon: 1-9).

ClearVoice

Klini¢no $tudijo so izvedli pri 46 odraslih z vsaj Sestimi meseci izkusen]

z obdelovanjem zvoka HiRes 120 in z vsaj zmernimi sposobnostmi
prepoznave govora za preucevanje koristi tehnologije ClearVoice.
Tehnologija ClearVoice ima tri prilagodljive nastavitve ojacenja, s katerimi
posameznik lahko izbira nastavitve, ki omogocajo najboljsi sluh — nizko,
srednjo in visoko. Za oceno tehnologij ClearVoice-Medium in ClearVoice-
High je bila uporabljena dvotedenska randomizirana $tudija. Tehnologija
ClearVoice-Low je bila akutno ovrednotena med zacetnim preizkusanjem.
Koristi govora so bile primerjane za tehnologijo ClearVoice v primerjavi

s HiRes 120 brez tehnologije ClearVoice (Control) in z uporabo preizkusa
s stavki AzBio.

Razumevanje govora v okolju s hrupom v spektru govora je bilo pri
tehnologiji ClearVoice-Medium in ClearVoice-High znatno bolj$e od
razumevanija pri kontrolni tehnologiji (p < 0,0001). Tehnologija ClearVoice-
Medium je znatno izbolj$ala razumevanje govora pri hkratnem govorjenju
vet oseb (p < 0,02). Razumevanje govora pri poslusanju v tihem okolju pri
tehnologijah ClearVoice Medium (srednja jakost) in ClearVoice High (visoka
jakost) ni bilo ni¢ slab$e od razumevanja pri kontrolni tehnologiji (p <
0,0001). Razumevanije govora pri tehnologiji ClearVoice-Low ni bilo v tihem
okolju, v okolju s hrupom v spektru govora in pri hkratnem govorjenju ve¢
oseb ni¢ slabse od razumevanja pri kontrolni tehnologiji (p < 0,001).

Tabela 2. Srednja vrednost rezultatov razumevanja stavkov AzBio za
tehnologijo HiRes 120 s tehnologijo ClearVoice in brez nje

Preu- Kon- ClearVoice | Kon- ClearVoice|Kon-  |ClearVoice

cevana |trolna |Low (nizka|trolna |Medium |trolna |High

skupina |tehno- |jakost) tehno- |(srednja |tehno- |(visoka
logija logija |jakost) logija |jakost)

Tiho 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7

okolje

Hrup 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3

v spektru

govora

Hkratno  |42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2

govorje-

nje ve¢

oseb

Ocene prednosti so pokazale, da je 42 oseb od 45 (93 %) dalo tehnologiji
ClearVoice prednost pred kontrolno tehnologijo (ena oseba ni izpolnila
vprasalnika). Povpre¢na jakost prednosti za 42 oseb, ki so dale prednost
tehnologiji ClearVoice, je znaSala 7,9 (1 = Sibka prednost, 10 = mo¢na
prednost).

Med 42 osebami, ki so dale prednost tehnologiji ClearVoice, jih je

22 navedlo, da bi jo uporabljalo ves ¢as, 17 jih je navedlo, da bi jo
uporabljali ve€ino ¢asa, 3 pa, da bi jo uporabljali ob¢asno. Vse 3 osebe,
ki so dale prednost kontrolni tehnologiji, so navedle, da bi tehnologijo
ClearVoice uporabljale ob&asno.

OPOMBA: ClearVoice je mogoce kupiti zgolj v drzavah, kjer je uradno
odobren. Za vec¢ informacij se posvetujte s podjetjem Advanced Bionics.

POVZETEK VARNOSTNE IN KLINIENE UCINKOVITOSTI

Povzetek varnostne in klini¢ne u¢inkovitosti (SSCP) je na voljo v evropski
zbirki podatkov o medicinskih pripomockih (Eudamed), kjer je povezan
z osnovnim UDI-DI: 08400944C1160004PV in 08400944CI160005PX

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

Uporabniki polzevega vsadka HiRes™ Ultra za vgradnjo v Evropski
uniji bi morali o morebitnih resnih dogodkih obvestiti svoj lokalni
pristojni organ in podjetje Advanced Bionics.

MOZNI NEZELENI UCINKI
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 splo$ne anestezije.
Pri vegji operaciji usesa lahko pride do otrplosti, zatekanja ali neugodija,
povezanega z uSesom, motenj okusa ali ravnotezja ali bole€in v vratu.
Ce pride do tega, gre ponavadi za za¢asno stanje, ki mine v nekaj
tednih od operacije.
eV redkih primerih pa polzev vsadek lahko povzroci iztekanje tekocine
v srednjem usSesu, kar lahko privede do meningitisa.
e 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 za&asno stanje, ki séasoma mine.
Prisotnost tujkov lahko povzro¢i drazenje, vnetje ali razpad koZe in
lahko zahteva dodatno medicinsko zdravljenje ali odstranitev notranje
naprave.
* Vnetje koze na podro¢ju vsadka lahko zahteva dodatno medicinsko
zdravljenje ali odstranitev notranje naprave.
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¢ Obstaja moznost premika elektrode ali naprave, kar zahteva dodatno
medicinsko zdravljenje ali odstranitev notranje naprave, da se odpravi
morebitne posledi¢ne poskodbe.

INFORMACIJE O SVETOVANJU BOLNIKOM

Predvidenim kandidatom za polzev vsadek je treba pred operacijo
svetovati o pricakovanih izidih. Bolniki dokazujejo vrsto prednosti
polzevega vsadka.

Ceprav za posamezne bolnike ni mogo&e pred operacijo napovedati
uspesnosti po operaciji, raziskave in klini¢ne izkusnje kazejo, da na to
uspesnost znatno vplivajo starost ob vsaditvi, trajanje hude do globoke
izgube sluha in sposobnosti prepoznave govora pred operacijo. Izbira
usdesa za vsadek je prepuscena bolniku, kirurgu in avdiologu. V stroki ni
soglasja o tem, ali za mesto vsadka izbrati uho z bolj§im ali uho s slabsim
sluhom. Ce je vsadek vsajen v uho s slabsim sluhom, je treba bolnikom
svetovati, da delovanje uSesa po operaciji ne bo enako delovanju usesa
z boljsim sluhom in brez vsadka, e posebej, ¢e gre za dolgo trajajo¢o
gluhost in zanemarljiv preostali sluh pred operacijo.

Nacin komunikacije (ustna v primerjavi s celotno komunikacijo) in slusno
okolje bolnika lahko vpliva na izid pri otrocih. Strokovnjaki iz centra za
implantacijo morajo svetovati star§em o vplivu nac¢ina komunikacije in
sluSnega okolja na morebitne koristi vsadka pri pediatri¢ni populaciji.

INFORMACIJE ZA UPORABO IN ZAHTEVANO USPOSABLJANJE
Vsem kirurgom ORL sta pred implantacijo zagotovljena priro¢nik za kirurga
in videoposnetek, ki opisuje kirurski postopek. Kirurgi ORL morajo biti
dobro usposobljeni za operacijo mastoidne kosti in pristop do okroglega
okenca prek obraznega recesusa. Podjetje Advanced Bionics izvaja redne
te€aje usposabljanja za priporoceni kirurski postopek vsaditve vsadka
HiRes™ Ultra. Kirurgi ORL, ki vsadek vsajajo odraslim ali pediatri¢nim
bolnikom, se morajo pred vsaditvijo udeleziti usposabljanja. Kirurgi ORL
morajo delati s strokovnjakom za avdiologijo, ki je popolnoma usposobljen
za pravilno namesc¢anije in prilagoditev sistema. Brez ustreznega
usposabljanja se pove¢a pojavnost kirurskih in zdravstvenih zapletov.

Vsem klini¢nim centrom, ki imajo sistem za programiranje za zdravnika,
s0 zagotovljeni priro¢niki za napravo in namescanje. Avdiologi imajo
izkusnje z izvajanjem preizkusnih postopkov, s katerimi se doloc¢ijo
kandidati za polzev vsadek. Poznati morajo najnovej$o tehnologijo slusnih
pripomockov in postopkov names$¢anja. Poleg tega mora biti vsaj en
avdiolog iz klini€énega centra popolnoma usposobljen za namescanje
polzevega vsadka podietja Advanced Bionics pri odraslih in/ali otrocih.
Podijetje Advanced Bionics izvaja te¢aje usposabljanja za avdiologe

in mo¢no priporo¢a, da se avdiologi takega te¢aja udelezijo. Brez
ustreznega usposabljanja bo uspesnost pri bolniku manj$a od optimalne.

Vsem prejemnikom vsadka HiResolution™ Bionic Ear System so ob
dobavi priskrbljeni uporabniski priro¢niki za govorni procesor. Vsem
implantoloskim centrom je na zahtevo dano na voljo gradivo za svetovanje
bolnikom. V teh gradivih so podrobne informacije o sistemu, indikacijah
za uporabo, prednostih in tveganjih ter o tem, kaj spremlja izbiro bolnikov,
operacijo ter kontrolne postopke.

POSEBEJ POZORNO ROKOVANJE
Telemetrija

Vsadek HiResolution™ Bionic Ear System vklju¢uje dvosmerno telemetrijo, ki
preverja delovanje sistema in hkrati spremlja sistem med normalno uporabo.

Shranjevanje

Vsadek HiRes™ Ultra je treba shranjevati pri temperaturah v razponu med
—20in 33 °C (med 4 °in 91,4 °F). Razpon temperatur shranjevanja je od
70 do 150 kPa.

Rokovanje

S paketom vsadka HiRes™ Ultra je treba ravnati previdno. Udarec, ki
poskoduje shranjevalno embalazo, lahko poskoduje tudi sterilno embalazo.
Vsadek ni zasnovan za prenasanje padca na trdo povrsino. Ce vsadek
pade na trdo povrsino, ga je treba vrniti v podjetje Advanced Bionics in
uporabiti rezervni vsadek. Vrnjeno napravo mora spremljati podroben opis
padca, zaradi katerega je vrnjena.

Rok uporabnosti

Na embalazi je odtisnjen datum roka uporabnosti, temelji pa na datumu
originalne sterilizacije.

Sterilizacija

Vsadek HiRes™ Ultra je dobavljen v sterilni embalaZi iz etilenoksida

z oznakami sterilizacije. Za potrditev, da sterilna embalaza ni po¢ena,
jo je treba skrbno pregledati. Ce je sterilna embalaza poskodovana ali
odprta, sterilnosti ni mogoc¢e jamciti. Ce je steriina embalaza HiRes™
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Ultra poskodovana, se naprave ne sme uporabljati in jo je treba vrniti
podietju Advanced Bionics. Ce je sterilna embalaza HiRes™ Ultra odprta,
polzevega vsadka kupec ali podijetje Advanced Bionics ne more ponovno
sterilizirati.

Informacije o okolju pod tlakom

Vsadek HiRes™ Ultra lahko zdrzi tlak do globine 42 m pod vodo
(138 Cevljev) ali manometrski tlak 4 ATM (413 kPa).

Zdruzljivost

Polzev vsadek HiRes™ Ultra je zdruzljiv z naslednjimi zunanjimi
komponentami sistema in pripadajo¢imi dodatki:

ODDAUJNIKI Slim HP AquaMic™

Slim HP

Mikrofon Slim HP

Slim HP standarden
AguaMic™

Oddajnik UHP 2.0
Oddajnik (UHP)

Konkavni oddajnik
Oddajnik Auria™

Oddajnik Platinum Series™

PROGRAMSKA
OPREMA

Target Cl
Profesionalna programska oprema
SoundWave™ (razli¢ica 2.3 ali novejsa)

GOVORNI
PROCESORJI'

Naida™ CI M

Sky CI™M

Naida Cl Q

Govorni procesor Neptune™
Procesor Harmony™

! Zahteva CPI-3

OPOMBA: Kompatibilni izdelki so na voljo samo na trgih, na katerih so uradno
odobreni. Za ve¢ informacij se posvetuijte s podjetiem Advanced Bionics.

MODEL IME IZDELKA

Cl-1600-04 HiRes™ Ultra CI z elektrodo HiFocus™ MS

CI-1600-05 HiRes™ Ultra Cl z elektrodo HiFocus™ SlimJ

Cl-4509 Komplet kirurskih orodij za ponovno uporabo
HiRes™ Ultra

Cl-4331 Merilnik recesusa HiRes™ Ultra

Cl-4341 Merilnik tuljave HiRes™ Ultra

Cl-4421 Predloga HiRes™ Ultra BTE

Cl-1418 Komplet orodij za magnete HiRes™ Ultra

Cl-4348 Komplet orodij za vstavljanje magneta HiRes™ Ultra

Cl-4349 Komplet orodij za potiskanje magneta HiRes™ Ultra

Cl-1413 Nadomestni magnet HiRes™ Ultra

Cl-1411 ZatGasni nemagnetni vti¢ HiRes™ Ultra

Cl-4426 Model HiRes™ Ultra

Cl-4508 Komplet instrumentov za elektrodo HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4254 Kles¢e HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4347 Merilnik kohleostome HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4507 Komplet orodij za vstavljanje elektrode HiFocus™ MS

Cl-4207 Orodije za vstavljanje elektrode HiFocus™ MS

Cl-1605 Merilnik globine elektrode HiFocus™ SlimJ

Cl-4350-02 Komplet prijemalke za elektrodo HiFocus™

029-Q838-49 Rev F 2023-03-02
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Za vi$e informacija obratite se na sljede¢u adresu:

mdl Advanced Bionics LLC
28515 Westinghouse Place
Valencia, CA 91355 USA
+1661-362-1400

Sustav bioni¢kog uha HiResolution™, HiRes™ Ultra Cl s elektrodama HiFocus™ MS i SlimJ

[ECIREP] Advanced Bionics GmbH

Ce
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Feodor-Lynen-Strasse 35 ifu.advancedbionics.com

D-30625 Hannover
+49 511 5248 7522
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TABLICA SIMBOLA

SIMBOL POJASNJENJE

Oznaka sukladnosti Europske zajednice. Ovlastenje
za postavljanje CE oznake u 2021.

Datum proizvodnje

Proizvodac¢

Broj modela

Serijski broj

Ovlasteni europski zastupnik

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Medicinski proizvod

e 51812 AN

Rok uporabe

Oznaka i metoda sterilizacije

Sterilno pakiranje s dvostrukom barijerom sterilizirano
etilen-oksidom

[STERILE LOT] Bar kod sterilne serije

Za jednokratnu uporabu / nemojte ponovno upotrebljavati

Prikladan temperaturni raspon za transport i skladistenje

Sowe

Prikladan raspon tlaka za transport i skladistenje

Pogledajte upute za uporabu

3le~e

Lomljivo

Oprez (za vise informacija pogledajte poglavlje
,Mijere opreza i upozorenja”)

Sigurno za MR pod odredenim uvjetima

B>[>|-=

NAMJENA | OPSEG UPUTA ZA UPORABU

Ove upute za uporabu osmisljiene su kao pomo¢ korisnicima kohlearnih
implantata i njihovim skrbnicima, ako takvi postoje, za razumijevanje
uporabe kohlearnog implantata HiRes™ Ultra Cl s elektrodom HiFocus™
Mid-Scala (MS) i kohlearnog implantata HiRes™ Ultra Cl s elektrodom
HiFocus™ SlimJ (HiRes™ Ultra). Namijenjene su kao upute na razini sustava
za kirurge za uho, grlo, nos (ORL kirurge) i stru¢njake za sluh (audiologe)

OPIS UREDAJA

Sustav bioni¢kog uha HiResolution™ sastoji se od unutarnjih i vanjskih
komponenti. Unutarnje komponente ukljucuju prijemnik HiRes™ Ultra te
elektrodu HiFocus™ SlimJ ili snop elektroda HiFocus™ MS koji se kirurski
ugraduju pod kozu iza uha. | elektroda HiFocus™ SlimJ i snop elektroda
HiFocus™ MS imaju 16 kontakata i s implantatom su povezani putem
voda elektrode. Glavna razlika izmedu elektrode Mid Scala i elektrode
SlimJ je zakrivljeni odnosno ravni dizajn. Stimulator prijemnika obuhvaca
elektroniku zatvorenu u kuéistu od titanija, a zavojnica antene omogucuje
telemetriju u oba smjera izmedu implantata i vanjskih dijelova. Zavojnica
antene takoder uklju€uje magnet kako bi zadrzavala vanjski prijemnik.



Vanjske komponente ukljucuju procesor zvuka (koji se nosi na tijelu ili se
nalazi u razini s uhom), prijemnik i kabel. Sustav pretvara zvuk u elektri¢nu
energiju koja aktivira sludni Zivac. Slusni zivac zatim $alje informacije

u mozak koji ih interpretira kao zvuk.

NAMJENA

Kohlearni implantat HiRes™ Ultra Cl s elektrodom HiFocus™ MS aktivni
je slusni implantabilni uredaj u sustavu bioni¢kog uha HiResolution™.
Sustav bioni¢kog uha HiResolution™ namijenjen je za pruzanje auditivnih
podrazaja putem elektri¢ne stimulacije slusnog Zivca u osoba s teskim do
gotovo potpunim obostranim ili jednostranim senzorineuralnim gubitkom
sluha. Tezak gubitak sluha definira se kao audiometrijske grani¢ne
vrijednosti ve¢e od 70 dB HL ili jednake toj vrijednosti, ali manje od

90 dB HL. Gotovo potpuni gubitak sluha definira se kao audiometrijske
grani¢ne vrijednosti ve¢e od 90 dB HL ili jednake toj vrijednosti. Kohlearni
implantat HiRes™ Ultra Cl s elektrodom HiFocus™ MS s vanjskog sustava
procesora zvuka preko induktivno povezane veze prima napajanje

i zvukovne podatke te pretvara zvukovne podatke u elektri¢nu stimulaciju
koja preko unaprijed savinutog sklopa elektroda dolazi do slu$nog zivca

i tako omogucava slusanje.

Kohlearni implantat HiRes™ Ultra Cl s elektrodom HiFocus™ SlimdJ aktivni
je slusni implantabilni uredaj u sustavu bioni¢kog uha HiResolution™. Sustav
bioni¢kog uha HiResolution™ namijenjen je za pruzanje auditivnih podrazaja
putem elektri¢ne stimulacije sluSnog Zivca u osoba s teskim do gotovo
potpunim obostranim ili jednostranim senzorineuralnim gubitkom sluha. Tezak
gubitak sluha definira se kao audiometrijske grani¢ne vrijednosti veée od
70 dB HL ili jednake toj vrijednosti, ali manje od 90 dB HL. Gotovo potpuni
gubitak sluha definira se kao audiometrijske grani¢ne vrijednosti veée od
90 dB HL ili jednake toj vrijednosti. Kohlearni implantat HiRes™ Ultra CI

s elektrodom HiFocus™ SlimJ s vanjskog sustava procesora zvuka preko
induktivno povezane veze prima napajanje i zvukovne podatke te pretvara
zvukovne podatke u elektri¢nu stimulaciju koja preko snopa elektroda za
lateralnu stijenku dolazi do slusnog zivca i tako omogucava slusanje.

PREDVIDENI KORISNICI

Predvideni korisnici kohlearnih implantata HiRes™ Ultra korisnici su
kohlearnih implantata tvrtke Advanced Bionics, njihovi skrbnici, ako
postoje, ORL kirurzi te stru¢njaci za sluh (audiolozi).

ORL kirurzi i stru¢njaci za sluh (audiolozi) moraju biti obu¢eni za ugradniju,
uporabu i pode§avanje sustava kohlearnog implantata. Za zahtjeve vezane
uz obuku pogledajte odjeljak Informacije za uporabu i potrebna obuka.

NAMIJENJENO OKRUZENJE

Namijenjena okruzenja kohlearnih implantata HiRes™ Ultra su okruzenja
za pruzanje zdravstvene skrbi i svakodnevne Zivotne situacije. Kohlearni
implantati HiRes™ Ultra ugraduju se pod kozu iza uha korisnika.

CILJNA POPULACIJA / POPULACIJA PACIJENATA

Odrasle osobe — u dobi od 18 ili vie godina
Djeca — u dobi od 12 mjeseci do 17 godina

INDIKACIJE ZA UPORABU

Kohlearni implantat HiRes™ Ultra kao interna komponenta sustava
bioni¢kog uha HiResolution™ namijenjen je za vra¢anje razine osjetila
sluha osobama s teskim do gotovo potpunim senzorineuralnim gubitkom
sluha putem elektri¢ne stimulacije slusnog Zivca.

Odrasli

e Teski do gotovo potpuni obostrani senzorineuralni gubitak sluha ili tezak
do gotovo potpuni jednostrani gubitak sluha.

e Postlingvalni teski ili gotovo potpuni gubitak sluha.

¢ Ograni¢ena korist od na odgovaraju¢i nacin podesenih slusnih
pomagala, definirana kao postizanje rezultata od 50 % ili manje na testu
prepoznavanja otvorenog seta re¢enica (HINT- test prepoznavanja
reCenica u buci).

Djeca

e Teska do gotovo potpuna obostrana senzorineuralna gluhoca ili tezak
do gotovo potpuni jednostrani gubitak sluha.

¢ Uporaba na odgovaraju¢i na¢in podesenih slusnih pomagala najmanje
6 mjeseci u djece od 2 do 17 godina starosti, ili najmanje 3 mjeseca
u djece od 12 do 23 mjeseca starosti. Minimalno trajanje uporabe slusnog
pomagala ne vrijedi ako rendgenske snimke upucuju na osifikaciju kohlee.

e Mala ili nikakva korist od na odgovaraju¢i na¢in podesenih slugnih
pomagala. U mlade djece (< 4 godine starosti), nedostatak koristi
definira se kao neuspjeh u postizanju slusnih prekretnica koje
odgovaraju razvoju (kao $to je spontano odazivanje na ime u tigini ili
na zvukove iz okoline), $to se mjeri s pomoc¢u Skale smislene slusne
integracije za dojen¢ad i djecu stariju od jedne godine ili Skale
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smislene slusne integracije ili se dokazuje postizanjem < 20 % to¢nih
rezultata na jednostavnom testu prepoznavanja otvorenog seta rijeci
(Test viSesloznih susjednih rije¢i) pri ¢emu se rijeci izgovaraju uzivo

i pod nadzorom (razine zvuénog tlaka od 70 dB). U starije djece

(= 4 godine starosti), nedostatak koristi od slusnog pomagala definira
se kao postizanje rezultata < 12 % na zahtjevnom testu prepoznavanja
otvorenog seta rijeci (fonetski balansiran test za djecu vrticke dobi) ili
< 30 % na testu prepoznavanja otvorenog seta recenica (Test slusanja
u buci za djecu), pri ¢emu se upotrebljavaju snimljeni materijali

u zvuénom polju (razine zvuénog tlaka od 70 dB).

KONTRAINDIKACIJE

Gluhoéa uzrokovana lezijama slusnog Zivca ili sredi$njeg slusnog puta;
aktivne infekcije vanjskog ili srednjeg uha; osifikacija kohlee koja sprie¢ava
umetanije elektrode; izostanak kohlearnog razvoja; perforacije bubnji¢a
povezane s u€estalim infekcijama srednjeg uha.

MJERE PREDOSTROZNOSTI, MJERE OPREZA | UPOZORENJA

* Bakterijski meningitis zabiljezen je u korisnika sustava i drugih kohlearnih
implantata, osobito u djece mlade od 5 godina. Uzrok meningitisa u tim
slu¢ajevima 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 uklju¢ivati 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.

UcCestalost se, iako je niska, ¢ini viSom od ucestalosti u skladu sa
starosti za opéu populaciju. Stopa smrtnosti kao posljedica meningitisa
takoder se ¢ini visom. Nisu dostupni odgovarajuéi epidemioloski
podaci da bi se utvrdilo razlikuju li se ucestalost i stope smrtnosti zaista
definitivno od onih u opée populacije, postoje li posebni faktori rizika

u populaciji s kohlearnim implantatima ili predstavljaju li razligiti modeli
kohlearnih implantata razli¢ite 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
uc¢estalost 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 o 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 lije¢e o postojanju kohlearnog
implantata i o moguénosti povecanog rizika od meningitisa povezanog
s implantatom. Trebalo bi ih takoder savjetovati da zatraze medicinsku
pomo¢ ve¢ pri prvim znakovima upale srednjeg uha.

* Ekstreman izravni pritisak na ugradeni uredaj u smjeru prema gore,
dolje, lijevo ili desno moze uzrokovati pomicanje implantata i moguci
pomak snopa elektroda.

® |zravan udarac na mjesto implantata moze ostetiti implantat
i rezultirati kvarom u njegovu radu. Bilo je slu¢ajeva kvara uredaja
Advanced Bionics koji je nastao kao posljedica udarca djeteta glavom
na mjestu ugradenog uredaja. Nijedan od prijavljenih incidenata nije
rezultirao potresom mozga ili frakturom lubanje. U svim je slu¢ajevima
uredaj u kvaru eksplantiran i novi je uredaj ponovno ugraden bez
daljnjih komplikacija.

e Dugoro¢ni ucinci kronic¢ne elektricne stimulacije nisu poznati. Klinicko
iskustvo sa sustavom od 1991. godine nije pokazalo nikakve $tetne
uc¢inke kroni¢ne elektri¢ne stimulacije na pacijentove sposobnosti,
elektricne pragove ili dinamicki raspon.

* Do pomaka elektrode moze doci ako elektroda nije ispravno umetnuta.
Kirurzi bi trebali biti vjesti u uporabi instrumenta za umetanje elektrode.
U slucaju da se ne slijedi preporuceni kirurski postupak za
postavljanje i stabilizaciju implantata HiRes Ultra, postoji povecani
rizik od migracije ili ekstruzije uredaja, te ostecenja uzrokovanog
traumom uslijed udarca, ukljucujuci pucanje Zica u vodu elektroda.
Izrada udubljenja leZista za implantat i ¢vrsto stabiliziranje uredaja
na mjestu kljucni su el i kirurSkog postupk




o Elektrokirurski instrumenti ne smiju se upotrebljavati u blizini
implantata ili elektrode. Elektrokirurski instrumenti mogu proizvesti
napone radijske frekvencije toliko jake da moze doc¢i do izravnog spoja
izmedu vrha kautera i elektrode. Inducirane struje mogle bi ostetiti
kohlearna tkiva ili trajno o$tetiti implantat.

¢ Dijatermija se ni u kojem slu¢aju ne smije primjenjivati iznad implantata
ili elektrode. Visoke struje inducirane u elektrodu mogu uzrokovati
ostecenje tkiva kohlee ili trajno ostetiti implantat.

¢ Dijagnosticka ultrazvuéna energija ne smije se upotrebljavati
u podru¢ju implantata.

¢ Elektrokonvulzivna terapija nikad se ne smije primjenjivati na
pacijentima s kohlearnim implantatom. Elektrokonvulzivna terapija moze
uzrokovati o$tecenje tkiva kohlee ili trajno ostetiti implantat.

* Terapija ioniziraju¢im zracenjem ne smije se upotrebljavati izravno
iznad implantata jer moze ostetiti uredaj.

e Uginci lijec kobali
nisu poznati.

e Umetanje elektrode kohlearnog implantata vrlo ¢e vjerojatno
rezultirati gubitkom bilo kakvog preostalog sluha na uhu u koje se
implantat ugraduje.

i linearne

acije na implantat

Upozorenja u vezi s MR-om

Pacijenti s kohlearnim implantatom HiRes™ Ultra ne smiju se nalaziti
u podru¢ju u kojem se nalazi uredaj za MR snimanje ako nisu zadovoljeni
sljedeci uvjeti:

- ZaMRsnimanjeod 1,5T

¢ Protokol bandaZiranja [za detaljnije informacije pogledajte Upute
za uporabu poklopca za zavojnicu MR antene (CI-7521)] koji
preporucuje tvrtka Advanced Bionics slijedi se ako se pacijent
podvrgava MR postupku bez uklanjanja magneta ili,

e U slucajevima u kojima postoji klini¢ka korist od smanjenja artefakata
uzrokovanih uredajem (na primjer, kod nekih vrsta snimanja glave ili
vrata), unutarnji se magnet kirurski odstranjuje i po potrebi zamjenjuje
priviemenim nemagnetskim priklju¢kom prije nego §to se pacijent
podvrgne MR postupku.

- Za MR snimanje od 3,0 T
e Unutarnji se magnet kirurski odstranjuje i po potrebi zamjenjuje
priviemenim nemagnetskim prikljuckom prije nego $to se pacijent
podvrgne MR postupku.

- Zasve vrste MR snimanja

e Vanjski procesor zvuka i prijemnik uklanjaju se prije ulaska
u prostoriju u kojoj se nalazi uredaj za MR snimanje.

* Preporu¢eno minimalno razdoblje nakon ugradnje implantata prije
MR snimanja jest 2 do 4 tjedna kako bi se omogucéilo smirivanje
moguce upale.

e Preporucuje se da se ne obavlja MR snimanje ako pacijent ima vrucicu.

Napomena: MR postupci kontraindicirani su za korisnike kohlearnih
implantata CLARION (C1 i Cll). Za informacije u vezi s uporabom MR-a
s kohlearnim implantatima HiRes™ 90K i HiRes™ 90K Advantage
kontaktirajte tehni¢ku podrsku tvrtke Advanced Bionics.

Napomena: Sigurnost MR snimanja procijenjena je samo za HiRes™ Ultra.
Interakcije izmedu implantata koje ne proizvodi tvrtka Advanced Bionics
i HiRes™ Ultra tijekom MR snimanja nisu poznate.

Oprez:
Tijekom MR postupka mozete osjetiti bol, pritisak ili nelagodu. Ako se to
dogodi, o tome obavijestite svojeg lije¢nika.

Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom prije MR-a kako bi se utvrdilo jesu
li prednosti MR-a ve¢e u odnosu na druge tehnike snimanja.

@ SIGURNOSNE INFORMACIJE VEZANE UZ MR SNIMANJE
Ispitivanje je pokazalo da je kohlearni implantat HiRes™ Ultra siguran za MR
pod odredenim uvjetima. Jednostrane i obostrane korisnike s ovim uredajem
moguce je sigurno snimati u MR sustavu s vodoravnim zatvorenim tunelom
i zavojnicom s kvadraturnim odasiljanjem koji zadovoljava sljedece uvjete:

Jakost polja za MR 15T 3,0T
Magnet implantata Postavljen ili uklonjen Samo

uklonjen
Maksimalni prostorni 3,47 T/m (magnet postavljen) | 6,90 T/m
gradijent 13,90 T/m (magnet uklonjen)

Srednji kvadrat korijena | 30 T/s 30T/s

polja gradijenta

Vréno polje gradijenta 150 T/s 150 T/s

Maksimalna prosje¢na
specificna stopa
apsorpcije cijelog
tijela (SAR)

2 W/kg 2 W/kg

Maksimalna prosje¢na
specifi¢na stopa
apsorpcije glave (SAR)

3,2 Wikg 2,6 Wkg

Pri ispitivanju u prethodno opisanim uvjetima snimanja, kohlearni implantat
HiRes Ultra prouzrogio je maksimalni rast temperature od < 3 °C nakon
15 minuta kontinuiranog snimanja pri 1,5 T i snimanja pri 3,0 T.

Napomena: Tijekom snimanja pacijenti mogu iskusiti auditivne podrazaje.
Prije izvodenja MR-a preporucuje se pacijenta adekvatno informirati.
Vjerojatnost javljanja i intenzitet auditivnih podrazaja mogu se smanjiti
odabirom sekvencija s nizom specificnom stopom apsorpcije (SAR)

i manjim brzinama promjene porasta gradijenta.

U MR testiranju uvjeta za jednostrane korisnike implantata, artefakt slike
uzrokovan uredajem §iri se iz implantata HiRes Ultra:

- priblizno 4,7 cm kod MR-a od 3,0 T s postavljenim privremenim
nemagnetskim priklju¢kom koji upotrebljava spin-eho sekvenciju impulsa

- priblizno 3,1 cm kod MR-a od 1,5 T, s postavljenim priviemenim
nemagnetskim priklju¢kom koji upotrebljava gradijent-eho sekvenciju impulsa

- priblizno 7,9 cm kod MR-a od 1,5 T s postavljenim magnetom koji
upotrebljava gradijent-eho sekvenciju impulsa.

U MR testiranju uvjeta za obostrane korisnike implantata, artefakt slike
uzrokovan uredajem $iri se iz implantata HiRes Ultra:

- priblizno 4,7 cm kod MR-a od 3,0 T s postavljenim priviemenim
nemagnetskim priklju¢kom koji upotrebljava spin-eho sekvenciju impulsa

- priblizno 4,2 cm kod MR-a od 1,5 T, s postavijenim priviemenim
nemagnetskim priklju¢kom koji upotrebljava gradijent-eho sekvenciju impulsa

- >9,5cmkod MR-aod 1,5 T s postavljenim magnetom koji upotrebljava
spin-eho i gradijent-eho sekvenciju impulsa

Napomena: U slucajevima u kojima postoji klini¢ka korist od smanjenja
artefakata uzrokovanih uredajem (na primjer, kod nekih vrsta snimanja glave
il vrata), unutarnji se magnet kirurski odstranjuje i po potrebi zamjenjuje
privremenim nemagnetskim priklju¢kom prije nego §to se korisnik podvrgne
MR postupku.

Za dodatne informacije u vezi s uporabom uredaja za MR snimanje

s kohlearnim implantatom HiRes Ultra obratite se tehnickoj podrsci tvrtke
Advanced Bionics na technicalservices@advancedbionics.com ili posjetite
www.advancedbionics.com/mri.

MJERE OPREZA

* Elektrostaticki naboj (ESD): Poznato je da staticki elektricitet
potencijalno moZe ostetiti osjetljive elektronicke komponente kao $to su
one koje se upotrebljavaju u sustavu kohlearnog implantata. Potrebno
je paziti da se izbjegavaju situacije u kojima se stvaraju visoke razine
stati¢kog elektriciteta. Vise informacija dostupno je u korisni¢kim
priru¢nicima za sustav. Ako je statiCki elektricitet prisutan, stati¢ki
elektriéni potencijal korisnika kohlearnih implantata pacijenti mogu
sigurno smanijiti dodirivanjem bilo koje osobe ili predmeta prstima prije
nego $to ta osoba ili predmet dodu u kontakt sa sustavom implantata.

« Digitalni mobilni telefoni: Uporaba digitalnog mobilnog telefona
ili boravljenje u blizini osobe koja se njime sluzi moze uzrokovati
interferenciju sa sustavom. U slu¢aju da dode do takve interferencije,
pacijenti mogu iskljugiti procesor zvuka ili se udaljiti od telefona. Prije
kupnje digitalnog mobilnog telefona pacijenti bi trebali provjerili hoce li
on interferirati s njihovim sustavom. Takve interferencije nisu zabiljezene
s mobilnim telefonima koji upotrebljavaju analognu tehnologiju.

¢ Gutanje malih dijelova: Vanjske komponente sustava implantata
sadrzavaju male dijelove koji mogu biti Stetni ako ih se proguta.

¢ Detektori metala u zraénim lukama / sigurnosni detektori metala:
Detektori metala, rendgenski strojevi i sigurnosni skeneri ne¢e
ostetiti implantat ili procesor zvuka. Medutim, osobama s kohlearnim
implantatima potrebno je dati do znanja da prolazak kroz sigurnosne
detektore metala moze aktivirati alarm detektora. Pacijentima se
savjetuje da sa sobom uvijek nose ,Karticu za hitnu identifikaciju
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pacijenta”. Korisnici kohlearnih implantata takoder mogu €uti iskrivljen
zvuk koji uzrokuje magnetsko polje oko vrata sigurnosnog skenera

ili ruénog skenera. StiSavanje glasnoc¢e procesora zvuka prije prolaska
kroz sigurnosne skenere osigurat ¢e da ti zvukovi, ako se pojave,

ne budu preglasni ili neugodni.

¢ Uporaba procesora zvuka druge osobe: Korisnici implantata trebali bi
upotrebljavati samo procesor zvuka koji je za njih posebno programirao
njihov klini¢ar. Uporaba drugog procesora zvuka moze biti nedjelotvorna
u pruzanju zvuénih informacija i moze uzrokovati fizicku nelagodu.

¢ Fizicka aktivnost: Tijekom bavljenja fizickim aktivnostima kod kojih
postoji moguénost traume ili udarca potrebno je poduzeti mjere
opreza, kao $to je nosenje zastitne kacige, kako bi se smanijio rizik od
ostecivanja unutarnjeg uredaja.

* Promjena u radu uredaja: Ako primijetite promjenu u radu uredaja,
obratite se svom njegovatelju radi provjere. Ako je to potrebno, moZete
ispuniti obrazac za prituzbe i vratiti ga drustvu Advanced Bionics.

OCEKIVANI VIJEK TRAJANJA
Ocekivani vijek trajanja kohlearnog implantata HiRes™ Ultra iznosi 10 godina.

KLINICKE KORISTI

Predvidena klini¢ka korist kohlearnog implantata HiRes™ Ultra u sklopu
sustava bioni¢kog uha HiResolution™ je sljedeca:

e omoguciti korisnu razinu sluha osobama s teskim do gotovo
potpunim gubitkom sluha putem elektri¢ne stimulacije slusnog Zivca.

e omoguciti kombiniranu vrstu stimulacije, elektri¢nu i akusti¢nu, kada
su omoguceni procesori zvuka uz akusti¢nu slusalicu.

KLINICKA ISPITIVANJA
Podaci o performansama

Implantat HiRes™ Ultra podrzava strategije obrade zvuka linije HiResolution
ukljuc¢ujuci HiRes, HiRes s Fidelity 120 (HiRes 120) i ClearVoice.

Obrada zvuka HiRes i HiRes 120

Za potrebe dokumentiranja prednosti obrade zvuka HiRes 120 i HiRes,
provedeno je klini¢ko ispitivanje na 50 odraslih osoba s implantiranim
uredajem ClI/HiRes 90K koji upotrebljavaju procesor Harmony.
Performanse s HiRes procijenjene su pri prvom posjetu i usporedene

s performansama s HiRes 120 nakon tri mjeseca nos$enja. Korisnicima
je nakon toga ponovno ugraden HiRes i ponovno su ispitani. Obje su
strategije imale podjednake srednje CNC rezultate prepoznavanja rijeci.
Srednji HINT rezultati percepcije re¢enica u tihom i buénom okruzenju bili
su znatno veci za HiRes 120 u usporedbi s rezultatima prvog posjeta s
HiRes. Za HINT re¢enice u bu¢nom okruzenju, sredniji rezultati za HiRes
120 bili su znatno veci nego rezultati nakon ponovne ugradnje HiRes.

Tablica 1. Srednji rezultati prepoznavanja govora za HiRes i HiRes 120

Grupa obrade zvuka HiRes HiRes 120 HiRes
Ispitni interval Prvi posjet 3 mjeseca 3 mjeseca
CNC rijeci 63 65 63
HINT re¢enice u tihom 88 93¢ 91
okruzenju
HINT recenice u bu¢nom 64 70™* 65
okruzenju (+8 dB SNR)

* Rezultati za HiRes 120 znatno se razlikuju od rezultata prvog posjeta
s HiRes (p < 0,05)

** Rezultati za HiRes 120 znatno se razlikuju od rezultata prvog posjeta
i nakon 3 mjeseca s HiRes (p < 0,05)

Cetrdeset i tri od 50 ispitanika (86 %) dala su prednost HiRes 120

u odnosu na HiRes. Ispitanici su ocijenili intenzitet dane prednosti za dvije
strategije na ljestvici od 1 (slaba prednost) do 10 (jaka prednost). Srednji
intenzitet prednosti za 43 ispitanika koja su dala prednost obradi zvuka
HiRes 120 iznosio je 7,9 (raspon: 1 - 10). 26 od 43 ispitanika ocijenilo

je intenzitet prednosti s 8 ili vise, a 16 od 43 ispitanika ocijenilo je prednost
s 10 (jaka prednost). Za 7 ispitanika koji su dali prednost obradi zvuka
HiRes, srednji intenzitet prednosti iznosio je 4,4 (raspon: 1 - 9).

ClearVoice

Provedeno je klini¢ko ispitivanje na 46 odraslih osoba koje su imale najmanje
Sest mjeseci iskustva s obradom zvuka HiRes 120 i barem umjerenu
sposobnost govorne percepcije, s ciliem ispitivanja prednosti obrade
zvuka ClearVoice. ClearVoice ima tri postavke prilagodljivog pojaganja
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koje korisnicima omogucuju da odaberu postavku koja im pruza najbolji
moguci sluh — nisko (Low), srednje (Medium) i visoko (High). Dvotjednim
randomiziranim ispitivanjem procjenjivane su postavke ClearVoice — Medium
i ClearVoice — High. Postavka ClearVoice — Low akutno je procijenjena
tijekom pocetne ispitne sesije. Prednost po pitanju razumijevanja govora
usporedena je za ClearVoice u usporedbi s HiRes 120 bez obrade zvuka
ClearVoice (Kontrola) primjenom AzBio re¢eni¢nog testa.

Razumijevanje govora u uvjetima buke govornog spektra bilo je znatno
bolje pri postavkama ClearVoice — Medium i ClearVoice — High u
usporedbi s Kontrolom (p < 0,0001). Postavka ClearVoice — Medium
znatno je pobolj$ala razumijevanje govora u uvjetima Zzamora s vise
govornika (p < 0,02). Razumijevanje govora nije bilo gore od rezultata
Kontrole prilikom slu$anja u uvjetima tiSine ni za postavku ClearVoice
Medium ni za ClearVoice High (p < 0,0001). Razumijevanje govora pri
postavci ClearVoice — Low nije bilo gore od rezultata Kontrole u uvjetima
tiSine, u uvjetima buke govornog spektra i u uvjetima Zamora s vise
govornika (p < 0,001).

Tablica 2. Sredniji AzBio receni¢ni rezultati za HiRes 120 s i bez obrade
zvuka ClearVoice

Skupina u | Kontrola | ClearVoice | Kontrola|ClearVoice | Kontrola | ClearVoice
ispitivanju Low Medium High
Tisina 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
Buka 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3
govornog

spektra

Zamor 42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2

s viSe

govornika

Ocjene po pitanju prednosti pokazuju da su 42 od 45 ispitanika (93 %)
dala prednost obradi zvuka ClearVoice u odnosu na Kontrolu za potrebe
svakodnevnog slusanja (jedan ispitanik nije popunio upitnik). Srednji
intenzitet prednosti za 42 ispitanika koja su dala prednost obradi zvuka
ClearVoice iznosio je 7,9 (1 = slaba prednost, 10 = jaka prednost).

Od 42 ispitanika koja su dala prednost obradi zvuka ClearVoice, 22 je
naznacilo da bi je rabili stalno, 17 je naznacilo da bi je rabili vecinu vremena,
a 3 su naznacila da bi je rabili dio vremena. Od 3 ispitanika koja su dala
prednost Kontroli, svi su redom naznadili da bi dio vremena upotrebljavali
ClearVoice.

NAPOMENA: ClearVoice dostupan je samo na trzistima na kojima
je ClearVoice dobio regulatorno odobrenje. Obratite se tvrtki
Advanced Bionics za vi$e informacija.

PREGLED SIGURNOSNE | KLINICKE UCINKOVITOSTI

Pregled sigurnosne i klini¢ke u¢inkovitosti (SSCP — ,Summary of Safety
and Clinical Performance”) dostupan je u Europskoj bazi podataka za
medicinske proizvode (Eudamed), gdje je povezan s osnovnom oznakom
UDI-DI: 08400944C1160004PV i 08400944CI160005PX

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

Korisnici kohlearnog implantata HiRes™ Ultra u Europskoj uniji duzni
su svaki ozbiljan Stetni dogadaj prijaviti lokalnom nadleznom tijelu
i tvrtki Advanced Bionics.

MOGUCI STETNI DOGADAJI
Mogu se pojaviti i sliedeci rizici povezani s ugradnjom kohlearnog
implantata i operacijom uha.

e Pacijenti koji se podvrgavaju ugradnji imaju normalne rizike od
operacije i opée anestezije.

* Velika operacija uha moze rezultirati uko¢eno$cu, oticanjem ili nelagodom
na podrucju oko uha, poremec¢ajem okusa ili ravnoteze ili bolovima
u vratu. Ako se dogodi bilo $to od navedenog, ta su stanja obi¢no
priviemena i smire se u roku od nekoliko tjedana nakon operacije.

e Ugradnja kohlearnog implantata rijetko moze uzrokovati curenje
tekucine iz unutarnjeg uha, §to moze rezultirati meningitisom.

* Tijekom operacije postoji vrlo mala moguénost ozljede facijalnog Zivca,
Sto moze rezultirati priviemenim ili trajnim slabljenjem ili potpunom
paralizom strane lica na kojoj se nalazi implantat.

* Tijekom operacije postoji vrlo mala moguénost curenja cerebrospinalne
tekucine ili perilimfne tekuc¢ine.

e Osamucenost, tinitus ili vrtoglavica mogu se pojaviti kao posljedica
operacije. Ako se dogodi bilo $to od navedenog, ta su stanja obi¢no
priviemena i smire se s vremenom.



* Prisutnost stranog tijela moze uzrokovati iritaciju, upalu ili oStecenje koze
i moze zahtijevati dodatan medicinski tretman ili uklanjanje unutarnjeg uredaja.

¢ Infekcija koZe na podrucju implantata moze zahtijevati dodatni
medicinski tretman ili uklanjanje unutarnjeg uredaja.

¢ Postoji mogucnost da se elektroda ili uredaj pomaknu, $to zahtijeva
dodatni medicinski tretman ili uklanjanje unutarnjeg uredaja radi
rieSavanja bilo kakve posljiedi¢ne ozljede.

INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACIJENATA

Potencijalne kandidate za ugradnju kohlearnih implantata potrebno je na
odgovarajuéi na¢in savjetovati o o¢ekivanim ishodima prije operacije.
Pacijenti su pokazali da postoji niz prednosti ugradnje kohlearnog implantata.

lako za pojedine pacijente nije moguce prije operacije predvidjeti rezultate
nakon ugradnije, istrazivanja i klinicko iskustvo pokazali su da dob u kojoj
se ugradnja obavlja, trajanje teSkog do gotovo potpunog gubitka sluha

i predoperacijske vjestine percepcije govora imaju znatan utjecaj na
rezultate nakon ugradnje. Odabir uha za ugradnju prepusta se pacijentu,
kirurgu i audiologu. Ne postoji konsenzus o tome je li bolje obavljati
ugradnju na uhu koje bolje ¢uje ili uhu koje loSije ¢uje. Ako se ugradnja vrsi
na uhu koje losije Cuje, pacijente bi trebalo savjetovati da sluh u uhu na
kojem se obavlja ugradnja nakon operacije mozda nece biti jednak onomu
u uhu koje bolje ¢uje i u koje nije ugraden implantat, osobito ako je gluho¢a
dugo trajala i ako je prije operacije razina preostalog sluha bila zanemariva.

Nacin komunikacije (oralna u odnosu na totalnu komunikaciju) i pacijentovo
sludno okruzenje mogu utjecati na ishode ugradnje u djece. Struénjaci iz
centra za ugradnju trebali bi savjetovati roditelje o utjecaju nacina komunikacije
i slusnog okruzZenja na potencijalne koristi od ugradnje u pedijatrijskoj populaciji.

INFORMACIJE ZA UPORABU | 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¢ke
obuke o preporu¢enom kirur§kom postupku za ugradnju uredaja HiRes™
Ultra. ORL kirurzi koji ugraduju uredaje odraslim osobama i/ili pedijatrijskim
korisnicima prije ugradnje moraju proc¢i obuku. ORL kirurzi trebali bi raditi
sa specijalistom audiologom koji je u potpunosti obu¢en za pravilno
podes$avanje i prilagodbu sustava. Izostanak odgovaraju¢e obuke moze
rezultirati ve¢om ucestaloscéu kirurskih i medicinskih komplikacija.

Priru¢nici za uredaj i podesavanje isporucuju se svim Klini¢kim

centrima sa Sustavom za programiranje za klini¢are. Audiolozi imaju
iskustva s primjenom postupaka testiranja koji sluze za donosenje

odluke o odgovaraju¢em kohlearnom implantatu. Moraju imati znanja

o najmodernijim slu$nim uredajima i postupcima podes$avanja. Osim toga,
barem jedan audiolog u klinickom centru trebao bi biti u potpunosti obu¢en
za podeSavanje kohlearnih implantata tvrtke Advanced Bionics u odraslih
i/ili djece. Tvrtka Advanced Bionics provodi te¢ajeve za obuku audiologa

i izri¢ito preporucuje da audiolozi produ tu obuku. |zostanak odgovarajuc¢e
obuke moze uzrokovati rezultate pacijenata koji su 10siji od optimalnih.
KorisniCki priru¢nici za procesore zvuka isporu¢uju se svim korisnicima
sustava bioni¢kog uha HiResolution™ uz sustav. Materijali za savjetovanje
pacijenata dostupni su svim centrima za implantaciju na zahtjev. Ti materijali
pruzaju detaljne informacije o sustavu, indikacijama za uporabu, prednostima,
rizicima i postupcima vezanima uz odabir pacijenata, kirurski zahvat i kontrole.

POSEBNO RUKOVANJE

Telemetrija

Sustav bioni¢kog uha HiResolution™ uklju¢uje dvosmjernu telemetriju koja
provjerava rad sustava i kontinuirano nadzire sustav tijekom uobitajene uporabe.
Skladistenje

Implantat HiRes™ Ultra treba drzati na temperaturama u rasponu od -20 °
do 33 °(od 4° do 91,4 °F). Raspon tlaka za skladistenje od 70 kPa do 150 kPa.
Rukovanje

Pakovanjem implantata HiRes™ Ultra potrebno je pazljivo rukovati. Jak
udarac koji ostec¢uje pakovanje za skladiStenje mogao bi uzrokovati i pucanje
sterilnog pakovanja. Nije predvideno da implantat moze podnijeti pad na tvrdu
povrsinu. Ako implantat padne na tvrdu povrsinu, potrebno ga je vratiti tvrtki
Advanced Bionics i upotrijebiti rezervni implantat. Vra¢eni uredaj potrebno

je isporuciti zajedno s detaljnim opisom udarca koji je uzrok vra¢anja.

Rok uporabe

Datum Upotrijebiti do naveden je na pakovanju i temelji se na datumu
izvorne sterilizacije.

Sterilizacija

Implantat HiRes™ Ultra isporu€uje se u pakovaniju steriliziranom etilen-
oksidom s indikatorima sterilizacije. Sterilna pakovanja potrebno je

pazljivo pregledati kako bi se potvrdilo da nisu puknula. Sterilnost ne
moze biti zajam¢&ena ako je steriino pakovanje ostec¢eno ili otvoreno. Ako
je sterilno pakovanje implantata HiRes™ Ultra oSteceno, uredaj se ne
smije upotrijebiti i treba ga vratiti tvrtki Advanced Bionics. Ako je sterilno
pakovanje implantata HiRes™ Ultra otvoreno, kohlearni implantat ne smije
ponovno sterilizirati ni kupac ni tvrtka Advanced Bionics.

Informacije o okolini pod pritiskom

Implantat HiRes™ Ultra moze izdrzati pritisak do dubine od 42 m pod
vodom (138 stopa) ili pritisak na tlakomjeru od 4 ATM (413 kPa).

Kompatibilnost

Kohlearni implantat HiRes™ Ultra kompatibilan je s vanjskim komponentama
sustava i njihovim pripadajuc¢im priborom navedenima u nastavku:

PRIJEMNICI Slim HP AquaMic™

Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP Standard

AquaMic™

Univerzalni prijemnik UHP 2.0
Univerzalni prijemnik UHP
Konkavni UHP

Prijemnik Auria™

Prijemnik Platinum Series™

SOFTVER Target Cl
Profesionalni softverski paket SoundWave™

(verzija 2.3 ili novija)

PROCESORI
ZVUKA!

Naida™ CI M

Sky CI™ M

Naida Cl Q

Procesor zvuka Neptune™
Procesor Harmony™

! Potreban CPI-3

NAPOMENA: Kompatibilni proizvodi dostupni su samo na trzistima koja su
dobila regulatorno odobrenje. Obratite se tvrtki Advanced Bionics za vise
informacija.

MODEL NAZIV PROIZVODA
Cl-1600-04 HiRes™ Ultra Cl s elektrodom HiFocus™ MS
CI-1600-05 HiRes™ Ultra Cl s elektrodom HiFocus™ SlimJ
Cl-4509 Komplet kirur§kog pribora za HiRes™ Ultra

za viSekratnu uporabu
Cl-4331 Mijerilo za recesus za HiRes™ Ultra
Cl-4341 Mierilo za zavojnicu za HiRes™ Ultra
Cl-4421 Predlozak za BTE HiRes™ Ultra
Cl-1418 Komplet pribora za magnet za HiRes™ Ultra
Cl-4348 Instrument za umetanje magneta za HiRes™ Ultra
Cl-4349 Potiskiva¢ za magnet za HiRes™ Ultra
Cl-1413 Zamjenski magnet za HiRes™ Ultra
Cl-1411 Privremeni nemagnetski priklju¢ak za HiRes™ Ultra
Cl-4426 Predlozak za HiRes™ Ultra
Cl-4508 Komplet instrumenata za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala
Cl-4254 Rasljasti instrument za elektrodu HiFocus™ Mid-Scala
Cl-4347 Mierilo za kohleostomu za elekirodu HiFocus™ Mid-Scala
Cl-4507 Komplet instrumenata za umetanije elektrode HiFocus™ MS
Cl-4207 Instrument za umetanje elektrode HiFocus™ MS
Cl-1605 Dubinomjer za elektrodu HiFocus™ SlimJ
Cl-4350-02 Komplet hvataljki za elektrode HiFocus™

029-Q838-49 Rev F 2023-03-02
© 2023 Advanced Bionics LLC. Sva prava pridrzana.
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UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Dodatne informacije zatrazite od:

mdl Advanced Bionics LLC
28515 Westinghouse Place
Valencia, CA 91355 USA
+1661-362-1400

proizvoda HiResolution™ Bionic Ear System, HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS i SlimJ elektrode

[ECIREP] Advanced Bionics GmbH

Ce

0123
2021

Feodor-Lynen-Strasse 35 ifu.advancedbionics.com

D-30625 Hannover
+49 511 5248 7522
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TABELA SIMBOLA

SIMBOL TEKST OBJASNJENJA

Oznaka uskladenosti Evropske zajednice. Odobrenje
za dodeljivanje CE oznake iz 2021.

Datum proizvodnje

Proizvodac¢

Broj modela

Serijski broj

Ovla$c¢eni predstavnik u Evropskoj zajednici

Jedinstveni identifikator uredaja

Medicinski uredaj

e 51812 AN

Rok upotrebe

Oznaka za sterilnost i metod

Sterilno pakovanje sa dvostrukom barijerom sterilisano
etilen oksidom

[STERILE LOT] Bar-kod sterilne serije

Za jednokratnu upotrebu / nemojte ponovo Kkoristiti

Pogodan opseg temperature za transport i skladistenje

Sowe

Pogodan opseg pritiska za transport i skladiStenje

Pogledajte uputstva za upotrebu

3le~e

Lomljivo

Oprez (dodatne informacije potrazite u odeljku
,Mere opreza i upozorenja“)

Uslovno bezbedno za MR

B>[>|-=

NAMENA | OBIM UPUTSTAVA ZA UPOTREBU

Ova uputstva za upotrebu su dizajnirana da pomognu korisnicima
kohlearnih implanata i njihovim starateljima, ako je primenljivo, kako bi
razumeli upotrebu kohlearnih implanata HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-
Scala (MS) elektrode i HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ elektrode (HiRes™
Ultra). Namenijeni su ORL hirurzima (otorinolaringolozima) i stru¢njacima
za slusne aparate (audiolozima) za pruzanje uputstava na nivou sistema.

OPIS UREDAJA

Proizvod HiResolution™ Bionic Ear System obuhvata unutrasnje i spoljasnje
komponente. U unutrasnje komponente spada prijemnik HiRes™ Ultra

i niz elektroda HiFocus™ SlimJ, odnosno HiFocus™ MS, koje se hirurki
ugraduju u kozu iza uha. Niz elektroda HiFocus™ SlimJ i HiFocus™ MS
sadrzi 16 kontakata i povezan je sa implantom putem kabla elektroda.
Glavna razlika izmedu Mid Scala elektrode i SlimJ elektrode je zakrivljeni
dizajn u odnosu na ravni dizajn. Elektronske komponente su smestene

u kucistu od titanijuma u stimulatoru prijemnika, a kalem antene omoguc¢ava
ulaznu i izlaznu telemetriju izmedu implanta i spoljagnjih delova. Kalem
antene je takode opremljen magnetom koji privladi spoljadniji deo za glavu.
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U spoljasnje komponente spadaju procesor zvuka (koji se nosi na telu ili
uhu), deo za glavu i kabl. Sistem pretvara zvuk u elektri€nu energiju koja
aktivira slusni nerv. Slusni nerv zatim $alje informacije u mozak, gde se one
obraduju kao zvuk.

PREDVIDENA NAMENA

Kohlearni implant HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS elektroda je slusni
aktivni implantabilni uredaj u proizvodu HiResolution™ Bionic Ear System.
HiResolution™ Bionic Ear System je namenjen pruzanju slusnih nadrazaja
putem elektrine stimulacije slusnog nerva osobama sa teskim do
dubokim bilateralnim ili unilateralnim senzorineuralnim gubitkom sluha.
Teski gubitak sluha definise se kao audiometrijski pragovi veci ili jednaki
70 dB HL, ali manji od 90 dB HL. Duboki gubitak sluha definise se kao
audiometrijski pragovi vedi ili jednaki 90 dB HL. Kohlearni implant HiRes™
Ultra Cl HiFocus™ MS elektroda prima podatke o snazi i zvuku preko
induktivno povezane veze iz spoljnog sistema procesora zvuka i pretvara
zvuéne podatke u elektri¢nu stimulaciju koja se prenosi u slusni nerv
putem unapred zakrivljenog niza elektroda kako bi se omogucio sluh.

Kohlearni implant HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ elektroda je slusni
aktivni implantabilni uredaj u proizvodu HiResolution™ Bionic Ear System.
HiResolution™ Bionic Ear System je namenjen pruzanju slusnih nadrazaja
putem elektriéne stimulacije sluSnog nerva osobama sa teskim do
dubokim bilateralnim ili unilateralnim senzorineuralnim gubitkom sluha.
Teski gubitak sluha defini$e se kao audiometrijski pragovi vedi ili jednaki
70 dB HL, ali manji od 90 dB HL. Duboki gubitak sluha definise se kao
audiometrijski pragovi vedi ili jednaki 90 dB HL. Kohlearni implant HiRes™
Ultra Cl HiFocus™ SlimJ elektroda prima podatke o snazi i zvuku preko
induktivno povezane veze iz spoljnog sistema procesora zvuka i pretvara
zvucne podatke u elektricnu stimulaciju koja se prenosi u slusni nerv
putem niza elektroda duz lateralnog zida kako bi se omogucio sluh.

PREDVIDENI KORISNICI

Predvideni korisnici kohlearnih implanata HiRes™ Ultra su korisnici
kohlearnih implanata kompanije Advanced Bionics, njihovi staratelji,
ako je primenljivo, ORL hirurzi i struénjaci za sluSne aparate (audiolozi).

ORL hirurzi i struénjaci za slusne aparate (audiolozi) treba da budu
obugeni za ugradnju, upotrebu i podeSavanije sistema kohlearnog
implanta. Pogledajte odeljak /Informacije o koris¢enju i potrebnoj
obuci za zahteve za obuku.

PREDVIDENO OKRUZENJE ZA UPOTREBU

Predvidena okruzenja za upotrebu kohlearnih implanata HiRes™ Ultra

su zdravstvene ustanove i svakodnevne Zivotne sredine. Kohlearni implanti
HiRes™ Ultra se ugraduju ispod koZe iza uha korisnika.

CILJNA POPULACIJA / POPULACIJA PACIJENATA
Odrasli — 18 godina ili stariji
Deca - 12 meseci do 17 godina

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Kohlearni implant HiRes™ Ultra kao unutrasnja komponenta proizvoda
HiResolution™ Bionic Ear System je namenjen povraéaju odredenog nivoa
slusnih nadrazaja kod osoba sa teskim do dubokim senzorineuralnim
gubitkom sluha putem elektrine stimulacije slusnog nerva.

Odrasli

e Teski do duboki bilateralni senzorineuralni gubitak sluha ili teski do
duboki unilateralni gubitak sluha.

e Teski do duboki gubitak sluha koji se javio u postlingvalnom periodu.

e Ograni¢ene koristi od pravilno postavljenih slusnih pomagala, $to se
definide kao rezultat od 50% ili manji na testu prepoznavanja otvorenog
skupa recenica (HINT recenice).

Deca

e Teska do duboka bilateralna senzorineuralna gluvoca ili teski do duboki
unilateralni gubitak sluha.

o Kori§¢enje pravilno postavljenih slusnih pomagala najmanje 6 meseci kod
dece uzrasta od 2 do 17 godina ili najmanje 3 meseca kod dece uzrasta
od 12 do 23 meseci. Minimalno trajanje koriéenja slusnog pomagala se
zanemaruje ako je rendgenskim snimanjem utvrdena osifikacija kohlee.

e Zanemarljiva ili nikakva korist od pravilno postavljenih slusnih pomagala.
Kod mlade dece (uzrasta od <4 godine), nedostatak koristi se definise
kao neuspeh pri dostizanju razvojno prikladnih auditornih klju¢nih
tacaka (kao $to su spontano reagovanje na ime u tihom okruzeniju ili
reagovanje na zvukove okruzenja) koje su izmerene pomocu skale
smislene auditorne integracije za decu i odoj¢ad (eng. Infant-Toddler
Meaningful Auditory Integration Scale) ili skale smislene auditorne
integracije (eng. Meaningful Auditory Integration Scale) ili ako je utvrdeno
<20% ta¢nih odgovora na testu prepoznavanja jednostavnog otvorenog

skupa reci (test viSesloZznog leksickog okruzenja (eng. Multisyllabic
Lexical Neighborhood Test)) koji je primenjen koris¢enjem glasa uzivo
pod nadzorom (70 dB SPL). Kod starije dece (uzrasta od 24 godine),
nedostatak koristi od sluSnog pomagala se definiSe kao rezultat od
<12% na testu prepoznavanja kompleksnog otvorenog skupa reci
(fonetski balansiran test za decu predskolskog uzrasta (eng. Phonetically
Balanced-Kindergarten Test)) ili <30% na testu otvorenog skupa
re¢enica (testiranje sluha dece u uslovima buke (eng. Hearing In Noise
Test for Children)) koji je primenjen kori§¢enjem snimljenih materijala

u zvuénom polju (70 dB SPL).

KONTRAINDIKACIJE

Gluvoca usled lezija na slusnom nervu ili centralnom slusnom putu; aktivne
infekcije spoljagnjeg ili srednjeg uha; osifikacija kohlee koja onemoguéava
umetanje elektrode; odsustvo razvoja kohlee; perforacija bubne opne koja
je povezana sa nedavnim ponavljaju¢im infekcijama srednjeg uha.

MERE PREDOSTROZNOSTI, OPREZA | UPOZORENJA

* Bakterijski meningitis je prijavljen kod korisnika sistema i drugih
kohlearnih implanata, naro¢ito kod dece mlade od 5 godina. Uzrok
meningitisa u ovim slu¢ajevima nije utvrden. Manji procenat gluvih
pacijenata mozda ima urodene abnormalnosti kohlee (unutrasnjeg
uha) $to ih ¢ini podloznim meningitisu ¢ak i pre implantacije. Pacijenti
koji izgube sluh usled meningitisa su takode izlozeni pove¢anom riziku
od naknadnih epizoda meningitisa u poredenju sa rizikom kojem je
izlozena opsta populacija. U ostale predisponirajuée faktore mogu
da spadaju mali uzrast (<5 godina), otitis media, imunodeficijencija
ili neadekvatna hirurska tehnika. Buduci 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 opste populacije
sliénog 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 razli¢iti modeli kohlearnih
implanata podrazumevaju razli¢ite 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 u€estalost meningitisa
u ops$toj populaciji koji proisti¢e iz organizama koji ¢esto prouzrokuju
nastanak bakterijskog meningitisa (Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Meningococcus). Nacionalne zdravstvene
organizacije ¢esto 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 vi$e informacija. Ove
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 pomodi ako se jave simptomi i potrebi za obavestavanjem
odgovornih lekara o prisustvu kohlearnog implanta i mogu¢nosti
povecanog rizika od meningitisa koji je povezan sa implantom. Takode
bi trebalo da im se poru¢i da zatraze medicinsku pomo¢ ako primete
prve znakove otitis medije.

e Ekstremni direktan pritisak na ugradeni uredaj, gore, dole, levo ili
desno moze da prouzrokuje pomeranje implanta i moguce izmestanje
niza elektroda iz lezista.

* Direktni udarac na mesto ugradnje moze da osteti implant i dovede do
funkcionalnog kvara. Prijavljeni su kvarovi uredaja kompanije Advanced
Bionics usled toga $to je dete udarilo glavu na mestu ugradnje uredaja.
Nijedan od prijavljenih incidenata nije prouzrokovao potres mozga
ili frakturu lobanje. U svim slu€ajevima, pokvareni uredaj je izvaden
i ugraden je novi uredaj, nakon ¢ega nisu usledile nikakve komplikacije.

e Dugorocni efekti hroni¢ne elektricne stimulacije nisu poznati. Klini¢ko
iskustvo sa sistemom pocev od 1991. nije ukazalo na nezeljena dejstva
hroni¢ne elektri¢ne stimulacije na uginak, elektricne grani¢ne vrednosti
ili dinami¢ki opseg pacijenta.

¢ [zmestanje elektrode je moguce ako ona nije pravilno umetnuta.
Hirurzi treba da su dobro obuceni za kori§¢enje alatke za umetanje
elektroda. Ako se hirursko osoblje ne pridrZzava preporucene
hirurske procedure za postavljanje i stabilizaciju implanta HiRes
Ultra, povecava se rizik od pomeranja ili istiskivanja uredaja
i ostecenja koja ju kao pc udarca, ukljuéujuci
prekidanje Zica u kablovima elektroda. Formiranje udubljenja za
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implant i fiksiranje uredaja na mestu su od najvece vaznosti pri
hirurskoj proceduri.

o Elektrohirurski instrumenti se ne smeju koristiti u blizini implanta
ili elektrode. Elektrohirurski instrumenti mogu da proizvedu napone
radio-frekvencije takve jacine da se moze javiti direktan spoj izmedu
vrha kautera i elektrode. Indukovane struje mogu da ostete kohlearno
tkivo ili da izazovu trajna o$tecenja na implantu.

¢ Dijatermija se nikada ne sme primenjivati preko implanta ili elektrode.

Jake struje koje se upucuju u elektrode mogu da ostete tkivo kohlee
ili da izazovu trajna ostecenja na implantu.

¢ Dijagnosticka ultrazvuc¢na energija se ne sme koristiti u podrucju
implanta.

e Korisnici kohlearnih implanata ne smeju nikada da se podvrgnu
elektrokonvulzivnoj terapiji. Elektrokonvulzivna terapija moZe da osteti
tkivo kohlee ili da trajno osteti implant.

o Terapija jonizujuéim zracenjem se ne moze Kkoristiti direktno preko
implanta jer moze oStetiti uredaj.

o Efekti tr kobal i tehnik
su nepoznati.

linearne acije na implant

* Umetanje elektrode kohlearnog implanta najverovatnije ¢e izazvati
gubitak eventualno preostalog sluha u datom uhu.

Upozorenja za MRI

Nemojte da dozvolite pacijentu sa kohlearnim implantom HiRes™ Ultra
da se nade u blizini MRI skenera sem ako su ispunjeni sledeci uslovi:

- Za1,5T MRI skeniranja

e Protokol za postavljanje zavoja na glavu [detalje potrazite u uputstvu
za upotrebu za poklopac za kalem antene za MRI (CI-7521)] koji
preporuc¢uje kompanija Advanced Bionics treba da se sledi kada se
pacijent podvrgne MRI proceduri sa postavljenim magnetom, ili

e Za slucajeve koji bi imali klini¢ke koristi od smanjenih artefakata
uredaja (na primer neka skeniranja glave ili vrata), unutrasnji magnet
se hirurski uklanja i eventualno zamenijuje privremenim nemagnetskim
&epom pre nego $to se pacijent podvrgne MRI proceduri.

- Za 3,0 T MRI skeniranja
* Unutrasnji magnet se hirurski uklanja i eventualno zamenjuje privremenim
nemagnetskim ¢epom pre nego $to se pacijent podvrgne MRI proceduri.

- Zasva MRI skeniranja
e Uklonite spoljadnji procesor zvuka i deo za glavu pre nego $to udete
u prostoriju sa MRI skenerom.
e Preporu¢eni minimalni vremenski period nakon hirurske implantacije
i pre MRI skeniranja iznosi 2 do 4 nedelje kako bi se povukla
eventualna inflamacija.
* Ne preporucuje se MRI snimanje ako pacijent ima groznicu.

Napomena: MRI procedure su kontraindikovane za korisnike kohlearnih
implanata CLARION (C1 i Cll). Obratite se tehni¢koj podrsci kompanije
Advanced Bionics da biste saznali vi$e informacija o upotrebi kohlearnih
implanata HiRes™ 90K i HiRes™ 90K Advantage sa MRI uredajima.

Napomena: MRI| bezbednost je procenjena samo za HiRes™ Ultra.
Nisu poznate interakcije izmedu implanata koje nije proizvela kompanija
Advanced Bionics i implanta HiRes™ Ultra tokom MRI skeniranja.

Oprez:
Mozda ¢ete osetiti bol, pritisak ili nelagodnost tokom MRI skeniranja. Ako
osetite bilo kakvu neprijatnost, obavestite lekara o tome.

Razgovarajte sa lekarom pre MRI skeniranja da biste utvrdili da li se MRI
skeniranjem mogu ostvariti vece koristi u odnosu na ostale tehnike snimanja.

@ BEZBEDNOSNE INFORMACIJE ZA MRI
Testiranjem je utvrdeno da je kohlearni implant HiRes™ Ultra uslovno
bezbedan za MR. Korisnici sa unilateralnim i bilateralnim implantima
mogu bezbedno da se podvrgnu skeniranju u horizontalnom zatvorenom
MR sistemu sa kvadratnim kalemom koji ispunjava sledece uslove:

Snaga MRI polja 15T 30T

Magnet za implant Postavljen ili uklonjen Isklju¢ivo
uklonjen

Maksimalni prostorni 3,47 T/m (magnet postavljen) | 6,90 T/m

gradijent 13,90 T/m (magnet uklonjen)

Polje RMS gradijenta 30T/s 30T/s
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Polje vrdnog 150 T/s 150 T/s
gradijenta

Maksimalni SAR 2 W/kg 2 W/kg
uprosecen za celo telo

Maksimalni SAR 3,2 W/kg 2,6 W/kg
uprosecen za glavu

Kada je testiran u navedenim uslovima skeniranja, do$lo je do maksimalnog
porasta temperature kohlearnog implanta HiRes Ultra od <3 °C nakon
15 minuta neprekidnog 1,5 T skeniranja i 3,0 T skeniranja.

Napomena: Pacijenti mogu doziveti odredene slusne nadrazaje tokom
skeniranja. Pre MRI skeniranja, potrebno je da se pacijent obavesti

0 moguéim slusnim nadrazajima. Verovatnoc¢a i intenzitet slunih nadrazaja
mogu da se umanje izborom sekvenci sa nizom specificnom stopom
apsorpcije (SAR) i manjim gradijentima brzine odziva.

Kod MRI testiranja uslova unilateralnih korisnika, artefakt na slici uzrokovan
uredajem proteZe se od implanta HiRes Ultra:

- priblizno 4,7 cm kod 3,0 T MRI sa postavljenim privremenim nemagnetskim
¢epom koristeci spin eho sekvencu impulsa

- priblizno 3,1 cm kod 1,5 T MRI sa postavljenim privremenim nemagnetskim
Cepom koristeci gradijent eho sekvencu

- priblizno 7,9 cm kod 1,5 T MRI sa postavljenim magnetom koristec¢i
gradijent eho sekvencu impulsa.

Kod MRI testiranja uslova bilateralnih korisnika, artefakt na slici uzrokovan
uredajem proteZe se od implanta HiRes Ultra:

- priblizno 4,7 cm kod 3,0 T MRI sa postavljenim privremenim nemagnetskim
¢epom koristeci spin eho sekvencu impulsa

- priblizno 4,2 cm kod 1,5 T MRI sa postavljenim privremenim nemagnetskim
¢epom koristeci gradijent eho sekvencu

- >9,5cmkod 1,5 T MRI sa postavljenim magnetom koriste¢i spin eho
ili gradijent eho sekvencu impulsa

Napomena: Za slu¢ajeve koji bi imali klini¢ke koristi od smanjenih
artefakata uredaja (na primer, neka skeniranja glave ili vrata), unutrasnji
magnet se hirurski uklanja i eventualno zamenjuje privremenim
nemagnetskim ¢epom pre nego $to se korisnik podvrgne MRI proceduri.

Dodatne informacije o kori¢enju kohlearnog implanta HiRes Ultra sa MRI
skenerom zatrazite od tehnicke podrske kompanije Advanced Bionics na
e-adresi technicalservices@advancedbionics.com ili putem veb lokacije:
www.advancedbionics.com/mri.

MERE PREDOSTROZNOSTI

* Elektrostaticko praznjenje (ESD): Poznato je da staticki elektricitet
moze potencijalno da osteti osetljive elektronske komponente, kao §to
su one koje se koriste u sistemu kohlearnog implanta. Budite pazljivi
kako biste izbegli situacije u kojima se stvara visok nivo statickog
elektriciteta. Vise informacija nalazi se u uputstvima za upotrebu
sistema. Ako je prisutan stati¢ki elektricitet, staticki elektri¢ni potencijal
u kohlearnim implantima moZze bezbedno da se smaniji tako §to ¢e
pacijent dodirnuti bilo koju osobu ili predmet prstima pre nego §to
ta osoba ili predmet dodirne sistem implanta.

« Digitalni mobilni telefoni: Koris¢enje digitalnih mobilnih telefona
ili boravak u blizini osobe koja ga koristi moze da izazove smetnje
u sistemu. Ako dode do takvih smetniji, pacijenti mogu da isklju¢e
procesor zvuka ili da se udalje od telefona. Pre nego $to kupe digitalni
mobilni telefon, pacijenti treba da procene da li ¢e izazivati smetnje
u sistemu. Ovakve smetnje nisu zabelezene prilikom kori§éenja
analognih mobilnih telefona.

* Gutanje manjih delova: SpoljaSnje komponente sistema implanta
sadrze male delove koji mogu da budu $kodljivi ako se progutaju.

¢ Detektori metala na aerodromima: Detektori metala, rendgenske
masine i bezbednosni skeneri ne¢e ostetiti implant ili procesor zvuka.
Medutim, korisnici kohlearnih implanata treba da imaju u vidu da alarm
detektora moze da se aktivira prilikom prolaska kroz bezbednosni
detektor metala. Preporu¢ujemo da pacijenti nose ,Karticu za
identifikaciju pacijenta u hitnom slu¢aju” sa sobom u svakom trenutku.
Korisnici kohlearnih implanata takode mogu da ¢uju neobi¢an zvuk
koji izaziva magnetno polje oko bezbednosnog skenera ili ru¢nog
skenera. Potrebno je da smanjite jacinu procesora zvuka pre prolaska
kroz bezbednosni skener kako ovi zvukovi ne bi bili previse glasni ili
neprijatni, ukoliko se jave.
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* KoriScenje procesora zvuka drugog korisnika: Korisnici implanta smeju
da koriste samo procesor zvuka koji je klinicki lekar posebno programirao
za njih. Drugagiji procesor zvuka mozda nece biti delotvoran kada je re¢
o pruzanju zvuénih informacija i moze dovesti do fizicke nelagode.

¢ Fizic¢ka aktivnost: Kada se bavite fizickim aktivnostima kod kojih
postoji moguénost povrede ili udarca, preduzmite odgovaraju¢e mere
opreza, kao §to je noSenje zastitne kacige, kako biste smanijili rizik od
ostecenja unutrasnjeg uredaja.

¢ Promena performansi: Ako primetite promenu performansi uredaja,
obratite se staratelju radi procene. Ako je potrebno, mozete popuniti
obrazac za zalbu i vratiti ga kompaniji Advanced Bionics.

OCEKIVANI VEK TRAJANJA
Ogekivani vek trajanja kohlearnog implanta HiRes™ Ultra je 10 godina.

KLINICKE KORISTI

Predvidena klinicka korist kohlearnog implanta HiRes™ Ultra kao
komponente proizvoda HiResolution™ Bionic Ear System je:

* pruzanje korisnih zvu¢nog informacija osobama sa teskim do dubokim
gubitkom sluha putem elektri¢ne stimulacije slusnog nerva.

* pruzanje kombinovanog tipa stimulacije, elektri¢nog i akusti¢nog,
kada su procesori zvuka omoguceni sa akusticnim usnim drzacem.

KLINICKE STUDIJE
Podaci o performansama

Implant HiRes™ Ultra podrzava HiResolution porodicu proizvoda za strategiju
obrade zvuka, ukljucujuci HiRes, HiRes sa Fidelity 120 (HiRes 120) i ClearVoice.

Obrada zvuka HiRes i HiRes 120

Klini¢ka studija je sprovedena kod 50 odraslih osoba kojima je implantiran
uredaj ClI/HiRes 90K koji su koristili procesor Harmony da dokumentuju
prednosti obrade zvuka HiRes 120 i HiRes. U¢inak sa obradom zvuka HiRes
bio je procenjen na pocetnoj poseti i uporeden sa u¢inkom obrade zvuka
HiRes 120 nakon tri meseca iskustva slusanja. Nakon toga, ispitanicima

je ponovo postavljen HiRes i ponovo su testirani. Rezultati su pokazali
ekvivalentne srednje rezultate CNC prepoznavanja reci za dve strategije.
Sredniji rezultati HINT percepcije reenica u tiSini i buci bili su zna¢ajno
veci za HiRes 120 u poredenju sa HiRes prilikom pocetne posete. Za HINT
recenice u buci, srednji rezultati za HiRes 120 bili su znac¢ajno veci od
rezultata nakon $to je ispitanicima ponovo postavljen HiRes.

Tabela 1 Srednji rezultati za govor za HiRes i HiRes 120

Grupa obrade zvuka HiRes HiRes 120 HiRes
Interval testa Pocetna 3 meseca 3 meseca
poseta
CNC regi 63 65 63
HINT recenice u tiSini 88 93* 91
HINT re¢enice u buci 64 70™* 65
(+8 dB SNR)

*HiRes 120 rezultat zna¢ajno razli¢it od HiRes rezultata prilikom pocetne
posete (p<0,05)

** HiRes 120 rezultat znac¢ajno razli¢it od HiRes rezultata prilikom poc¢etne
posete i nakon 3 meseca (p<0,05)

43 od 50 ispitanika (86%) preferiralo je HiRes 120 u odnosu na HiRes.
Ispitanici su ocenili stepen preferencije za ove dve strategije na skali od

1 (niska preferencija) do 10 (visoka preferencija). Srednji stepen preferencije
za 43 ispitanika koji su preferirali HiRes 120 je bio 7,9 (opseg: 1-10). Stepen
preferencije 8 ili vise je ocenilo 26 od 43 ispitanika, a 16 od 43 ispitanika

je ocenilo svoju preferenciju sa 10 (visoka preferencija). Za 7 ispitanika koji
preferiraju HiRes, srednji stepen preferencije je bio 4,4 (opseg: 1-9).

ClearVoice

Sprovedena je klini¢ka studija sa 46 odrasle osobe koje su imale najmanje
Sest meseci iskustva sa obradom zvuka HiRes 120 i najmanje umerene
moguénosti percepcije govora radi istrazivanja prednosti ClearVoice.
ClearVoice ima tri prilagodljive postavke poja¢anja koje pojedincima
omogucavaju da izaberu postavku koja pruza najbolji zvuk — nisko, srednje
i visoko. Dvonedeljna, randomizovana studija je koris¢ena za procenu
ClearVoice-srednje i ClearVoice-visoko. ClearVoice-nisko je akutno
procenjeno tokom inicijalne sesije testiranja. Poredena je korist za govor
za ClearVoice u odnosu na HiRes 120 bez ClearVoice (kontrola) koristeci
AzBio test sa recenicama.

Razumevanje govora u Sumu istog spektra kao govor bilo je znac¢ajno
bolje sa ClearVoice-srednje i ClearVoice-visoko u odnosu na kontrolu
(p<0,0001). ClearVoice-srednje zna¢ajno je pobolj$alo razumevanje
govora u zamoru od vise govornika (p<0,02). Razumevanje govora nije
bilo logije nego kontrola tokom slu$anja u tisini za ClearVoice-srednje

i ClearVoice-visoko (p<0,0001). Razumevanje govora sa ClearVoice-nisko
nije bilo losije nego kontrola u tisini, u buci u spektru govora i u Zamoru od
vie govornika (p<0,001).

Tabela 2 Srednji AzBio rezultati reGenica za HiRes 120 sa i bez ClearVoice

Studijska | Kontrola | ClearVoice- | Kontrola | ClearVoice- | Kontrola | ClearVoice-
grupa nisko srednje visoko
Tigina 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7

Buka 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3

u spektru

govora

Zamor 42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2

od vige

govornika

Ocene preferencije su pokazale da 42 od 45 ispitanika (93%) preferira
ClearVoice u odnosu na kontrolu za svakodnevno slu$anje (jedan ispitanik
nije ispunio upitnik do kraja). Srednji stepen preferencije za 42 ispitanika
koji su preferirali ClearVoice je bio 7,9 (1 = niska preferencija, 10 = visoka
preferencija).

Od 42 ispitanika koji preferiraju ClearVoice, 22 je reklo da bi ga koristili
stalno, 17 je reklo da bi ga koristili ve¢inu vremena, a 3 je reklo da bi ga
koristili povremeno. Od 3 ispitanika koji preferiraju kontrolu, svi su rekli
da bi koristili ClearVoice povremeno.

NAPOMENA: ClearVoice je dostupan samo na trzistima za koja je
ClearVoice dobio odobrenje nadleznih organa. Za viSe informacija obratite
se kompaniji Advanced Bionics.

SAZETAK BEZBEDNOSTI | 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: 08400944C1160004PV
i 08400944C1160005PX

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

Korisnici kohlearnog implanta HiRes™ Ultra u Evropskoj uniji trebalo
bi da prijave svaki ozbiljni incident svom lokalnom nadleznom organu
i kompaniji Advanced Bionics.

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 op$te anestezije.

Veliki operativni zahvati na uhu moga da izazovu trnjenje, otok ili

nelagodu u predelu uha, poremecaj ¢ula sluha ili ravnoteze ili bol u vratu.

Ako se desi nesto od navedenog, to je obi¢éno samo privremenog trajanja

i povuci ¢e se u periodu od nekoliko nedelja nakon operacije.

Prilikom ugradnje kohlearnog implanta retko kada moze doc¢i do curenja

te¢nosti iz unutrasnjeg uha, §to moze prouzrokovati meningitis.

* Tokom operacije, retko kada moze doc¢i do povrede facijalnog nerva,
Sto moZe dovesti do priviemenog 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
te¢nosti.

* Vrtoglavica ili tinitus su moguc¢e posledice operacije. Ako se desi nesto

od navedenog, to je obi¢no samo priviemenog trajanja i povuéi ¢e se

nakon nekog vremena.

Prisustvo stranog tela moze izazvati iritaciju, inflamaciju ili o$te¢enje koze

i moze da iziskuje dodatno le¢enije ili uklanjanje unutrasnjeg uredaja.

Infekcija koze u predelu ugradnje implanta moze da zahteva dodatno

leGenje ili uklanjanje unutradnjeg uredaja.

Postoji moguénost da se elektroda ili uredaj pomere, $to moze da

iziskuje dodatne zahvate ili uklanjanje unutrasnjeg uredaja kako bi se

otklonila eventualna povreda.

INFORMACIJE O SAVETOVANJU PACIJENATA

Moguci kandidati za ugradnju kohlearnog implanta moraju da dobiju
adekvatno savetovanje o o¢ekivanim ishodima pre operacije. Pacijenti
imaju dosta koristi od kohlearnih implanata.
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lako pre operacije nije moguc¢e predvideti u¢inak implanta nakon ugradnje
kod pojedina¢nih pacijenata, istrazivanja i klini¢ko iskustvo ukazuju na to
da uzrast pri ugradnji implanta, trajanje teSkog do dubokog gubitka sluha
i preoperativne vestine percepcije govora imaju znacajan uticaj na ucinak
nakon ugradnje implanta. Pacijent, hirurg i audiolog biraju uho u koje ¢e
se ugraditi implant. Ne postoji saglasnost po pitanju toga da li je implant
bolje ugraditi u uho koje bolje, odnosno, losije ¢uje. Ako se implant ugradi
u uho koje losije Cuje, pacijenti treba da se posavetuju da postoperativni
uginak tog uha mozda nece biti isti kao kod uha koje bolje uje, naro¢ito
ako je gluvoca prisutna duze vreme i ako je pre operacije postojao samo
zanemarljiv preostali slusni kapacitet.

Nacin komunikacije (oralna nasuprot totalnoj komunikaciji) i auditorno
okruzenje pacijenta mogu da uti¢u na ishod zahvata kod dece. Stru¢njaci
u centru za ugradnju implanta treba da posavetuju roditelje o uticaju
nacina komunikacije i auditornog okruzenja na potencijalne koristi od
implanta kod dece.

INFORMACIJE O KORISCENJU | POTREBNOJ OBUCI

Pre ugradnje implanta, svim ORL hirurzima se prosleduje priru¢nik za
hirurge i video zapis sa opisom hirur§ke procedure i umetanja elektrode.
ORL hirurzi moraju da su dobro obuceni za vr§enje operacija mastoidne
kosti i pristup okruglom udubljenju iza facijalnog nerva. Advanced Bionics
sprovodi periodi¢ne kurseve obuke o preporu¢enoj hirurskoj proceduri

za ugradnju proizvoda HiRes™ Ultra. ORL hirurzi koji ugraduju implante
odraslima i/ili deci moraju proc¢i obuku pre ugradnje. ORL hirurzi treba

da saraduju sa audiologom koji je potpuno obucen o pravilnoj ugradniji

i podesavaniju sistema. Ako hirurg ne pohada odgovaraju¢u obuku, pacijent
moze biti izlozen veéem riziku od hirurskih i medicinskih komplikacija.

Priru€nici o uredaju i ugradnji su dostavljeni svim klinickim centrima

u okviru sistema programiranja za klinicke lekare. Audiolozi imaju iskustva
u sprovodenju procedura testiranja koje se koriste za odredivanje
podobnosti za ugradnju kohlearnih implanata. Treba da su obavesteni o
najsavremenijim slusnim pomagalima i procedurama ugradnje. Osim toga,
barem jedan audiolog iz klinickog centra treba da je potpuno obucen za
ugradnju kohlearnog implanta kompanije Advanced Bionics kod odraslih
osoba i/ili dece. Advanced Bionics sprovodi kurseve obuke za audiologe

i preporucuje da audiolozi prisustvuju kursevima obuke. Ako se ne pohada
odgovarajuc¢a obuka, rezultat ugradnje mozda nece biti optimalan.

Priruénici za korisnike za procesore zvuka se daju svim korisnicima
proizvoda HiResolution™ Bionic Ear System nakon ugradnje uredaja.
Materijali za savetovanje pacijenata su dostupni na zahtev u svim
centrima za ugradnju. Ovi materijali sadrze detaljne informacije o sistemu,
indikacijama za upotrebu, pogodnostima, rizicima i aspektima izbora
pacijenata, operacije i procedura kontrole.

POSEBNO RUKOVANJE
Telemetrija

HiResolution™ Bionic Ear System sadrzi dvosmernu telemetriju koja proverava
funkciju sistema i neprekidno nadzire sistem tokom uobic¢ajene upotrebe.

Cuvanje
Implant HiRes™ Ultra treba da se ¢uva na temperaturi u opsegu od -20 °C

do 33 °C (od 4 °F do 91,4 °F). Opseg pritiska za skladi$tenje je od 70 kPa
do 150 kPa.

Rukovanje

Pazljivo rukujte pakovanjem implanta HiRes™ Ultra. Udarac koji je ostetio
ambalazu proizvoda mozda je oStetio i unutrasnje steriino pakovanje.
Implant nije osmisljen tako da moze da izdrzi pad na ¢vrstu povrinu. Ako
implant padne na ¢vrstu povrsinu, potrebno je da ga vratite kompaniji
Advanced Bionics i da iskoristite rezervni implant. Vraé¢eni uredaj treba da
se dostavi sa detaljnim opisom udarca koji je razlog povracaja uredaja.

Rok trajanja

Rok upotrebe je od$tampan na pakovanju i zasniva se na datumu prve
sterilizacije.

Sterilizacija

Implant HiRes™ Ultra se dostavlja u pakovanju sterilisanom etilen oksidom
sa indikatorom sterilizacije. Sterilna pakovanja treba pazljivo ispitati kako
bi se potvrdilo da nisu probusena. Nije moguce garantovati sterilnost
proizvoda ako je sterilno pakovanje oste¢eno ili otvoreno. Ako je sterilno
pakovanje HiRes™ Ultra oSte¢eno, uredaj ne sme da se koristi i treba da
se vrati u kompaniju Advanced Bionics. Ako je sterilno pakovanje HiRes™
Ultra otvoreno, kohlearni implant ne sme da se steriliSe ponovo, bilo od
strane kupca ili kompanije Advanced Bionics.

Informacije o okruzenju pod pritiskom

Implant HiRes™ Ultra moze da izdrzi pritisak do dubine od 42 m pod
vodom (138 stopa) ili pritisak na meracéu pritiska od 4 ATM (413 kPa).
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Kompatibilnost

Kohlearni implant HiRes™ Ultra je kompatibilan sa slede¢im spoljasnjim
komponentama sistema i njihovim prate¢im priborom:

DELOVI ZA
GLAVU

Slim HP AquaMic™

Slim HP

Slim HP mikrofon

Slim HP standardni magnet
AquaMic™

Univerzalni deo za glavu UHP 2.0
Univerzalni deo za glavu UHP
Konkavni deo za glavu UHP

Deo za glavu Auria™

Deo za glavu Platinum Series™

SOFTVER Target Cl
SoundWave™ Professional Suite softver

(verzija 2.3 ili novija)

PROCESORI
ZVUKA!

Naida™ CI M

Sky CI™ M

Naida Cl Q

Procesor zvuka Neptune™
Procesor Harmony™

1 Zahteva CPI-3

NAPOMENA: Kompatibilni proizvodi su dostupni samo na trzistima za
koja su dobili odobrenje nadleznih organa. Za vise informacija obratite se
kompaniji Advanced Bionics.

MODEL NAZIV PROIZVODA

Cl-1600-04 HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS elektroda
CI-1600-05 HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ elektroda

Cl-4509 HiRes™ Ultra komplet hirurskih alatki za viSe upotreba
Cl-4331 HiRes™ Ultra mera¢ udubljenja

Cl-4341 HiRes™ Ultra mera¢ kalema

Cl-4421 HiRes™ Ultra BTE $ablon

Cl-1418 HiRes™ Ultra komplet alatki za magnet

Cl-4348 HiRes™ Ultra alatka za umetanje magneta

Cl-4349 HiRes™ Ultra alatka za guranje magneta

Cl-1413 HiRes™ Ultra zamenski magnet

Cl-1411 HiRes™ Ultra privremeni nemagnetski ¢ep

Cl-4426 HiRes™ Ultra prototip

Cl-4508 HiFocus™ Mid-Scala komplet instrumenata za elektrode
Cl-4254 HiFocus™ Mid-Scala alatka u obliku kandze

Cl-4347 HiFocus™ Mid-Scala mera¢ kohleostomije

Cl-4507 HiFocus™ MS komplet alatki za umetanje elektroda
Cl-4207 HiFocus™ MS komplet za umetanje elektroda
Cl-1605 HiFocus™ SlimJ mera¢ dubine elektrode

Cl-4350-02 HiFocus™ komplet pinceta za elektrode
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TABELUL SIMBOLURILOR

SIMBOL TEXT EXPLICATIV

Marcajul de conformitate al Comunitatii Europene.
Autorizat sa aplice marcajul CE in 2021

Data fabricatiei

Producator

Numér model

Numér de serie

Reprezentant european autorizat

Identificator unic de dispozitiv

Dispozitiv medical

e 51812 AN

A se utiliza inainte de

Indicatie si metoda de sterilizare

Ambalaj steril cu bariera dubla sterilizat cu oxid de etilena

[STERILE LOT] Cod de bare lot steril

De unica folosinta/A nu se reutiliza

Interval adecvat de temperatura pentru transport
si depozitare

Sowe

Interval adecvat de presiune pentru transport si depozitare

Consultati Instructiunile de utilizare

3le~e

Fragil

Atentionare (pentru informatii suplimentare, consultati
sectiunea ,Atentionari si avertismente”)

Compatibilitate RM conditionata

B>[>|-=

SCOPUL $I DESTINATIA INSTRUCTIUNILOR DE UTILIZARE

Aceste instructiuni de utilizare sunt concepute pentru a ajuta utilizatorii
implantului cohlear, precum si ingrijitorii acestora, dacé este cazul,

sa inteleaga modul de utilizare si de intretinere a implantului cohlear cu
electrod HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala (MS) si electrod HiRes™
Ultra CI HiFocus™ SlimJ (HiRes™ Ultra). Acesta este conceput pentru
a fi utilizat de catre chirurgii ORL si tehnicienii acusticieni audioprotezisti
(medici ORL) pentru a oferi instructiuni cu privire la sistem.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul Bionic Ear HiResolution™ este format din componente interne

si externe. Componentele interne includ receptorul HiRes™ Ultra si un
grup de electrozi HiFocus™ SlimJ sau HiFocus™ MS implantati chirurgical
sub pielea din spatele urechii. Atat grupurile de electrozi HiFocus™ SlimJ
cat si HiFocus MS au 16 contacte si sunt conectate la implant prin firul de
conexiune al electrodului. Principala diferenta dintre electrodul Mid Scala si
electrodul SlimJ este design-ul curbat versus design-ul drept. Stimulatorul
receptorului incapsuleaza partea electronica intr-o carcasa de titan, iar
bobina antenei permite telemetria catre si dinspre implant si partile externe.
Bobina antenei include, de asemenea, un magnet pentru fixarea castii.



Componentele externe includ un procesor de sunet (purtat pe corp sau
la nivelul urechii), o casca si un cablu. Sistemul converteste sunetul in
energie electrica, care activeaza nervul auditiv. Nervul auditiv trimite apoi
informatiile la creier, unde sunt interpretate ca sunet.

DESTINATIA DE UTILIZARE

Implantul cohlear cu electrod HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS este

un dispozitiv auditiv implantabil activ din cadrul sistemului Bionic Ear
HiResolution™. Sistemul Bionic Ear HiResolution™ are scopul de

a restabili senzatia auditiva prin stimularea electrica a nervului auditiv

la persoanele cu pierderi neurosenzoriale unilaterale sau bilaterale

ale auzului, de la severe la profunde. Pierderea severa a auzului se
caracterizeaza prin praguri audiometrice mai mari sau egale cu 70 dB HL,
dar mai mici de 90 dB HL. Pierderea profunda a auzului se caracterizeaza
prin praguri audiometrice mai mari sau egale cu 90 dB HL. Implantul
cohlear cu electrod HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS este alimentat cu
energie si primeste date de sunet printr-o conexiune inductiva de la
sistemul procesorului de sunet extern, transformand datele de sunet

n stimulare electrica transmisa nervului auditiv prin grupul de electrozi
pre-curbati pentru a permite auzul.

Implantul cohlear cu electrod HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ este

un dispozitiv auditiv implantabil activ din cadrul sistemului Bionic Ear
HiResolution™. Sistemul Bionic Ear HiResolution™ are scopul de a restabili
senzatia auditiva prin stimularea electrica a nervului auditiv la persoanele cu
pierderi neurosenzoriale unilaterale sau bilaterale ale auzului, de la severe

la profunde. Pierderea severa a auzului se caracterizeaza prin praguri
audiometrice mai mari sau egale cu 70 dB HL, dar mai mici de 90 dB HL.
Pierderea profunda a auzului se caracterizeaza prin praguri audiometrice
mai mari sau egale cu 90 dB HL. Implantul cohlear cu electrod HiRes™
Ultra CI HiFocus™ SlimJ este alimentat cu energie si primeste date de sunet
printr-o conexiune inductiva de la sistemul procesorului de sunet extern,
transformand datele de sunet in stimulare electrica transmisa nervului auditiv
prin grupul de electrozi pentru peretele lateral pentru a permite auzul.

UTILIZATORI DESTINATARI

Utilizatorii destinatari ai implanturilor cohleare HiRes™ Ultra sunt utilizatorii
implanturilor cohleare Advanced Bionics, ingrijitorii acestora, daca este cazul,
chirurgii ORL, precum si tehnicienii acusticieni audioprotezisti (medici ORL).

Chirurgii ORL si tehnicienii acusticieni audioprotezisti (medici ORL) trebuie
sa aiba o pregatire corespunzatoare cu privire la implantarea, utilizarea

si reglajul sistemului de implant cohlear. Pentru cerintele privind pregatirea,
consultati sectiunea Informatii de utilizare si pregétirea necesara.

MEDIUL DE UTILIZARE PREVAZUT

Mediile de utilizare prevazute pentru implanturile cohleare HiRes™ Ultra
sunt mediile spitalicesti si mediile in care utilizatorul isi desfasoara activitatile
zilnice. Implanturile cohleare HiRes™ Ultra sunt implantate sub piele,

n spatele urechii.

POPULATIA TINTA/PACIENTI
Adulti - 18 ani sau mai mult
Copii - 12 luni pané la 17 ani

INDICATII DE UTILIZARE

Implantul cohlear HiRes™ Ultra, fiind o componenta interna a sistemului
Bionic Ear HiResolution™, are scopul de a restabili nivelul de senzatie
auditiva la persoanele cu pierderi neurosenzoriale ale auzului de la severe
la profunde prin intermediul stimularii electrice a nervului auditiv.

Adulti

e Pierderi neurosenzoriale bilaterale ale auzului, de la severe la profunde,
pierdere unilaterald a auzului, de la severa la profunda.

¢ Debut postlingual sau pierdere severa sau profundé a auzului.

¢ Beneficii limitate din partea aparatelor auditive reglate adecvat, cu
care se obtine un scor de 50% sau mai putin la un test de recunoastere
a propozitiilor in loc deschis (Propozitii HINT).

Copii

* Pierderi neurosenzoriale bilaterale ale auzului, de la severe la profunde,
pierdere unilaterald a auzului, de la severa la profunda.

e Utilizarea aparatelor auditive reglate adecvat timp de cel putin 6 luni
la copiiiintre 2 si 17 ani sau cel putin 3 luni la copiii intre 12 si 23 de
luni. Se renunta la durata minima a utilizarii aparatului auditiv daca
razele X indica osificarea cohleei.

¢ Beneficii putine sau deloc din partea aparatelor auditive reglate
adecvat. La copiii mai mici (< 4 ani), lipsa beneficiului este definita ca
esecul de a atinge reperele auditorii adecvate ale dezvoltarii (precum
raspunsul spontan la strigarea numelui in mediu nezgomotos sau
la zgomotele de mediu), masurata folosind Scara de Integrare Auditiva
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Semnificativa pentru Copiii mici - Bebelusi sau Scara de Integrare
Auditiva Semnificativa sau < 20% rezultate corecte la un test simplu
de recunoastere a cuvintelor in loc deschis (Testul Lexical Multisilabic
de Vecinatate) efectuat folosind o voce reala monitorizata (70 dB SPL).
Tn cazul copiilor mai mari (= 4 ani), lipsa beneficiilor aparatului auditiv
este definitd de obtinerea unui scor de < 12% la un test dificil de
recunoastere a cuvintelor in loc deschis (Test echilibrat fonetic pentru
gradinita) sau < 30% la un test cu propozitii in loc deschis (Testul de
auz in conditii de zgomot pentru copii), efectuat folosind materiale
nregistrate in campul de sunet (70 dB SPL).

CONTRAINDICATII

Surditate cauzata de leziuni ale nervului acustic sau caii auditive centrale;
infectii active ale urechii externe sau medii; osificare cohleara care
impiedica insertia electrozilor; lipsa dezvoltarii cohleare; perforari ale
membranei timpanului asociate cu infectii recurente ale urechii medii.

PRECAUTII, ATENTIONARI SI AVERTISMENTE

* S-araportat 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
interna), care i predispun la meningita chiar si inainte de implantare.
Pacientii care surzesc din cauza meningitei prezintd, de asemenea,
un risc crescut de episoade ulterioare de meningita 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 incidenta, desi scazutd, pare sa fie mai mare decét rata
ajustata in functie de varsta la populatia generald. De asemenea, se
pare ca si rata mortalitaii asociatd meningitei este mai mare. Nu sunt
disponibile date epidemiologie adecvate pentru a determina daca ratele
de incidenté si deces sunt, de fapt, clar diferite de cele pentru populatia
generald, sau existé 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 in considerare optiunea unui

implant cohlear sau care au primit un implant cohlear ar trebui sa fie
informati cu privire la riscul de meningité. De asemenea, ar trebui sa

fie informati cu privire la disponibilitatea vaccinurilor, despre care s-a
aratat ca reduc semnificativ incidenta meningitei la populatia generala,
rezultata din organisme care cauzeaza de obicei meningita bacteriana
(Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus).
Agentiile de sanétate nationala ofera frecvent informatii actualizate cu
privire la siguranta si utilitatea vaccinurilor specifice si ofera recomandari
care reflecta conditiile locale sau generale. Medicii sau pacientii ar
trebui sa 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 consiliati pentru a solicita asistenta
medicald la primele semne de otitd medie.

* Presiunea directa extrema asupra dispozitivului implantat, sus, jos,
stanga sau dreapta, poate determina deplasarea implantului si poate
disloca grupul de electrozi.

* Un impact direct pe locul implantuluiil poate deteriora si poate duce
la defectarea acestuia. Au existat cazuri de defectiuni ale dispozitivelor
Advanced Bionics atunci cand un copil s-a lovit la cap, in locul in care
era implantat dispozitivul. Niciunul dintre aceste incidente raportate
nu a dus la o contuzie sau la o fractura a craniului. In toate cazurile,
dispozitivul defect a fost scos si s-a reimplantat un dispozitiv nou, fara
complicatii ulterioare.

e Efectele pe termen lung ale stimularii electrice cronice nu sunt
cunoscute. Experienta clinica avutd cu sistemul din 1991 nu a aratat
niciun efect advers al stimularii electrice cronice asupra performantei
pacientului, pragurilor electrice sau gamei dinamice.

* Deplasarea electrozilor poate avea loc daca electrodul nu este introdus
in mod corespunzétor. Chirurgii ar trebui sa fie experti in utilizarea
instrumentului de introducere a electrozilor. Nerespectarea procedurii
chirurgicale recomandate pentru pozitionarea si stabilizarea
implantului HiRes Ultra maresc riscul de migrare sau expulsie a
dispozitivului, precum si al defectiunilor r Itate din ti le
de impact, inclusiv ruperea firelor conductoare ale electrodului.




Crearea patului osos pentru implant si stabilizarea sigura a
dispozitivului sunt elemente critice ale procedurii chirurgicale.

¢ Instrumentele electrochirurgicale nu trebuie utilizate in vecinatatea
implantului sau a electrodului. Instrumentele electrochirurgicale pot
produce tensiuni de radio-frecventé de o anumita magnitudine incat
poate avea loc o cuplare directa intre varful cauterului si electrod.
Curentii indusi ar putea vatama tesuturile cohleare sau pot crea
defectiuni permanente ale implantului.

¢ Nu trebuie aplicata niciodata diatermia asupra implantului sau
electrodului. Curentii inalti indusi in electrod pot provoca leziuni ale
tesutului cohleei sau defectiuni permanente ale implantului.

* Nu trebuie utilizata niciodata energia de diagnosticare cu ultrasunete
in zona implantului.

* Terapia electroconvulsiva nu trebuie folosita niciodata la un pacient
cu implant cohlear. Terapia electroconvulsiva poate provoca leziuni ale
tesutului cohleei sau defectiuni permanente ale implantului.

* Terapia de radiatii cu ionizare nu poate fi utilizatd direct deasupra
implantului, deoarece poate defecta dispozitivul.

¢ Nu se cunosc efectele tratamentului cu cobalt si ale tehnicilor
lineare de acceleratie asupra implantului.-

¢ Insertia unui electrod de implant cohlear va duce, cel mai probabil,
la pierderea oricarui auz rezidual in urechea implantata.

Avertismente in cazul procedurii RMN

Nu permiteti pacientilor cu un implant cohlear HiRes™ Ultra s se afle in
apropierea unui scaner RMN decét daca sunt indeplinite urmétoarele conditii:

- PentruscanariRMN de 1,56 T

e Se urmeaza protocolul de bandajare [Consultati Instructiunile de
utilizare pentru Capacul bobinei antenei pentru RMN (CI-7521)
pentru detalii] recomandat de Advanced Bionics atunci cand
pacientul care poarta magnetul este supus unei proceduri RMN sau,

* Pentru cazurile care ar avea beneficii clinice din artefactul redus al
dispozitivului (de exemplu scanari ale capului sau gatului), magnetul
intern este eliminat chirurgical si eventual inlocuit cu un dop non-
magnetic temporar inainte ca pacientul sé fie supus unei proceduri
RMN.

- PentruscandariRMN de 30T
e Magnetul intern este eliminat chirurgical si eventual inlocuit cu un
dop non-magnetic temporar inainte ca pacientul s fie supus unei
proceduri RMN.

- Pentru toate scanarile RMN
* Procesorul de sunet extern si casca sunt indepartate inainte de
a intra intr-o incapere n care se afla un scaner RMN.
e Durata minimé recomandata dupéa procedura chirurgicald de
implantare Tnainte de a supune pacientul unei scandri RMN este de 2

pana la 4 saptamani, pentru a permite remiterea eventualelor inflamatii.

* Serecomanda ca pacientul sa nu fie supus unei scanari RMN daca
acesta prezinta febra.

Nota: procedurile RMN sunt contraindicate n cazul pacientilor cu implant
cohlear CLARION (C1 si Cll). Pentru informatii privind utilizarea in cazul
procedurii RMN Tmpreuné cu implanturile cohleare HiRes™ 90K si HiRes™
90K Advantage, contactati Serviciul de asistenta tehnica Advanced Bionics.

Nota: siguranta in cazul procedurii RMN a fost evaluatd numai pentru
HiRes™ Ultra. Interactiunile dintre implanturile care nu sunt produse de
Advanced Bionics si dispozitivul HiRes™ Ultra in timpul procedurii RMN
nu se cunosc.

Atentie:

Tn timpul unei proceduri RMN, puteti simti durere, presiune sau disconfort.
Daca apar aceste simptome, informati medicul.

Consultati-va medicul inainte de o procedurd RMN pentru a stabili daca
beneficiile RMN prevaleaza asupra altor tehnici imagistice.

ﬁ INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN CAZUL PROCEDURILOR RMN
Testele au demonstrat ca implantul cohlear HiRes™ Ultra are o compatibilitate
RM conditionata. Destinatarii unilaterali si bilaterali ai acestui dispozitiv
pot fi supusi in siguranta scanarii intr-un sistem RMN orizontal cu bobina
de cuadratura inchisa cu respectarea urmatoarelor conditi:

Intensitatea campului | 1,5T 3,0T

RMN

Magnet pentru implant | Montat sau demontat Doar
demontat

Gradient maxim spatial | 3,47 T/m (magnet montat) 6,90 T/m

13,90 T/m (magnet demontat)

Camp gradient RMS 30T/s 30 T/s

Camp gradient de varf | 150 T/s 150 T/s

SAR maxima 2 W/kg 2 W/kg

ponderata pentru

intregul corp

SAR maxima 3,2 W/kg 2,6 W/kg

ponderata la nivelul

capului

Atunci cand este testat in conditiile de scanare definite mai sus, implantul
cohlear HiRes Ultra a produs o crestere maxima de temperatura <3 °C
dupa 15 minute de scanare continua 1,5 Tsi 3,0 T.

Nota:in timpul scanarii, pacientii pot percepe senzatii auditive. Se
recomanda consilierea adecvata a pacientilor inainte de a realiza
proceduri RMN. Probabilitatea si nivelul de intensitate al senzatiilor auditive
pot fi reduse prin selectarea de secvente cu o rata specifica de absorbtie
(SAR) mai scazuta si viteze de variatie a tensiunii de iesire mai scazute.

La testarea RMN a conditiilor pentru destinatarii unilaterali, artefactul de
imagine produs de dispozitiv se extinde de la implantul HiRes Ultra:

- aproximativ 4,7 cm in cazul unei scanari RMN de 3,0 T cu dopul non-
magnetic temporar in pozitie, folosind secventa de puls echo de spin

- aproximativ 3,1 cm in cazul unei scanari RMN de 1,5 T cu dopul non-
magnetic temporar in pozitie, folosind secventd echo de gradient

- aproximativ 7,9 cm in cazul unei scanari RMN de 1,5 T cu magnetul in
pozitie, folosind o secventa de puls echo.

La testarea RMN a conditiilor pentru destinatarii bilaterali, artefactul de
imagine produs de dispozitiv se extinde de la implantul HiRes Ultra:

- aproximativ 4,7 cm in cazul unei scanari RMN de 3,0 T cu dopul non-
magnetic temporar in pozitie, folosind secventé de puls echo de spin

- aproximativ 4,2 cm in cazul unei scanari RMN de 1,5 T cu dopul non-
magnetic temporar in pozitie, folosind secventé echo de gradient

- >95cmin cazul unui RMN 1,5 T cu magnetul in pozitie, folosind
o secventa puls echo de spin sau echo de gradient

Nota: pentru cazurile care ar avea beneficii clinice din artefactul redus

al dispozitivului (de exemplu scanari ale capului sau gatului), magnetul
intern este eliminat chirurgical si eventual inlocuit cu un dop non-magnetic
temporar Tnainte ca pacientul sé fie supus unei proceduri RMN.

Pentru informatii suplimentare privind utilizarea scanerului RMN cu un implant
cohlear HiRes Ultra, va rugam sa contactati Serviciul de asistenta tehnica
Advanced Bionics, la adresa technicalservices@advancedbionics.com sau
sa vizitati www.advancedbionics.com/mri

PRECAUTII

¢ Descarcare electrostatica (DES): se stie ca electricitatea statica
poate defecta componentele electronice sensibile, precum cele folosite
in implantul cohlear. Trebuie procedat cu grija pentru a evita situatiile
n care se genereaza niveluri ridicate de electricitate statica. Sunt
furnizate mai multe informatii in manualele de utilizare ale sistemului.
Daca exista electricitate staticd, potentialul static electric al purtatorilor
de implant cohlear poate fi redus in siguranta daca acestia ating orice
persoana sau obiect cu degetele Tnainte ca acea persoana sau obiect
sd aiba contact cu implantul.
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¢ Telefoane mobile digitale: utilizarea sau apropierea de o persoana care
utilizeaza anumite telefoane mobile digitale poate interfera cu sistemul.
Daca are loc o astfel de interferent&, pacientii pot opri procesorul de
sunet sau se pot muta mai departe de telefon. Inainte de a achizitiona
un telefon mobil digital, pacientii ar trebui s& evalueze daca va interfera
cu sistemul lor. Astfel de interferente nu au fost constatate in cazul
telefoanelor celulare care utilizeaza tehnologie analogica.

¢ Ingerarea pieselor mici: componentele externe ale implantului pot
contine piese mici ce pot fi periculoase daca sunt inghitite.

¢ Detectoare de metal de securitate/in aeroporturi: detectoarele de
metale, aparatele cu raze X si scanerele de securitate nu vor deteriora
implantul sau procesorul de sunet. Cu toate acestea, persoanele cu
un implant cohlear trebuie sa fie informate ca trecerea prin detectoare
de metale de securitate poate declansa alarma detectoarelor. Se
recomandé ca pacientii sa aiba intotdeauna asupra lor ,Cardul de
Identificare de Urgenta al Pacientului”. Utilizatorii implantului cohlear
ar putea auzi, de asemenea, un sunet distorsionat produs de campul
magnetic din jurul usii scanerului de securitate sau al baghetei manuale
de scanare. Reducerea volumului procesorului de sunet inainte de a
trece prin controlul de securitate va asigura faptul ca acele sunete,
daca au loc, nu sunt prea géldagioase sau inconfortabile.

e Utilizarea procesorului de sunet al unei alte persoane: purtatorii
implantului ar trebui sa utilizeze doar procesorul de sunet care a fost
programat in mod special pentru ei de catre medic. Utilizarea unui
procesor de sunet diferit poate fi ineficienta in ceea ce priveste
furnizarea informatiei acustice si poate provoca disconfort fizic.

¢ Activitatea fizica: atunci cand va angajati in activitati fizice care includ
posibilitatea unei traume sau a unui impact, trebuie luate precautii,
precum purtarea unei casti de protectie, pentru a reduce riscul
deteriorarii dispozitivului intern.

¢ Modificari ale performantei: daca observati vreo modificare a
performantei dispozitivului, va rugam sé contactati medicul pentru
evaluare. Dacé este necesar, puteti completa un formular de reclamatie
si-I puteti returna catre Advanced Bionics.

DURATA DE VIATA PRECONIZATA
Durata de viata preconizata a implantului cohlear HiRes™ Ultra este de 10 ani.

BENEFICII CLINICE

Beneficiul clinic preconizat al implantului cohlear HiRes™ Ultra ca parte
a sistemului Bionic Ear HiResolution™ este:

e de a oferi auzul persoanelor cu pierdere de auz severa pana la
profunda, prin stimularea electrica a nervului auditiv.

e de a oferi o stimulare combinata, electrica plus acusticd, atunci cand
procesoarele de sunet sunt prevazute cu céarlig de ureche.

STUDII CLINICE
Date privind performantele

Implantul HiRes™ Ultra este compatibil cu familia HiResolution a
strategiilor de procesare a sunetului, incluzand HiRes, HiRes cu Fidelity
120 (HiRes 120) si ClearVoice.

Procesarea sunetului cu ajutorul HiRes si HiRes 120

Un studiu clinic a fost efectuat la 50 de adulti cu implant ClI/HiRes 90K
care au folosit un procesor Harmony, pentru a documenta beneficiile
procesarii sunetelor cu ajutorul HiRes 120 si HiRes. Performantele in cazul
HiRes au fost evaluate la vizita de referintd si comparata cu performantele
HiRes 120 dupa trei luni de experientad de ascultare. Ulterior, subiectii au
fost retestati cu HiRes. Rezultatele testului de recunoastere a cuvintelor
monosilabice CNC au indicat scoruri medii echivalente pentru cele doua
strategii. Scorurile medii la testul de perceptie a propozitiilor HINT in mediu
zgomotos si nezgomotos au fost semnificativ mai mari in cazul HiRes 120
comparativ cu scorul de referinté HiRes. La testul propozitiilor HINT in
mediu zgomotos, scorurile medii in cazul HiRes 120 au fost semnificativ
mai mari decét scorurile obtinute de subiecti dupa retestarea cu HiRes.

Tabelul 1. Scoruri medii la testul de recunoastere vocala in cazul HiRes si
HiRes 120

Grup de procesare HiRes HiRes 120 HiRes
a sunetului
Interval de testare Interval 3 luni 3 luni
de
referinta
Cuvinte CNC 63 65 63

84

Propozitii HINT in mediu 88 93* 91
nezgomotos

Propozitii HINT in mediu 64 70** 65

zgomotos (+8 dB SNR)

* Scorul HiRes 120 difera semnificativ de scorul de referinta HiRes (p<.05)

** Scorul HiRes 120 difera semnificativ de scorul de referinta si de
scorurile HiRes la 3 luni (p<.05)

Patruzeci si trei din 50 de subiecti (86%) au preferat HiRes 120 in
defavoarea HiRes. Subiectii si-au evaluat preferintele pentru cele doua
strategii pe o scara de la 1 (preferinta slaba) la 10 (preferinta puternica).
Valoarea medie a preferintei pentru cei 43 de subiecti care au preferat
HiRes 120 a fost 7,9 (intervalul: 1-10). Preferinta a fost evaluata la 8 sau
mai mare de catre 26 din cele 43 de persoane, si 16 din cele 43 de
persoane si-au evaluat preferinta la 10 (preferinta puternica). Pentru cele 7
persoane care au preferat HiRes, preferinta medie a fost 4,4 (interval: 1-9).

ClearVoice

S-a efectuat un studiu clinic la 46 de adulti care au avut cel putin sase

luni de experienta cu procesarea sonora cu ajutorul HiRes 120 si abilitati

de recunoastere vocald cel putin moderate pentru a investiga beneficiile
ClearVoice. ClearVoice are trei setari adaptive ale amplificarii, care permit
persoanelor sa aleaga setarea care oferd cel mai bun auz — Scazut, Mediu
si Ridicat. A fost utilizat un plan de studiu randomizat cu durata de doua
saptamani pentru a evalua ClearVoice - Mediu si ClearVoice - Ridicat.
ClearVoice - Scazut a fost evaluat intens Tn timpul unei sesiuni initiale de testare.
S-a comparat beneficiul recunoasterii vocale pentru ClearVoice comparativ
cu HiRes 120 fara ClearVoice (Control) folosind testul propozitillor AzBio.

Tntelegerea vorbirii in mediu zgomotos din spectrul vorbirii a fost semnificativ
mai buna cu ClearVoice - Mediu si ClearVoice - Ridicat comparativ cu
dispozitivul de control (p < .0001). ClearVoice - Mediu a Imbunatatit
semnificativ intelegerea vorbirii intr-un mediu de murmur cu voci multiple
(p< .02). Intelegerea vorbirii nu a fost mai slaba decat in cazul dispozitivului
de control atunci cand s-a efectuat ascultarea in mediu nezgomotos, atat

n cazul ClearVoice - Mediu, cét si in cazul ClearVoice - Ridicat (p < .0001).
Tntelegerea vorbirii in cazul ClearVoice - Scazut nu a fost mai slaba decat
in cazul dispozitivului de control in mediu nezgomotos, mediu zgomotos
din spectrul vorbirii si in mediu de murmur cu voci multiple (p <.001).

Tabelul 2. Scorurile medii la Testul Propozitiilor AzBio in cazul HiRes 120,
cu si fara ClearVoice

Grup de |Grup de|ClearVoice |Grup de|ClearVoice|Grup |ClearVoice

studiu control |-Scazut |control |- Mediu de - Ridicat
control

Mediu 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7

nezgomo-

tos

Mediu 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3

zgomotos

din

spectrul

vorbirii

Murmur  |42,8 47,2 44,9 48,1 449 46,2

Cu voci

multiple

Evaluarile preferintei au indicat faptul ca 42 din cei 45 de subiecti (93%)
au preferat ClearVoice n defavoarea dispozitivului de control pentru
ascultarea zilnica (un subiect nu a completat chestionarul). Valoarea
medie a preferintei pentru cei 42 de subiecti care au preferat ClearVoice
afost 7,9 (1 = preferintd slaba, 10 = preferinta puternica).

Din cei 42 de subiecti care au preferat ClearVoice, 22 au precizat ca l-ar folosi
tot timpul, 17 au precizat cé I-ar folosi in majoritatea timpului, iar 3 au precizat
ca I-ar folosi o parte din timp. Din cele 3 persoane care au preferat dispozitivul
de control, toate au precizat ca ar folosi ClearVoice o parte din timp.

NOTA: ClearVoice este disponibil doar pe pietele unde ClearVoice a primit
aprobare de reglementare. Contactati Advanced Bionics pentru mai multe
informatii.



REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA

S| PERFORMANTA CLINICA

n baza de date europeana a dispozitivelor medicale (Eudamed)
este disponibil un rezumat al caracteristicilor de siguranta si
performanta clinica, asociat identificatorului unic de baza UDI-DI:
08400944CI1160004PV si 08400944CI1160005PX

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

Utilizatorii implantului cohlear HiRes™ Ultra din Uniunea Europeana
trebuie sa raporteze orice incident grav la autoritatea locala
competenta si la Advanced Bionics.

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
generald obisnuite.

¢ Interventiile chirurgicale majore la nivelul urechii pot duce la amorteald,
umflaturi sau disconfort in regiunea urechii, tulburari de gust sau
echilibru sau dureri de gat. Daca apar aceste simptome, ele sunt de
obicei temporare si se remit in cateva saptamani de la operatie.

* Rar, implanturile cohleare pot provoca o scurgere a lichidului de
la nivelul urechii interne, care poate duce la meningita.

« In timpul procedurii chirurgicale, exist o posibilitate rara ca nervul
facial sa fie lezat, ducand la o slabiciune musculara temporaré sau
permanenta sau la o paralizie completa pe aceeasi parte a fetei unde
se aflda implantul.

e In timpul procedurii chirurgicale, exista o rara posibilitate sa se produca
scurgerea lichidului cefalorahidian sau a perilimfei.

« 1n urma procedurilor chirurgicale, este posibil s& apard ameteala, tinitus
sau vertij. Daca apar oricare din aceste simptome, ele sunt de obicei
temporare si se remit in timp.

e Prezenta unui corp strain poate produce iritatii, inflamatii sau distructia
pielii si poate necesita ingrijire medicala suplimentara sau indepértarea
dispozitivului intern.

¢ Infectia pielii din zona implantului poate necesita ingrijire medicala
suplimentara sau indepartarea dispozitivului intern.

¢ Exista posibilitatea ca electrodul sau dispozitivul sa migreze,
necesitand ingrijire medicald suplimentara sau indepartarea
dispozitivului intern pentru a remedia eventualele leziune rezultate.

INFORMATII PENTRU CONSILIEREA PACIENTILOR

Posibilii candidati pentru un implant cohlear trebuie consiliati
corespunzator cu privire la rezultatele preconizate inaintea procedurii
chirurgicale. In randul pacientilor s-a demonstrat ca existd o gama de
beneficii ale implantului cohlear.

Desi nu este posibil sa se prevada preoperatoriu performantele post-implant
pentru cazuri individuale, cercetarile si experienta clinica au aratat ca
varsta la implantare, durata pierderii severe pana la profunde a auzului si
aptitudinea de perceptie a vorbirii preoperatorie au un efect semnificativ
asupra performantelor post-implant. Alegerea urechii pentru implant este
lasata la discretia pacientului, a chirurgului si @ medicului ORL. Nu exista un
acord in domeniu privind implantarea in urechea mai buna si nu in urechea
mai afectata. In cazul in care se implanteaza in urechea mai slaba, pacientii
ar trebui informati ca performantele postoperatorii ale urechii pot sa nu fie
egale cu cele ale urechii mai bune fara implant, in special daca exista o
durata lunga a surditatii si un nivel neglijabil de auz rezidual postoperatoriu.

Modul de comunicare (verbal comparativ cu o comunicare total&) si mediul
auditiv al pacientului pot afecta rezultatele in cazul copiilor. Profesionistii
din centrele de implantare ar trebui sa informeze parintii despre impactul
modului de comunicare si al mediului auditiv asupra potentialelor beneficii
ale implantului la populatia pediatrica.

INFORMATII DE UTILIZARE S| PREGATIREA NECESARA

Manualul Chirurgului si o inregistrare video care descrie procedura
chirurgicala si introducerea electrodului sunt furnizate tuturor chirurgilor
ORL inaintea implantarii. Chirurgii ORL trebuie sa fie bine pregatiti in
chirurgia mastoida si in abordarea ferestrei rotunde prin patul osos facial.
Advanced Bionics efectueaza cursuri periodice de pregatire pentru
procedura chirurgicala recomandaté pentru implanturile HiRes™ Ultra.
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 corespunzétoare ale
sistemului. Lipsa pregatirii adecvate va duce la incidenta mai ridicata

a complicatiilor chirurgicale si medicale.

Manuale ale dispozitivelor si Instructiuni de reglare sunt puse la dispozitia
tuturor centrelor clinice din sistemul de programare pentru clinicieni.
Medicii ORL au experienta in efectuarea procedurilor de testare pentru

a determina daca implantul cohlear este indicat sau nu. Acestia trebuie sa
detina cunostinte temeinice despre sistemele auditive de ultima generatie
si procedurile de reglare. In plus, cel putin un medic ORL din cadrul unui
centru clinic ar trebui s fie complet pregatit pentru reglarea implantului
cohlear Advanced Bionics la adulti si/sau la copii. Advanced Bionics
efectueaza cursuri de pregatire pentru medicii ORL si recomanda insistent
ca medicii ORL sa participe la un curs de pregatire. Nerespectarea acestei
recomandari ar putea duce la o performanta suboptima fata de pacienti.

Ghiduri de utilizare ale procesorului de sunet sunt puse la dispozitie pentru
toti destinatarii sistemului Bionic Ear HiResolution™ la livrarea acestuia.
Materiale pentru consilierea pacientilor sunt puse la dispozitia tuturor
centrelor de implantare, la cerere. Aceste materiale ofera informatii detaliate
despre sistem, indicatiile de utilizare, beneficii, riscuri si ce implica selectia
pacientilor, interventiile chirurgicale si procedurile de urmarire.

MANIPULARE SPECIALA
Telemetrie

Sistemul Bionic Ear HiResolution™ include telemetria bidirectionala care
verifica functia sistemului si monitorizeaza continuu sistemul in timpul
utilizarii obisnuite.

Depozitarea

Implantul HiRes™ Ultra trebuie sa fie depozitat la temperaturi intre -20°
si 33° grade Celsius (4° - 91,4° Fahrenheit). Intervalul de presiune de
depozitare este cuprins intre 70 kPa si 150 kPa.

Manipularea

Implantul HiRes™ Ultra trebuie sa fie manevrat cu grija. Un impact care
deterioreaza ambalajul de depozitare ar putea rupe si ambalajul steril.
Implantul nu este conceput pentru a tolera o scapare pe o suprafata

dura. Dacéa implantul cade pe o suprafata duré, trebuie returnat
companiei Advanced Bionics si trebuie sa se utilizeze implantul de
rezerva. Dispozitivul returnat trebuie sa fie insotit de o descriere detaliata
a impactului care a produs returul.

Durata de viata

Mentiunea , A se utiliza inainte de” este imprimata pe ambalaj si se
bazeaza pe data sterilizarii initiale.

Sterilizarea

Implantul HiRes™ Ultra este furnizat in ambalaj sterilizat cu oxid de etilena, cu
indicatori de sterilizare. Ambalajele sterile trebuie sa fie verificate atent, pentru
a confirma ca nu s-au rupt. Sterilitatea nu poate fi garantata in cazul in care
ambalajul steril este deteriorat sau deschis. Daca ambalajul steril al HiRes™
Ultra este deteriorat, dispozitivul nu trebuie utilizat si trebuie returnat companiei
Advanced Bionics. Daca ambalajul steril al HiRes™ Ultra a fost deschis,
implantul cohlear nu poate fi resterilizat nici de client, nici de Advanced Bionics.
Informatii privind mediile sub presiune

Implantul HiRes™ Ultra poate s& suporte o presiune pana la o adancime de
42 m sub apa (138 picioare) sau o presiune manometrica de 4 ATM (413 kPa).
Compatibilitate

Implantul cohlear HiRes™ Ultra este compatibil cu urméatoarele componente
externe ale sistemului si accesoriile corespunzatoare ale acestora:

CASTI Slim HP AquaMic™
Slim HP

Microfon Slim HP

Slim HP standard
AgquaMic™

Casca universala UHP 2.0
Casca universala UHP
UHP Concava

Casca Auria™

Casca Platinum Series™

SOFTWARE Target Cl
Suita de software profesional SoundWave™

(versiunea 2.3 sau mai recenta)

PROCESOARE
DE SUNET!

Naida™ CI M

Sky CI™ M

Naida Cl Q

Procesor de sunet Neptune™
Procesor Harmony™

" Necesita CPI-3
85



NOTA: produsele compatibile sunt disponibile doar pe pietele unde au
primit aprobarea de reglementare. Contactati Advanced Bionics pentru
mai multe informatii.

MODEL DENUMIRE PRODUS

Cl-1600-04 Electrod HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS

ClI-1600-05 Electrod HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ

Cl-4509 Trusd reutilizabild instrumente chirurgicale HiRes™ Ultra

Cl-4331 Aparat de masurare a patului osos HiRes™ Ultra

Cl-4341 Aparat de masurare a bobinei HiRes™ Ultra

Cl-4421 Sablon HiRes™ Ultra BTE

Cl-1418 Trusa de instrumente magnet HiRes™ Ultra

Cl-4348 Instrument de introducere a magnetului HiRes™ Ultra

Cl-4349 Instrument de impingere a magnetului HiRes™ Ultra

Cl-1413 Magnet inlocuitor HiRes™ Ultra

Cl-1411 Dop non-magnetic temporar HiRes™ Ultra

Cl-4426 Model chirurgical HiRes™ Ultra

Cl-4508 Trusa instrumente electrod HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4254 Instrument tip gheara HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4347 Instrument de masurare a cohleostomiei HiFocus™
Mid-Scala

Cl-4507 Trusa de instrumente pentru introducerea electrozilor
HiFocus™ MS

Cl-4207 Instrument pentru introducerea electrozilor
HiFocus™ MS

Cl-1605 Aparat de méasurare a adancimii electrodului
HiFocus™ SlimJ

Cl-4350-02 Trusa forceps electrod HiFocus™
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OAHTIEX XPHZHX

Yuotnpa HiResolution™ Bionic Ear, pie koxMako pguTteupa HiRes™ Ultra kat nAextpddia HiFocus™ MS & SlimJ g g

la mepLoadTEPES TANPOYOPIE, EMKOVWVAOTE aTh SlebBuvon:

mdl Advanced Bionics LLC
28515 Westinghouse Place
Valencia, CA 91355 USA
+1661-362-1400

[ECIREP] Advanced Bionics GmbH

2021

Feodor-Lynen-Strasse 35 ifu.advancedbionics.com

D-30625 Hannover
+49 511 5248 7522

Mepiexopeva

MINAKAZ XYMBOAQN

MINAKAS XYMBOAQN 87 ZYMBOAO EMEZHrHMATIKO KEIMENO
TKOMOZ KAI ANTIKEIMENO TQN OAHTIQN XPHZH. 87 ZRpa CUPHOPPWONG HE TIC amattoel NG Evpwmaikrg Kowvdtntag.
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MNAHPO®OPIEX XXETIKA ME TH XPHZH KAI THN AMAPAITHTH EKMAIAEYZH

EIAIKOX XEIPIZMOX

® Mia xprion/Na pnv emavamooTelpwveTat

KataMnAo €upog Beppokpaaiag yla petagpopd kat amobrkevon

Towe
g KatdMnho €0pog mieonc yia petagopd Kat amoBrikeuon

s

B\. O8nyieq xpriong

EvBpavoto

«Emonpdvoei; mpoooxi¢ Kat poeldomotroele»)

ACQANEG VIOl HAYVNTIKO GUVTOVIGHO UTIO TIPOUTTOBETEIG

ﬁ Mpoooyn (yia mepatépw mMANPoYopies, avatpégte oty evotnta

ZKOMOX KAI ANTIKEIMENO TQN OAHTIQN XPHEZHZ

AUTEG o1 08nyieg Xprionc £xouv oxeSIa0TE! WOTE va fonBrioouv Toug XPOTEC KOXAIAKWY
EUPUTEVHATWVY, KAl TOUG PPOVTIOTEG TOUG, KATA TTEPIMTWOTN, VAl KATAVOROOULY TN XpPron
Tou KoyMaKoU pguteupatog HiRes™ Ultra pe to nhektpodio HiFocus™ Mid-Scala (MS)
Kall TwV KOXMAKWV epputevpdtwy HiRes™ Ultra pe o nAektpodio HiFocus™ SlimJ
(HiRes™ Ultra). Mpoopiletat yia xprion amd xetpoupyols QPA (wtoptvohapuyyohdyouc)
Kal emayyeApatieg oTov Topéa TG akorg (akooAdyoug), yia va mapéxel odnyieg

o€ €MiMeS0 CUCTAATOC.

MEPITPAQH ZYZKEYHZ

To Zuotnua HiResolution™ Bionic Ear amoteheitat amd eowTepIkd Kat E§WTEPIKA péPN.

Ta eowtepikd pépn mepthapBavouy tov Séktm HiRes™ Ultra kau ite T ouoTolyia n\ektpodiwv
HiFocus™ SlimJ 1} T cuoTotyia nAektpodiwv HiFocus™ MS, Tou epputevovTal XEIPOUPYIKA
KATw a6 o Sépua, Tmow amo To auti. ApPATEPES ot uaTolxieg NAektpodiwv HiFocus™ SlimJ
Kkat HiFocus™ MS 8iaBétouv 16 magég kat suvd£ovTal 0To EPPUTEVHA Péow TOU Kahwdiou
nhektpodiwv. H kUpia Slapopd peta&y Tou nhektpodiov Mid Scala kat Tou nAektpodiou SlimJ
ival n kapmuAwn évavtt g eubeiag oxediaonc. O Sieyépng Tou S£KTn SlaBETel NAEKTPOVIKA
OUOTAUATA Péoa € TTEPIBANA Mo TITAVIO, EV) TO TINVIO KEPAIaE EMTPETEL ApPISpOun
TNAEPETPIO HETAEY TOU EPPUTEVHATOC KA TWV EEWTEPIKWV PePWV. To Tnvio Kepaiag
TiepAApBAVEL EMTIONG EVaV PAYVIYTN, WOTE VO GUYKPATE( TO EEWTEPIKO AKOUTTIKO KEQPANIC.



&>

Ta e€wtepikd pépn mephapBavouy évav eme€epyaoTr fxou (ou Gopiétal oTa pouxa f
TomoBeteital aTo auri), pia Kepaia Kat éva KaAwdio. To cUoTNHA HETATPEEL TOV X0 OF
NAEKTPIKI) EVEPYELD TIOU EVEPYOTIOLEL TO AKOUGTIKO VEUPO. ST GUVEXELD, TO AKOUGTIKO
VEOPO aMOCTENEL TANPOPOPIES TTOV EYKEPANO, OTTOU EPUNVEVOVTAL WG KOG,

MPOBAEMOMENOZX KOMNOx

To koxhako epgutevpa HiRes™ Ultra pe To nAektpodio HiFocus™ MS givat éva evepyo
EHQUTEVOIUO CUOTNHA AKONC Tou ouoTrpatog HiResolution™ Bionic Ear. To cuotnpa
HiResolution™ Bionic Ear mpoopiletat yia Tnv umoBoriBnon g akor|g oe Atopa pe
oofapn éwg Baptd apupotepOTAELPN 1] HOVOTIAEUPN VEUPOAICONTHPIA AMTWAELR AKONG
Héow TG NAEKTPIKNG SIéyEPONG TOU AKOUGTIKOU VEUpou. H coBapr| anwAela akorig
opileTal wg aKOOUETPIKA Opla peyahiTepa 1 ioa Twv 70 dB HL, aM\d pikpdTEPa TwV
90 dB HL. H Baptd anmwAeta akorc opileTal we aKooUETPIKA Opla peyaitepa 1y ioa
Twv 90 dB HL. To koxMako epguteupa HiRes™ Ultra pe to nAektpddio HiFocus™ MS
AapBaver Sedopéva 10X00E Kat FXOU PECW EVOG EMAYWYIKA OULEUYPEVOU OUVSETHOU
amo To E§WTEPIKG OUOTNHA EMEEEPYAOTH X0V, KA HETATPEMEL Ta Sedopéva rxou

o€ NAEKTPIKN S1€yEPaN, N OTTOIA TTAPEXETAL OTO AKOUGTIKO VEUPO PECW

TNG TPOKAUTTUAWHEVNC CUGTOIXIAG NAEKTPOSIWV Yia va EMTPEPEL TNV AKOT.

To koxhako epguteupa HiRes™ Ultra pe To nhektpodio HiFocus™ SlimJ givat éva evepyd
EHQUTEVOIIO CUOTNHA AKONC Tou cuoTrpatog HiResolution™ Bionic Ear. To cuotnua
HiResolution™ Bionic Ear mpoopiletat yia tnv umoBorifnon g akor|g oe dtopa pe
ooapn éwg Baptd appotepOTAELPN 1] HOVOTIAEUPN VEUPOAICONTHPIA AMTWAELR AKONG
Héow TG NAEKTPIKNAG S1éyEPONG TOU AKOUGTIKOU VEUpou. H coBapr| anwAela akor|g
opileTal wg aKOOUETPIKA Opla HeyahiTepa 1 ioa Twv 70 dB HL, aM\d pikpdTEPa TwV
90 dB HL. H Baptd anwAeta akor¢ opileTal we aKooUETPIKA Opla peyaitepa 1y ioa
Twv 90 dB HL. To KoxAako6 epguteupa HiRes™ Ultra pe to nAektpddio HiFocus™ SlimJ
AapBaver Sedopéva 10X00E Kat FXOU PECW EVOG EMAYWYIKA OULEUYHEVOU OUVEETHOU
Qo6 T E§WTEPIKG OUOTNUA EMEEEPYATTI| X0V, KAl HETATPENEL Ta SESOPEVA IXOU OE
NAEKTPIKN S1€yEPON, N OTIOIC TAPEXETAL GTO AKOUTTIKO VEUPO HEOW TNG CUCTOIKIOG
NAEKTPOSiWV MAEUPIKOU TOIXWHATOC VIO VA EMTPEPEL TV AKON.

MPOBAEMOMENOI XPHETEX

Ot mpoBAemopevol XPOTEC TwV KOXMAK®WY EPQUTELHATWY HiRes™ Ultra eivat xprioteg
KoxAlakwv epputeupdtwy Advanced Bionics, ot povTIOTEC TOUC, KaTd TepImTworn,
Xelpoupyoi QPA kat emayyeAuaTiec 0ToV Topéa TG akori¢ (akooAdyo).

Ot xelpoupyoi QPA Kat ot emayyeApatieg oTov Topéa TN akor|g (akooloyol) Ba mpémel
Val gival EKTAISEVPEVOL TNV EPPUTEVON, TN XPFON KAl TNV TOTOBETNON TOU GUGTHHATOG
KOXNaKOU EPQUTELHATOC. AVaTpEETE 0TV evotnTa [TANPOQYOpIES OXETIKA e T Xprion
Kal TNV amapaitnTn eKmaidevon yia Ti amatTioeL TG eKmaidevonc.

MPOBAEMOMENO MEPIBAAAON XPHIHZ

Ta mpoPAemopeva mepIBANovTa Xprong Twv KoXMak®v epgutevpdtwy HiRes™ Ultra
ivat mepiBaAAovTa uyelovopikig mepiBaAyng kat kabnpepviig StaBiwong. Ta Koxhakd
ep@uTeLpaTa HiRes™ Ultra gpguteovtal kdtw amd to 8€pua, mow and To auti Tou XproTn.

NAHOYZIMOZ TOXOZ/AZOENQN

Evilikeg — 18 €10V Kat Avw
Naudid - Amé 12 pnvav €wg 17 eTiv

ENAEIZEIZ XPHZIHZ

To koxMak6 epgpuTteupa HiRes™ Ultra eivat eowtepikd pépog Tou ouotripatog HiResolution™
Bionic Ear kat mpoopileTat yia amokatdotacn Hépoug Tng akorg o€ dtopa pe cofapn éwg
Bapid veupoaioBNTrPLa AMWAELL AKONG, HEOW NAEKTPIKIC SIEYEPONC TOU AKOUOTIKOU VEUPOU.

Evn)ln(sc
* YoBapr we Bapid appotepdMAeLpN vEUPOICONTAPIA AMWAELX AKONG I} GoBapr w¢
Bapia povomieupn anwAela akoriG.

*  MetayAwooikr eppavion copaprig éwg Baplag anwAelag akonc.

*  [leploplopévo OPeNo¢ amd KaTAMnAa TomoBeTNpéVa aKOUTTIKA Bapnkoiag, To omoio
opiCetal wg amotéAeopa 50% 1} XapnAGTEPO o€ SoKIpacia OMIANTIKAG avayvwpLong
amoé ayvwoteg mpotdoel (Mpotdoelg HINT).

Naiéia

*  YoBapr we Bapid appotepdmeupn veupoaioBntipla kKwewon 1 copapr we Baptd
HOVOTAEUPN AMTWAELD AKOT|G.

®  Xprion KatdAn\a TomoBEeTNpEVWY AKOUOTIKWY BapnKoiag yia TOUNAXIOTOV 6 HIrVEC OE
TSI amo 2 éwg 17 €TV, 1 Yo TOUAAXIOTOV 3 Prive oe Tatdid amd 12 £wg 23 pnvav.
H ehdyiotn Sldpkeia xpriong akouoTIKwy Bapnkoiag Sev IoXVEL O TiEPITTTWaN 6o
UTTOSEIKVUETAL OOTEOTIOINGN TOU KOXNOL KATOMIY EEETAONG ME AKTIVEC X.

* Tleploplopévo 1 kavéva OQeho¢ amd KatdAnAa TomoBeTuéva aKoUOTIKA
Bapnkoiag. Ze maidia piKpoTEPNC NAIKiag (< 4 €TWV), N amouaia ogéloug opileTat
WG amoTuia MTEVENG TWV AVATTTUEIAKA KATAAANAWY 0pOCT WY TNG AKONG (6TTwG
QUTOHATN AVTATIOKPLON 0TO dvopa o€ Houxo TEPIBANAOV 1} AVTAMOKPION O€ HXOUG
Tou MEPIBANAOVTOC), T OTTOI0 HETPWVTAL ME T XPHON TG KANIHAKAC ONUAGIONOYIKAG
akouoTIKAG OAoKApwong yla Bpépn-vimia (Infant-Toddler Meaningful Auditory
Integration Scale) fj TN¢ kKAipakag onHAGCIOAOYIKIC AKOUOTIKI G OMNOKAPWONG
(Meaningful Auditory Integration Scale) fj pe m0000T6 < 20% o€ am\ij Sokipacia
avayvwpong Aé&ewv avoiytou tomou (Multisyllabic Lexical Neighborhood Test)
Tou £xet Sie§ayei pe ™ xprion payvntoewvnuévng wvic opntr (70 dB SPL).
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Te maid1a peyalutepng NAIKIag (= 4 €Twv), n amousia 0QEAOUC Amd AKOUCTIKA
Bapnkoiag opiletal wg amotéAeopa < 12% og SUGKOAN SoKIpasia avayvwpLong
Aé€ewv avorytol Tomou (Phonetically Balanced-Kindergarten Test) i amotéAeopa

< 30% o€ SoKipacia avayvwplong mpoTacewy avolxtou Tomou (Hearing In Noise Test
for Children) mou éxet Sie€ayBei pe T xprion payvntogwvnuévou UAIKoU eVTog Tou
nxntikou mediou (70 dB SPL).

ANTENAEIZEIZ

Ko pwon Aoyw aAoIwoEWY TOU aKOUGTIKOU VEUPOU 1 TNG KEVTPIKIC AKOUOTIKIG

0800, evepyr Aoilwén Tou EWTEPIKOU 1) HETOL WTOG, 0OTEOTOING TOL KoxAia N orroia
QTOTPETEL TNV E10AYWYH NAEKTPOSiWY, Un avarmtuén tou Kox\ia, SIaTPAOEIS TUUMAVIKAG
HepBpdvng mou oxetiCovtat pe umotpomdalouoa Aoipwén Tou HEGOU WTOG.

MPOMYAAZEIZ, ENIZHMANZEIZ NPOZOXHZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ

© Exouv avagepBei mepIoTatika Baktnelakig Hnviyyitidag o XprioTeC Tou
GUOTAHATOC Kat GAAWY KOXALAKWY EPPUTEVUATWY, EIGIKA OE TAISIA KATW TWV 5 ETWV.
H attia ¢ pnviyyitidag Sev éxel MPoodIopIOTEL O€ AUTEC TIC IEPITTWOELC. Eva HIKpo
T0000TO A0OEVWV PE KWPWOT EVEEXETAL VA TTAPOUCIALEL GUYYEVEIC aVWHaNIES
Tou KoXNiat (EowTePIKG auTi), ot omoieg amoteAolV MPoSIaBETIKO mMapdyovTa yia T
Hnviyyitida, akdpn Kat mptv amd tnv epeuteuon. Ot aoBeveic mou Xavouv tnv akor
TOUG AOyw pnviyyitidag Slatpéxouy emiong avénpévo kivouvo yia HENNOVTIKA
€ME0OB10 PNVIyyiTIdag, o€ oxéon pe Tov yeviko mAnBuopo. ANot mpodiabeatkol
TOPAYOVTEC €ival N pikpr) NAIKIa (< 5 €TWV), N péon wTiTda, n avoooavemdpKela
1] Ol XEIPOUPYIKES TEXVIKEC. KaBug To KoxAaKO eppuTeupa amotehei E€vo owpa,
evOEXETAL VO AMOTENETEL TTUPKVA HOAUVONG yia aOBEVEIG PE BaKTNPIAKES TTABNOELG.

Av Kat XapnA0, To T0G00TO EMIMOAAGHOU QaiveTal va gival uPnAdTEPO amd

TO TOOOOTO TIOU TTPOCAPHOLETaL BATEL TNG NAIKIAG YA TOV YEVIKO TANOUGHO.

To mM0000TO BVNOIPOTNTAG WG ATTOTEAEGHA TNG PNVIYYITISAC €MoNG aivetal va givat
uPnAdTEPO. Agv UTIapyKOULY EMAPKT| EMENHIONOYIKG Sedopéva WOTE va TPOCSIoPIoTE
£QV TA TOCOOTA EMMTOAAGHOU Kal BVNCIHOTNTAG EivVal TTPAYHATIKA SIaQOPETIKA

O€ OX£0N HE TOV YeVIKO TANBUGHO, EGV UTIAPXOLV E15IKOI TAPAYOVTEC KIVEUVOU

07OV TANBUGHO pE KOXMAKA EMPUTEDHATA 1} €AV SIAPOPETIKA HOVTEND KOXMAKWV
EUPUTEUPATWV EVEKOLV SLAPOPETIKO KivEuvo.

EVANKES Kal YoVeig TTou Stepguvolv To vOeXOpEVO TOMOBETNONG KOXALAKOU
EUPUTELHATOC 1} £XOLV KOXMAKA EPPUTELHATA TIPETTEL VA EVIUEPWVOVTAL OXETIKA
He Tov Kivuvo pnviyyitidac. Mpémet emiong va evUEPWVOVTAL OXETIKA HE TN
SlabeaipudtnTa epPoliwy, yia Ta omoia éxel amodelyOei 0TI ENATTWVOUV GNUAVTIKG
TNV EUOAVION PNVIYYITISag 0To yeviko MANBUOHO, n omoia opeileTal o€ 0pyaviopoUg
mIou ouviBw¢ MpokaAovV Baktnplaki pnviyyitda (Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Meningococcus). Ot eBvikoi opyaviopoi uygiag mapéxouv
GUXVA EVIUEPWHEVES TTANPOPOPIEC OXETIKA HE TNV AOPANEL KAl TN XPNOIHOTNTA
GUYKEKPIMEVWY EUBONIWVY Kal TAPEXOUV CUOTACEIG GUHPWVA HE TIG TOTTIKEG
ouvrKeg. Ot latpoi kat ot aoBeveig mpémel va ameuBuvovTal oTIG appOSIES ApXEG
yla Ti¢ mAinpo@opieg autéq. Ot ouyKeKpIpévol epBoAlacpioi mpaypatomolouvTal
amoé madIATPOUC, OIKOYEVEIAKOUG 1aTPOUC/1aTPoUC MpwToRabuag mepiBaAyng kat
€161koUG 0€ BEpATa NoIHWS WY Voo HATWY.

EVANKES Kal YOVEIC TSIV e KOXAMOKA EQQUTELATA TIPETTEL VO EVIHEPWVOVTAL
OXETIKA PE T CUPTTTWHATA TNG MNVIYYITISag, TNV avaykn yia Apeon atpikn
TiEPIBANYN O€ EPIMTWON EUPAVIONG CUUMTWUATWY KAl TNV AVAYKN YId EVNHéPWan
TwV BEPAMOVTWY [ATPWV YA TNV TTAPOUGia KOXMAKOU EUPUTEVHATOC, KABWE Kat yia
v mMBavotnTa avénpévou KIvEUVou Unviyyitidag mou OXETI(eTal e TO EPPUTEVHA.
Mpémnel eniong va TovileTat n avaykn yla dpeon atpikr mepialpn, o€ mepintwon
£UQAVIONG apXIKWV evOei§ewy péong wtitidag.

®  YmepPolikij mieon amevBgiag 0TV EPPUTEUEVT GUOKEUN, TTPOG TA EMAVW, KATW,
aplotepd fy S€€1d, Pmopei va oSnyroel € PETAKIVNON TOU ERPUTEVHATOC Kalt
amoomach TG ouUCTOLXiag NAEKTPOSiwv.

® [lpookp | TTAVW OTNV MEPIOXT) TOU EPPUTEVUATOS UTIOPEI VAl
odnynoet og mpoKAnon PAABNC 0To EpPUTEVHA, e AMOTENEOHA va PNV ivat duvatr
n Aettoupyia Tou. YIapKouv MEPIOTATIKA 0Ta omoia n uokeun Tn¢ Advanced
Bionics mapouciace BAGPN émerta amd XTumnpa oTo KeQAt Tov maidiov, 6To onpeio
Omou €ixe EPQUTEUTEL N CuoKeun. Kavéva amd autd ta mepioTatika Sev odriynoe
o€ S140€10N 1y KATaypa Kpaviou. Z& ONEG TIC TEPITTWOELG, N ENATTWUATIKI] GUOKEVR
APAIPEBNKE KAl EPPUTEVTNKE VEQ OUOKEL, XWPIC TEPAITEPW EMMITTAOKEG.

® MgV €ival yVwOTEG Ol HAKPOXPOVIEG EMEPACEIC XpovIas NAEKTPIKIIC SIEyepanc.
Bdoel TG KAWIKAG epmeIpiag pe To ovotnpa amd to 1991, Sev éxouv Ppebei
avemBUpNTEC EMSPACELC TNG XPOVIAG NAEKTPIKIC Siéyepong aTnv amodoon Tou
aoBevr, TIC TIHEG KATWPNIOU TOU NAEKTPIOUOU I} TO SUVAMIKO EUPOG.

®  Edv 10 nAekTpdSio Sev TomoBetnOei owoTd, EvoEXETal va HETATOMOTE,
O xelpoupyoi mpémel va eival ekmaideupévol oTn xprion Tou pyaleiou sluqvwvnc
NAEKTPOSiwV. T€ MEPIMTWON PN THPNONG TG CUVIOTWHEVIG XEIPOUPYIKIG
Siadikaoiag yia tomob£tnon kat otabep inon Tov Ui HiRes
Ultra, avédvetat o kivéuvog petratomong j s{weqoqc ™me auaxsunc, Kaewc Kai
uKlv6uvocnpoxAnanc[ZAaBnc/\oym POOKP 16, oUL pBavopévng
¢ Bpavong Tov aUpy Tou kKaAwdiov NAekTpodil H‘,," pyic
UMOOTPWHATOS PE E00XT] YIA TO ELQPU 6.

pa kat n acpalric otabepomoinon
NG ouoKevri¢ 0N 6€0n TNG pE pdupata givar K HEPN TNG XEIPOUPYIKTIC
Siadikaoiac.
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® Aev mpEMEL va XPNOILOTIOIOUVTAL NAEKTPOXEIPOUPYIKA Opyava KovVTd 6To
£HQUTEVNA 1} TO NAEKTPOSI0. Ta NAEKTPOKEIPOUPYIKA Gpyava MAPAYouV TAon
padioouyvottwv oe Babud mou umopei va Snutoupynei aneubeiag oulevén petadn
TOU GKPOU KAUTNPIAGHOU Kal Tou NAeKTPodiov. Ta emaywyikd pevpata evoéxeTal
va ipokaléoouv BAABN oToug 1oToUE Tou KoxAia 1 péviun PAARN 0To eppUTELHA.

®  Mnv epappolete moté Stabeppia mavw amé To NAEKTPOSIO 1) TO EPPUTEVHA.
Pevpata vPnArig évtaong mou petadidovtal 6To NAEKTPOSIO Popei va mpokaréoouv
BAGBN aToUG 1GTOUG TOU KOXNia ) HovIpN BAGRN oTo eppUTEUpA.

® Aev TIpEMEL va XPNOILOTIOIE(TAl EVEPYEIQ UTEPIiXWV Yia Sidyvwon) oTny TiEPLoKN
TOU EHPUTEDHATOG.

®  Mnv xpnotporoleite moté nAekTpoomacpoBepancsia o€ acBeveic pe KOXAMAKO
gpgUTELpA. H n\ekTpoomacpobepaneia pmopei va mpokahéoet BAGBN otov KoxAia ry
povipn BAGRN oto epguteupa.

® Aev gival Suvati n xprion Bepaneiac pe 1ovifouoa aktivoBolia akpiBug mavw amd
TO EUQUTEVHA, KABWC evoéxeTal va mpokAnOei BAGBN 0Tn GuoKeuN.

®  Agv gival YVwOTEC ot EmMEPACEIS TNG Bepameiac e KoPAATIO Kat TEXVIKES YPAUUIKIG
EMTAYVVONE OTO EPPUTEVA.-

* H gioaywyr nAektpodiov koxAtakou uputeduartog Ba odnyroel, katd mdoa
mOavoTNTa, € aMWAELA TNG UTOAETOHEVNG AKONG OTO QUTI LE TO EUPUTEVHA.

Mpogidomoogig yia MRI

Ot aobeveig pe koxMakd eppuTevpa HiRes™ Ultra emtpémetat va Bpiokovtal o€ Xwpoug
6mou undpyel capwtrig MRI, pévo e@ocov mAnpoLVTAL Ol TAPAKATW TTPOUTOBETEIC:

- TNaoapwogic MRI1,5T

*  AxolouBeital To mMpwTOKoMo emideang [yta AemTopépeteg, avatpé€Te aTiq 0dnyieq
XProng yta to Kéhuppa mmviou kepaiag MRI (C1-7521)] mou cuviotd n Advanced Bionics,
6tav 0 aoBevric umoBaetat oe Stadikacia MRI pe TomoBetnuévo Tov payvitn 1y

® [0 TIG IEPITTWOELG OOV Ba UMTOPOUVGE VA AMMOKOUIOTE! KAVIKO OQENOC amd
TA HEIWUEVA TEXVNTA OQANUATA TNG CUOKEUN (Yla TapASELYHa, OPIOHEVEG
0apPWOELG KEQANAG I} AUXEVA), O EOWTEPIKOC HAYVATNG OPAIPEITAL XEIPOUPYIKA
Kat mOavov avtikabioTatal Pe mPoowpIve, i HayVNTIKO TWHA, TPV 0 aoBevig
umoPAnBei o Sadikacia MRI.

- TNoaoapwoeic MRI3,0T
® Exel a@aipebei XEIPOUPYIKA O ECWTEPIKOG MAYVITNG Kal £XEL, EVOEXOEVWC,
QVTIKATAOTABE HIE TO IPOCWPIVO UN HAYVNTIKO WA TPV 0 acBeviic umoBAnBei
otn Sadikacia MRI.

- Na d\e¢ Tig capwoel MRI
* Exel agaipebei 0 eWTEPIKOC EMESEPYATTIC X0V KAl TO AKOUGTIKO KEPAANG
TIPWV a6 TV £i0080 0TOV XWPO 610U PBpioketal o oapwtric MRI.
®  To GUVIOTWUEVO EAGXIOTO XPOVIKO SIACTNHA A6 T XEIPOUPYIKN EUPUTEUON
£wq TN Slevépyeta odpwong MRI givat 2 éwc 4 eBSopadeg, woTe va emTpanei
1 UTTOXWPN O TUXOV PAEYHOVIG.
® Aev ouviotdarat n Sievépyela odpwang MRI edv o acBeviic €xel TUPETO.

Znueiwon: O1 Sadikaoiec MRI avtevdeikvuvTat yia Toug acBeveic ou gépouv KoXAIaKo
gp@UTEUMa CLARION (C1 kat Cll). Na mAinpogopieg oXeTIKA pe T Xprion MRI pe koxhakd
gp@uteLpata HiRes™ 90K kat HiRes™ 90K Advantage, EMKOIVWVAOTE Pe TO TUAMA
TEXVIKNG umooTpI&ng Tng Advanced Bionics.

Znueiwon: H acpdheia MRI a&loloyriBnke povo yia 1o HiRes™ Ultra. Ot alnAemdpaoeig
avapeoa o eppuTeLpaTa mou Sev avijkouv oTnv Advanced Bionics kat 0to HiRes™ Ultra
Katd tn Sidpkela egeTacewv MRI mapapévouy ayvwoTed.

Mpoooxn:

Kata  didpkela tng e€étaong MRI, evdéxetal va vikoete movo, miieon 1} Suogopia.

Edv oupBei autd, evnpepWoTe ToV 1ATPO 0aE.

SupBouleuTeite ToV 1ATPO oag TPV amd Tnv &€taon MRI yia va amo@acioet av
Ta mheovekTrpata TG e&étaong MRI eival mepIOoOTEPQ A ANNEC TEXVIKEC ATEIKOVIONG.

@ MAHPO®OPIEX A THN AZOAAEIA KATA THN EZETAZH MRI

O1 SokIpég €xouv Seiel 0Tt To kKoMako eppuTevpa HiRes™ Ultra givat oupBato pe
payvnTiké cuvToviopo (MR) und mpoimoBEaelc. Ot XprOTEC EPPUTEUPATWY HE AKOUOTIKA
07O éva Kal 0Ta U0 auTId TTOU £X0UV AUTH TN GUCKEUN PImopouv va urioBAnBouv

HE ao@Aalela og 6apwan pe opIlOVTIo KAEIOTO GUOTNHA amekOviong MR pe minvio
opBoywvIKi¢ Slatopng mou mnpoi Toug akoAouBoug 6pouc:

loxug mediouv MRI 15T 30T

MayviTng eppuTeOpATOC TomoBetnuévog i apaipepévoc Agaipepévog
povo

Méyiotn xwpotagikr 3,47 T/m (tomoBetnpévog payvitne) | 6,90 T/m

Siapabyon 13,90 T/m (apaipepévog payvitng)

BaBudwto medio RMS 30T/s 30T/s

Méyioto BabBpidwto medio | 150T/s 150T/s

Méyiotog puBudc e181kig
anopp6enong (SAR)
UECOTIUNHEVOG YA
OAOKANPO TO CWHA

2W/kg 2W/kg

Méyiotog pubudg e18IKng
anoppoenong (SAR)
HECOTINHEVOC VIO TO KEPAN

32W/kg 2,6W/kg

Kartd m Sokiur} umo Tig mpoUmob£oeig capwaong ou avagépovTtal mapandvw, 1o
KoxNaKo pguTeupa HiRes Ultra 081jynoe o€ péylotn avénon Beppokpaciag <3°C émerta
amo 15 AemTd ouvexoUg 6Aapwong o€ payvnTiko medio 1,5 T kat og payvnTiko medio 3,0 T.

Znueiwon: Katd m Sidpkela tg adpwong, ol acBeveic evdéxetal va avtiAngBouv
OKOUOTIKEC ALOBNOEIC. ZUVIOTWVTAL EMAPKEIC CUUBOUNEC TTPOC TOV aoBEv TPV amo

v ektéleon e &€taong MRI. H mBavotnta eppaviong Kat n £vtaon Twv aKOUOTIKWY
alo0noewv pmopei va petwdei pe Ty emAoyr) akoAoubIwv pe XaUNAOTEPO PUBHO EISIKNG
amoppo@nong (SAR) 1o apyous Babpidwtolg pubpoug amékhiong.

T pia SoKIHaoTikn §€taon MRI yia XprOTES EHPUTEUPATWY E AKOUTTIKO OTO £va
QUTI, TO TEXVNTO OPAAUA EIKOVAC TTOU TIPOKATBNKE QO TN CUGKEULN EKTEIVETAL ATTO
T0 @UTEVpA HiRes Ultra:

- mepimou 4,7 cm o€ pia MRI 3,0 T pe TOMOBETNEVO TO TTPOCWPIVO H HAYVATIKO
WA, HE TN XPrion akohouBiag maApwy nxoug 18100Ttpogopuris (spin echo)

- mepimou 3,1 cm o€ pia MRI 1,5 T pe TOMOBETNEVO TO TPOCGWPIVO H HAYVATIKO
WA, HE TN Xprion akohouBiag Babudwric nxoug (gradient echo)

- mepimou 7,9 cm o€ pia MRI 1,5 T pe TomoBeTnpévo To payvitn, He T xprion
akolouBiag maApwv Babudwtrg nxoug (gradient echo).

Te pia SokIpaoTikn 6€taon MRI yia XprioTEG EHQUTEUNATWY PE AKOUOTIKA Kal 0Ta SU0
QUTIA, TO TEXVNTO OPANUA EIKOVAG TTOU TIPOKAT|ONKE Mo T GUOKEUT EKTEIVETAL AMO
T0 @UTEVpA HiRes Ultra:

- mepimou 4,7 cm o€ piat MRI 3,0 T pe TOMOBETNEVO TO TTPOCWPIVO U HAYVATIKO
TWHA, HE TN XPrion akohouBiag maApwv nxoug 181ootpogopuric (spin echo)

- mepimou 4,2 cm o€ piat MRI 1,5 T pe TOMOBETNEVO TO TTPOCWPIVO H HAYVATIKO
WA, HE TN Xprion akohouBiag BabudwTric nxoue (gradient echo)

- >9,5cm o€ pia MRI 1,5 T pe TomoBetnpévo Tov payvijtn, pe T xprion akohouBiag
TIOAI®Y NXOUG 18100Tpopoppn¢ (spin echo) 1} akohoubiag mahuwy Babpidwtrg
nxoug (gradient echo)

Znpeiwon: Na T¢ MEPUTTWOELS dTToU Ba HMOPOUCE Va AMOKOUIOTEL KMVIKO OQENOC amd Ta
HEWHEVT TEXVNTA GQANUATA TNG CUOKEUNG (yla TapAdelyHa, OPIoHEVEG CAPWOELG KEGANG
1] QUYEVQ), 0 ECWTEPIKOC HAYVITNG APAIPEITaL XEIPOUPYIKA Kat mMBavov avTikabioTtatat

HE TIPOOWPIVO HIN HAYVNTIKO TIWHA, TIPIV 0 Xpriotng umoPAnBei o€ Stadikaaia MRI.

la mpoobeTeC MANPOPOPIEC OXETIKA pE TN Xprion capwTr MRI o€ cuvduacpd pe
KoxMaKo ep@uteupa HiRes Ultra, mMKOVWVAOTE PE TO TUAHA TEXVIKAC UMOOTAPIENG
¢ Advanced Bionics otn dievBuvon technicalservices@advancedbionics.com iy
emoke@Oeite Tov 10ToTOMO Www.advancedbionics.com/mri.

MPOOYAAZEIZ

* HAektpootatiki ekkévwon (HZE): Eival yvwoTo 0Tt 0 0TATIKOG NAEKTPIOHOG popei
va Tipokahéoel BAAPN o€ evaioBnTa NAeKTPOVIKA e€apTrpaTa, OTIWG AUTA IOV
XPNOotoTolo0VTaL 0TO 0UOTNHA KOXMAKOU EUPUTEVUHATOG. ATIAITEITAl TPOCOXH WOTE
Va amo@eVyoVTal KATAOTACEIC OTIG OTToiEC SnpoupyolvTal uPNAd emimeda oTATIKOL
NAEKTPIoPOU. MEPIOGOTEPEC TANPOPOPIEC TAPEXOVTAL OTA EYXEPISIT XPAOTN TOU
oUOTAHATOC. EQv UMApP)EL 0TATIKOC NAEKTPIOHAE, O a0BEVIC TTOU PEPEL TO KOXAIAKO
EUQUTEUNA PITOPET VA PEIDOEL HE AOPANELD TO SUVApIKG Tou ayyilovTag He Ta
SAKTUAA €va ATOWO 1) AVTIKEIMEVO, TIPIV TO ATOHO 1} TO QVTIKEIpEVO £pBEL OE emagn
HE To oUOTNHA EPPUTEVUATOC.

°  Yn@lakd Kivnta tnAépuwva: Eav o aoBeviic xpnotpomolei fy Bpioketal kovtd og
ATOO TTOU XPnOIHomOLEl PnPiakd Kivntd TNAEQwvo, evoéxetat va Snutoupynboiv
TapepPOAEC 0TO oUOTNA. Z€ TEPIMTWON Tou SnpioupynBouv Tétolou idoug
TIAPEPUPOAEG, 01 AOOEVEIG UTOPOUV VA ATIEVEPYOTIOI| 00UV TOV EMESEPYATTH 1XOU
1 va petakivnBoulv og peyalitepn andotacn amd to Kivnto tnAépwvo. Mpv and
™V ayopd Ynelakol Kivntol TNAEPWVOU, ol acOeveic pémel va eNéy&ouy eav
Snpioupyei mapepPoréc oto avoTnpa mou SlaBétouv. Aev éxouv mapatnpnBei
T£T0l0U €i60UC MapeUBoNéC amd KIvnTd TNAEPWVA avaloyIKiG Texvoloyiag.

* Katamoon e§aptnpatwv pikpou pey£Boug: Ta eEWTEPIKA PEPN TOU GUCTIHHATOG
EUPUTEVATOC TIEPIEKOLY ESAPTHATA HIKPOU peYEDOUG TIoU evEéxeTal va gival
emikivouva o€ TEPIMTWON KATAmoong.

®  AVIXVEUTEG HETANAWY O€ AEPOSPOHIN/PUAACTONEVOUG XWPOUG: Ol VIXVEUTEG
HETAMNWY, Ta pnxavipata aktivwy X Kat ot avixveutég aopaleiag Sev mpokahouv
BAAPBN oTo ep@UTELNA ) TOV EMEEEPYAOTH 1XOU. QOTO0O, TA ATOMA HE KOXAAKA
EUQUTELHATA TIPETEL VA YVwPi{ouV OTL KATA T SIEAEVON O QVIXVEUTEC HETANWY
evdéxetal va evepyomoinBei o cuvayeppudc. TuvioTdrtal ot acBeveic va gpépouv mavta
NV «TautéTNTa AoBEVN YA TIEPITTWOEIG EKTAKTNG avAykney. Emiong, ot xprioTeg
KOXMOKWY EUPUTEVHATWV EVOEXETAL VOl AKOUVE TTAPAHOPPWHEVO X0, Adyw Tou
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HayvnTikou mediou yopw amé T BUpa TOu avixVeuTr aoPaNEIag I TOV XEIPOKIVNTO
avixveuTr). MevovTtag Ty €vtaon Tou fj}ou Tou eMmeCepyacTr fixou mpv and

™ Siéevon amd onpeia eNéyxou aopaleiag Slaopahiletal Tt ot fjxol auToi,

£av mapovataoTtoly, dev Ba ivat umepBolika duvatoi 1 evoxAnTIKoi.

* Xpron ene§epyacTr Xov AANoU atopou: Ot XPrOTEG EUPUTEVHATOC TTPEMEL
Va XPNOIHOTOIO0V HOVO TOV EMECEPYAOTH 10U TTOU £XEL TTPOYPAHHATIOTE! EI8IKA
yla autol¢ amd Tov KMVIKO TOuG 1aTpo. Z€ MEPITWOn XPriong S1apopeTikoy
eme€epyaoTn fou evdéxetal va un AapBdvovTal ol 6woTég MANPOPOpIEC FXOU Kal
va TPokANOEi owHATIKN EVOXAnon.

Duaoikég SpaotnEIOTNTEC: Katd Tn SIAPKELD QUOIKWV SpacTnEIOTHTWY TTou
nephapBavouy Ty mOavoTNTA TPAUUATICHOU 1} TIPOOKPOUONC, amaiteitat n Afpn
TIPOQUAGEEWY, OTIWE TTPOCTATEUTIKO KPAVOG, YIa TN HEIWON TOu KIvEOvou mpdkAnang
BAGBNG OTNV ECWTEPIKT) CUOKEUN.

* MetaBoAn amddoong: Av mapatnproeTe 6Tt N M50 TNG CUOKEUNG HeTaBANheTal,
EMKOWVWVIOTE PE TOV EISIKG TOU 0ag apakolouBei yia aflohdynan. Eav
£ival amapaitnTo, UMOPEITE VA GUUITANPWOETE £Va EVTUTIO TTAPATIOVWY KAl VOt
To anooteilete otnv Advanced Bionics.

ANAMENOMENH AIAPKEIA ZQHX
H avapevopevn Stapketa {wrg Tou koxMakol epgputevpatog HiRes™ Ultra eivat 10 €.

KAINIKA OOEAH
Ta mpoPAemdpeva kKMvIKa o@éAn Tou koxMakol pgutelpatog HiRes™ Ultra wg pépog
Tou ouoTrpatog HiResolution™ Bionic Ear givat:

* ymopor|Bnan tng akong o€ dtopa pe copapr éwg Baptd amwAeld akong HEow
NAEKTPIKNAG SIEYEPONG TOU AKOUGTIKOU VEUPOU.

® Tapoyxn £vog ouvduaaTIkoU TUTOU SIEyePaNG, NAEKTPIKI) GUV AKOUOTIKH,
6Tav o1 EMEEEPYAOTEC 11X0U S1aBETOuV AyKIOTPO AKOUGTIKOU.

KAINIKEZ MEAETEZ
Aedopéva amédoone

To eputevpa HiRes™ Ultra umootnpiel tn ogipd Nogwv enegepyaciag rixou HiResolution,
oupnepthapBavopévwy Twv HiRes, HiRes pe Fidelity 120 (HiRes 120) kat ClearVoice.

Eneéepyaaia rixov ps HiRes kat HiRes 120

MNpaypatomotiBnke KAVIKN pENETN o€ 50 eviAIKEC He epguTeupévn ouokeun ClI/HiRes
90K, ot omoiol xpnaotpomnoinoav eneéepyactr) Harmony, WOTE va KATAYPAPOUV Ta 0PEAN
¢ ene€epyaoiag rixou pe HiRes 120 kat HiRes. H amddoon pe tnv HiRes a&iohoyribnke
KATd TV MPWTN EMOKEPN Kat GUYKPIBNKE pe Ty anddoon pe v HiRes 120 petd and
TPEIC UVEC EPMEIPiag akpOaong. ITn CUVEXELD, 0TOUC aoBeveic TomoBeTiBnke Eavd

70 HiRes kat emavaAi@Bnke o éheyxoc. Ao Ta amoTeNéopaTa MpoEkuav (60SuVapot
péaot 6pot Babpodoyiag otnv avayvipion Aégewv CNC (GUPQWVO-QWVIEY TTUPHVAG-
oUPPWVO) Kat yia Ti SVo peBddouc. H péon Babpodoyia avtidnyng mpotdoswv HINT
o€ ouvBrikeg nouxiag kat BopuBou fTav onpavtikd vpnAdTepn yia To HiRes 120 oe
ox£0N TIC TIHEG avagpopdg Tou HiRes. Na mpotdoeig HINT o€ ouvBrikec BopoBou, n péon
Babpoloyia yia to HiRes 120 rytav onpavtika ugnAdtepn amd tn Badpoloyia mou
TIPOEKUE PETA TV enavatomoBétnon Tou HiRes otoug aoBeveic.

Mivakag 1. Méoeg Babuoloyieg ophiag yia HiRes kat HiRes 120

Opada emegepyaaiag fixou HiRes HiRes 120 HiRes
AlGoTNpa pETAgy Sokipaotwv Mpwtn emiokeyn 3 pnveg 3 prveg
Né€eig pe Sopry CNC 63 65 63
Mpotaoeig HINT o€ nouyia 88 93* 91
Mpotaoeig HINT og B6pupo 64 70%* 65
(+8 dB SNR)

* BaBpoloyia pe To HiRes 120 onpavtikd Stagopetiki amd T Babpoloyia pe 1o HiRes
Kata TV mpwtn emiokeyn (p<0,05)

** BaBpoloyia HiRes 120 onpavtikd Stagopetikn amdé T Babpoloyieg HiRes katd
NV TPWTN €MioKePN Kal HETA amo 3 prveg (p<0,05)

43 ek Twv 50 aoBevwv (86%) mpotipnoav To HiRes 120 évavti Tou HiRes. Ot aoBeveig
aglohoynoav To eninmedo mpoTiunonc Toug yia Tig Suo peBodoug Baoet KNipakag and
70 1 (kPN TpoTiunon) éwg o 10 (ueydAn mpotipnon). To péoo enimedo mpotipnong
yia Toug 43 aoBeveic mou mpotipnoav To HiRes 120 ritav 7,9 (€vpog: 1-10). To eminedo
TPOTiUNaNG alohoyrBnke we 8 1 avwTEPO armd 26 €K Twv 43 aoBevwV Kat 16 €K TwV
43 aoBevwv a&lohdynoav Ty mpoTipnor| Toug pe 10 (ueyaAn mpotiunon). MNa toug

7 aoBeveig mou mpotipnoav 1o HiRes, To péoo emimedo mpotipnong nrav 4,4 (evpog: 1-9).

ClearVoice

NpaypatomotiBnke pia KAVIKN HENETN O€ 46 EVAAIKEC PE EPTEIPial TOUNAXIOTOV &L
unvav pe enegepyacia rxou HiRes 120 Kat TOUNAXIOTOV HETPIES IKAVOTNTEC avTIANYNG
opNiag yia ™ Siepevvnon Twv opehwv tou ClearVoice. To ClearVoice Siafétel Tpeig
TIPOCAPHOOTIKEG PUBHITELG ATOAAPIG TIOU EMITPEMOUV GTOUG XPHOTEG VA EMAEYOUV
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Tn PUBION TTIOU TOUC TTAPEXEL TNV KAAUTEPN aKON: XapNAY, HéTpla Kat uPnAr.
XpnotpomoirBnke pia tuxatomoinpévn péBodog peuvag, Sidpketag SUo eRSouddwy

yia Thv a§loAdynon tne peoaiag kat g uynAng pubuiong ClearVoice. H xapnAr puBpion
ClearVoice a§lohoyrBnke avaAuTikd Katd Tn SIAPKELD HHag apxIKig MEPIOSou TG
Sokipaciac. To dgehog opiag ouykpiBnke yia to ClearVoice évavti tou HiRes 120 xwpic
ClearVoice (paptupac) pe xprion g Sokipaciag mpotdoewv AzBio.

H katavénon opihiag og 00puPo @acuaTog opiag fTav onUAvTIKG KaADTEPN HE

TN peoaia kat Tnv upnAr pubuion ClearVoice oe GUyKplon He Tov paptupa (p<0,0001).
H peaaia puBpion ClearVoice BeNTiwoe onpavTikd Ty Katavonan tng opthiag o for
moMam\wv optAntwy (p<0,02). H katavonon ophiag Sev tav XelpoTepn o€ oxéon

He To Seiypa EAEyXou KATA TNV aKPOaon € NoUYia, TO0O yia TN pecaia pubpion
ClearVoice 600 kat yla tv ugnAr puBpion ClearVoice (p<0,0001). H katavonon opthiag
He ™ XapnAr puBpion ClearVoice Sev ritav umode£oTepn oe GUYKPION HE TO HApTUPA,
o€ 60pupo pdopatog opNiag Kat o€ Bor} ToAMam\wv optAntwv (p<0,001).

Mivakac 2. Méoeg Babpoloyieg dokipaoiag mpotacewv AzBio yia HiRes 120 pe kat xwpic
ClearVoice

Opada Mdptupag | XaunA  |Mdptupag |Mecaia | Mdptupac | YgnAl

HeAETNG puBuIoN pUBION pUBION
ClearVoice ClearVoice ClearVoice

Houyia 873 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7

QopuBoc  [48,0 55,6 49,5 582 47,7 583

@dopatoc-

opNiag

Bon 42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2

moAam\wv

OpIANTWY

Ot aflohoynoeig mpotiunong katédei§av OTt 42 ek Twv 45 acBevwv (93%) mpotipnocav
o ClearVoice évavTi Tou pdptupa yia Ty kabnpepiviy akpdaon (évag acbevig dev
OUUMANPWOE TO EPWTNUATOAOYIO). To pHéTO emimedo MPOTIHNONG yia Toug 42 acbeveic
mou mpotipnoav To ClearVoice ftav 7,9 (1 = pikpr} mpotiunon, 10 = peydAn mpotiunon).

A6 oG 42 aobeveic mou mpotipnaav to ClearVoice, 22 avépepav 6T 6a To Xpnaotpomnolovoav
OLVEKWS, 17 6T1 Ba TO XPNOIUOTTOIoUCaV TOV TIEPIGABTEPO XPAVO Kall 3 6Tt Ba To Xpnatponolouoav
Yla oplopéva xpovikd Slactrhpata. Amo Toug 3 acBeveic mou mpoTiunoav Tov paptupa,
6ot avépepav 6Tt Ba xpnatpomotovoav To ClearVoice yia oplopéva xpovikd Slaotrpara.

ZHMEIQZH: To ClearVoice SiatiBetal povo o ayopég omou éxet AdPet puBuioTikr
£ykpion. Na mePIoOOTEPES TANPOYOPIEC, EMKOIVWVIAOTE pe Ty Advanced Bionics.

ZYNOWH AZOAAEIAZ KAl KAINIKHZ AOAOZHZ

Mia oUvoyn ac@dahelag kat KAk amddoong (SSCP) ivat Stabéoiun otnv eupwnaikn
Bdon Sedopévwv yia Ta latpotexvoloyIka mpoiovta (Eudamed) oe cuvdeon pe

70 Baciké UDI-DI: 08400944CI160004PV kai 08400944C1160005PX

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

01 XprioTeg Tou KoxAtakou epgutevpatog HiRes™ Ultra otnv Eupwraikr Evwon
Ba mpénel va ava@épouv KaBe coPapd MEPIOTATIKG GTNV TOMIKI} appodia apyr Kat
otnv Advanced Bionics.

MIOANEX ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
H koxAlaKr EHQUTEVON Kl O XEIPOUPYIKEC EMEPBATEIG OTO QUTI EVEXOLV ETTIONG TOUG
TAPAKATW KIVEOVOUC.

©  O1 TUTIKOI KiVEUVOL TWV XEIPOUPYIKWY EMEUPBATEWY Kal TNG YEVIKIC avatobnaiag

10XUOLV KAl yla TOUG AOBEVEIC e EPPUTEVHA.

Ol HEYANEC XEIPOUPYIKES EMEUPBATELG OTO AUTI EVOEXETAL VA GLVOSEVOVTAL AT

apwdia, oiénua ry evoxAnon otnv mepLoxr Tou auTiov, Slatapayéc yeuong i

L00PPOTTIAG, AKOUN KAl TTOVO GTO AAIHO. AUTEC O QVeMBUUNTEC EVEPYELE Eival

OLVHBWG TIPOGWPIVEG KAl UTTOXWPOUV UEPIKEG EBSOHASES HETA TO XEIPOUPYE(OD.

® Y& OMAVIEC TEPUTTWOELG, N KOXMAKT) EHPUTEVCN UMOPEL va 0dnyroeL o Slappory
UYpOU amo To E0WTEPIKO auTi, PE amoTéAeopa T TPOKANCN unviyyitidac.

® Y& OMAVIEG TEPUTTWOELG KATA TN SIAPKELA TNE XEIPOUPYIKNG EMEPPAONC, EVOEXETaL
va TIPOKANBEl TPAVHATIOUAC OTO TIPOCWTTIKG VEUPO, HE AMOTENEGHA TNV TTPOCWPIVH
1 poéviun e§acOévnon 1y Tv mMApn mapdAuon e idlag MAEUPAg TOU TPOSWTTOU
HE QUTAV TOU EPPUTEVHATOC.

® Y& OMAVIEC TEPUTTWOELG KATA TN SIAPKELA TNE XEIPOUPYIKAC EMEPPacNC, evoéxeTal
Va TIPOKUYEL S1appor) EYKEPANOVWTIAIOU UyPOU 1} TIEPIAEUPIKOU LYPOU.

® ()¢ anotéAeopa TNG XEIPOUPYIKNG eMépPaon, umdpyel mBavotnta va ekdnAwboiv
avemBUPNTEG evépyeleg Omwe {aAn, epBoéc i iyyog. Edv ekdnAwBolv tétoteg avemBupnTeg
£VEPYEIEC, OLUVIBWG Eival TIPOOWPIVEG KAl UTTOXWPOUV HE TNV TAPOSO TOU XPOVOU.

® Hmapouaia evog E€vou owuaTog pmopei va mpokaAéoel peBIopo, pAeypovi i
OO TOU 6£PUATOC KAl EVOEXOHEVWC VOl AMAITEITAL TIEPAITEPW LATPIKT TTapEpPaon 1y
apaipeon NG ECWTEPIKNG CUOKEUNG.

® Y& TePIMTWON SEPUATIKIG MONUVONG OTNV TIEPIOXT| TOU EPPUTEVHATOC, EVOEXETAL
Va QTTAITETAL TIEPAITEPW LATPIKY TTAPEUPACN 1) APAIPEDT TNG ECWTEPIKAG CUOKEUNG.
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® Ymdpyet mBavoTnTa T0 NAEKTPOSIO 1} 1 GUOKEUT VAl HETATOMOTOVY, KaBIoTWVTag
avaykaia v mEpaITéPW 1ATPIKN TapépBaon fi TNV aaipeon Tng ECWTEPIKNAG
GUOKEUNC YIa TNV QVTILETWTION TUXOV TPAUHATIOU®Y TTOU 0QEINOVTaL 0T KETATOMION.

MAHPO®OPIEX XETIKA ME THN ENHMEPQXH TOY AZOENH

Ot umoPri@lot yia HpUTEVOT KOXMAKOU EUPUTEVHATOC TIPETTEL VA EVIUEPWVOVTAL
OXETIKA UE TIC QVAUEVOUEVEC EKBATELC, TPV amd To xelpoupyeio. Ot aoBeveic evdéxetat
va wPeAnBouv amd o KoxMaKO EPPUTELHA HE TTOAOUG TPOTIOUG.

Av kal Tiptv a6 Ty enéppaon Sev eivat Suvatr n mpORAeYn NG andSoong HETA TV
£UQUTEVON Yia KABE aaBevn, N €peuva Kat n KAWVIK epmelpia €xouv Katadei€el 6Tt n nAikia
KATd Thv omoia mpaypatomoleital n HpUTEVON, N SIdpKea TG 0oBaprs Ewg Baptag
AMWAELAE AKONG Kall Ol IKAvATNTEG avTiAnyng opthiag mptv amd Ty eméppacn emnpealouvy
ONUAVTIKA TNV anddoon Petd Ty epguTeuon. H emhoyr autiol yia Ty epguteucn
EMaieTal oTNV KPion Tou acBevr|, TOU XEIPOUPYOU Kal TOU aKoOAGYou. Agv uTdpyel
OHOPWVia 0ToV KANAS0 GO0V apopd TNV EUPUTEVCN OTO AUTE PE KAAUTEPN 1 XELPOTEPN
aKor. Z€ TIEPIMTWON EUPUTEVONG OTO AUTI HE XEIPOTEPN AKOT, Ol A0OEVEIC TTPémEL va
yvwpilouv 6Tt n am6doon 6To auTi, PETA TV enéuPaon, evoExeTal va pnv eivat idla pe
£KEIVN TOL AUTIO pE KAAUTEPN aKOr| XWPIC EPPUTEVHA, IB1aiTEPa €GV UTTPEE KWPWON yla
Heydho Xpoviko S1aoTnpa Kat apeANTEQ UTOAEITOHEVN AKOI TIPIV OO TO XEIPOUPYEIO.

O Tpomog EMKOWWViag (AeKTIKN avTi TAPPOUG EMKOIVWVIAC) KAt TO AKOUCTIKG
miepIBANNov Tou aoBevr pmopouv va ennpedoouy Ty ékBacn ota nadid. Ot e18ikoi 010
KEVTPO AKOOTIPOCBETIKIG TIPETIEL VO EVIEPWVOUV TOUG YOVEIG OXETIKA UE TNV eMiGpaon
TOU TPOTTO EMKOIVWVIAG KAl TOU akouoTikoL TepIBAANovTo¢ oTa mbava o@éAn Tou
EHPUTELPATOC OTOV TAISIATPIKO TTANBUGHO.

NAHPO®OPIEX ZXETIKA ME TH XPHZH KAI THN AMAPAITHTH EKMAIAEYZH

Mptv amoé v epUTEVOH, TapEXeTal o€ GAOUE TOUG Xelpoupyous QPA éva eyxelpidio
XELPOUPYOU Kat éva BivTeo, GTTOU TIEPYPAPETAL N XEIPOUPYIKY Sladikadia Kat n eloaywyr
Tou NAektpodiou. Ot xeipoupyoi QPA TpEmel va givat EEOIKEIWHEVOL HE TN XEIPOUPYIKN
07T HAOTOELSH Kal TNV TIPOGEYYLON 0Tn 0TPOoyYUAr Bupida uéow Tou mpoowikou
KoAmou. H Advanced Bionics Sle€ayel meploSika eKMAISEVTIKA OEUIVAPIA OXETIKA HE TN
OUVIOTWHEVN XEPOUpYIKN Sladikacia yia Tnv epgutevon Tou HiRes™ Ultra. Ot xeipoupyoi
QPA mou paypatomnolodv epQUTEVOEIC 0€ eVAAIKES i/Kal TaidId mpémet va Aappavouy
ekmaidevon mpv and v eppuTevan. Ot xelpoupyoi QPA mpémel va cuvepydlovtat

UE €181KO akooAOyo, 0 omoiog £xel AaBet M EKMAIGEVON OXETIKA ME TN OWOTH
TOmoO£TNON Kal TTPOGAPHOYT TOU GUGTARATOG. Z& Tou Sev SlaBétouv TNV KATAANAN
ekmaibevon, evOEXETAL va TTPOKUYOLV TIEPIOGOTEPEC XEIPOUPYIKEC KAl LATPIKEC EMMMAOKEC.

Eyxepidia yia Tn GUOKELN Kat TV TIpocappoyr mapéxovTal o€ OAa Ta KMVIKA KEVTpa

e T0 ouaTNHA KAVIKOU Tipoypappatiopou. Ot akoohdyol éxouv epmelpia otn Slaxeipion
S1a81KACIMV ENEYXWV TIOU XPNGILOTIOIOUVTAL YIa TOV TIPOGSIOPIOHO TNG KATAMNAGTNTAG TOU
uroYrPIou KoxAakoy epPUTEDHATOG. Mpémet va yvwpilouv Tig o ouyxpoveg Sladikaoieg
TIPOCAPHOYNG KAl TNV TENEUTAiD TEXVOAOYIQ OXETIKA e Ta aKoUoTIKA Bapnkoiac. Emiong,
TOUNGXIOTOV £Vag aKoOAGYOC OTO KAIVIKO KEVTPO TIpEMTEL Eival AP EKMTAIOEVPEVOG 0TV
TomoBétnon koxMakwv epguteupatwy g Advanced Bionics og evANKeS 1i/kat maidid.

H Advanced Bionics Sie€ayet ekmadeuTIKG OEpIVAPILA YIa AKOOAGYOUG Kal GUVIOTA IStaitepa
NV MapakoAouBnar| TOUG GTOUG AKOOAGYOUG. Z€ TTEPITTWON TTou Sev UTTAPXEL N KATAMNNAR
ekmaidevon, n anédoon evoéxeTat va pnv eivat n BENTIOT yia Tov aoBevi.

Katd my mapddoon, ot xprioteg Tou ouotripiatog HiResolution™ Bionic Ear AapBavouv odnyouc
XPOTN yla Tov eme§epyactr fixou. YAIKO evpépwong acBevii SlatiBetat og Oha ta kévtpa
QKOOTIPOOBETIKIG, KATOMIY ATHATOC. To UNKO aUTO TIAPEXEL AETTTOPEPEIS TTANPOPOPIES OXETIKA
e To 0UaTNA, TIG EVOEIEELC XPrioNG, Ta 0QEAN, TOUG KIVEUVOUG KaBWG Kat ANPOQOPIES OXETIKA
He TV emAoyr) acBevr, T Xelpoupyikr| Sladikaaia Kai Ti¢ SIaSIKaGieg META TO XEIPOUPYEIO.

EIAIKOZ XEIPIZMOZ

TnAepetpia

To ovotnua HiResolution™ Bionic Ear SiaBétel apgpimevpn tAepetpia, yia empBeBaiwon
NG Aertoupyiag Kat cuveyr mapakoAoUBNon Tou GUOTAKATOC KATA TV TUTIIKH Xprion.
Anobrkevon

To epputevpa HiRes™ Ultra mpémel va amoBnkeveTat oe Beppokpacieg amo -20 ° éwg 33 °
Babpoug Kehaiou (4 ° éwg 91,4° Babuoi Fahrenheit). Epog mieang amobrkevong and

70 kPa éw¢ 150 kPa.

Xeipiopog

ATauTeiTal Tpoooyr Katd ToV XEIPIOHO TNG GUOKELATIAC Tou eppuTeLpaToC HiRes™ Ultra.
Tuxdv mpbokpouan mou mpokaei {Npid 0T cuokevacia anoBrkeuong evoéxetal va
TIPOKAAEDEL PrEN TNG AMOCTEIPWHEVNG CUOKEVATIOG. TO EUPUTEVHA GEV EXEL KATAOKEVAOTEL
WOTE Va ival aVOEKTIKO O TTTWOELG O€ OKANPEC EMPAVELEC. T€ TIEPITTWON TITWONG TOU
EPPUTELPATOC OE OKANPN EM@PAVELD, TIPEMEL VA eMOTPaPE( 0Ty Advanced Bionics kat
va xpnotpomoinBei To epedpikd eppUTELHA. H GUOKEUT TIOU EMOTPEPETAL TTPEMEL VA
OUVOBEVETAL AT NEMTOWEPT TIEPLYPAPT| TNG TTTWONG TIOU 081 yNcE 0TNV EMOTPOPH.
Adpkera {wng

3T ouokevaoia avaypdgetat Hugpounvia Ai&ng, n omoia Baciletal otnv nuepopnvia
TNG APXIKNG amooTEipwong.

Amooteipwon

To epguteupa HiRes™ Ultra mapéxetal o€ GUOKEUATIA AMOCTEIPWHEVN HE 0&EiSI0 TOU
aBuleviou, pe eVOEIEEIC OXETIKA e TNV AMOOTEIPWOT). EAEYXETE TPOOEKTIKA TIC AMTOOTEIPWHEVEG

OUOKeVaoieg, yla va BeBatwbeite 6Tt Sev umdpxel prign. Ze mepimwon @Bopdg i avoiypatog
TNG AMOCTEIPWHEVNG CUTKEVATIAG, SeV TAPEXETAL EyyUnan yia Ty aonpia. Av éxel uTOOTE
®Bopd n amooTelpwiévn cuokeuasia Tou HiRes™ Ultra, pnv XpnotpOTOIE(TE T GUOKEUN),
Kai pénel va emotpagei otnv Advanced Bionics. EGv éxel avolyTei n amooteipwpévn
ouokevaoia tou HiRes™ Ultra, Sev givai Suvatr n ek véou amooTeipwon Tou KOYMAKoU
EHPUTELHATOG, OUTE amd Tov TeAdTn oUTe amd v Advanced Bionics.

MAnpogopiec mepiBaliovtog uné mieon

To epgutevpa HiRes™ Ultra pmopei va avté€el mieon og BdBog éwg kat 42 m Katw
amoé TV em@avela Tou vepou (138 modia) 1y oxeTikn mieon 4 ATM (413 kPa).

JupBardtnta

To koxMako pgputeupa HiRes™ Ultra eivat oupBato pe ta akohouba e§wtepikd pépn
TOU OUOTAUATOG KAl T AvTioToIXa EEAPTAATA TOUG:

AKOYZTIKA
KEQAAHZ

Slim HP AquaMic™

Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP tumké

AquaMic™

AKOUOTIKO KEPANAC YeVIKIC Xpriong UHP 2.0
AKOUOTIKO KEQAANC YEVIKIG Xpriong UHP
KoiAn UHP

AKOUOTIKO KEQANC Auria™

AKouoTIKO Ke@aMg Platinum Series™

NOTIZMIKO Aéktnc Cl
SoundWave™ Professional Suite Software

(éxdoon 2.3 1 veotepn)

ENEZEPTAZTEX
HXOY'

Naida™ CIM

Sky CI™ M

Naida CIQ

Eneepyaotric ixov Neptune™
Eneepyaotiic Harmony™

! Anarteitat CPI-3

ZHMEIQZH: Ta cupBoatd mpoiovta SlatiBevtal Hovo o€ ayopég ou €xouv AdBel pUBIOTIKN
£ykplon. Na mepIooOTEPEC TANPOPOPIEC, EMKOVWVIAOTE e TV Advanced Bionics.

MONTEAO ONOMA MPOIONTOX

Cl-1600-04 HAektpodio HiFocus™ MS yia HiRes™ Ultra Cl

Cl-1600-05 HAektpodio HiFocus™ SlimJ yia HiRes™ Ultra Cl

Cl-4509 Kit emavaypnotpomololpwy Xelpoupyikav epyaleiwv yia HiRes™ Ultra
Cl-4331 Metpntrg kONTou yia HiRes™ Ultra

Cl-4341 Metpnti¢ mnviou yia HiRes™ Ultra

Cl-4421 Mpdtumo emonpavong omobwtiaiag (BTE) ouokeunic yia HiRes™ Ultra
Cl-1418 Kit epyaleiwv payvitn yia HiRes™ Ultra

Cl-4348 Epyaheio elcaywyng payvitn yia HiRes™ Ultra

Cl-4349 Epyaheio mpowBnong payviitn yia HiRes™ Ultra

Cl-1413 AVTaMaKTIKOG payvitng HiRes™ Ultra

Cl-1411 Mpoowpvo pn payvntikd mwpa HiRes™ Ultra

Cl-4426 Opoiwpa HiRes™ Ultra

Cl-4508 Kit opydvwv nektpodiou HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4254 Epyaheio apméyng HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4347 Metpntr¢ koxhooTtopiag HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4507 Kit epyaheiwv eloaywync nhektpodiov HiFocus™ MS

Cl-4207 Epyaleio el0aywyng n\ektpodiou HiFocus™ MS

Cl-1605 Metpntr¢ BaBoug nektpodiou HiFocus™ SlimJ

Cl-4350-02 Kit AaBidag n\ektpodiou HiFocus™

029-Q838-49 Rev F 2023-03-02
© 2023 Advanced Bionics LLC. Me tnv em@UAa&n mavtog SIKatwpatog.
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SZIMBOLUMOK TABLAZATA

SZIMBOLUM MAGYARAZAT

Az Eurdpai Kozosség CE-megfelelségi jeldlése.
2021-t6l jogosult a CE-jeldlés elhelyezésére

Gyartasi datum

Gyarto

Modellszam

Sorozatszam

Meghatalmazott eurépai képviseld

Egyedi eszkdzazonositd

Orvostechnikai eszkéz

e 51812 AN

Lejarat datuma

Sterilitas jelolése és sterilizélasi médszer

Kett&s steril véd6zaras csomagolas, etilén-oxiddal sterilizalva

[STERILE LOT! Sterilizalasi tételszam vonalkédja

Kizardlag egyszeri hasznélatra / ne hasznalja Ujra

Szallitashoz és tarolashoz megfelelé hémérséklet-tartomany

Sowe

Szallitashoz és tarolashoz megfelelé nyomastartomany

Olvassa el a hasznalati utasitast!

3le~e

Torékeny

Figyelem! (Tovabbi informéaciokért lasd: ,Felhivasok és
figyelmeztetések” cimii szakasz)

MR-kondicionalis

B>[>|-=

A HASZNALATI UTASITAS CELJA ES ALKALMAZASI TERULETE

A hasznalati utasitas célja segitséget nyuijtani a cochledris implantatum
viselGje és (adott esetben) gondozoja szamara a HiRes™ Ultra Cl HiFocus™
Mid-Scala (MS) elektrodas és a HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ elektrodas
cochleéris implantatumok (HiRes™ Ultra) hasznélatanak megismeréséhez.
Ful-or-gége sebészek és hallasgondozo szakemberek (audiolégusok)
szaméra készllt, rendszerszintl utasftasok biztositasa céljabol.

A KESZULEK LEiRASA

A HiResolution™ bionikusfuil-rendszer belsé és kilsé komponensekbd! all.
A bels6é komponensek kozé tartozik a HiRes™ Ultra vevéegység és vagy
a HiFocus™ SlimJ, vagy a HiFocus™ MS elektrodasor, amelyet mitéti
uton Ultetnek be a bér alé a ful mogott. A HiFocus™ SlimJ és a HiFocus™
MS elektrodasor egyarant 16 érintkez6bdl all, és az elektrédaelvezetésen
keresztll csatlakozik az implantatumhoz. A Mid-Scala elektroda és a SlimJ
elektroda kozotti legfébb kuldnbség a hajlitott, illetve az egyenes kialakitas.
A vevéegység-stimulator titaniumboritasa kérbeveszi az elektronikus
alkatrészeket, az antennatekercs pedig lehetévé teszi a kétiranyu
telemetrikus kommunik&ciét az implantatum és a kulsé részek kozott.
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Az antennatekercs tartalmaz egy magnest is, hogy helyén tartsa a kulsé
antennaegységet.

A kuls6 alkatrészek kozé tartozik a (testen vagy a ful szintjén viselt)
hangprocesszor, az antennaegység és egy kabel. A rendszer elektromos
energiava alakitja a hangokat, amely aktivalja a halléideget. A halléideg
ezutan informaciokat kuld az agyba, ahol azok hangként tudatosulnak.

RENDELTETES

A HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS elektrodés cochlearis implantatum

egy betltethet aktiv hallésjavité eszkoz a HiResolution™ bionikusful-
rendszerben. A HiResolution™ bionikusfuil-rendszer célja, hogy a
halléideg elektromos stimulécidjaval lehetévé tegye a hangérzékelést az
egy- és kétoldali nagyfoku-sulyos idegi hallasveszteséggel él6k szamara.
A nagyfoku hallasveszteségnél a meghatarozas szerint az audiometrias
vizsgalattal mért hallaskiszéb nagyobb vagy egyenlé, mint 70 dB HL,

de kisebb, mint 90 dB HL. A sulyos hallasveszteségnél a meghatarozas
szerint az audiometrias vizsgélattal mért hallaskiszéb nagyobb vagy
egyenld, mint 90 dB HL. A HiRes™ Ultra CI HiFocus™ MS elektrédas
cochleéris implantatum egy induktiv csatoldson keresztul kapja az
elektromos és hangadatokat a kuls6 hangprocesszor rendszertdl, és a
hangadatokat elektromos ingerekké alakitja at, melyeket egy eléhajlitott
elektrédasoron keresztil a halléideghez tovabbitva lehetévé teszi a hallast.

A HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ elektrédas cochleéris implantatum
egy betltethet aktiv hallésjavité eszkoz a HiResolution™ bionikusful-
rendszerben. A HiResolution™ bionikusful-rendszer célja, hogy a
hall6ideg elektromos stimulécidjaval lehetévé tegye a hangérzékelést az
egy- és kétoldali nagyfoku-sulyos idegi hallasveszteséggel él6k szamara.
A nagyfoku hallasveszteségnél a meghatarozas szerint az audiometrias
vizsgalattal mért hallaskiszéb nagyobb vagy egyenld, mint 70 dB HL,

de kisebb, mint 90 dB HL. A sulyos hallasveszteségnél a meghatarozas
szerint az audiometrids vizsgalattal mért hallasktszéb nagyobb vagy
egyenld, mint 90 dB HL. A HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ elektrodas
cochlearis implantatum egy induktiv csatolason keresztul kapja az
elektromos és hangadatokat a kils6é hangprocesszor rendszertél, és a
hangadatokat elektromos ingerekké alakitja at, melyeket egy laterdlis falu
elektrodasoron keresztul a halléideghez tovabbitva lehetévé teszi a hallast.

CELFELHASZNALOK

A HiRes™ Ultra cochledris implantatumok célfelhasznal6i az Advanced
Bionics cochleéris implantatumaival él6 recipiensek, adott esetben gondozoik,
ful-orr-gége sebészek és hallasgondozé szakemberek (audioldgusok).

A ful-orr-gége sebészeknek és hallasgondozd szakembereknek
(audiolégusoknak) a cochleéris implantatumrendszer betlltetésével,
hasznalataval és illesztésével kapcsolatos oktatasban kell részestinitik. A képzési
kovetelményeket lasd: Hasznalati utmutaté és sziikséges oktatds cim( szakasz.

RENDELTETES SZERINTI HASZNALATI KORNYEZET

A HiRes™ Ultra cochlearis implantatum rendeltetés szerinti kérnyezete
az egészségugyi ellatés és a mindennapi élet. A HiRes™ Ultra cochleéris
implantatumok a recipiens flle mogott, a bér alé kertinek belltetésre.

CELCSOPORT/PACIENSPOPULACIO

Felnéttek — 18 éves vagy id6sebb felnéttek
Gyermekek — 12 hénap és 17 év kozotti életkor

ALKALMAZASI TERULET

A HiRes™ Ultra cochleéris implantatum célja, hogy a HiResolution™
bionikusful-rendszer belsé komponenseként a halléideg elektromos
stimulaciojaval bizonyos mértékig helyreallitsa a nagyfoku-sulyos idegi
hallasveszteséggel él6k hangérzékelését.

Felnéittek

e Kétoldali nagyfoku-sulyos idegi hallasveszteség vagy egyoldali
nagyfoku-sulyos halldsveszteség esetén.

¢ A beszédelsajatitast kdvetden kialakult nagyfoku vagy sulyos
hallasveszteség esetén.

e Abban az esetben, ha a megfeleléen illesztett hallokészulék csak
korlatozott elényoket biztosit, azaz a paciens 50%-os vagy alacsonyabb
eredményt ér el a nyitott rendszerben (open-set) elhangzé mondatok
(HINT [Hearing In Noise Test — hallasvizsgélat zajban] mondatok)
megértését mérd tesztnél.

Gyermekek

e Kétoldali nagyfoku-sulyos idegi hallasveszteség vagy egyoldali
nagyfoku-sulyos hallasveszteség esetén.

e Megfeleléen illesztett hallokészulék hasznalata legalabb 6 hdnapon
4t a 2-17 éves gyermekeknél, vagy legalabb 3 hénapon at
a 12-23 honapos gyermekeknél. A hallékészulék-viselés minimalis

idétartaméat nem szukséges betartani, ha a rontgenfelvétel
cochleacsontosodast mutat.

e Abban az esetben, ha a megfeleléen illesztett hallékészulék csak
kismértékd vagy semmilyen el6nnyel nem jar. A 4 évesnél fiatalabb
gyermekeknél abban az esetben tekintjik ugy, hogy a hallékészulék
nem jar elénnyel, ha a gyermek a csecseméknél és kisgyermekeknél
alkalmazott Infant-Toddler Meaningful Auditory Integration Scale vagy
Meaningful Auditory Integration Scale alapjan nem éri el a fejl6dési
szintjének megfeleld, hallassal kapcsolatos mérfoldkdveket (példaul
nem reagal spontan a nevére csendes kornyezetben, illetve nem
reagal a kérnyezet hangjaira), vagy egy egyszer(, monitorozott
él6beszédet (70 dB SPL) alkalmazdé, szabadon visszamondott
(open-set) szdfelismerési teszten (Multisyllabic Lexical Neighborhood
Test) legfeljebb 20%-o0s eredményt ér el. A 4 éves vagy idGsebb
gyermekeknél abban az esetben tekintjik ugy, hogy a hallokészulék
nem jar elénnyel, ha egy nehezitett, szabadon visszamondott (open-
set) szofelismerési teszten (Phonetically Balanced Kindergarten Test)
legfeljebb 12%-0s eredményt, vagy egy szabadon visszamondott
(open-set) mondatok megértését mérd, szabad hangtérben, rogzitett
anyagokat (70 dB SPL) alkalmazd tesztnél (Hearing In Noise Test for
Children) legfeljebb 30%-0s eredményt ér el.

ELLENJAVALLATOK

Hallasvesztés a halldideg vagy a kézponti hallépalya kéros elvaltozasa
miatt; a kulsé ful vagy a kozépful aktiv gyulladasa; az elektroda bevezetését
megakadalyozd cochleacsontosodés; a cochlea nem megfeleld fejlédése;
visszatéré kozépfulgyulladas miatt atszakadt dobhartya.

OVINTEZKEDESEK, FELHIVASOK ES FIGYELMEZTETESEK

e Arendszert és egyéb cochledris implantatumokat hasznaldk — féként
az 5 évesnél fiatalabb gyermekek — esetén bakteridlis meningitiszrél
szamoltak be. Egyel6re nem ismert, mi okoz ezekben az esetekben
meningitiszt. A siket paciensek kis szazalékanal eléfordulhat a cochlea
(belséful) szuletési rendellenessége, amely meningitiszre hajlamosithatja
ket mér a bedltetést megel6z&en is. Azoknal a pacienseknél, akik
meningitis szovédményeként vesztették el a hallasukat, a telies populécidhoz
képest szintén nagyobb a meningitis Ujboli kialakulasanak kockazata. Egyéb
hajlamosité tényezok lehetnek a fiatal kor (5 évesnél fiatalabb gyermekek),
a kozépfllgyulladas, az immundeficiencia vagy a mdtéti technika. Mivel
a cochleéris implantatum idegentest, eléfordulhat, hogy bakteridlis fertézés
esetén a bakteridlis fertézés gécpontjaként viselkedik.

Habar az el6fordulasi gyakorisag alacsony, magasabbnak bizonyul

a teljes populéciora jellemzé korspecifikus el6fordulasi gyakorisagnal.
A meningitis okozta halélozasok aranya szintén magasabb. Nem é&llnak
rendelkezésre megfeleld epidemiolégiai adatok, amelyek alapjan

meg lehetne allapitani, hogy az eléfordulasi gyakorisag és halélozési
arany hatarozottan eltér-e a teljes populacioétél, kapcsolédnak-e
specidlis kockézati tényezék a cochledris implantatumhoz, illetve hogy
a kulénbozd cochlearis implantatumok eltéré kockazatot jelentenek-e.

Azokat a felnétteket, illetve azoknak a gyermekeknek a szuleit, akiknél
cochledris implantatum beultetését tervezik, vagy méar rendelkeznek
cochleéris implantatummal, tajékoztatni kell a meningitis kockazatarol.
Emellett tajékoztatni kell 6ket arrdl is, hogy rendelkezésre allnak olyan
oltasok, amelyek jelentésen csokkentik a bakteridlis meningitiszt okoz6
koérokozokbdl (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Meningococcus) eredé meningitis eléfordulési gyakorisagat a teljes
populacio kérében. A nemzeti egészségulgyi intézetek rendszeresen
kozzéteszik a legfrissebb informéciokat az egyes oltasok felhasznélési
korérdl és biztonsagossagardl, illetve javaslatokat tesznek a regiondlis
és helyi kortilmények figgvényében. Az orvosok és a paciensek

a megfeleld hatdésaghoz fordulhatnak tovabbi informéciéért. Az oltasokat
gyermekorvosok, haziorvosok és fertéz6 betegségekkel foglalkozo
szakemberek is beadhatjék.

Azokat a feln6tteket, illetve azoknak a gyermekeknek a szuleit, akik
cochledris implantatummal rendelkeznek, tajékoztatni kell a meningitis
tlneteirdl, illetve arrél, hogy tinetek jelentkezése esetén azonnal
forduljanak orvoshoz, tajékoztassak a kezelSorvost a cochledris
implantatumrdl, és arrél, hogy az implantatum viselése a meningitis fokozott
kockazatéval jar. Ezenkivil arrdl is tajékoztatni kell a pacienseket, hogy mar
a koézépfllgyulladas elsé jelei esetén azonnal orvoshoz kell fordulniuk.

* Ha kézvetlen, erés nyomads éri a bellltetett készlléket (akar felulrdl,
alulrol, jobbrol vagy balrol), az implantatum elmozdulhat, és az
elektrédasor levélhat.

* Ha kézvetlen lités éri az implantatum teriiletét, az implantatum
megsérilhet, ami az implantdtum meghibésodasahoz vezethet.
El6fordultak olyan esetek, amikor az implantatumot visel6 gyermek
beutotte a fejét az implantatum tertleténél, és ez az Advanced Bionics
készulék meghibasodasat okozta. A jelentett esetek egyike sem
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végzédott agyrazkddassal vagy koponyatodréssel. Minden egyes
esetnél eltavolitottak a hibas eszkozt, és Uj eszkozt Ultettek be minden
tovabbi komplikécié nélkul.

* A krénikus 0s stil icio hosszU tava hatasai nem ismertek.
Az 1991 6ta alkalmazott rendszerrel kapcsolatos klinikai tapasztalatok
szerint a krénikus elektromos stimulécionak nincs semmiféle mellékhatésa
a paciensek teljesitbképességére, az elekiromos kliszébértékre vagy
a dinamikatartomanyra.

* Az elektroda elmozdulhat, ha nem megfelelen van behelyezve.
A sebészeknek gyakorlattal kell rendelkeznitk az elektrodabehelyezé
eszkdz hasznalatdban. Ha nem kévetik a HiRes Ultra lmplantatum

Figyelem!
Az MR-vizsgalat soran fajdalmat, nyomast vagy kellemetlen érzést
tapasztalhat. Ha ilyesmi jelentkezik, tajékoztassa orvosat!

Az MR-vizsgalat el6tt beszélie meg orvosaval, hogy az MR-vizsgalat
valéban elénydsebb-e, mint mas képalkoto vizsgéalatok.

ﬁ MR-KORNYEZETTEL KAPCSOLATOS BIZTONSAGI INFORMACIO
A vizsgélatok szerint a HiRes™ Ultra cochlearis implantatum MR-
kondiciondlis, azaz MR-kérnyezetben csak bizonyos feltételek mellett
biztonsagos. Az egyoldali és kétoldali implantatumot visel6k az alabbi
feltételeknek megfeleld, vizszintes zart alagutas, kvadratira tekercses

felhelyezésére és stabilizaldséra 5 ajanlott sebé: MR-rendszerrel vizsgalhatok biztonsagosan:
eljarast, azzal n6het az eszk6z elmozdulésanak vagy kilokédésének
illetve az iités okozta ti bol eredd sériiléseknek a kockazata, MR-mez&erésség 15T 3,0T
beleertve az elektrodaelvezetesek torését is. A sebészi eljaras kritikus
fo j Iépései a stilly 4gy létrehozdsa az implantdtum Bedltetett magnes Benntartas vagy eltavolitas Csak
szdmdra, majd a késziilék stabil régzitése a megfeleld helyre. eltavolitas
* Tilos elektrosebészeti eszkzdket hasznalni az implantatum és Maximalis térbeli 3,47 T/m (méagnes bent marad) | 6,90 T/m
az elektroda kozelében. Az elektrosebészeti eszkozok altal keltett gradiens 13.90 T/ 4 1tavolit
radiofrekvencias feszilltség kovetkeztében a kauterizalo hegye és 90 T/m (magnes eltavolitva)
az g\gktréda kozott kézvetle_n csatolas johet létre. _Az indukalt aram RMS gradiensmez6 30 T/s 30 T/s
sérulést okozhat a cochledris szévetben, vagy az implantatum tartés
karosodasahoz vezethet. Csucsgradiens-mez6 | 150 T/s 150 T/s
o Tilos diatermiat alkalmazni az implantatumon vagy az elektrodan. A .
Az elektrodaban indukalt nagy aramerésség sértlést okozhat a cochleéris Maximalis teljes 2 Whkg 2 Wikg
R ) p N Py testre atlagolt SAR
szovetben, vagy az implantatum tartés karosodasahoz vezethet.
o Tilos diagnosztikai ultrahang-energiat alkalmazni az implantatum Maximalis fejre 3,2 W/kg 2,6 Wikg
tertletén. atlagolt SAR

¢ Tilos elektrokonvulziv terdpiat alkalmazni cochlearis implantatumot
visel6 paciensen. Az elektrokonvulziv terdpia sériilést okozhat a cochleéris
sz6vetben, vagy az implantatum tartés karosodasahoz vezethet.

o Tilos ionizalo sugdrkezelést alkalmazni kozvetlentl az implantatum
tertletén, mert az az eszkoz karosodasat okozhatja.

o A kobaltkezel€s €és a linedris gyorsito technikék hatésa az
implantatumra ismeretlen.

e A hledris impl. hoz tartozo elektroda behelyezése
nagy eséllyel az |mplantatumma\ rendelkez6 ful maradék hallasanak
elvesztéséhez vezet.

MR-kérnyezettel kapcsolatos figyelmeztetések

Kizardlag a kovetkezd feltételek teljestilése esetén tartézkodhatnak
HiRes™ Ultra cochleéris implantatumot visel§ paciensek MR-készulék
kozelében:

- 1,5 T MR-berendezéssel végzett vizsgalat esetén

* Ha a paciensnél a magnes benntartasa mellett végeznek
MR-vizsgalatot, akkor az Advanced Bionics altal ajanlott kotozési
protokollt [lasd az MR antennatekercs-takaré (Cl-7521) hasznélati
utasitasat] kell kdvetni, illetve

e Azokban az esetekben, amelyekben klinikai szempontbdl fontos,
hogy az eszkoz altal okozott mitermék minél kisebb legyen (példaul a
nyakrol vagy fejrél készult MR-felvételeknél), sebészileg el kell tavolitani
a belsé magnest, és szlkség szerint helyettesiteni kell egy ideiglenes,
nem magneses koronggal, mielétt a paciens atesik az MR-vizsgélaton.

- 3,0 T MR-berendezéssel végzett vizsgalat esetén
* Miel6tt a paciens atesik az MR-vizsgalaton, sebészileg el kell
tavolitani a bels6 magnest, és lehet6ség szerint helyettesiteni kell
egy ideiglenes, nem méagneses koronggal.

- Barmely MR-berendezéssel végzett vizsgdlat esetén
Mielétt a paciens belép a helyiségbe, amelyben az MR-berendezés
talalhato, el kell tavolitani a kils6 hangprocesszort és antennaegységet.
* Az implantatum betltetése utan legaldbb 2-4 hétig nem javasolt
MR-vizsgélatot végezni a paciensen, hogy az esetleges gyulladasok
megsz(inhessenek.
* Ha a paciens lazas, nem javasolt az MR-vizsgélat elvégzése.

Megjegyzés: CLARION (C1 és Cll) cochleéris implantatummal rendelkezd
személyeknél az MR-vizsgalat ellenjavallt. A HiRes™ 90K, illetve HiRes™
90K Advantage cochlearis implantatum melletti MR-vizsgalat végzésével
kapcsolatos tajékoztatasért forduljon az Advanced Bionics miiszaki
ugyfélszolgélatahoz!

Megjegyzés: Az MR-biztonsagot kizarolag a HiRes™ Ultra esetében
mérték fel. Nem ismert, hogy milyen kdlcsénhatasok alakulhatnak ki a nem
Advanced Bionics implantatumok és a HiRes™ Ultra kozott MR-vizsgalat
soran.
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A fent meghatérozott szkennelési feltételek esetén vizsgélva a HiRes Ultra
cochleéris implantatum maximalis hémérséklet-emelkedése 15 perces
folyamatos 1,5 T és 3,0 T szkennelés utan <3 °C volt.

Megjegyzés: A vizsgdlat sorén a paciensek hangérzeteket tapasztalhatnak.
A péciens medfeleld tajékoztatasa javasolt az MR-vizsgélat elvégzése

el6tt. A hangérzetek eléfordulasi valoszintisége és intenzitasa alacsonyabb
specifikus abszorpcios rata (SAR) és lassubb gradiens jelvéltozasi
sebességek megvalasztasaval csokkenthetd.

Egyoldali belltetés esetén a készulék altal okozott képi mitermék
a HiRes Ultra implantatumtol az alébbi tavolsagokba terjed:

- 3,0 T MR-ben, ideiglenes nem magneses korong behelyezése és spin
echo impulzusszekvencia alkalmazésa esetén hozzavetéleg 4,7 cm

- 1,5 T MR-ben, ideiglenes nem magneses korong behelyezése és
gradiens echo szekvencia alkalmazésa esetén hozzavetéleg 3,1 cm

- 1,5 T MR-ben, a magnes benntartésa és gradiens echo szekvencia
alkalmazésa esetén hozzavetéleg 7,9 cm.

Kétoldali belltetés esetén a készulék altal okozott képi mitermék
a HiRes Ultra implantatumtél az aldbbi tavolsagokba terjed:

- 3,0 T MR-ben, ideiglenes nem magneses korong behelyezése és spin
echo impulzusszekvencia alkalmazésa esetén hozzavetéleg 4,7 cm

- 1,5 T MR-ben, ideiglenes nem méagneses korong behelyezése és
gradiens echo szekvencia alkalmazasa esetén hozzavetéleg 4,2 cm

- 1,5 T MR-ben, a magnes benntartasa és spin echo vagy gradiens echo
szekvencia alkalmazésa esetén > 9,5 cm

Megjegyzés: Azokban az esetekben, amelyekben klinikai szempontbol
fontos, hogy az eszkdz altal okozott mitermék minél kisebb legyen (példaul
a nyakrol vagy fejrél készult MR-felvételeknél), sebészileg el kell tavolitani

a bels6 magnest, és lehetdség szerint helyettesiteni kell egy ideiglenes,
nem magneses koronggal, mielétt a recipiens atesik az MR-vizsgalaton.

A HiRes Ultra cochleéris implantatumot viselé pacienseken végzett MR-
vizsgéalatokkal kapcsolatos tovabbi informaciokeért forduljon az Advanced Bionics
mUszaki Ugyfélszolgélatdhoz a technicalservices@advancedbionics.com cimen,
vagy latogasson el a www.advancedbionics.com/mri oldalra.

OVINTEZKEDESEK

¢ Elektrosztatikus kistilés (ESD): Statikus elektromossag hatasara
az érzékeny elektromos alkatrészek, példaul a cochledris
implantatumrendszerben hasznalt alkatrészek karosodhatnak.
Ugyelni kell r&, hogy kertliék az olyan helyzeteket, amelyekben
nagymérték( statikus elektromosséag keletkezhet. Tovabbi
informaciodkat a rendszerhez tartoz6 felhasznéaloi kézikonyvben talél.
Statikus elektromosség jelenléte esetén miel6tt egy személy vagy
targy érintkezésbe kerllne az implantatumrendszerrel, a cochledris
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implantatum visel6je biztonsagosan csokkentheti a statikus elektromos
potencidlt azzal, ha megérinti az adott személyt vagy targyat az ujjaval.

¢ Digitalis mobiltelefonok: Zavart okozhat a rendszerben a digitélis
mobiltelefonok hasznélata, illetve ha egy olyan személy kozelében
tartézkodik a péciens, aki digitalis mobiltelefont hasznél. Interferencia
esetén a paciens kikapcsolhatja a hangprocesszort, vagy tavolabb mehet
a telefontdl. Miel6tt a paciens digitélis mobiltelefont véasarol, javasoljuk,
hogy mérje fel, hogy a készlék zavart okozna-e a rendszerben. Az analég
technologiaval miikéds mobiltelefonoknal nem figyelheté meg hasonld
interferencia.

e Apro alkatrészek lenyelése: Az implantatumrendszer kulsé részei aprd
alkatrészekbdl allnak, amelyek lenyelés esetén artalmasak lehetnek.

* RepiilGtéri/biztonsagi fémdetektorok: A fémdetektorok,
rontgenberendezések és biztonsagi szkennerek nincsenek karos hatéssal
az implantatumra vagy a hangprocesszorra. A cochleéris implantatummal
él6 személyeket azonban tajékoztatni kell arrél, hogy a fémdetektoron
valé athaladaskor aktivalhatjak a detektor riasztéjat. Javasoljuk, hogy
a paciensek mindig tartsak maguknal stirgésségi betegazonositd
kartyajukat. A cochlearis implantatumot viselék torz hangokat hallhatnak
a biztonsagi kapuk és a kézi szkennerek kortli magneses mezé miatt.
Miel6tt a paciens athalad a biztonsagi ellenérzésen, a hangprocesszor
lehalkitaséval biztosithatja, hogy az esetlegesen el6fordul6 torz hangok
ne legyenek tul hangosak vagy kellemetlenek.

¢ Masik személy hangprocesszoranak hasznalata: Az implantatum
visel6i csak a hallasgondozd szakember altal kifejezetten szamukra
beprogramozott hangprocesszort hasznalhatjak. Méasik személy
hangprocesszora sikertelenul tovébbithatja a hanginformaciokat,
és viselése fizikai kényelmetlenséget okozhat.

¢ Fizikai aktivitas: Fizikai tevékenység esetén, amely soran fennall
a trauma vagy Utés lehetésége, érdemes dvintézkedéseket tenni,
példaul védésisakot hordani, hogy csokkentse a belsé készulék
sérulésének kockazatat.

¢ Teljesitményvaltozas: Ha valtozast érzékel a készulék teljesitményében,
forduljon hallasgondozdéjahoz a teljesitménymérés elvégzése érdekében.
Ha szukséges, kitdlthet egy panaszbejelentd rlapot, és elktldheti
az Advanced Bionics részére.

VARHATO ELETTARTAM
A HiRes™ Ultra cochledris implantatum varhato élettartama 10 év.

KLINIKAI ELONYOK
A HiResolution™ bionikusful-rendszer részeként hasznalt HiRes™ Ultra
cochleéris implantatum rendeltetés szerinti klinikai elénye:

¢ ahalléideg elektromos stimulaciojaval megfelelé hallas biztositasa
a nagyfoku-sulyos hallasveszteséggel éléknek.

e kombinalt — elektromos és akusztikus — stimulaci¢ biztositasa
a hangprocesszorhoz kapcsolt akusztikus kényok esetén.

KLINIKAI VIZSGALATOK
Teljesitményadatok

A HiRes™ Ultra implantdtum a HiResolution hangprocesszor termékcsaladdal
egyutt hasznélhato, amelybe a HiRes, a HiRes Fidelity 120 (HiRes 120) és
a ClearVoice termék is tartozik.

HiRes és HiRes 120 hangfeldolgozas

Klinikai vizsgalatot végeztek 50, ClI/HiRes 90K készuléket visel6 felnétt
személlyel, akik Harmony processzort hasznaltak, hogy dokumentaljak
a HiRes 120 és HiRes hangfeldolgozas elényeit. A kiindulasi vizsgélat
soran rogzitett HiRes feldolgozo teljesitményt ¢sszehasonlitottdk azokkal
az adatokkal, amelyeket a HiRes 120 processzor harom hénapos viselése
utan mértek. Ezt kdvet6en az alanyok visszatértek a HiRes processzor
viseléséhez, és Ujabb vizsgalaton estek at. Az eredmények szerint

a két stratégia atlagos CNC (méssalhangzé-szétagmag-méassalhangzo)
széfelismerési pontszama ugyanannyi volt. A HiRes processzorhoz
képest a HiRes 120 esetében szignifikdnsan magasabb volt a HINT
(hallasvizsgélat zajban) mondatértési pontszam atlagértéke csendes

és zajos feltételek mellett is. A HiRes 120 esetében a zajban térténd
HINT mondatértés atlagos pontszama szignifikdnsan magasabb volt,
mint amikor az alanyok visszatértek a HiRes processzor viseléséhez.

1. tabldzat Atlagos beszédértési pontszamok a HiRes és a HiRes 120 esetében

Hangfeldolgozasi HiRes HiRes 120 HiRes
csoport
Tesztelési id6kozok Kiindulas 3 hénap 3 hoénap
CNC szavak 63 65 63
HINT mondatok csendes 88 93* 91
kérnyezetben
HINT mondatok zajos 64 70** 65
kornyezetben (+8 dB SNR)

* A HiRes 120 pontszama szignifikansan eltért a kiinduléasi HiRes
pontszamtdl (p<0,05)

** A HiRes 120 pontszama szignifikansan eltért a HiRes kezdetben mért és
3 havi viselést kdvetéen mért pontszamaitél (p<0,05)

Az 50 kozul 43 beteg (86%) elényben részesitette a HiRes 120-at

a HiRes stratégiahoz képest. Az alanyok 1-tél (kevéssé preferélt) 10-ig
(nagymeértékben preferalt) terjed6 skalan jelélték, hogy milyen mértékben
részesitik elényben a két processzort. A preferencia mértékének
atlagértéke a HiRes 120 készuléket elényben részesité 43 vizsgalati
alany esetén 7,9 volt (tartoméany: 1-10). A 43 kozul 26 vizsgalati alany

a preferencia mértékét 8-assal vagy magasabb szammal értékelte, 16-an
pedig 10-essel (nagymértéki preferencia). A HiRes készuléket elényben
részesit6 7 vizsgélati alany esetén a preferencia mértékének atlagértéke
4,4 volt (tartomany: 1-9).

ClearVoice

A ClearVoice elényeinek felméréséhez klinikai vizsgalatot végeztek
Osszesen 46, legalabb kozepes beszédértési képességekkel rendelkezé
felnétt résztvevd bevonasaval, akiknek legalabb 6 hénapnyi tapasztalatuk
volt a HiRes 120 jelfeldolgozassal. A ClearVoice harom adaptiv erdsitési
bedllitassal — alacsony, kozepes és magas — rendelkezik, amely lehetévé
teszi a felhasznaldknak, hogy kivélasszék a legjobb hallasélményt biztositd
bedllitast. A ClearVoice kozepes és magas erésitési bedllitasat egy
kéthetes, randomizalt klinikai vizsgélat keretében értékelték. A ClearVoice
alacsony erdsitési bedllitdsanak kiértékelését akut kértlmények kozott, a
kezdeti tesztidészakban végezték el. A ClearVoice és a ClearVoice nélkuli
HiRes 120 (kontroll) beszédértésre gyakorolt elényeit 6sszehasonlitottak az
AzBio mondatteszt segitségével.

A ClearVoice kozepes és magas er@sitési bedllitdsaval jelentésen

jobb eredményeket lehetett elérni a beszédspektrumu zajban térténd
beszédértés terén, mint a kontrolloknal (p<0,0001). A ClearVoice kozepes
erésitési bedllitasa jelentGsen javitotta a beszédértést a tobb beszéld

altal keltett beszédzajban (p<0,02). Csendes kérnyezetben a ClearVoice
kdzepes és magas erGsitési bedllitasaval a beszédértés nem volt
rosszabb a kontrollnél tapasztaltaknal (p<0,0001). Csendes kornyezetben,
beszédspektrumu zajban és tobb beszél6 altal keltett beszédzajban

a ClearVoice alacsony erésitési beallitasaval a beszédértés nem volt
rosszabb a kontrollnél tapasztaltaknal (p<0,001).

2. tablazat AzBio mondatértési pontszam atlagértéke a HiRes 120 esetén
ClearVoice-szal és ClearVoice nélkul

Vizsgalati |Kontroll |ClearVoice |Kontroll |ClearVoice | Kontroll | ClearVoice
csoport — alacsony — kozepes — magas
Csend 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
Beszéd- 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3
spektrumu

zaj

Tobb 42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2
beszélé

altal keltett

beszédzaj

A preferenciara vonatkozoé értékelések alapjan a 45 vizsgalati alanybol
42 (93%) elényben részesitette a ClearVoice jelfeldolgozast a kontrollhoz
képest a mindennapi hallasi helyzetekben (egy vizsgélati alany nem
toltotte ki a kérddivet). A preferencia mértékének atlagértéke a ClearVoice
jelfeldolgozast elényben részesité 42 vizsgélati alany esetén 7,9 volt

(1 = kevéssé preferéalt, 10 = nagymértékben preferalt).

A ClearVoice jelfeldolgozast elényben részesité 42 vizsgélati alany
kozul 22 jelezte, hogy szivesen hasznalné allando jelleggel, 17 szivesen
hasznalna gyakran, 3 pedig csak idénként. A kontroll beallitast el6nyben
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részesité 3 vizsgalati alany k6zul mindegyik szivesen hasznalna idénként
a ClearVoice jelfeldolgozast.

MEGJEGYZES: A ClearVoice csak azokban az orszagokban érhet el,
ahol hatésagi jovahagyast kapott. Tovabbi informaciokért forduljon az
Advanced Bionics-hoz!

A BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE
VONATKOZO OSSZEFOGLALO

A biztonsagossagra és a klinikai teljesitéképességre vonatkozé
osszefoglald (SSCP) az orvostechnikai eszk6zok eurépai adatbankjaban
(Eudamed) érhet6 el, a kovetkezé alapvetd egyedi eszkdzazonosito (UDI-
DI) szamokhoz rendelve: 08400944C1160004PV és 08400944CI160005PX

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

A HiRes™ Ultra cochledris implantatum eurdpai uniébeli felhasznaléinak
jelenteniiik kell a stilyos varatlan eseményeket a helyi illetékes
hatésagnak és az Advanced Bionics vallalatnak.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A cochledris implantacioval és fllsebészettel jard alabbi kockézatok
fordulhatnak elé.

¢ Az implantatumot kap6 paciensek ki vannak téve a mitétbdl és
&ltalanos altatasbdl adodo atlagos kockazatnak.

e Afulet érint6 nagyobb mtétek zsibbadést, duzzanatot vagy a fulet
érintdé diszkomfortérzést, izérzékelési és egyensulyzavarokat, illetve
nyakfajdalmat okozhatnak. Ezek altalaban ideiglenesek és a mitétet
kéveté néhany héten belll megsziinnek.

¢ Ritkan el6fordul, hogy a cochledris implantatum miatt a belséfulben
lévé folyadék szivarogni kezd, ami meningitiszhez vezethet.

e A mUtét alatt ritkan eléfordulhat az arcideg sértilése, ami atmeneti
vagy tartés gyengeséget vagy teljes bénulast okozhat az arcnak azon
az oldalan, ahol az implantatum van.

e A mUtét alatt ritkan eléfordulhat az agy-gerincvel6i folyadék vagy
a perilymphaticus folyadék szivargésa.

o A m(tét kovetkezményeként eléfordulhat szédulés, tinnitus vagy vertigo.
Ezek altalaban ideiglenesek és id6vel megsziinnek.

* Az idegentest jelenléte irritaciot, gyulladast vagy bérnekrozist okozhat,
ami tovabbi orvosi kezelést igényelhet, illetve eléfordulhat, hogy el kell
tavolitani a belsé készuléket.

¢ Az implantatum kornyékén eléforduld bérfertézés tovabbi orvosi kezelést
igényelhet, illetve el¢fordulhat, hogy el kell tavolitani a belsé készlléket.

e El6fordulhat, hogy az elekiréda vagy a készulék elmozdul, ekkor
tovabbi orvosi kezelésre lehet szlkség, illetve lehetséges, hogy az
okozott sérilések kezeléséhez el kell tavolitani a belsé készuléket.

INFORMACIOK A PACIENSEK TAJEKOZTATASAHOZ

A cochledris implantatum betltetése elétt allé pacienseket a mitét el6tt
megfelelen tajékoztatni kell a varhatd eredményekrél. A cochlearis
implantatum betltetésébdl ereds elényodk valtozéak.

Habar a m(tétet megelézéen nem lehet megjésolni az implantatum
behelyezését kdveto teljesitményt az egyes paciensek esetében,

a kutatasok és klinikai tapasztalatok azt mutatjak, hogy a paciens kora az
implantatum bedltetésekor, a nagyfoku-sulyos hallasveszteség fennallasanak
id6tartama, illetve a mitétet megel6z6 beszédértési képességek jelentds
hatéssal vannak az implantatum bedultetését kdvetd teljesitményre. Azt,

hogy melyik fulbe keruljon az implantatum, a paciens, a sebész és a
hallasgondoz6 szakember donti el. Nincs egyetértés arra vonatkozoéan, hogy
a jobb vagy a rosszabb flilbe érdemes-e az implantatumot betltetni. Ha az
implantatumot a rosszabb flilbe Ultetik be, tajékoztatni kell a pacienst arrdl,
hogy a mtétet kdvetéen az implantatummal rendelkezé ful teljesitménye
nem minden esetben egyezik meg a jobb, implantatummal nem rendelkez6
ful teljesitményével, f6ként akkor, ha a mitét el6tt mar régota fennallt
hallasvesztés, és igen kismérték volt a hallasmaradvany.

Gyermekek esetében a kommunikéacié modja (szébeli vagy telies
kommunikacio) és a paciens hallasi kérnyezete hatassal lehet az eredményre.
Az implantaciés kdzpontokban dolgozd szakembereknek tajékoztatniuk kell a
szUl6ket arrdl, hogy gyermekek esetében a kommunikéciés moéd és a hallasi
kornyezet hatassal lehet az implantatum lehetséges elényeire.

HASZNALATI UTMUTATO ES SZUKSEGES OKTATAS

A belltetés elétt a fll-orr-gége sebészek rendelkezésére bocsatunk
egy sebészi kézikonyvet és egy videdt, amelyek bemutatjak a mdtéti
eljarast és az elektroda behelyezését. A ful-orr-gége sebésznek
jaratosnak kell lennie a mastoid sebészetben és a kerek ablak recessus
facialis fel6li megkozelitésének technikajaban. Az Advanced Bionics
rendszeresen tart képzéseket a HiRes™ Ultra beltetéséhez javasolt
mitéti eljarasrol. Azoknak a flil-orr-gége sebészeknek, akik felnétteken
és/vagy gyermekeken végeznek implantacios beavatkozasokat,
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az implantacio el6tt kotelezd képzésen részt vennitk. A ful-orr-gége
sebészeknek egytt kell mikoédnitk egy hallasgondozd szakemberrel,

aki teljes korl képzésben részesllt a rendszer megfeleld illesztése és
beéllitasa tekintetében. A megfelel6 képzés elvégzése nélkil gyakrabban
fordulhatnak elé mitéti vagy egészséguigyi komplikéciok.

A Klinikai kbzpontokat a klinikai programozasi rendszerrel egyUtt ellatjuk az
eszkdzhasznalati és illesztési kézikonyvvel is. A hallasgondozd szakemberek
nagy tapasztalattal rendelkeznek a cochledris implantatum beultetésére
alkalmas betegek kivalasztasara szolgalo teszteljarasok végzésében,

és megfelel ismeretekkel kell rendelkeznitk a korszer( hallasjavitd
technolégiak és az illesztési eljarasok terén. Ezenkivil a klinikai kdzpont
legalabb egy hallasgondozo szakemberének megfelelé képzettséggel kell
rendelkeznie az Advanced Bionics cochleéris implantatumainak felnétteknél
és/vagy gyermekeknél torténd illesztési eljarasai tekintetében. Az Advanced
Bionics képzéseket tart hallasgondozé szakemberek szamara, és
kifejezetten ajanlja, hogy a hallasgondoz6 szakemberek részt vegyenek
ilyen tanfolyamon. Megfelelé képzés hianyaban nem garantalhaté az
implantatum optimélis teljesitménye.

A HiResolution™ bionikusflil-rendszer recipiensei a rendszer betltetése utan
megkapjak a hangprocesszor felhaszndléi itmutatojat. A betegtajékoztatd
anyagokat kérésre rendelkezésére bocsatjuk az implantacios kdzpontoknak.
A tajékoztatd anyagok részletes informéciokat nyujtanak a rendszerrél,

a javallatokrdl, a rendszer el6nyeirdl, kockazatairdl, tovabba a paciensek
kivalasztasi folyamatarol, a miitétrél és az utankovetési eljarasokrol.

A KESZULEK SPECIALIS KEZELESE
Telemetria

A HiResolution™ bionikusflil-rendszer kétiranyu telemetriat alkalmaz,
amely ellendrzi a rendszerfunkciokat, és folyamatosan figyeli a rendszert
normal hasznélat soran.

Tarolas
A HiRes™ Ultra implantatumot —20 és 33 Celsius-fok (4 és 91,4 Fahrenheit-
fok) kozott kell tarolni. Tarolasi nyoméastartomany: 70 kPa és 150 kPa kozott.

Kezelés

A HiRes™ Ultra implantatumcsomagot évatosan kell kezelni. A csomagoléas
sérulését okozd behatés kdvetkeztében a steril csomagolés elszakadhat.
Az implantatumot nem ugy tervezték, hogy kibirjon egy esést kemény
fellletre. Ha az implantatum kemény fellletre esik, vissza kell kuldeni az
Advanced Bionics részére, és a tartalék implantatumot kell hasznalni.

A visszakuldétt implantatumhoz mellékelni kell a visszakiildést indokld
er6behatés részletes leirasat.

Lejarati id6

A lejarati datum megtalalhatd a csomagolason, és az eredeti sterilizélas
idépontja hatarozza meg.

Sterilizélas

A HiRes™ Ultra implantatumot etilén-oxiddal sterilizalt csomagolasban
szallitjak, amely sterilitasi indikatorokat tartalmaz. A steril csomagolést
alaposan at kell vizsgalni annak ellenérzésére, hogy nem szakadt-e
ki. A sterilitds nem szavatolhaté, ha a steril csomag sérult vagy

fel van nyitva. Ha a HiRes™ Ultra készulék steril csomagolésa

sérult, a készuléket tilos felhasznalni, és azt vissza kell kuldeni

az Advanced Bionics részére. Ha a HiRes™ Ultra készulék steril
csomagolasat felnyitotték, a cochlearis implantatumot sem az tgyfél,
sem az Advanced Bionics nem sterilizalhatja Ujra.

Nyomas alatt all6 kérnyezettel kapcsolatos informacio

A HiRes™ Ultra implantatum legfeljebb 42 m (138 l&b) vizmélységig, illetve
legfeljebb 4 ATM (413 kPa) léegnyomason hasznalhato.

Kompatibilitas

A HiRes™ Ultra cochledris implantatum az alabbi kils6é
rendszertartozékokkal és ezek tartozékaival kompatibilis:

ANTENNA- Slim HP AquaMic™
EGYSEGEK Slim HP
Slim HP Mic
Slim HP Standard
AquaMic™

Univerzélis antennaegység (UHP) 2.0
Univerzélis antennaegység (UHP)
Homort UHP

Auria™ antennaegység

Platinum Series™ antennaegység




D

SZOFTVER

Target Cl
SoundWave™ Professional szoftvercsomag
(2.3 vagy Ujabb verzio)

SZOROK!

HANGPROCESZ- | Naida™ CIM

Sky CI™ M

Naida Cl Q

Neptune™ hangprocesszor
Harmony™ processzor

" CPI-3 sztkséges

MEGJEGYZES: Kompatibilis termékek csak azokon a piacokon érhet6k el,
ahol azok hatésagi jovahagyast kaptak. Tovabbi informéciokért forduljon

az Advanced Bionics-hoz!

MODELL TERMEKNEV

Cl-1600-04 HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS elektroda

ClI-1600-05 HiRes™ Ultra CI HiFocus™ SlimJ elektréda

Cl-4509 HiRes™ Ultra tobbszor hasznélhaté sebészeti
eszkozkészlet

Cl-4331 HiRes™ Ultra vajatmérd

Cl-4341 HiRes™ Ultra csiga méréeszkdz

Cl-4421 HiRes™ Ultra ful mogoétti sablon

Cl-1418 HiRes™ Ultra magneshez valé eszkdzkészlet

Cl-4348 HiRes™ Ultra magnesbehelyez eszkoz

Cl-4349 HiRes™ Ultra magnestol6 eszkdz

Cl-1413 HiRes™ Ultra cseremagnes

Cl-1411 HiRes™ Ultra ideiglenes nem méagneses korong

Cl-4426 HiRes™ Ultra mintadarab

Cl-4508 HiFocus™ Mid-Scala elektréda-miszerkészlet

Cl-4254 HiFocus™ Mid-Scala kampok

Cl-4347 HiFocus™ Mid-Scala cochleostomias mérémiszer

Cl-4507 HiFocus™ MS elektrodabehelyez6 készlet

Cl-4207 HiFocus™ MS elektrodabehelyez6 eszkoz

Cl-1605 HiFocus™ SlimJ elektréda mélységmérd

Cl-4350-02 HiFocus™ elektrodacsipesz-készlet

029-Q838-49 Rev F 2023-03-02
© 2023 Advanced Bionics LLC. Minden jog fenntartva.
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W celu uzyskania dodatkowych informacji skontaktuj sie z:

mdl Advanced Bionics LLC
28515 Westinghouse Place
Valencia, CA 91355 USA
+1661-362-1400

Systemu bionicznego ucha HiResolution™, elektrod HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ i SlimJ

[ECIREP] Advanced Bionics GmbH

Ce

0123
2021

Feodor-Lynen-Strasse 35 ifu.advancedbionics.com

D-30625 Hannover
+49 511 5248 7522
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TABELA SYMBOLI

SYMBOL OBJASNIENIE SYMBOLU

Symbol zgodnoéci z normami Unii Europejskie;j.
Pozwolenie na stosowanie symbolu CE uzyskano w 2021

Data produkciji

Producent

Numer modelu

Numer seryjny

Autoryzowany przedstawiciel w Europie

Unikatowy identyfikator urzadzenia

Wyréb medyczny

e 51812 AN

Data przydatnosci

Wskazanie i metoda sterylizacji

Pakiet sterylny z podwdjna bariera sterylizowany
tlenkiem etylenu

[STERILE LOT] Kod kreskowy serii sterylnej

Wyréb jednorazowego uzytku / nie sterylizowac¢ ponownie

Zakres temperatur odpowiedni do transportu
i przechowywania

Sowe

Zakres cis$nienia odpowiedni do transportu
i przechowywania

Patrz instrukcja obstugi

3le~e

Ostroznie

Przestroga (w celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac sie z sekcja ,Przestrogi i ostrzezenia”)

Warunki badania MRI:

B>[>|-=

CEL | ZAKRES INSTRUKCJI OBSLUGI

Niniejsza instrukcja obstugi zostata opracowana, aby pomoc odbiorcom
implantu $limakowego oraz ich opiekunom, w stosownych przypadkach,

w zrozumieniu sposobu uzytkowania elektrody HiFocus™ Mid-Scala (MS)
implantu HiRes™ Ultra Cl oraz elektrody HiFocus™ SlimJ implantéw
$limakowych HiRes™ Ultra CI (HiRes™ Ultra). Jest ona przeznaczona

do stosowania przez chirurgéw otolaryngologéw i specjalistéw w dziedzinie
audioprotetyki (audiologéw) w celu zapewnienia instrukcji na poziomie systemu.

OPIS URZADZENIA

System bionicznego ucha HiResolution™ skfada sig z elementéw
wewnetrznych i zewnetrznych. Elementy wewnetrzne obejmuja odbiornik
HiRes ™ Ultra oraz uktad elektrod HiFocus ™ SlimJ lub HiFocus ™ MS, ktére
sa wszczepiane chirurgicznie pod skoére za uchem. Oba wiazki elektrod —
HiFocus™ SlimJ i HiFocus™ MS — sa wyposazone w 16 stykow. Wiazka
elektrod jest podtaczana do implantu przez odpowiednie wyprowadzenie.
Gtéwna réznica miedzy elektroda Mid Scala a elektroda SlimJ jest
wyprostowana lub zakrzywiona konstrukcja elektrody. Implantowalny
stymulator zawiera wewnatrz tytanowej obudowy elementy elektroniczne,
a cewka anteny umozliwia dwukierunkowe przesytanie sygnatéw migedzy



G
implantem a elementami zewnetrznymi. Cewka anteny zawiera réwniez
magnes utrzymujacy zewnetrzny transmiter.

Elementy zewnetrzne obejmuja procesor dzwigku (noszony na ciele lub na
uchu), transmiter i kabel. System zamienia dzwigki na sygnaty elektryczne
pobudzajace nerw stuchowy. Nerw stuchowy przesyta informacje do
moézgu, gdzie sa one interpretowane jako dzwigki.

PRZEZNACZENIE

Elektroda HiFocus™ MS implantu $limakowego HiRes™ Ultra Cl jest
aktywnym wszczepialnym urzadzeniem stuchowym systemu bionicznego
ucha HiResolution™. System bionicznego ucha HiResolution™ jest
przeznaczony do dostarczania wrazen stuchowych przez elektryczna
stymulacje nerwu stuchowego u 0séb ze znacznym lub gtebokim,
jednostronnym lub dwustronnym, czuciowo-nerwowym ubytkiem

stuchu. Znaczny ubytek stuchu okresla sig jako wartosci progow
audiometrycznych wieksze lub réwne 70 HL lecz mniejsze niz 90 dB HL.
Gieboki ubytek stuchu okresla sie jako wartosci progéw audiometrycznych
wieksze lub réwne 90 dB HL. Elektroda HiFocus™ MS implantu
Slimakowego HiRes™ Ultra Cl odbiera zasilanie i dane o dzwieku poprzez
indukcyjnie sprzezone facze z zewnetrznego systemu procesora dzwieku
i przeksztatca dane dzwigkowe w stymulacije elektryczng, ktéra dociera
do nerwu stuchowego poprzez wstepnie zakrzywiona wiazke elektrod, aby
umozliwi¢ styszenie.

Elektroda HiFocus™ SlimJ implantu slimakowego HiRes™ Ultra Cl jest
aktywnym wszczepialnym urzadzeniem stuchowym systemu bionicznego
ucha HiResolution™. System bionicznego ucha HiResolution™ jest
przeznaczony do dostarczania wrazen stuchowych przez elektryczna
stymulacje nerwu stuchowego u oséb ze znacznym lub gtebokim,
jednostronnym lub dwustronnym, czuciowo-nerwowym ubytkiem

stuchu. Znaczny ubytek stuchu okresla sig jako warto$ci progow
audiometrycznych wigksze lub réwne 70 HL lecz mniejsze niz 90 dB HL.
Gteboki ubytek stuchu okreséla sie jako wartosci progéw audiometrycznych
wigksze lub rowne 90 dB HL. Elektroda HiFocus™ SlimJ implantu
Slimakowego HiRes™ Ultra Cl odbiera zasilanie i dane o dzwigku poprzez
indukcyjnie sprzezone tacze z zewnetrznego systemu procesora dzwieku
i przeksztatca dane dzwigkowe w stymulacje elektryczng, ktéra dociera
do nerwu stuchowego poprzez wiazke elektrod usytuowana na $cianie
bocznej, aby umozliwi¢ styszenie.

UZYTKOWNICY DOCELOWI

Docelowymi uzytkownikami implantu $limakowego HiRes™ Ultra sa
odbiorcy implantéw élimakowych Advanced Bionics, ich opiekunowie, w
stosownych przypadkach, chirurdzy otolaryngolodzy oraz specjaliéci w
dziedzinie opieki audioprotetycznej (audiolodzy).

Chirurdzy otolaryngolodzy i specjaliéci w dziedzinie opieki
audioprotetycznej (audiolodzy) powinni by¢ przeszkoleni w zakresie
wszczepiania, uzytkowania i dopasowania systemu implantu élimakowego.
Informacje na temat wymagarn szkoleniowych znajduja sie w rozdziale
Informacje dotyczace uzytkowania i wymaganego szkolenia.

SRODOWISKO PRZEZNACZENIA

Implant $limakowy HiRes™ Ultra jest przeznaczony do stosowania w
placéwkach stuzby zdrowia oraz w $rodowisku zycia codziennego. Implant
Slimakowy HiRes™ Ultra jest wszczepiany pod skére za uchem odbiorcy.

POPULACJA DOCELOWA/PACJENTOW
Dorosli — wiek minimum 18 lat
Dzieci — od 12 miesiecy do 17 lat

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Jako wewnetrzny element systemu bionicznego ucha HiResolution™
implant $limakowy HiRes™ Ultra jest przeznaczony do przywracania
poziomu wrazen stuchowych u oséb ze znacznym lub gtebokim
czuciowo-nerwowym ubytkiem stuchu przez stymulacje elektryczna nerwu
stuchowego.

Dorosli

e Obustronny, znaczny do gtebokiego, czuciowo-nerwowy ubytek stuchu
lub jednostronny, znaczny do gtebokiego, ubytek stuchu.

¢ Postlingwalny moment wystapienia znacznego lub gtebokiego ubytku
stuchu.

¢ Ograniczone korzysci z wtasciwie dopasowanych aparatéw
stuchowych, zdefiniowane jako uzyskanie wyniku do 50% w otwartym
tescie rozpoznawania zdan (HINT Sentences).

Dzieci
¢ Obustronna, znaczna do gtebokiej, czuciowo-nerwowa gtuchota lub
jednostronny, znaczny do gtebokiego, ubytek stuchu.

¢ Stosowanie wlasciwie dopasowanych aparatéw stuchowych przez
przynajmniej 6 miesiecy u dzieci w wieku od 2 do 17 lat lub przez
przynajmniej 3 miesiace u dzieci w wieku od 12 do 23 miesiecy.
Minimalny czas stosowania aparatu stuchowego mozna pomina¢, jesli
badanie metoda RTG wykazuje kostnienie slimaka.

Niewielka korzy$¢ lub brak korzysci z wtasciwie dopasowanych
aparatéw stuchowych. U dzieci mtodszych (w wieku < 4 lat) brak
korzysci definiuje sig jako niemozno$¢ osiggniecia odpowiednich

do poziomu rozwoju reakgcji stuchowych (takich jak spontaniczne
reagowanie na imie w ciszy lub na dzwieki otoczenia) mierzonych

za pomoca skali styszenia i rozumienia dzwiekdéw dla niemowlat (IT-
MAIS) lub skali styszenia i rozumienia dzwiekéw (MAIS) badz < 20%
prawidtowych wynikéw w otwartym tescie rozpoznawania prostych
stow (Multisyllabic Lexical Neighborhood Test), wykonanym z uzyciem
kontrolowanego gtosu na zywo (70 dB SPL). U dzieci starszych

(w wieku = 4 lat) brak korzysci z aparatu stuchowego definiuje sie
jako uzyskanie wyniku < 12% w otwartym teécie rozpoznawania
ztozonych stéw (Phonetically Balanced-Kindergarten Test) lub < 30%
w otwartym tescie zdaniowym (test styszenia w hatasie dla dzieci),
przeprowadzonym z uzyciem zarejestrowanych materiatéw w polu
akustycznym (70 dB SPL).

PRZECIWWSKAZANIA

Gtuchota na skutek zmian w nerwie stuchowym lub o$rodkowej drodze
stuchowej, aktywne infekcje ucha zewnetrznego lub $rodkowego,
kostnienie $limaka uniemozliwiajgce wprowadzenie elektrody, brak
rozwinietego $limaka, perforacje btony bebenkowej powiazane z
nawrotowymi infekcjami ucha $rodkowego.

SRODKI OSTROZNOSCI, PRZESTROGI | OSTRZEZENIA

* U uzytkownikéw systemu oraz innych implantéw $limakowych
zgtaszano bakteryjne ie opon mo -rdzeniowych,
zwtaszcza u dzieci w wieku ponizej 5 lat. Nie ustalono przyczyn tych
zapalen opon mézgowo-rdzeniowych. Niewielki odsetek pacjentow
niestyszacych moze posiada¢ wrodzone nieprawidtowosci slimaka
(ucha wewnetrznego), ktére predysponuja ich do zapalenia opon
moézgowo-rdzeniowych nawet przed wszczepieniem. Pacjenci, ktérzy
utracili stuch na skutek zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych,
sa w wigkszym stopniu narazeni na ryzyko kolejnych epizodéw
zapalenia w poréwnaniu z cata populacja. Inne czynniki zwigkszajace
predyspozycje moga obejmowacé miody wiek (< 5 lat), przewlekte
zapalenie ucha $rodkowego, niedobdr odpornosciowy lub zastosowanag
technike chirurgiczng. W zwigzku z tym, ze implant $limakowy stanowi
ciafo obce, w przypadku zakazenia bakteryjnego u pacjenta moze on
stac¢ sie siedliskiem dla stanu zapalnego.

Wskaznik zapadalnoéci, cho¢ niski, wydaje sie wyzszy niz skorygowana
wzgledem wieku zachorowalno$¢ catej populacji. Wskaznik
umieralnos$ci na skutek zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych réwniez
wydaje sie wyzszy. Brak dostatecznych danych epidemiologicznych,
by okresli¢, czy wskazniki zapadalnosci i umieralnosci sa faktycznie
wyraznie rézne od wskaznikéw dla catej populacii, czy tez istniejg
szczegolne czynniki ryzyka w populaciji z implantem $limakowym lub
czy rézne modele implantéw $limakowych stanowig rézny poziom
ryzyka.

Osoby doroste i rodzice dzieci rozwazajacy wszczepienie implantu
Slimakowego lub ktérym wszczepiono implanty slimakowe powinni
zosta¢ poinformowani o ryzyku zachorowania na zapalenie

opon moézgowo-rdzeniowych. Nalezy je réwniez poinformowad

o dostepnosci szczepionek, ktére — jak wykazano — znaczaco
zmniejszaja zapadalno$¢ na zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych
w ogolnej populacji wynikajacej z zakazenia mikroorganizmami
powszechnie powodujacymi bakteryjne zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Meningococcus). Krajowe agencje ds. ochrony zdrowia czesto
zapewniaja zaktualizowane informacje na temat bezpieczenstwa i
skutecznosci okreslonych szczepionek i oferuja zalecenia dostosowane
do warunkéw regionalnych lub lokalnych. W celu uzyskania tych
informacji lekarze lub pacjenci powinni zwrécié sie do wtasciwych
wiadz. Szczepionki te moga by¢ podawane przez pediatrow, lekarzy
rodzinnych/pierwszego kontaktu i specjalistéw do spraw choréb
zakaznych.

Osoby doroste i rodzice dzieci, ktérym zostaty wszczepione implanty
Slimakowe, powinni zosta¢ poinformowani o objawach zapalenia
opon mézgowo-rdzeniowych, potrzebie uzyskania natychmiastowej
opieki medycznej w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawdw
oraz potrzebie poinformowania lekarza prowadzacego o posiadaniu
implantu $limakowego i zwigzanej z implantem mozliwosci
zwigkszonego ryzyka zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych. Nalezy
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im réwniez poradzi¢, by uzyskali pomoc medyczna przy pierwszych
objawach zapalenia ucha $rodkowego.

e Ekstremalne bezposrednie naciski dziatajace na wszczepione
urzadzenie powyzej, ponizej, z lewej lub prawej strony moga
powodowac przemieszczenie implantu i potencjalnie doprowadzi¢ do
przemieszczenia wiazki elektrod.

* Bezposrednie uderzenie w moze
uszkodzi¢ implant i uniemozliwi¢ dziatanie. Wystepowaty przypadkl gdy
urzadzenie firmy Advanced Bionics ulegfo uszkodzeniu na skutek uderzenia
dziecka gtowa w miejscu wszczepienia urzadzenia. Zadne ze zgtoszonych
zdarzen nie doprowadzito do wstrzgsnienia mézgu lub pekniecia czaszki.
We wszystkich przypadkach uszkodzone urzadzenie zostato usuniete,
ana jego miejsce wszczepiono nowe, bez dalszych powiktan.

¢ Nie sa znane diugoterminowe skutki przewlektej stymulaciji elektrycznej.
Doswiadczenia kliniczne prowadzone z systemem od roku 1991 nie
wykazaty dziatar niepozadanych przewlektej stymulacji elektrycznej
na sprawno$¢ pacjenta, progi elektryczne lub zakres dynamiki.

* Przemieszczenie elektrody jest mozliwe w przypadku, gdy elekiroda nie
zostanie prawidtowo wprowadzona. Chirurdzy powinni by¢ zaznajomieni
w obstudze urzadzenia do wprowadzania elektrod. Nieprzestrzeganie
zalecanej procedury zabiegu wprowadzania i stabilizacji implantu

Uwaga: Badania metoda MRI sg przeciwwskazane w przypadku
pacjentéw z implantami slimakowymi CLARION (C1 i Cll). W celu uzyskania
dodatkowych informacji dotyczacych stosowania skanera MRI z implantami
Slimakowymi HiRes™ 90K i HiRes™ 90K Advantage nalezy skontaktowaé
sie z dziatem pomocy technicznej firmy Advanced Bionics.

Uwaga: Bezpieczenstwo badania MRI byto oceniane wytacznie dla
implantu HiRes™ Ultra. Wzajemne oddziatywania implantéw firm innych
niz Advanced Bionics i implantéw HiRes™ Ultra w trakcie badan metoda
MRI sa nieznane.

Przestroga:
Podczas badania MRI moze by¢ odczuwalny bdl, ucisk lub dyskomfort.
W takim przypadku nalezy powiadomic¢ lekarza.

Przed przystapieniem do badania MRI nalezy z lekarzem oméwi¢
alternatywne metody obrazowania.

@ INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA BADAN METODA MRI
W ramach badan stwierdzono, ze implant $limakowy HiRes™ Ultra jest
warunkowo bezpieczny w przypadku badar rezonansem magnetycznym.
Osoby korzystajace z urzadzenia (implantowani jedno- lub obustronnie)
moga w bezpieczny sposob by¢ poddawane skanowaniu metoda
rezonansu magnetycznego w poziomym skanerze typu closed-bore, jesli
zostang spefnione nastepujace warunki:

HiRes Ultra zwig ryzyko igracji lub wy: ia urzadzenia oraz
kodzenia spowc go urazem uderzeniowym, i
z przer pr: dow fgczacych elektrody. Utworzenie lozy

dla lmplantu i pewna stabilizacja urzadzenia na miejscu stanowia
ly zabiegu chirurgicznego.

e W poblizu implantu lub elektrody nie mozna uzywaé¢ urzadzen
elektrochirurgicznych. Urzadzenia elektrochirurgiczne moga
wytwarza¢ napiecia czestotliwosci radiowej o takich wartosciach,
ze wystapi¢ moze bezposrednie sprzezenie miedzy koncowka
kauteryzacyjna a elektroda. Wzbudzony prad moze uszkodzi¢ tkanki
$limaka lub spowodowac trwate uszkodzenie implantu.

e Nad implantem lub elektroda nigdy nie wolno stosowac¢ diatermii.

Duzy prad wzbudzony w elektrodzie moze uszkodzi¢ tkanki slimaka
lub spowodowac trwate uszkodzenie implantu

* W okolicy implantu nie wolno uzywa¢ diagnostycznej energii
ultradzwigkowej.
e U pacjentéw z implantami limakowymi nigdy nie wolno stosowac

leczenia elektrowstrzgsami. Leczenie elektrowstrzgsami moze
uszkodzi¢ tkanki slimaka lub spowodowac trwate uszkodzenie implantu.

¢ Nie nalezy stosowac le ia promi iem jonizuj:
bezposrednio nad implantem, pomewaz moze to uszkodzm urzadzeme

P : h

o Wptyw /e ia kok i
implant jest nieznany.

¢ Wprowadzenie elektrody implantu slimakowego najprawdopodobniej
spowoduije utrate resztek stuchu w uchu, w ktérym wykonano zabieg.

ik przyspieszenia liniowego na

Ostrzezenia dotyczace badania MRI

Nie nalezy pozwala¢ pacjentom z implantem $limakowym HiRes™ Ultra
na przebywanie w pomieszczeniu ze skanerem MRI, chyba ze zostaty
spetnione nastepujace warunki:

- Skanowanie metoda rezonansu magnetycznego w polu o natezeniu 1,5 T

e Nalezy uzy¢ sposobu bandazowania zalecanego przez firme
Advanced Bionics (informacje zawiera instrukcja obstugi ostony
cewki anteny do badan MRI (CI-7521)) przypadku wykonywania
badania MRI u pacjenta z pozostawionym magnesem; lub

e W przypadkach, gdzie redukcja artefakiow wywotanych przez
urzadzenie moze by¢ klinicznie korzystna (np. niektére skany gtowy
lub szyi), magnes wewnetrzny jest chirurgicznie usuwany i moze by¢
zastgpiony tymczasowa niemagnetyczna zaslepka, zanim pacjent
zostanie poddany badaniu MRI.

- Skanowanie metoda rezonansu magnetycznego w polu o natezeniu 3,0 T
e Wewnetrzny magnes nalezy usuna¢ chirurgicznie i w miare
mozliwo$ci zastapi¢ tymczasowa zaslepka niemagnetycznag przed
rozpoczeciem badania pacjenta metoda MRI.

- Wszystkie badania metoda MRI
* Przed wej$ciem pacjenta do pomieszczenia z urzadzeniem MRI
nalezy zdja¢ zewnetrzny procesor dzwigku oraz transmiter.
e Zalecany minimalny okres miedzy zabiegiem chirurgicznym wszczepu
implantu a przeprowadzaniem badania metoda MRI wynosi od 2 do
4 tygodni, co pozwala na ustapienie ewentualnego stanu zapalnego.
* Nie zaleca si¢ badania metoda MRI, gdy pacjent goraczkuje.
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Indukcja pola 15T 30T
magnetycznego

urzadzenia MRI

Magnes implantu Na miejscu lub usuna¢ Tylko usunaé
Maksymalny gradient 3,47 T/m (magnes na miejscu) | 6,90 T/m
przestrzenny 13,90 T/m (magnes usuniety)

Srednia kwadratowa 30T/s 30T/s
(RMS) gradientu pola

Szczytowy gradient pola | 150 T/s 150 T/s
Maksymalny usredniony | 2 W/kg 2 W/kg
wspodtczynnik absorpciji

swoistej (SAR) dla

catego ciata

Maksymalny usredniony | 3,2 W/kg 2,6 W/kg
wspodtczynnik absorpciji

swoistej (SAR) dla gtowy

W czasie badan w warunkach skanowania okreslonych powyzej wzrost
temperatury implantu slimakowego HiRes Ultra wyniést maksymalnie < 3°C
po 15 minutach ciagtego skanowania w polu o natgzeniu 1,56 Toraz 3,0 T.

Uwaga: W trakcie skanowania pacjenci mogg do$wiadczac wrazen
stuchowych. Przed przystapieniem do badania MRI nalezy odpowiednio
poinstruowac pacjenta. Szanse wystapienia i intensywnos$¢ wrazen
stuchowych mozna ograniczy¢, stosujac sekwencje o nizszym
wspotczynniku SAR oraz mniejszej szybkosci narastania gradientéw.

W trakcie badan rezonansem magnetycznym u oséb po wszczepie

jednostronnym artefakt na obrazie wywotany obecnoscia implantu HiRes Ultra

Wynosi:

- okoto 4,7 cm w przypadku pola o natezeniu 3,0 T (zamontowana
tymczasowa zaslepka niemagnetyczna) przy uzyciu metody
pulsacyjnego echa spinowego;

okoto 3,1 cm w przypadku pola o natezeniu 1,5 T (zamontowana
tymczasowa zaslepka niemagnetyczna) przy uzyciu metody echa
gradientowego;

okoto 7,9 cm w przypadku pola o natezeniu 1,5 T (zamontowany magnes)
przy uzyciu metody echa gradientowego.

W trakcie badarn rezonansem magnetycznym u os6b po wszczepie

obustronnym artefakt na obrazie wywotany obecnoscig implantu HiRes Ultra

Wynosi:

- okoto 4,7 cm w przypadku pola o natezeniu 3,0 T (zamontowana
tymczasowa zaslepka niemagnetyczna) przy uzyciu metody
pulsacyjnego echa spinowego;

- okoto 4,2 cm w przypadku pola o natezeniu 1,5 T (zamontowana
tymczasowa zaslepka niemagnetyczna) przy uzyciu metody echa
gradientowego;
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- >9,5 cmw przypadku pola o natezeniu 1,5 T (zamontowany magnes)
przy uzyciu metody echa spinowego i gradientowego.

Uwaga: W przypadkach, gdzie redukcja artefakiow wywotanych przez
urzadzenie moze by¢ klinicznie korzystna (np. niektére skany gtowy
lub szyi), magnes wewnetrzny jest chirurgicznie usuwany i moze by¢
zastgpiony tymczasowg niemagnetyczng zaslepka, zanim uzytkownik
implantu zostanie poddany badaniu MRI.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania
skanera MRI z implantem slimakowym HiRes Ultra nalezy skontaktowac
sie z pomoca techniczna firmy Advanced Bionics pod adresem
technicalservices@advancedbionics.com lub odwiedzi¢ strone
www.advancedbionics.com/mri.

SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Wytadowanie elektrostatyczne (ESD): t adunek elektrostatyczny
moze potencjalnie uszkodzi¢ czute elementy elektroniczne, takie jak
zastosowane w systemie implantu slimakowego. Nalezy unika¢ sytuaciji
powodujacych gromadzenie sie duzego tadunku elektrostatycznego.
Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi. W razie obecnoéci
tadunku elektrostatycznego uzytkownik implantu slimakowego moze
bezpiecznie obnizy¢ swoj potencijat elektrostatyczny, dotykajac
dowolnej osoby lub przedmiotu palcami, zanim ta osoba lub przedmiot
wejdzie w kontakt z systemem implantu.

¢ Cyfrowe telefony komérkowe: Korzystanie lub przebywanie w poblizu
osoby rozmawiajacej przez niektore cyfrowe telefony komérkowe
moze powodowac zaktécenia systemu. W takim przypadku mozna
wytgczy¢ procesor dzwieku lub oddali¢ sie od telefonu. Przed zakupem
cyfrowego telefonu komérkowego nalezy sprawdzi¢, czy nie powoduje
on zaktécen. Zaktdcenia takie nie wystepuja w przypadku analogowych
telefondw komorkowych.

¢ Potkniecie matych czesci: Zewnetrzne elementy systemu implantu
$limakowego zawierajg mate czesci, ktére moga by¢ szkodliwe
w przypadku ich potkniecia.

¢ Lotniska / kontrole bezpieczenstwa z wykrywaczami metali:
Wykrywacze metali, urzadzenia rentgenowskie i urzadzenia do
przeswietlania osob nie uszkodzg implantu ani procesora dzwieku.
Jednakze osoby z implantem $limakowym nalezy poinformowac, ze
przejscie przez wykrywacze metali moze aktywowac¢ alarm detektora.
Zaleca sie, aby pacjenci zawsze nosili przy sobie ,Karte identyfikacji
pacjenta”. Uzytkownicy implantu $limakowego moga réwniez stysze¢
znieksztatcony dzwigk spowodowany przez pole magnetyczne wokot
bramki do wykrywania metali lub recznego detektora. Zmniejszenie
gto$nosci procesora dzwigku przed przej$ciem przez kontrolg
bezpieczenstwa zapewni, ze takie dzwieki nie beda zbyt gtosne lub
niekomfortowe dla uzytkownika, jesli w ogéle wystapia.

e Uzycie procesora dzwigku innej osoby: Uzytkownicy implantéw
powinni uzywac¢ wytacznie procesora dzwieku, ktéry zostat specjalnie
zaprogramowany dla nich przez specjaliste. Korzystanie z innego
procesora dzwigku moze uniemozliwia¢ odbiér dzwiekdw lub
powodowac fizyczny dyskomfort.

e Aktywnosé fizyczna: Podczas uprawiania sportu, ktéry wiaze
sie z mozliwo$cig doznania urazu lub uderzenia, nalezy stosowaé
szczegolne $rodki ostroznosci, takie jak noszenie kasku ochronnego,
w celu ograniczenia ryzyka uszkodzenia wszczepionego urzadzenia.

¢ Pogorszenie styszenia: w przypadku zaobserwowania pogorszenia
styszenia nalezy sie skontaktowac z lekarzem w celu kontroli. W razie
potrzeby mozna wypetni¢ formularz reklamacii i przesta¢ go do firmy
Advanced Bionics.

OCZEKIWANA ZYWOTNOSC
Spodziewana zywotnos$¢ implantu $limakowego HiRes™ Ultra wynosi 10 lat.

KORZYSCI KLINICZNE
Zamierzone korzysci kliniczne ptynace ze stosowania implantu $limakowego
HiRes™ Ultra bedacego czescig systemu bionicznego ucha HiResolution™ to:
e Zapewnienie mozliwosci styszenia osobom ze znacznym do gtebokiego
ubytkiem stuchu poprzez elekiryczna stymulacje nerwu stuchowego.
* Zapewnienie potaczonych rodzajéw stymulacii, elektrycznej i akustycznej,
gdy funkcja rozka akustycznego w procesorze dzwigku jest wiaczona.

BADANIA KLINICZNE:
Jakosc¢ styszenia
Implant HiRes™ Ultra wspiera dostepne strategie przetwarzania dzwigku

z rodziny HiResolution, w sktad ktérej wchodza strategie HiRes, HiRes
z Fidelity 120 (HiRes 120) oraz ClearVoice.

Przetwarzanie dZwieku HiRes i HiRes 120

Przeprowadzono badanie kliniczne obejmujace 50 oséb dorostych

z wszczepionym urzadzeniem ClI/HiRes 90K, wykorzystujacych procesor
Harmony, w celu udokumentowania korzysci wynikajacych z przetwarzania
dzwigku HiRes 120 i HiRes. Rezultaty przetwarzania HiRes oceniono
podczas wizyty poczatkowej i poréwnano z rezultatami HiRes 120 po trzech
miesigcach do$wiadczen stuchowych. Nastepnie procesory uczestnikow
przeprogramowano do strategii HiRes i przebadano ponownie. W badaniu
obie strategie osiagnety rownowazne $rednie wyniki rozpoznawania stow
CNC. Srednie wyniki rozumienia zdan HINT w ciszy i w hatasie byly znacznie
wyzsze w przypadku strategii HiRes 120 w poréwnaniu z pomiarem
poczatkowym strategii HiRes. W przypadku zdan HINT w hatasie wszystkie
Srednie wyniki strategii HiRes 120 byty znacznie wyzsze niz wyniki osiagniete
przez badane osoby po ponownym witgczeniu u nich strategii HiRes.

Tabela 1 Usrednione wyniki rozpoznawania mowy dla strategii HiRes
i HiRes 120

Strategia przetwarzania HiRes HiRes 120 HiRes
dzwieku
Odstep miedzy testami Pomiar 3 miesiace | 3 miesiace
poczatkowy
Stowa CNC 63 65 63
Zdania HINT w ciszy 88 93* 91
Zdania HINT w hatasie 64 70 65
(+8 dB SNR)

* Wynik uzyskany w przypadku strategii HiRes 120 istotnie sie réznit od
pomiaru wyj$ciowego uzyskanego w przypadku strategii HiRes (p < 0,05)

** Wynik uzyskany w przypadku strategii HiRes 120 istotnie sie réznit od
wynikéw pomiaru wyjéciowego i 3-miesiecznego (p < 0,05)

Czterdziestu trzech z 50 uczestnikéw (86%) wolato przetwarzanie HiRes 120
od HiRes. Uczestnicy oceniali site preferenciji dotyczacych dwoch strategii
na skali od 1 (staba preferencja) do 10 (silna preferencja). Usredniona sita
preferencji dla 43 uczestnikéw preferujacych przetwarzanie HiRes 120
wynosita 7,9 (zakres: 1-10). Sita preferencji zostata oceniona jako 8 lub
wyzej przez 26 z 43 0s6b, przy czym 16 z tych 43 oséb ocenito site swojej
preferencii jako 10 (silna preferencja). W przypadku 7 oséb, ktdre preferowaty
strategie HiRes, $rednia sita preferencji wyniosta 4,4 (zakres: 1-9).

ClearVoice

Przeprowadzono badanie kliniczne wérdd 46 dorostych oséb uzywajacych
strategii przetwarzania dzwigku HiRes 120 przez co najmniej sze$¢ miesigcy
i dysponujacych co najmniej $rednimi mozliwosciami percepciji mowy w celu
udokumentowania korzy$ci wynikajacych ze strategii ClearVoice. System
ClearVoice posiada trzy regulowane ustawienia sity dziatania — niskie,
$rednie i wysokie — ktére umozliwiaja poszczegdinym osobom wyboér
ustawienia najlepszego dla nich styszenia. Do oceny ustawien ClearVoice
Medium i ClearVoice High zastosowano dwutygodniowe randomizowane
badanie w uktadzie naprzemiennym. Ustawienie strategii ClearVoice Low
zostato ocenione precyzyjnie w czasie poczatkowej sesji badania. Korzysci
dla mowy zostaty poréwnane dla strategii ClearVoice i HiRes 120 bez
ClearVoice (Control) przy uzyciu testu zdarn AzBio.

Rozumienie mowy w hafasie byto istotnie lepsze dla ustawien ClearVoice
Medium i ClearVoice High w poréwnaniu z grupa kontrolng (p < 0,0001).
Ustawienie ClearVoice Medium istotnie poprawiato rozumienie mowy przy
wypowiedziach wielu rozméwcow (p < 0,02). Rozumienie mowy nie byto gorsze
niz w grupie kontrolnej podczas stuchania w ciszy dla ustawieri ClearVoice
Medium i ClearVoice High (p < 0,0001). Rozumienie mowy dla ustawienia
ClearVoice Low nie byto gorsze niz w grupie kontrolnej w ciszy, w hatasie

w zakresie mowy oraz przy wypowiedziach wielu rozméwcédw (p < 0,001).

Tabela 2 Usrednione wyniki testu zdan AzBio dla strategii HiRes 120
z systemem ClearVoice i bez niego

Badana |Control |ClearVoice|Control |ClearVoice | Control | ClearVoice
grupa Low Medium High
Cisza 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
Szum 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3

w pasmie

mowy

Szumtypu |42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2
"Multi-Talker

Babble"
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Wskazania preferencji pokazaty, ze 42 z 45 przebadanych oséb (93%)
preferowato system ClearVoice bardziej niz ustawienia zaproponowane
w grupie kontrolnej, w codziennym stuchaniu (jedna osoba nie wypetnita
kwestionariusza). Usredniona sita preferenciji dla 42 uczestnikow
preferujacych system ClearVoice wynosita 7,9 (1 = staba preferencja,

10 = silna preferencja).

Z 42 uczestnikéw preferujacych system ClearVoice 22 wskazato,

ze uzywatoby go przez caty czas, 17 wskazato, ze uzywatoby go przez
wiekszo$¢ czasu, a 3 wskazato, ze uzywatoby go czasami. Z 3 pacjentéw
preferujacych ustawienia zaproponowane grupie kontrolnej, wszyscy
wskazali, ze uzywaliby systemu ClearVoice czasami.

UWAGA: System ClearVoice jest dostepny tylko na tych rynkach, na ktérych
uzyskat zgodny z przepisami certyfikat. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy skontaktowac sie z firmg Advanced Bionics.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI
KLINICZNEJ

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)
jest dostepne w Europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych
(Eudamed), w ktérej powiazane jest z podstawowym identyfikatorem Basic
UDI-DI: 08400944CI160004PV i 08400944CI160005PX

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

Uzytkownicy implantu Slimakowego HiRes™ Ultra w Unii Europejskiej
powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty wtasciwym wiadzom
lokalnym oraz firmie Advanced Bionics.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
istnieje mozliwo$¢ wystapienia nastepujacego ryzyka zwiazanego
z wszczepieniem implantu $limakowego i zabiegiem chirurgicznym.

* Pacjentéw z implantem dotycza zwykte czynniki ryzyka zwiazane
z zabiegiem chirurgicznym i znieczuleniem ogdélnym.

e Rozlegty zabieg chirurgiczny ucha moze prowadzi¢ do odretwienia,
obrzmienia lub dyskomfortu wokét ucha, zaburzer smaku i réwnowagi
lub bélu szyi. W przypadku wystapienia tych zdarzen: sa one zazwyczaj
tymczasowe i ustepuja w ciagu kilku tygodni po zabiegu.

e W rzadkich przypadkach wszczepienie implantu $limakowego moze
prowadzi¢ do wycieku ptynu z ucha wewnetrznego, co moze prowadzi¢
do zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych.

e Podczas zabiegu istnieje niewielkie ryzyko uszkodzenia nerwu
twarzowego z konsekwencja przej$ciowego lub trwatego ostabienia
badz petnego porazenia potowy twarzy po stronie implantu.

* Podczas zabiegu istnieje niewielkie ryzyko wycieku ptynu mézgowo-
rdzeniowego lub wycieku przychtonki.

* W wyniku zabiegu moga pojawiac sig¢ zawroty gtowy, szum w uszach
lub zaburzenia réwnowagi. Takie odczucia majg zazwyczaj charakter
przejsciowy i ustepuja po jakimé czasie.

* Obecnos¢ ciata obcego moze powodowaé¢ podraznienie, zapalenie
lub uszkodzenia skéry i moze wymaga¢ dodatkowego leczenia lub
usuniecia wszczepionego urzadzenia.

e Zakazenie skory w rejonie implantu moze wymaga¢ dodatkowego
leczenia lub usunigcia wszczepionego urzadzenia.

e Zaréwno elekiroda, jak i urzadzenie moga sie przemieszczaé, co
moze wymaga¢ dodatkowego leczenia lub usuniecia wszczepionego
urzadzenia zapobiegajac dalszym urazom.

INFORMACJE DOTYCZACE PORADNICTWA DLA PACJENTOW
Potencjalnych kandydatéw do wszczepienia implantu $limakowego nalezy
przed zabiegiem odpowiednio poinformowac o oczekiwanych wynikach.
Pacjenci potwierdzaja duze korzy$ci z wszczepienia implantu $limakowego.

Chociaz przed wykonaniem zabiegu nie da sie przewidzie¢ rezultatu po
wszczepieniu u poszczegolnych pacjentéw, badania i doswiadczenia
kliniczne wykazuja, ze wiek przy wszczepieniu, czas trwania znacznego
do gtebokiego ubytku stuchu oraz zdolno$¢ do rozumienia mowy przed
operacja maja znaczacy wptyw na koricowy efekt po zabiegu. Wyboér ucha
do wszczepienia pozostawia sie pacjentowi, chirurgowi i audiologowi.
Istnieje brak zgodno$ci w zakresie opinii dotyczacych wszczepiania do
ucha lepiej badz gorzej styszacego. W przypadku wszczepienia do gorzej
styszacego ucha pacjenta nalezy poinformowac, ze jako$¢ styszenia

po zabiegu moze nie réwnac sie z jakoscia styszenia drugiego ucha,
zwtaszcza w przypadku dtuzszego okresu gtuchoty i niktych resztek
stuchowych przed operacja.

Tryb komunikacji (ustna lub totalna) oraz otoczenie stuchowe pacjenta moze
wptyna¢ na wyniki u dzieci. Specjaliéci z osrodka przeprowadzajacego
implantacje powinni poinformowa¢ rodzicéw o wptywie trybu komunikacji
oraz otoczenia dzwigkowego na potencijalne korzyéci z implantu w populacji
pediatryczne;j.
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INFORMACJE DOTYCZACE OBSLUGI | WYMAGANEGO SZKOLENIA
Przed wszczepieniem otolaryngolodzy otrzymuja podrecznik chirurga
oraz film wideo opisujacy zabieg chirurgiczny i wprowadzenie elektrody.
Chirurdzy otolaryngolodzy musza by¢ dobrze zaznajomieni z zabiegami
chirurgicznymi kosci sutkowatej i dostepu do okienka okragtego przez
zachytek nerwu twarzowego. Firma Advanced Bionics prowadzi okresowe
kursy szkoleniowe w zakresie zalecanej procedury zabiegu wszczepiania
HiRes™ Ultra. Chirurdzy otolaryngolodzy, ktérzy wszczepiaja implanty

u dorostych i/lub dzieci, musza przej$¢ szkolenie przed wszczepianiem.
Chirurdzy otolaryngolodzy powinni wspétpracowaé z audiologami

w petni przeszkolonymi we wtasciwym dopasowywaniu i dostosowywaniu
systemu. Niezaliczenie odpowiedniego szkolenia spowoduje zwigkszenie
czestotliwosci wystepowania powiktar chirurgicznych i medycznych.

Instrukcje obstugi urzadzenia i dopasowania dostarczane sa do wszystkich
osrodkow klinicznych z programem Clinician's Programming System.
Audiolodzy musza mie¢ do$wiadczenie w prowadzeniu procedur testowych
uzywanych w celu wtasciwej kwalifikacji pacjenta do zastosowania implantu
Slimakowego. Powinni oni posiada¢ wiedze na temat najnowoczesniejszych
systemoéw stuchowych i procedur dopasowania. Ponadto przynajmniej
jeden audiolog w o$rodku klinicznym powinien by¢ w petni przeszkolony
w dopasowaniu implantu slimakowego firmy Advanced Bionics u oséb
dorostych i/lub u dzieci. Firma Advanced Bionics przeprowadza kursy
szkoleniowe dla audiologéw i zdecydowanie zaleca audiologom
uczestnictwo w kursie. Niezaliczenie odpowiedniego szkolenia moze
spowodowacé nizsze od optymalnych korzysci dla pacjentéw.

Wszyscy uzytkownicy systemu bionicznego ucha HiResolution™ po
wszczepieniu systemu otrzymaja instrukcje obstugi procesora dzwigku.
Materiaty w zakresie doradztwa dla pacjentéw dostepne sa na zadanie dla
wszystkich osrodkéw prowadzacych wszczepianie. Materiaty te zawierajg
szczegodtowe informacije na temat systemu, wskazania do stosowania,
korzysci, potencjalne ryzyko oraz procedur selekcji pacjentéw, zabiegu

i procedur pozabiegowych.

INFORMACJE DODATKOWE
Telemetria

System bionicznego ucha HiResolution™ wyposazono w dwukierunkowa
telemetrie, weryfikujaca dziatanie systemu i w sposob ciagty monitorujaca
system podczas normalnego stosowania.

Przechowywanie

Implant HiRes™ Ultra nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -20°C
do 33°C (od 4°F do 91,4°F). Zakres ci$nienia przechowywania wynosi od
70 kPa do 150 kPa.

Przenoszenie

Z opakowaniem implantu HiRes™ Ultra nalezy obchodzi¢ sie ostroznie.
Uderzenie, ktére prowadzi do uszkodzenia pudetka, moze spowodowac
przebicie sterylnego opakowania. Implant nie jest przystosowany do upadku
na twardg powierzchnie. Jezeli implant upadnie na twarda powierzchnie,
nalezy go zwréci¢ do firmy Advanced Bionics i wykorzysta¢ implant
zapasowy. Do zwracanego urzadzenia nalezy dotaczy¢ szczegotowy opis
zdarzenia, z powodu ktérego implant jest zwracany.

Okres trwatosci

Data waznosci jest podana na opakowaniu i jest zalezna od daty sterylizacji.
Sterylizacja

Implant HiRes™ Ultra jest dostarczany w opakowaniu sterylizowanym
tlenkiem etylenu, ze wskaznikami sterylizacji. Sterylne opakowania nalezy
uwaznie skontrolowa¢ w celu upewnienia sig, ze nie zostaty przebite.

W przypadku uszkodzenia lub otwarcia sterylnego opakowania nie

mozna zagwarantowac sterylnosci. W przypadku uszkodzenia sterylnego
opakowania HiRes™ Ultra urzadzenia nie wolno uzywac; nalezy je zwrécié
firmie Advanced Bionics. Jesli sterylne opakowanie implantu $limakowego
HiRes™ Ultra zostato otwarte, ani klient, ani firma Advanced Bionics nie
moga ponownie sterylizowa¢ urzadzenia.

Informacje dotyczace ci$nienia zewnetrznego

Implant HiRes™ Ultra moze pracowac w cisnieniu panujacym na gtebokoséci
do 42 m pod powierzchnig wody lub w ci$nieniu przewyzszajacym ci$nienie
otoczenia o 4 atm (413 kPa).

Kompatybilnosé

Implant slimakowy HiRes™ Ultra jest kompatybilny z nastepujacymi
zewnetrznymi elementami systemu i ich akcesoriami:



TRANSMITERY

Slim HP AquaMic™

Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP Standard

AquaMic™

Transmiter uniwersalny UHP 2.0
Transmiter uniwersalny UHP
Transmiter uniwersalny profilowany
Transmiter Auria™

Transmiter Platinum Series™

OPROGRAMO-
WANIE

Target Cl
Oprogramowanie SoundWave™ Professional Suite
(wersja 2.3 lub nowsza)

PROCESORY
DZWIEKU'

Naida™ CI M

Sky CI'™M

Naida Cl Q

Procesor dzwigku Neptune™
Procesor Harmony™

" Wymaga CPI-3

UWAGA: Kompatybilne produkty sa dostepne tylko na rynkach, ktére

otrzymaty zgode organéw regulacyjnych. W celu uzyskania dodatkowych

informaciji nalezy skontaktowac sie z firma Advanced Bionics.

MODEL NAZWA PRODUKTU

CIl-1600-04 Elektroda HiFocus™ MS do implantu HiRes™ Ultra CI

Cl-1600-05 Elektroda HiFocus™ SlimJ do implantu HiRes™ Ultra CI

Cl-4509 Zestaw narzedzi chirurgicznych wielokrotnego
uzytku HiRes™ Ultra

Cl-4331 Przymiar do zagtebienia HiRes™ Ultra

Cl-4341 Przymiar do cewki HiRes™ Ultra

Cl-4421 Przymiar BTE HiRes™ Ultra

Cl-1418 Zestaw narzedzi dla magnesu HiRes™ Ultra

Cl-4348 Narzedzie do wprowadzania magnesu HiRes™ Ultra

Cl-4349 Narzedzie do wpychania magnesu HiRes™ Ultra

Cl-1413 Zapasowy magnes HiRes™ Ultra

Cl-1411 Tymczasowa zatyczka niemagnetyczna HiRes™ Ultra

Cl-4426 Model HiRes™ Ultra

Cl-4508 Zestaw narzedzi do elektrody HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4254 Narzedzie haczykowe HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4347 Przymiar kochleostomijny HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4507 Zestaw narzedzia do wprowadzania elektrody
HiFocus™ MS

Cl-4207 Narzedzie do wprowadzania elektrody HiFocus™ MS

Cl-1605 Przymiar do okre$lania gtebokosci potozenia
elektrody HiFocus™ SlimJ

Cl-4350-02 Zestaw kleszczykéw do elektrody HiFocus™

029-Q838-49 Rev F 2023-03-02
© 2023 Advanced Bionics LLC. Wszelkie prawa zastrzezone.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Norédami gauti daugiau informacijos, kreipkités:

mdl Advanced Bionics LLC
28515 Westinghouse Place
Valencia, CA 91355 USA
+1661-362-1400

,,HiResolution™ Bionic Ear System*, ,HiRes™ Ultra CI HiFocus™ MS* ir ,.SlimJ*“ elektrodai

[ECIREP] Advanced Bionics GmbH
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D-30625 Hannover
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SIMBOLIY LENTELE

SIMBOLIS AISKINAMASIS TEKSTAS

Europos Bendrijos atitikties Zenklas. 2021 m. leista
pritvirtinti CE Zenkla

Pagaminimo data

Gamintojas

Modelio numeris

Serijos numeris

Europos jgaliotasis atstovas

Unikalusis prietaiso identifikatorius

Medicinos prietaisas

e 51812 AN

Galioja iki

Sterilizavimo indikacija ir metodas

Dvigubo barjero sterili pakuote, sterilizuota etileno oksidu

[STERILE LOT]| Sterilios partijos bruksninis kodas

Vienkartinio naudojimo / negalima pakartotinai naudoti

Tinkama transportavimo ir laikymo temperattra

Sowe

Tinkamas transportavimo ir laikymo sléegio diapazonas

Zr. naudojimo instrukcijas

3le~e

Trapu

Démesio (daugiau informacijos Zr. skyriuje ,Perspejimai
ir ispejimai*)

Salyginai saugu naudoti MR aplinkoje

B>[>|-=

NAUDOJIMO INSTRUKCIJY PASKIRTIS IR APREPTIS

Sios naudojimo instrukcijos skirtos padeti kochleariniy implanty
naudotojams ir jy globéjams, jei reikia, suprasti, kaip naudoti ,HiRes™
Ultra Cl HiFocus™ Mid-Scala“ (MS) elektrodo ir ,HiRes™ Ultra CI
HiFocus™ SlimJ* elektrodo kochlearinius implantus (,HiRes™ Ultra“).
Jos yra skirtos naudoti ausy, nosies ir gerklés (angl. ,Ear, Nose

and Throat", ENT) chirurgams ir klausos protezavimo specialistams
(audiologams), kad jie galéty pateikti sistemos lygio instrukcijas.

PRIETAISO APRASAS

,HiResolution™ Bionic Ear System*" sudaro vidiniai ir iSoriniai komponentai.
Vidiniai komponentai apima ,HiRes™ Ultra" imtuva ir ,HiFocus™

SlimJ*“ arba ,HiFocus™ MS* elektrodo matrica, kurie chirurginiu badu
implantuojami po oda uz ausies. Tiek ,HiFocus™ SlimJ*, tiek ,HiFocus™
MS* elektrodo matricoje yra 16 kontakty ir ji elektrodo laidu prijungiama
prie implanto. Pagrindinis skirtumas tarp ,Mid Scala“ elektrodo ir ,SlimJ*
elektrodo yra iSlenktas ir tiesus dizainas. Imtuvo stimuliatoriaus titaninio
korpuso viduje yra elektronines dalys, o antenos rite leidzia perduoti

ir gauti telemetrijos duomenis i§ implanto j iSorines dalis ir atvirkS¢iai.
Antenos ritéje taip pat yra magnetas, laikantis iSorinj siustuva.
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ISoriniai komponentai yra kalbos procesorius (nesiojamas ant kno arba
ausies lygyje), siystuvas ir laidas. Sistema konvertuoja garsa | elektros
impulsa, kuris suaktyvina klausos nerva. Tada klausos nervas siuncia
informacija j smegenis, kur jis suprantamas kaip garsas.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

,HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS* elektrodo kochlearinis implantas yra
aktyvus implantuojamas ,HiResolution™ Bionic Ear System* klausos
prietaisas. Sistema ,HiResolution™ Bionic Ear System* skirta klausos
pojuciui atkurti stimuliuojant klausos nerva asmenims, kuriems pasireiskia
stiprus arba visi$kas abipusis ar vienpusis klausos praradimas del
neurosensoriniy priezasc¢iy. Stiprus klausos praradimas apibréZiamas kaip
audiometrinis slenkstis, didesnis arba lygus 70 dB HL, bet mazesnis nei

90 dB HL. Visiskas klausos praradimas apibréziamas kaip audiometrinis
slenkstis, didesnis arba lygus 90 dB HL. ,HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS*
elektrodo kochlearinis implantas maitinamas ir garso duomenys j ji siunciami
per induktyviai susieta jungtj i$ iSorinio garso procesoriaus sistemos. Tada
garso duomenys paver¢iami elektrine stimuliacija, kuri per i§ anksto iSlenkta
elektrodo matrica siun¢iama j klausos nerva, kad asmuo galéty girdéti.

,HiRes™ Ultra CI HiFocus™ SlimJ* elektrodo kochlearinis implantas yra
aktyvus implantuojamas ,HiResolution™ Bionic Ear System*” klausos
prietaisas. Sistema ,HiResolution™ Bionic Ear System* skirta klausos
pojuciui atkurti stimuliuojant klausos nerva asmenims, kuriems pasireiskia
stiprus arba visiskas abipusis ar vienpusis klausos praradimas dél
neurosensoriniy priezasc¢iy. Stiprus klausos praradimas apibréziamas kaip
audiometrinis slenkstis, didesnis arba lygus 70 dB HL, bet mazesnis nei

90 dB HL. Visiskas klausos praradimas apibréziamas kaip audiometrinis
slenkstis, didesnis arba lygus 90 dB HL. ,HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ*
elektrodo kochlearinis implantas maitinamas ir garso duomenys j jj siunciami
per induktyviai susieta jungt; i§ iSorinio garso procesoriaus sistemos. Tada
garso duomenys paver¢iami elektrine stimuliacija, kuri per i§ anksto i$lenkta
elektrodo matrica siun¢iama j klausos nerva, kad asmuo galéty girdéti.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

,HiRes™ Ultra“ kochleariniy implanty numatytieji naudotojai yra
+Advanced Bionics" kochleariniy implanty naudotojai, ju globéjai (jei yra),
ENT chirurgai ir klausos protezavimo specialistai (audiologai).

ENT chirurgai ir klausos protezavimo specialistai (audiologai) turéty bati
apmokyti implantuoti, naudoti ir pritaikyti kochlearinio implanto sistema. Mokymo
reikalavimai nurodyti skyriuje Naudojimo ir batino mokymo informacija.

NUMATYTOJI NAUDOJIMO APLINKA

,HiRes™ Ultra“ kochleariniai implantai skirti naudoti sveikatos priezitros
ir kasdienio gyvenimo aplinkose. ,HiRes™ Ultra“ kochleariniai implantai
implantuojami po nesiotojo oda uz ausies.

TIKSLINE / PACIENTY POPULIACIJA

Suaugusieji — 18 mety ir vyresni
Vaikai — nuo 12 menesiy iki 17 mety

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,HiRes™ Ultra“ kochlearinis implantas, kaip sistemos ,HiResolution™ Bionic

Ear System" vidinis komponentas, yra skirtas asmeny, kurie yra stipriai

prikurte arba visiskai apkurte dél neurosensoriniy priezasciu, klausos

pojucio lygiui atkurti. Tam naudojamas elektrinis klausos nervo stimuliavimas.

Suaugusieji

* Neurosensorinis abipusis stiprus ar visiskas klausos praradimas arba
vienpusis stiprus ar visikas klausos praradimas.

e Stipraus ar visisko klausos praradimo pradzia, turint kalbéjimo jgudzius.

¢ Ribota nauda naudojant tinkamai pritaikytus klausos aparatus,
apibréziama kaip 50 % ar maziau tasky rezultatas, atlikus atviro rinkinio
sakiniy atpazinimo (HINT sakiniy) testa.

Vaikai

* Neurosensorinis abipusis stiprus ar visiSkas kurtumas arba vienpusis
stiprus ar visiSkas klausos praradimas.

¢ Tinkamai pritaikyty klausos aparaty naudojimas bent 6 ménesius,
kai vaiko amzius nuo 2 iki 17 metu, arba bent 3 ménesius, kai vaiko
amzius nuo 12 iki 23 meénesiy. Minimali klausos aparaty naudojimo
trukmé negalioja, jei rentgeno tyrimas rodo sraiges osifikacija.

e Maza nauda arba jokios naudojant tinkamai pritaikytus klausos
aparatus. Naudos mazesniems vaikams (< 4 mety) stoka apibréziama
kaip negaléjimas pasiekti klausos gairiy, atitinkanciy iSsivystymo lygj
(pvz., spontaniska reakcija | varda tyloje ar esant aplinkos garsu).

Tai iSmatuojama naudojant kudikiy ar pradedanciu vaikscioti kadikiy
prasmingo klausos integravimo skalg, prasmingo klausos integravimo
skalg arba gavus < 20 % teisingy atsakymuy atliekant paprasta atvirojo
rinkinio Zodziy atpazinimo testa (keliy skiemeny leksinio artimumo

testa), kurio metu naudojamas gyvas balsas (70 dB SPL). Klausos
aparaty naudos vyresniems vaikams (= 4 mety) stoka apibréziama
kaip < 12 % tasky rezultatas, atlikus sudetinga atvirojo rinkinio zodziy
atpazinimo testa (darzelinukams — subalansuota fonetinj testa), arba
< 30 % tasky rezultatas, atlikus atvirojo rinkinio sakiniy testa (klausos
esant triuk§mui testa vaikams), kurio metu naudojama garsuy fone
iradyta medziaga (70 dB SPL).

KONTRAINDIKACIJOS

Kurtumas dél klausos nervo ar centrinio klausomojo kanalo pazeidimo;
aktyvi iSorinés ar vidinés ausies infekcija; sraiges osifikacija, dél kurios
negalima jterpti elektrodo; neiSsivysciusi sraige; bugnelio perforacija,
susijusi su pasikartojanéia vidurinés ausies infekcija.

ATSARGUMO PRIEMONES, PERSPEJIMAI IR JSPEJIMAI

* PraneSama apie sistemos ir kity kochleariniy implanty naudotoju,
ypad jaunesniy nei 5 mety, bakterinio meningito atvejus. Siais
atvejais meningito priezastis nebuvo nustatyta. Mazas kurciy
pacienty procentas gali turéti jgimty sraigés (vidinés ausies)
anomalijy, del kuriy yra polinkis j meningita net prie§ implantavima.
Pacientams, kurie apkurto del meningito, taip pat kyla didesné rizika
del vélesniy meningito atveju, palyginti su bendra populiacija. Kiti
nulemiantys veiksniai gali bati jaunas amzius (< 5 metu), vidurinés
ausies uzdegimas, imunodeficitas arba chirurginiai metodai.
Bakterinémis ligomis sergantiems pacientams kochlearinis implantas,
kaip svetimkanis, gali tapti infekcijos plitimo vieta.

Tokiy atveju mazai, taciau jy daugiau nei bendroje populiacijoje lyginant
pagal amziy. Mirties atvejy dél meningito skaicius taip pat didesnis.
Neéra atitinkamy epidemiologiniy duomenu, kad baty galima nustatyti,
ar $iy atvejy ir mir¢iy skaicius i$ tikrujy skiriasi nuo atvejy bendroje
populiacijoje, ar yra padidintos rizikos veiksniy kochleariniy implanty
populiacijoje, ar skirtingi sraiges implanty modeliai kelia skirtinga rizika.

Suaugusieji ir vaiky tévai, kurie svarsto apie kochlearinj implanta arba
turintieji kochlearinius implantus, turi badti perspéti apie meningito rizika.
Be to, jiems turi bati pranesta apie vakcinavimo galimybe. Naudojant
vakcinas pastebétas Zymus meningito atvejy del organizmuy, kurie jprastai
sukelia bakterinj meningita (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Meningococcus), sumazéjimas bendroje populiacijoje.
Nacionalinés sveikatos priezitros institucijos daznai pateikia atnaujinta
informacija apie konkre¢iy 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 §eimos gydytojai
ir infekciniy ligy specialistai.

Suaugusiesiems ir vaiky, kurie turi kochlearinius implantus, tévams turi
bati nurodyti meningito simptomai. Jei pasirodys kurie nors simptomai,
batina nedelsiant kreiptis | gydytoja ir pranesti, kad yra padidéjusios
meningito, susijusio su kochleariniu implantu, rizikos galimybé. Taip pat
jiems turi bati patarta kreiptis j gydytoja pasirodzius pirmiems vidurinés
ausies uzdegimo pozymiams.

* Didelis tiesioginis implantuoto prietaiso spaudimas aukstyn, zemyn,
kairén ar desinen gali paslinkti implanta ir i§judinti elektrody matrica.

* Tiesioginis smugis j implanto vieta gali pazeisti implanta ir jis
nebegalés funkcionuoti. Yra buve atvejy, kai ,Advanced Bionics"
prietaisas sugedo vaikui susimusus galva implantuoto prietaiso vietoje.
Né vienu i$ $iy atveju nebuvo smegeny sutrenkimo ar kaukolés luzio.
Visais atvejais sugadintas prietaisas buvo iSimtas ir implantuotas
naujas. Paskesniy komplikaciju nebdata.

ligalaikis r io elektrinio stil imo poveikis nezinomas.
Remiantis klinikine sistemos naudojimo nuo 1991 m. patirtimi,
nepasireiké joks nepageidaujamas létinio elektrinio stimuliavimo
poveikis paciento buklei, ribinéms elektros energijos vertems arba
dinaminiam diapazonui.

Netinkamai jstatytas elektrodas gali pasislinkti. Chirurgai turi bati jgude
naudoti elektrody jstatymo jrankius. Nevykdant rekomenduojamos
chirurginés ,,HiRes Ultra“ implanto implantavimo ir stabilizavimo
procediros, padidéja prietaiso judéj arba i rizika ir
paz J dél smiiginés traumos, j: lektrody laidy viely lizima,
rizika. Jdubos implantui sukdrimas ir tvirtas prietaiso stabilizavimas
Jjam skirtoje vietoje yra kritiniai chirurginés procediiros elementai.

Elektrochirurginiy instrumenty negalima naudoti $alia implanto arba
elektrodo. Elektrochirurginiai instrumentai gali sukurti radijo dazniy
itampa, kurios dydis gali bati toks, jog tarp termokauterio galiuko

ir elektrodo gali atsirasti tiesioginé jungtis. Indukuotosios srovés gali
pazeisti sraigés audinius arba nepataisomai sugadinti implanta.
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e Vir§ implanto arba elektrodo niekada negalima taikyti diatermijos.
Didelés j elektroda indukuojamos sroves gali pazeisti sraigés audinius
arba nepataisomai sugadinti implanta.

¢ Implanto srityje negalima naudoti diagnostinio ultragarso energijos.

e Kochlearinius implantus turintiems pacientams niekada negalima taikyti
elektrokonvulsinés terapijos. Elektrokonvulsine terapija gali pazeisti
sraigés audinius ar visiskai sugadinti implanta.

¢ Negalima taikyti jonizuojanciosios spinduliuotés terapijos tiesiai

vir§ implanto, nes prietaisas gali sugesti.

* Apdorojimo kobaltu ir tiesinio greitinimo metody poveikis implantui
nezinomas.

¢ Implantuotos ausies klausa grei¢iausiai bus prarasta, jstacius kochlearinio
implanto elektroda.

MRT jspéjimai

Neleiskite pacientams, kuriems implantuotas ,HiRes™ Ultra“ kochlearinis
implantas, bati MRT skenerio srityje, nebent tenkinamos toliau nurodytos salygos.

- Atliekant 1,5 T MRT skenavima

e ,Advanced Bionics" rekomenduoja taikyti tvarstymo protokolg
[daugiau informacijos ieskokite MRT antenos rités dangtelio
(CI-7521) naudojimo instrukcijose], kai MRT proceddra pacientui
atliekama nei§émus magneto, arba

e Tais atvejais, kai kliniskai naudingesnis mazesnis prietaiso artefaktas
(pavyzdziui, atliekant tam tikrus galvos ar kaklo skenavimus), prie$
atliekant pacientui MRT proceddra, vidinis magnetas chirurgiskai
iSimamas ir galimai pakei¢iamas laikinu nemagnetiniu kamsteliu.

- Atliekant 3,0 T MRT skenavima
e Prie$ pacientui atliekant MRT procedara, vidinis magnetas
chirurginiu budu pasalinamas ir galimai pakeic¢iamas laikinu
nemagnetiniu kamsteliu.

- Atliekant visus MRT skenavimus
e Prie$ pacientui einant j patalpa, kurioje yra MRT skeneris, iSorinis
garso procesorius ir prie galvos tvirtinama dalis nuimami.
e Minimalus laikas, kuris turi praeiti po implantavimo operacijos, prie$
atliekant MRT yra 2—4 savaites, kad iSnykty bet koks uzdegimas.
e Jei pacientas karsciuoja, rekomenduojama MRT skenavimo neatlikti.

Pastaba. MRT procedury negalima atlikti Zmonémes, turintiems kochlearinj
implanta CLARION (C1 ir Cll). Informacijos apie MRT naudojima su
kochleariniais implantais ,HiRes™ 90K*" ir ,HiRes™ 90K Advantage*
kreipkités | ,Advanced Bionics* techninés pagalbos tarnyba.

Pastaba. Nustatyta, kad MRT saugu naudoti tik su ,HiRes™ Ultra“. Apie
saveika tarp ne ,Advanced Bionics" ir ,HiRes™ Ultra" implanty MRT metu
néra zinoma.

Démesio.
MRT proceduros metu galite jausti skausma, spaudima ar nepatoguma.
Taip nutikus, praneskite gydytojui.

Prie§ atlikdami MRT proceddra, pasitarkite su gydytoju, ar verta taikyti MRT,
palyginti su kitais atvaizdavimo badais.

@ MRT SAUGOS INFORMACIJA
Tyrimais nustatyta, kad ,HiRes™ Ultra" kochlearinis implantas yra salyginai
saugus naudoti MR aplinkoje. Pacientus, kurie turi §j prietaisa vienoje
arba abiejose pusése, galima saugiai skenuoti horizontalioje uzdaroje
kvadratinés rités MR sistemoje, atitinkancioje $iuos reikalavimus:

MRT lauko stiprumas | 1,5T 30T
Implanto magnetas ISémus ar neisémus Tik i$émus
Maksimalus erdvinis 3,47 T/m (nei$émus magneto) | 6,90 T/m
gradientas 13,90 T/m (isémus magneta)

RMS gradiento laukas | 30 T/s 30T/s
Didziausias gradiento | 150 T/s 150 T/s
laukas

Maksimalus viso kiino | 2 W/kg 2 W/kg
SAR vidurkis

Maksimalus galvos 3,2 W/kg 2,6 W/kg
SAR vidurkis
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Tyrima atliekant esant pirmiau apibréztoms skenavimo salygoms, ,HiRes Ultra*
kochlearinio implanto maksimalus temperattros padidéjimas buvo < 3 °C
po 15 minuciy nepertraukiamo 1,5 T skenavimo ir 3,0 T skenavimo.

Pastaba. Skenuojant pacientai gali pastebéti poveikj klausai. Prie$
atliekant MRT proceddra, pacientui turi bati suteikta atitinkama
konsultacija. Klausos pojuciy tikimybe ir intensyvuma galima sumazinti
parenkant sekas su mazesne savitosios sugerties sparta (SAR)

ir mazesniais gradiento didéjimo greiciais.

Atliekant gavéjo, implanta nesiojancio vienoje ausyje, MRT tyrima, prietaiso
sukeltas vaizdo artefaktas tesési nuo ,HiRes Ultra" implanto:

- apytiksliai 4,7 cm, atliekant 3,0 T MRT su laikinu nemagnetiniu kamsteliu,
naudojant sukinio aido impulsy seka;

- apytiksliai 3,1 cm, atliekant 1,5 T MRT su laikinu nemagnetiniu kamsteliu,
naudojant gradiento aido seka;

- apytiksliai 7,9 cm, atliekant 1,5 T MRT su magnetu, naudojant gradiento
aido impulsy seka.

Atliekant gavéjo, implanta nesiojancio abiejose ausyse, MRT tyrima,
prietaiso sukeltas vaizdo artefaktas tesési nuo ,HiRes Ultra“ implanto:

- apytiksliai 4,7 cm, atliekant 3,0 T MRT su laikinu nemagnetiniu kamsteliu,
naudojant sukinio aido impulsy seka;

- apytiksliai 4,2 cm, atliekant 1,5 T MRT su laikinu nemagnetiniu kamsteliu,
naudojant gradiento aido seka;

- >95cm, atliekant 1,5 T MRT su magnetu, naudojant sukinio aido arba
gradiento aido impulsy seka.

Pastaba. Tais atvejais, kai kliniskai naudingesnis mazesnis prietaiso
artefaktas (pavyzdziui, atliekant tam tikrus galvos ar kaklo skenavimus),
prie$ pacientui atliekant MRT procedara, vidinis magnetas chirurgiskai
iSimamas ir galimai pakeic¢iamas laikinu nemagnetiniu kamsteliu.

Norédami gauti papildomos informacijos dél magnetinio rezonanso
tomografo naudojimo su kochleariniu implantu ,HiRes Ultra®,
kreipkites j ,Advanced Bionics" techninés pagalbos tarnyba adresu
technicalservices@advancedbionics.com arba apsilankykite svetainéje
www.advancedbionics.com/mri.

ATSARGUMO PRIEMONES

* Elektrostatiné iSkrova: yra zinoma, kad statiné elektros energija
gali pazeisti jautrius elektroninius komponentus, pvz., naudojamus
kochlearinio implanto sistemoje. Reikia imtis atsargumo priemoniy,
kad baty iSvengta situacijy, kuriose gali bati sugeneruota didelé statine
elektros energija. Daugiau informacijos pateikta sistemos naudotojo
vadovuose. Jei yra statinés elektros energijos, kochleariniy implanty
gavéjy statinés elektros energijos potenciala galima saugiai sumazinti
pacientams pirstais palietus bet kurj asmenj ar bet kokj objekta prie$
Siam asmeniui ar objektui prisilieCiant prie implanto sistemos.

¢ Skaitmeniniai mobilieji telefonai: naudojant skaitmeninj mobilujj
telefong ar banant $alia jj naudojancio asmens gali kilti sistemos trikdziy
I8kilus tokiems trukdziams, pacientai gali iSjungti garso procesoriy arba
pasitraukti didesniu atstumu nuo telefono. Prie$ jsigydami skaitmeninj
mobilyjj telefona, pacientai turi jvertinti, ar jis nekels trukdziy ju sistemai.
Tokiy trikdZiu nepastebéta naudojant analoginius mobiliuosius telefonus.

¢ Smulkiy daliy prarijimas: iSoriniuose implanto sistemos
komponentuose yra smulkiy daliy, kurios prarytos gali pakenkti.

Oro uosty / apsaugos metalo detektoriai: metalo detektoriai,
rentgeno aparatai ir saugos skaitytuvai nepakenks implantui ar kalbos
procesoriui. TaCiau asmenis, turin¢ius kochlearinius implantus, reikia
perspeéti, kad einant per saugos metalo detektorius gali bati jjungtas
detektoriaus pavojaus signalas. Rekomenduojama, kad pacientai

su savimi visada nes$iotusi ,Paciento identifikavimo kritiniais atvejais
kortele“. Be to, kochleariniy implanty naudotojai gali girdéti iSkraipyta
garsa dél magnetinio lauko, kuris susidaro aplink saugos skaitytuvo
vartus arba rankoje laikoma skaitytuva. Jei prie§ pradedant saugos
tikrinima bus sumazintas kalbos procesoriaus garsumas, tie garsai,
jei girdesis, nebus per garsts ar nemalonus.

* Kito asmens kalbos procesoriaus naudojimas: implanto turetojas
turi naudoti tik ta kalbos procesoriy, kurj specialiai jam suprogramavo
gydytojas. Naudojant kita garso procesoriy, jis gali neefektyviai teikti
garso informacija ir sukelti fizinj diskomforta.

Fiziné veikla: uzsiimant fizine veikla, kai galima gauti smtgine trauma,
reikia imtis atsargumo priemoniy, pvz., déveti apsauginj §alma,
kad bty sumazinta rizika pazeisti vidinj prietaisa.
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¢ Veikimo pakitimas: pastebéje pakitusj prietaiso veikima, kreipkites
| priezitros specialista, kad jis atlikty jvertinima. Jei reikia, galite
uzpildyti skundo forma ir ja grazinti ,Advanced Bionics".

NUMATYTASIS NAUDOJIMO LAIKAS

Numatytasis ,HiRes™ Ultra" kochlearinio implanto naudojimo laikas yra
10 metu.

KLINIKINE NAUDA

Numatytoji ,HiRes™ Ultra“ kochlearinio implanto, kaip sistemos
,HiResolution™ Bionic Ear System" dalies, klinikiné nauda:

e stipriai prikurtusiy ar visiskai apkurtusiy asmeny klausos uztikrinimas
atliekant elektring klausos nervo stimuliacija;

e kombinuotos stimuliacijos (elektrinés ir akustinés) atlikimas, kai garso
procesorius yra jjungtas su akustiniu ausies kabliuku.

KLINIKINIAI TYRIMAI
Efektyvumo duomenys

,HiRes™ Ultra" implantas palaiko ,HiResolution" grupés garso apdorojimo
strategijas, jskaitant ,HiRes", ,HiRes" su ,Fidelity 120" (,HiRes 120)
ir ,ClearVoice".

»HiRes* ir ,HiRes 120“ garso apdorojimas

Norint dokumentuoti ,HiRes 120" ir ,HiRes" garso apdorojimo strategiju
pranasumus, buvo atliktas klinikinis tyrimas: tirta 50 suaugusiujy, kuriems
implantuotas prietaisas ,ClI/HiRes 90K" ir kurie naudojo procesoriy
,Harmony*“. Efektyvumas naudojant ,HiRes" buvo jvertintas per pradinj
apsilankyma ir palygintas su ,HiRes 120" efektyvumu po triju naudojimo
ménesiy. Véliau tiriamiesiems buvo jtaisytas ,HiRes" strategijos prietaisas
ir jie i$ naujo istirti. Naudojant abi strategijas, gauti lygiaverciai vidutiniai
CNC Zodziy atpazinimo rezultatai. Naudojant ,HiRes 120“ vidutinis HINT
sakiniy suvokimo tylioje ir garsioje aplinkoje rezultatas buvo kur kas
didesnis nei su ,HiRes". HINT sakiniy suvokimo garsioje aplinkoje vidutinis
,HiRes 120" rezultatas buvo gerokai didesnis, palyginti su rezultatais,

kai tiiamiesiems buvo jtaisytas ,HiRes" prietaisas.

1 lentelé. Vidutiniai ,HiRes" ir ,HiRes 120" kalbos atpazinimo rezultatai

Garso apdorojimo grupé HiRes HiRes 120 HiRes
Tyrimo intervalas Pradinis 3 ménesiai 3 ménesiai
taskas
CNC ZodZiai 63 65 63
HINT sakiniai tyloje 88 93* 91
HINT sakiniai esant 64 70** 65
triukdmui (+8 dB SNR)

* HiRes 120" rezultatai reikSmingai skyrési nuo pradinio tasko ,HiRes"
rezultato (p < 0,05)

* ,HiRes 120* rezultatai reik§mingai skyrési nuo pradinio tagko ir 3 ménesiy
,HiRes" rezultatu (p < 0,05)

43 tiriamieji i$ 50 (86 %) rinkosi ,HiRes 120%, o ne ,HiRes". Tiriamieji vertino
dviejy strategiju pirmenybe, naudodami skale nuo 1 (teikiama maza pirmenybé)
iki 10 (teikiama didelé pirmenybe). 43 tiriamujy vidutinis pirmenybés ,HiRes
120" atzvilgiu vertinimas buvo 7,9 (intervalas: 1-10). Pirmenybes teikimo
stipruma 8 ar daugiau jvertino 26 i$ 43 asmenu, o 16 i§ 43 asmeny pirmenybés
teikima jvertino 10 (pirmenybeé teikiama stipriai). 7 tiriamuju, kurie pirmenybe
teike ,HiRes", vidutinis pirmenybés vertinimas buvo 4,4 (intervalas: 1-9).

ClearVoice

Norint istirti ,ClearVoice" pranaSumus, buvo atliktas klinikinis tyrimas: tirti
46 suaugusieji, kurie bent $esis menesius naudojosi ,HiRes 120" garso
apdorojimo strategija ir galéjo bent vidutiniskai suvokti kalba. ,ClearVoice*
strategijoje yra trys adaptyvaus sustiprinimo nustatymai — mazas, vidutinis
ir didelis. Asmenys gali pasirinkti tokj, kuris uztikrinty geriausia klausa.
Norint jvertinti ,,ClearVoice" vidutinio ir ,ClearVoice" didelio sustiprinimo
rezimus, buvo naudojamas dviejy savaiciy atsitiktinio tipo modelis.
,ClearVoice" mazo sustiprinimo rezimas buvo atidziai jvertintas pradinio
tyrimo seanso metu. ,ClearVoice" nauda kalbos suvokimui buvo palyginta
su ,HiRes 120" be ,ClearVoice* (kontrole), naudojant ,AzBio“ sakiniy testa.

Naudojant ,ClearVoice" vidutinio ir ,ClearVoice" didelio sustiprinimo
rezima, kalbos supratimas kalbos spektro triukSme buvo daug geresnis,
palyginti su kontrole (p < 0,0001). ,ClearVoice" vidutinio sustiprinimo
rezimas reik§mingai pagerina kalbos supratima keliy kalbétoju pokalbyje
(p < 0,02). Kai buvo klausomasi tyloje naudojant ,ClearVoice“ vidutinio

ir ,ClearVoice" didelio sustiprinimo rezima, kalbos supratimas nebuvo

prastesnis, nei naudojant kontrole (p < 0,0001). Kalbos supratimas
naudojant ,ClearVoice"* mazo sustiprinimo rezima nebuvo prastesnis,
nei naudojant kontrole tyloje, kalbos spektro triuk8me ir keliy kalbétojy
klegesyje (p < 0,001).

2 lentelé. HiRes 120" vidutinis ,AzBio" sakiniy suvokimo rezultatas
naudojant ,ClearVoice" ir jos nenaudojant

Tyrimo |Kontrolé|, Clear- Kontrolé |,,Clear- |Kontrolé|, Clear-

grupeé Voice“ — Voice“ — Voice*“
mazas vidutinis - didelis

Tyla 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7

Kalbos ~ |48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3

spektro

triuk§mas

Keli 42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2

kalbantieji

Pirmenybés vertinimai parode, kad naudodami kasdieniam klausymuisi

42 i8 45 tiriamuju (93 %) pirmenybe teike ,ClearVoice”, o ne kontrolei
(vienas tiriamasis neuzpildé klausimyno). 42 tiriamujy vidutinis pirmenybés
,ClearVoice" atzvilgiu vertinimas buvo 7,9 (1 = teikiama maza pirmenybé,
10 = teikiama didelé pirmenybe).

1§ 42 tiriamuju, pirmenybe teikianciu ,ClearVoice”, 22 nurodé, kad ja
naudoty visg laika, 17 — didzigja dalj laiko, o 3 — kartais. Visi 3 tiriamieji,
pirmenybe teikiantys kontrolei, nurode, kad kartais naudoty ,ClearVoice".

PASTABA. ,ClearVoice" galima jsigyti tik rinkose, kuriose ,ClearVoice*
suteiktas reguliavimo institucijos patvirtinimas. Norédami gauti daugiau
informacijos, kreipkités j ,Advanced Bionics".

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:
08400944CI1160004PV ir 08400944C1160005PX

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

,,HiRes™ Ultra®“ kochlearinio implanto naudotojai Europos Sajungoje
turéty pranesti apie didelius incidentus vietinei kompetentingai
institucijai ir ,,Advanced Bionics*.

GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Taip pat gali pasireiksti toliau nurodyti su implantavimu sraigeje ir ausies
operacija susijusios rizikos atvejai.

* Implantus gaunantys pacientai patiria jprasta su operacija ir bendraja
anestezija susijusia rizika.

e Atlikus dauguma 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 dél implantavimo sraigéje gali nutekeéti vidinés ausies
skyscio ir dél to gali kilti meningitas.

* Atliekant operacija yra reta tikimybé pazeisti veido nerva, dél ko kilty
laikinas arba nuolatinis nusilpimas ar visiSkas paralyZius toje pacioje
veido dalyje kaip ir implantas.

* Atliekant operacijg yra reta tikimybé, kad nutekes cerebrospinalinis
skystis ar perilimfa.

* Del operacijos gali jaustis galvos svaigimas ir spengimas ausyse.
Paprastai Sie reiSkiniai yra trumpalaikiai ir per tam tikrg laikg iSnyksta.

* Svetimkanis gali sukelti sudirginima, uzdegima ar odos ply$ima, todél
gali prireikti papildomai gydyti ar iSimti vidinj prietaisa.

* Dél odos infekcijos implanto srityje gali prireikti papildomai gydyti ar
isimti vidinj prietaisa.

* Yratikimybe, kad elektrodas ar prietaisas pasislinks, todel gali prireikti
papildomai gydyti ar iSimti vidinj prietaisa, kad baty pasalinti sukelti
pazeidimai.

PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA

Prie$ operacijg busimiems kochlearinio implanto kandidatams reikia
tinkamai pranesti apie numatomus rezultatus. Pacientai pateikia daug
kochlearinio implanto pranaSumu.

Prie$ operacija negalima nuspéti atskiry pacienty rezultaty po implantavimo,
taCiau tyrimai ir klinikiné patirtis rodo, kad atliekant implantavima amzius,
stipraus ar visisko klausos praradimo trukme ir kalbos suvokimo prie§
operacija jgudziai turi reik§mingos jtakos rezultatams po implantavimo. |
kurig ausj bus implantuojamas implantas, pasirenka pacientas, chirurgas
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ir audiologas. Néra sutarimo, j kurig ausj geriau implantuoti — j geriau ar
prasciau girdin€ia. Jei implantuojama j prasciau girdin¢ig ausj, pacientui
turi bati paaiskinta, kad po operacijos ausies galimybeé girdeti gali bati ne
tokia pat gera kaip ausies be implanto, ypag¢ jei prie§ operacija ilgai tesési
kurtumas ir buvo likusi silpna liekamoji klausa.

Vaiky rezultatams jtakos gali turéti bendravimo pobadis (sakytinis, palyginti
su visu bendravimu) ir paciento klausos aplinka. Implantavimo centro
darbuotojai turi paaiskinti tevams apie bendravimo pobudzio ir klausos
aplinkos poveikj galimai implanto naudai pediatrinéje populiacijoje.

NAUDOJIMO IR BUTINO MOKYMO INFORMACIJA

Prie$ implantavima visiems ENT chirurgams pateikiamas chirurgo vadovas

ir vaizdo jrasas — juose paaiskinta chirurgine ir elektrodo jstatymo procedara.
ENT chirurgai turi gerai iSmanyti mastoidine chirurgija ir priéjimo prie apvaliojo
lango naudojant uzpakaling timpanotomija metoda. ,Advanced Bionics*
periodiskai rengia mokymo kursus apie rekomenduojama ,HiRes™ Ultra*
implantavimo chirurging proceddra. 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 komplikaciju.

Prietaisas, jstatymo vadovai ir gydytojo programavimo sistema pateikiami
visiems klinikiniams centrams. Audiologai turi bati jgude valdyti testavimo
proceduras, naudojamas kochleariniy implanty kandidatams nustatyti.
Jie turi iSmanyti Siuolaikines klausos sistemas ir nustatymo proceduras.
Be to, bent vienas klinikinio centro audiologas turi bati iSmokytas nustatyti
+Advanced Bionics" kochlearinius implantus suaugusiesiems ir (arba)
vaikams. ,Advanced Bionics* rengia mokymo kursus audiologams ir
primygtinai rekomenduoja, kad §ie juose dalyvauty. Neisklausius tinkamy
mokymuy, paciento gydymo rezultatai bus prastesni nei optimalGs.

Garso procesoriaus naudotojo vadovai pateikiami visiems ,HiResolution™
Bionic Ear System* gavéjams kartu su pristatyta sistema. Pateikus
prasyma, visiems implantavimo centrams pateikiama paciento
konsultavimo medZiaga. Sioje medziagoje yra i§sami informacija apie
sistemg, naudojimo indikacijas, nauda, rizikg ir su pacienty parinkimu,
operacija ir paskesnemis proceduromis susijusius dalykus.

YPATINGAS NAUDOJIMAS

Telemetrija

Sistemoje ,HiResolution™ Bionic Ear" yra dvikrypté telemetrija, kuri,
iprastai naudojama, nuolat stebi sistema ir tikrina jos funkcijas.
Laikymas

,HiRes™ Ultra“ implanta reikia laikyti nuo —20 iki 33 °C (nuo 4 iki 91,4 °F)
temperataroje. Laikymo slégio diapazonas yra nuo 70 kPa iki 150 kPa.
Naudojimas

Su ,HiRes™ Ultra" implanto pakuote reikia elgtis atsargiai. Stipriai pazeidus
apsaugine pakuote galima praplésti ir sterilig pakuote. Implantas néra atspards
smugiams krentant ant kieto pavirsiaus. Implantui nukritus ant kieto pavirsiaus,
bdtina jj grazinti ,Advanced Bionics" ir naudoti atsarginj implanta. Prie
grazinamo jrenginio reikia pridéti iSsamy smagio, dél kurio grazinama, aprasa.

Eksploatavimo laikas
Galiojimo data pazyméta ant pakuotés ir yra pagrista pradinio sterilizavimo data.
Sterilizavimas

,HiRes™ Ultra" implantas pateikiamas etileno oksidu sterilizuotoje
pakuotéje su sterilizavimo indikatoriais. Sterilias pakuotes reikia atidziai
apzidreti, ar jos neprapléstos. Jei sterili pakuoté pazeista ar atidaryta,
sterilumo uztikrinti nebegalima. Jei sterili ,HiRes™ Ultra“ pakuoté pazeista,
prietaiso naudoti negalima ir jj reikia grazinti ,Advanced Bionics". Jei
sterili ,HiRes™ Ultra“ pakuoté buvo atidaryta, kochlearinio implanto negali
pakartotinai sterilizuoti nei klientas, nei ,Advanced Bionics".

Informacija apie padidinto vidinio slégio aplinka

,HiRes™ Ultra“ implantas gali atlaikyti iki 42 m gylio po vandeniu (138 péd.)
slégj arba 4 ATM (413 kPa) matuoklio sleg;.

Suderinamumas

Kochlearinis implantas ,HiRes™ Ultra“ yra suderinamas su toliau
nurodytais iSoriniais sistemos komponentais ir jy atitinkamais priedais.
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PRIE GALVOS
TVIRTINAMOS
DALYS

,Slim HP AquaMic™*

,Slim HP*

,Slim HP Mic*

,Slim HP Standard*

LAquaMic™*

UHP 2.0 universali prie galvos tvirtinama dalis
UHP universali prie galvos tvirtinama dalis
|gaubta UHP

JAuria™* prie galvos tvirtinama dalis

,Platinum Series™* prie galvos tvirtinama dalis

PROGRAMINE
JRANGA

,Target CI*

Specialistams skirtas ,SoundWave™*
programinés jrangos paketas (2.3 ar
naujesnés versijos)

GARSO
PROCESORIALI'

,Naida™ C| M*

,Sky CI™ M*

,Naida CI Q"

,Neptune™* garso procesorius
,Harmony™* procesorius

"Reikalingas CPI-3

PASTABA. Suderinami gaminiai pasiekiami tik tose rinkose, kurios gavo
reguliavimo institucijy patvirtinima. Norédami gauti daugiau informacijos,
kreipkites j ,Advanced Bionics".

MODELIS GAMINIO PAVADINIMAS

CI-1600-04 | ,HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS* elektrodas
CI-1600-05 | ,HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ* elektrodas
Cl-4509 ,HiRes™ Ultra“ daugkartiniy chirurginiy jrankiy komplektas
Cl-4331 L,HiRes™ Ultra* jgilinimo matuoklis

Cl-4341 ,HiRes™ Ultra*“ rités matuoklis

Cl-4421 ,HiRes™ Ultra" BTE Sablonas

Cl-1418 ,HiRes™ Ultra" magneto jrankiy komplektas

Cl-4348 ,HiRes™ Ultra* magneto jdéjimo jrankis

Cl-4349 ,HiRes™ Ultra" magneto jstimimo jrankis

Cl-1413 ,HiRes™ Ultra" pakaitinis magnetas

Cl-1411 ,HiRes™ Ultra“ laikinas nemagnetinis kistukas
Cl-4426 ,HiRes™ Ultra* modelis

Cl-4508 L,HiFocus™ Mid-Scala“ elektrodo jrankiy komplektas
Cl-4254 L,HiFocus™ Mid-Scala“ suémimo jrankis

Cl-4347 ,HiFocus™ Mid-Scala“ kochleostomijos matuoklis
Cl-4507 ,HiFocus™ MS* elektrodo jstatymo jrankiy komplektas
Cl-4207 ,HiFocus™ MS* elektrodo jstatymo jrankis

Cl-1605 L,HiFocus™ SlimJ*“ elektrodo gylio matuoklis
Cl-4350-02 L,HiFocus™* elektrodo Znypliy komplektas

029-Q838-49 Rev F 2023-03-02
© 2023 Advanced Bionics LLC. Visos teisés saugomos.



ISTRUZIONI PER L'USO
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TABELLA DEI SIMBOLI

SIMBOLO TESTO ESPLICATIVO

Marchio di conformita della Comunita Europea.
Autorizzato all'affissione del Marchio CE nel 2021

Data di produzione

Produttore

Numero del modello

Numero di serie

Rappresentante europeo autorizzato

Identificativo unico del dispositivo

Dispositivo medico

e 51812 AN

Data di scadenza

Indicazione “Sterile” e metodo

Confezione sterile a barriera doppia sterilizzata con
ossido di etilene

[STERILE LOT] Codice a barre del lotto sterile

Monouso/Non riutilizzare

Intervallo di temperatura adatto per il trasporto e
lo stoccaggio

Sowe

Intervallo di pressione adatto per il trasporto e
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Vedere le istruzioni per I'uso

3le~e

Fragile

Attenzione (fare riferimento alla sezione “Avvertenze e
precauzioni” per maggiori informazioni)

Compatibilita RM condizionata
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SCOPO E AMBITO DELLE ISTRUZIONI PER LUSO

Queste istruzioni per I'uso sono state elaborate per aiutare i portatori

di impianti cocleari e le eventuali persone che li assistono a comprendere
I'uso degli impianti cocleari con elettrodi HiRes™ Ultra Cl HiFocus™
Mid-Scala (MS) e con elettrodi HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ (HiRes™
Ultra). Sono concepite per essere usate da chirurghi otorinolaringoiatri e
professionisti dell'udito (audiologi) per fornire istruzioni a livello di sistema.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema HiResolution™ Bionic Ear System & formato da componenti
interni ed esterni. | componenti interni includono il ricevitore HiRes™
Ultra e I'array di elettrodi HiFocus™ SlimJ o HiFocus™ MS, che vengono
impiantati chirurgicamente sotto la cute dietro I'orecchio. Entrambi gli
array di elettrodi, HiFocus™ SlimJ e HiFocus™ MS, hanno 16 contatti e
sono collegati allimpianto tramite la guida dell’elettrodo. La differenza
principale fra I'elettrodo Mid Scala e I'elettrodo SlimJ ¢ il design curvato
rispetto al design diritto. Il ricevitore stimolatore racchiude i componenti
elettronici in un involucro in titanio, la bobina dell'antenna consente

la telemetria in entrambe le direzioni tra I'impianto e le componenti esterne.
Inoltre la bobina dell’antenna include un magnete la cui funzione & quella
di trattenere I'antenna esterna.
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| componenti esterni includono un processore sonoro (indossato sul corpo
o sull’orecchio), un’antenna e un cavo. Il sistema converte il suono in
energia elettrica che attiva il nervo acustico. Quindi, il nervo acustico invia
queste informazioni al cervello che le interpreta come suono.

USO PREVISTO

Limpianto cocleare con elettrodi HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS & un
dispositivo uditivo impiantabile attivo che fa parte del sistema HiResolution™
Bionic Ear System. Il sistema HiResolution™ Bionic Ear System ha lo
scopo di ricreare la sensazione uditiva stimolando elettricamente il nervo
acustico degli individui affetti da ipoacusia neurosensoriale da severa a
profonda bilaterale o monolaterale. Lipoacusia severa e definita come
soglia audiometrica pari o superiore a 70 dB HL, ma inferiore a 90 dB HL.
L'ipoacusia profonda e definita come soglia audiometrica pari o superiore
a 90 dB HL. L'impianto cocleare con elettrodi HiRes™ Ultra Cl HiFocus™
MS riceve potenza e dati sonori attraverso un collegamento accoppiato
in modo induttivo dal processore sonoro esterno e trasforma i dati sonori
in stimoli elettrici che vengono inviati al nervo acustico tramite I'array

di elettrodi precurvati, per consentire I'udito.

L'impianto cocleare con elettrodi HiRes™ Ultra CI HiFocus™ SlimJ & un
dispositivo uditivo impiantabile attivo che fa parte del sistema HiResolution™
Bionic Ear System. Il sistema HiResolution™ Bionic Ear System ha

lo scopo di ricreare la sensazione uditiva stimolando elettricamente il nervo
acustico degli individui affetti da ipoacusia neurosensoriale da severa a
profonda bilaterale o monolaterale. L'ipoacusia severa e definita come
soglia audiometrica pari o superiore a 70 dB HL, ma inferiore a 90 dB HL.
L'ipoacusia profonda e definita come soglia audiometrica pari o superiore
a 90 dB HL. Limpianto cocleare con elettrodi HiRes™ Ultra Cl HiFocus™
SlimJ riceve potenza e dati sonori attraverso un collegamento accoppiato
in modo induttivo dal processore sonoro esterno e trasforma i dati sonori

in stimoli elettrici che vengono inviati al nervo acustico tramite I'array

di elettrodi a parete laterale, per consentire I'udito.

UTENTI PREVISTI

Gli utenti a cui sono destinati gli impianti cocleari HiRes™ Ultra sono

i portatori di impianti cocleari Advanced Bionics, le eventuali persone
che li assistono, i chirurghi otorinolaringoiatri e i professionisti dell'udito
(audiologi).

| chirurghi otorinolaringoiatri e i professionisti dell'udito (audiologi)
dovrebbero essere formati nell'inserzione, nell'uso e nel fitting del sistema
dell'impianto cocleare. Consultare la sezione Informazioni per I'uso e
formazione richiesta per i requisiti di formazione.

AMBIENTE DI USO PREVISTO

Gli ambienti a cui & destinato I'uso degli impianti cocleari HiRes™ Ultra
sono strutture sanitarie e ambienti della vita quotidiana. Gli impianti
cocleari HiRes™ Ultra vengono impiantati sotto la cute dietro I'orecchio
del portatore.

POPOLAZIONE TARGET/DI PAZIENTI
Adulti: da 18 anni in su
Bambini/Ragazzi: da 12 mesi a 17 anni

INDICAZIONI PER LUSO

Limpianto cocleare HiRes™ Ultra, in quanto componente interno del sistema
HiResolution™ Bionic Ear System, ha la funzione di ripristinare un livello di
sensazione uditiva negli individui affetti da ipoacusia neurosensoriale da
severa a profonda tramite la stimolazione elettrica del nervo acustico.

Adulti

* |poacusia neurosensoriale bilaterale da severa a profonda o ipoacusia
monolaterale da severa a profonda.

¢ Insorgenza postlinguale di ipoacusia severa o profonda.

¢ Beneficio limitato da apparecchi acustici, regolati correttamente,
definito con un punteggio pari o inferiore al 50% in un test
di riconoscimento di frasi aperte (Frasi HINT).

Bambini/Ragazzi

e Sordita neurosensoriale bilaterale da severa a profonda o ipoacusia
monolaterale da severa a profonda.

* Uso di apparecchi acustici, regolati correttamente, per almeno 6 mesi
nei bambini e ragazzi dai 2 ai 17 anni di eta, oppure per almeno 3 mesi
nei bambini dai 12 ai 23 mesi di eta. La durata minima di utilizzo
degli apparecchi acustici e ininfluente se le radiografie mostrano
I'ossificazione della coclea.

¢ Beneficio limitato o nullo da apparecchi acustici correttamente regolati.
Nei bambini pit piccoli (< 4 anni), I'assenza di beneficio & definita
come il mancato raggiungimento delle fasi appropriate dello sviluppo
uditivo (ad esempio, la risposta spontanea al nome nella quiete o ai
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suoni ambientali), in base alla Infant-Toddler Meaningful Auditory
Integration Scale (Scala di integrazione significativa dell’ascolto per

i bambini piu piccoli) o alla Meaningful Auditory Integration Scale (Scala
di integrazione significativa dell’ascolto), oppure al risultato corretto

< 20% in un test di riconoscimento semplice di una lista aperta di
parole (MLNT, Multisyllabic Lexical Neighborhood Test) somministrato
utilizzando una voce dal vivo monitorata (70 dB SPL). Nei bambini piu
grandi (= 4 anni), I'assenza di beneficio dagli apparecchi acustici &
definita con un punteggio < 12% in un test di riconoscimento difficile
di un gruppo aperto di parole (Phonetically Balanced-Kindergarten
Test) oppure < 30% in un test di riconoscimento di un gruppo aperto
di frasi (Hearing in Noise Test for Children, Test di ascolto nel rumore
per bambini) somministrato utilizzando materiali registrati nel campo
sonoro (70 dB SPL).

CONTROINDICAZIONI

Sordita dovuta a lesioni del nervo acustico o della via acustica centrale;
infezioni attive dell'orecchio esterno o medio; ossificazione della coclea
che impedisca I'inserimento dell’elettrodo; assenza di sviluppo cocleare;
perforazioni della membrana timpanica associate a infezioni recidivanti
dell’'orecchio medio.

ACCORGIMENTI, PRECAUZIONI E AVVERTENZE

e 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 e 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, 'immunodeficienza o la tecnica chirurgica. Limpianto
cocleare, in quanto corpo estraneo, puo fungere da focolaio per
I'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 allimpianto. Inoltre, si dovra raccomandare loro
di richiedere cure mediche ai primi segni di otite media.

e Una forte pressione diretta sul dispositivo impiantato, in qualunque
direzione, pud provocare lo spostamento dell'impianto e il possibile
distacco dell'array di elettrodi.

* Un impatto diretto sul sito dell’impianto puo danneggiare I'impianto
e provocarne il mancato funzionamento. Vi sono stati casi di guasto
del dispositivo Advanced Bionics in conseguenza di un urto della testa
del bambino/ragazzo sul sito del dispositivo impiantato. Nessuno di
questi incidenti riferiti & sfociato in una commozione cerebrale o frattura
del cranio. In tutti i casi & stato espiantato il dispositivo guasto ed &
stato impiantato un nuovo dispositivo senza ulteriori complicazioni.

o Gl effetti a lungo termine della stimolazione elettrica cronica sono
sconosciuti. L'esperienza clinica acquisita con il sistema dal 1991 in poi
non ha evidenziato effetti avversi della stimolazione elettrica cronica sul
rendimento dei pazienti, sulle soglie elettriche o sul range dinamico.
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¢ Lo spostamento dell’elettrodo puo verificarsi se questo non &
inserito correttamente. | chirurghi devono essere esperti nell'utilizzo
dello strumento inseritore dell'elettrodo. La mancata adesione alla
procedura chirurgica r: per il posizi e
la stabilizzazione dell’impianto HiRes Ultra aumenta il rischio
di migrazione o estrusione del dispositivo, nonché di danni
dovuti a trauma da impatto, inclusa la rottura dei fili della guida
dell’elettrodo. La creazione di un alloggiamento per I'impianto
e la stabilizzazione del dispositivo in posizione sono elementi
fond: li della pra a chirurgica.

e Gli strumenti elettrochirurgici non devono essere utilizzati in
prossimita dell'impianto o dell’elettrodo. Gli strumenti elettrochirurgici
sono in grado di produrre tensioni di radiofrequenza di intensita tale
da provocare I'accoppiamento diretto tra la punta del cauterizzatore
e l'elettrodo. Le correnti indotte potrebbero provocare danni ai tessuti
cocleari o danni permanenti all'impianto.

¢ La diatermia non deve essere mai applicata all'impianto o all’elettrodo.
Le correnti elevate indotte nell’elettrodo possono provocare danni
tissutali alla coclea o danni permanenti all'impianto.

* L’energia ultrasonica per uso diagnostico non deve essere utilizzata
nell’area dell'impianto.

* La terapia elettroconvulsiva non deve mai essere utilizzata su pazienti
con impianto cocleare. La terapia elettroconvulsiva pud provocare
danni tissutali alla coclea o danni permanenti all'impianto.

* La terapia con radiazioni ionizzanti non puo essere usata
direttamente sull'impianto perché potrebbe danneggiare il dispositivo.

ﬁ INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN CASO DI RISONANZA
MAGNETICA

| test hanno dimostrato che I'impianto cocleare HiRes™ Ultra € a compatibilita

RM condizionata. | portatori di impianto cocleare monolaterale e bilaterale

con questo dispositivo possono sottoporsi a scansione in modo sicuro in un

sistema RM a bobina in quadratura orizzontale chiusa che soddisfi le seguenti

condizioni:

Intensita campo RM 15T 3T

Magnete d'impianto Al suo posto o rimuovere Solo
rimuovere

Gradiente spaziale 3,47 T/m (magnete al suo posto) | 6,90 T/m

massimo 13,90 T/m (magnete rimosso)

Valore efficace del 30T/s 30T/s

gradiente di campo

RMS

Picco del gradiente 150 T/s 150 T/s

di campo

Massimo SAR mediato | 2 W/kg 2 W/kg

su tutto il corpo

Massimo SAR mediato | 3,2 W/kg 2,6 W/kg

sulla testa

o Gli effetti del tr al cobalto e delle iche di ione
lineare sull'impianto sono sconosciuti.

¢ Linserimento dell’elettrodo dell’impianto cocleare determinera
probabilmente la perdita dell'eventuale udito residuo nell'orecchio sede
dell'impianto.

Avvertenze relative alla risonanza magnetica

Tenere lontani i pazienti con impianto cocleare HiRes™ Ultra dall’area
dello scanner per risonanza magnetica, a meno che non siano soddisfatte
le seguenti condizioni.

- PerscansioniRMda 15T

¢ Quando il paziente si sottopone a una procedura RM con il magnete
lasciato in posizione, viene eseguito il protocollo di bendaggio
[per i dettagli fare riferimento alle istruzioni per I'uso della Copertura
bobina dell'antenna per risonanza magnetica (Cl-7521)] consigliato
da Advanced Bionics.

e Per i casi che otterrebbero dei benefici clinici dalla riduzione degli
artefatti causati dal dispositivo (ad esempio alcune scansioni della
testa o del collo), il magnete interno viene rimosso chirurgicamente e,
ove possibile, sostituito con l'inserto non magnetico temporaneo prima
di sottoporre il paziente a una procedura di risonanza magnetica.

- PerscansioniRM da3,0T
* | magnete interno deve essere rimosso chirurgicamente e
possibilmente sostituito con I'inserto non magnetico temporaneo prima
di sottoporre il paziente a una procedura di risonanza magnetica.

- Per tutte le scansioni RM

e |l processore sonoro e I'antenna esterni devono essere rimossi prima
di entrare in una stanza in cui si trova uno scanner per risonanza
magnetica.

e Fralintervento chirurgico di impianto e I'esecuzione della risonanza
magnetica devono intercorrere almeno 2-4 settimane, al fine
di consentire |a risoluzione di eventuali inflammazioni.

e Siraccomanda di non sottoporre il paziente a risonanza magnetica
in presenza di febbre.

Nota: le procedure di risonanza magnetica sono controindicate per

i portatori di impianti cocleari CLARION (C1 e Cll). Per informazioni
sull'uso della procedura di risonanza magnetica con gli impianti cocleari
HiRes™ 90K e HiRes™ 90K Advantage vi invitiamo a contattare il servizio
di assistenza tecnica di Advanced Bionics.

Nota: |a sicurezza in caso di risonanza magnetica e stata valutata solo per
HiRes™ Ultra. Le interazioni fra impianti diversi da quelli di Advanced Bionics
e HiRes™ Ultra durante la risonanza magnetica non sono note.

Attenzione:
durante la procedura RM si pud avvertire dolore, pressione o disagio. In tal
caso, avvisate il medico.

Prima della RM consultatevi con il medico per stabilire se i benefici della
RM valgono la pena rispetto ad altre tecniche di imaging.

Testato nelle condizioni di scansione sopra definite, I'impianto cocleare
HiRes Ultra ha prodotto un aumento di temperatura massimo < 3 °C dopo
15 minuti di scansione continuaa 1,5Tea3,0T.

Nota: durante la scansione i pazienti possono percepire sensazioni uditive.
Si consiglia di informare adeguatamente il paziente prima di eseguire

la risonanza magnetica. La probabilita e l'intensita delle sensazioni uditive
possono essere ridotte selezionando sequenze con un tasso di assorbimento
specifico (SAR) pit basso e slew rate gradiente piu lenti.

In condizioni di RM su portatore monolaterale, I'artefatto d’immagine

causato dal dispositivo si estende dall'impianto HiRes Ultra a:

- circa 4,7 cminuna RM da 3,0 T, con inserto non magnetico
temporaneo in posizione usando una sequenza di impulsi spin echo

- circa 3,1 cminunaRM da 1,5 T, con inserto non magnetico temporaneo
in posizione usando una sequenza di impulsi gradient echo

circa 7,9 cm in un imaging RM a 1,5 T, con il magnete in posizione
usando una sequenza gradient-echo.

In condizioni di RM su portatore bilaterale, 'artefatto d'immagine causato
dal dispositivo si estende dall'impianto HiRes Ultra a:

- circa 4,7 cminuna RM da 3,0 T, con inserto non magnetico
temporaneo in posizione usando una sequenza di impulsi spin echo

circa 4,2 cminuna RM da 1,5 T, con inserto non magnetico temporaneo
in posizione usando una sequenza di impulsi gradient echo

- >95cminunaRMda 1,5T, con il magnete in posizione usando una
sequenza di impulsi spin echo o gradient echo

Nota: per i casi che otterrebbero dei benefici clinici dalla riduzione degli
artefatti causati dal dispositivo (ad esempio alcune scansioni della testa
o del collo), il magnete interno viene rimosso chirurgicamente e, ove
possibile, sostituito con un inserto non magnetico temporaneo prima

di sottoporre il portatore a una procedura di risonanza magnetica.

Per ulteriori informazioni sull'uso di uno scanner per risonanza magnetica
con un impianto cocleare HiRes Ultra, contattare I'Assistenza Tecnica

di Advanced Bionics all'indirizzo technicalservices@advancedbionics.com
oppure visitare il sito www.advancedbionics.com/mri.

PRECAUZIONI

e Scarica elettrostatica (ESD): € risaputo che I'elettricita statica puo
potenzialmente danneggiare i componenti elettronici sensibili, come
quelli usati nel sistema dell'impianto cocleare. Prestare la massima
cautela per evitare situazioni in cui vengono generati livelli elevati di
elettricita statica. Maggiori informazioni sono fornite nei manuali per gli
utenti del sistema. Qualora sia presente elettricita statica, il potenziale
elettrico statico dei portatori di impianto cocleare puo essere diminuito
in modo sicuro facendo in modo che i pazienti tocchino persone oppure
oggetti con le dita prima che tali persone od oggetti entrino in contatto
con il sistema dell'impianto.
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¢ Telefoni cellulari digitali: 'uso o 'immediata vicinanza con persone
che utilizzano alcuni tipi di telefoni cellulari digitali possono causare
interferenze con il sistema. In presenza di tali interferenze, € possibile
disattivare il processore sonoro o allontanarsi ulteriormente dal telefono.
Prima di acquistare un telefono cellulare digitale i pazienti devono
valutare la possibilita che possa interferire con il sistema. Non sono
state notate interferenze di questo tipo nei casi in cui venga utilizzato
un telefono cellulare a tecnologia analogica.

¢ Ingestione di piccole parti: i componenti esterni del sistema dell'impianto
contengono piccole parti che possono risultare pericolose se ingoiate.

¢ Metal detector di sicurezza/in aeroporto: | metal detector, gli apparecchi
araggi x e gli scanner di sicurezza non danneggeranno né I'impianto né il
processore sonoro. Tuttavia, una persona che porta un impianto cocleare
deve essere informata del fatto che passando sotto i metal detector
di sicurezza puo farne scattare I'allarme. Si consiglia di portare sempre con
sé la “Tessera di riconoscimento paziente per casi d’emergenza”. Gli utenti
degli impianti cocleari potrebbero anche sentire dei suoni distorti a causa
del campo magnetico intorno alla porta dello scanner di sicurezza o
intorno alla bacchetta di scansione manuale. Per avere la sicurezza che tali
suoni (nell'eventualita che si verifichino) non siano troppo forti o sgradevoli,
€ possibile diminuire il volume del processore sonoro prima di passare
attraverso i controlli di sicurezza.

¢ Uso del processore sonoro di un’altra persona: i destinatari
dell'impianto devono usare solo il processore sonoro che € stato
programmato specificamente per loro dal medico. L'uso di un
processore sonoro diverso puo rivelarsi inefficace nel fornire
le informazioni sonore e pud provocare fastidio fisico.

o Attivita fisica: quando si intraprendono attivita fisiche che potrebbero
provocare traumi o impatti, occorre adottare alcuni ulteriori accorgimenti,
come |'uso di un casco protettivo, per ridurre il rischio di danni al
dispositivo interno.

* Modifica delle prestazioni Qualora si notassero modifiche
nelle prestazioni del dispositivo, si prega di contattare il proprio
professionista per una valutazione. Se necessario, compilare un modulo
di reclamo e spedirlo ad Advanced Bionics.

DURATA PREVISTA
La durata prevista dell'impianto cocleare HiRes™ Ultra e di 10 anni.

BENEFICI CLINICI
| benefici clinici previsti dell'impianto cocleare HiRes™ Ultra nel’ambito
del sistema HiResolution™ Bionic Ear System sono i seguenti:

o offrire un udito utile agli individui affetti da ipoacusia da severa a
profonda tramite la stimolazione elettrica del nervo acustico;

e fornire un tipo di stimolazione combinata (elettrica + acustica),
quando i processori sonori sono dotati di curvetta acustica.

STUDI CLINICI
Prestazioni

L'impianto HiRes™ Ultra supporta la gamma di strategie di elaborazione
sonora HiResolution, che comprende HiRes, HiRes con Fidelity 120 (HiRes
120) e ClearVoice.

Elaborazione sonora HiRes e HiRes 120

E stato condotto uno studio clinico su 50 adulti a cui & stato impiantato
un dispositivo ClI/HiRes 90K abbinato all’'uso di un processore Harmony,
per documentare i benefici delle strategie di elaborazione sonora HiRes
120 e HiRes. Le prestazioni con HiRes sono state valutate alla visita
iniziale e messe a confronto con le prestazioni con HiRes 120 dopo tre
mesi di esperienza di ascolto. In seguito, i soggetti sono stati nuovamente
sottoposti a fitting e testati nuovamente con HiRes. | risultati hanno
mostrato punteggi medi equivalenti di riconoscimento delle parole CNC
per le due strategie. | punteggi medi di percezione delle frasi HINT nella
quiete e nel rumore sono risultati significativamente piu alti con HiRes
120 rispetto ad HiRes alla visita iniziale. La media dei punteggi di HiRes
120 per le frasi HINT nel rumore e risultata significativamente superiore a
quella dei punteggi dopo che i soggetti sono stati sottoposti a un nuovo
fitting con HiRes.
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Tabella 1 Punteggi medi del parlato per HiRes e HiRes 120

Gruppo di elaborazione HiRes HiRes 120 HiRes
sonora
Intervallo di test Visita 3 mesi 3 mesi
iniziale
Parole CNC 63 65 63
Frasi HINT nella quiete 88 93* 91
Frasi HINT nel rumore 64 70 65
(+8 dB SNR)

*II punteggio con HiRes 120 e significativamente diverso rispetto al
punteggio iniziale con HiRes (p < 0,05)

**I punteggio con HiRes 120 & significativamente diverso rispetto sia al
punteggio con HiRes iniziale, sia al punteggio con HiRes dopo 3 mesi
(p < 0,05).

Quarantatré dei 50 soggetti (86%) hanno preferito HiRes 120 rispetto a
HiRes. | soggetti hanno valutato il livello di preferenza per le due strategie
su una scala da 1 (scarsa preferenza) a 10 (forte preferenza). Il livello
medio di preferenza per i 43 soggetti che hanno preferito HiRes 120 era

di 7,9 (range: 1-10). Il livello di preferenza ha ottenuto una valutazione di
almeno 8 punti da parte di 26 soggetti su 43; 16 soggetti su 43 hanno dato
una valutazione di 10 punti (forte preferenza). Per i 7 soggetti che hanno
preferito HiRes, il livello medio di preferenza era di 4,4 (range: 1-9).

ClearVoice

E stato condotto uno studio clinico su 46 adulti con almeno sei mesi

di esperienza con la strategia di elaborazione sonora HiRes 120 e

abilita moderate di percezione del parlato, per analizzare i benefici di
ClearVoice. ClearVoice dispone di tre impostazioni adattive del guadagno
che consentono di scegliere I'impostazione capace di offrire la migliore
esperienza uditiva: bassa, media e alta. Per valutare ClearVoice con
impostazione media e alta, € stato usato un formato randomizzato di due
settimane. ClearVoice con impostazione bassa invece é stata valutata
rapidamente durante la prima sessione di test. E stato messo a confronto
il beneficio per il parlato di ClearVoice rispetto a HiRes 120 senza
ClearVoice (Controllo) utilizzando il test delle frasi AzBio.

La comprensione del parlato nel rumore dello spettro vocale é risultata
significativamente migliore con ClearVoice con impostazione media e alta
rispetto al Controllo (p < 0,0001). Con ClearVoice con impostazione media
la comprensione del parlato nel brusio di mascheramento generale, creato
da molte persone che parlano contemporaneamente, € significativamente
migliorata (p < 0,02). La comprensione del parlato non si € rivelata
peggiore rispetto al Controllo per I'ascolto nella quiete per ClearVoice con
impostazione media e alta (p < 0,0001). Con ClearVoice con impostazione
bassa, la comprensione del parlato nella quiete, in presenza di rumore
nello spettro vocale e nel brusio di mascheramento generale, non &
risultata peggiore rispetto al Controllo (p < 0,001).

Tabella 2 Punteggi medi del test delle frasi AzBio per HiRes 120 con e
senza ClearVoice

Gruppo |Con- ClearVoice |Con- ClearVoice|Con- |ClearVoice

di studio |trollo |conimpo- |trollo  |conimpo- |trollo |con impo-
stazione stazione stazione
bassa media alta

Quiete 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7

Rumore  |48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3

nello

spettro

vocale

Brusio di |42,8 47,2 449 48,1 44,9 46,2

masche-

ramento

generale

Le valutazioni di preferenza indicano che 42 soggetti su 45 (93%)
preferivano ClearVoice rispetto al Controllo per I'ascolto quotidiano

(un soggetto non ha compilato il questionario). Il grado di preferenza
medio per i 42 soggetti che preferivano ClearVoice ¢ risultato del 7,9

(1 = preferenza minima, 10 = preferenza massima).

Dei 42 soggetti che hanno preferito ClearVoice, 22 hanno dichiarato che

la userebbero sempre, 17 che la userebbero la maggior parte delle volte e
3 che la userebbero qualche volta. Tutti e 3 i soggetti che hanno espresso
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una preferenza per il Controllo hanno dichiarato che qualche volta
utilizzerebbero ClearVoice.

NOTA: ClearVoice ¢ disponibile soltanto nei mercati in cui ha ottenuto
I'approvazione delle autoritd competenti. Per maggiori informazioni
contattare Advanced Bionics.

RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI CLINICHE E RELATIVE ALLA
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:
08400944CI1160004PV e 08400944C1160005PX

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

Gli utenti dell'impianto cocleare HiRes™ Ultra nell’Unione Europea
dovrebbero riferire eventuali incidenti gravi all’autorita locale
competente e ad Advanced Bionics.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Possono inoltre verificarsi i rischi associati all'intervento di inserzione
dell'impianto cocleare e alla chirurgia dell’orecchio riportati di seguito.

* | pazienti sottoposti a impianto possono incorrere nei normali rischi
associati all'intervento chirurgico e all'anestesia.

¢ |Interventi chirurgici all’'orecchio di notevole portata possono causare
intorpidimento, rigonfiamento o fastidio nell'area dell’orecchio,
modifiche al senso del gusto o dell’equilibrio, o ancora dolore al collo.
Qualora si verifichino questi eventi, sono generalmente temporanei e
tendono a diminuire entro alcune settimane dall'intervento chirurgico.

¢ Raramente, 'intervento di impianto cocleare puo provocare una perdita
di liquido dell'orecchio interno, che puo 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 I'impianto.

e Durante l'intervento vi & una remota possibilita che si verifichi una
perdita di liquido cefalorachidiano o di liquido perilinfatico.

¢ Nel post chirurgia si possono presentare sensazioni di vertigini
e/o acufeni. Generalmente questi fenomeni sono temporanei e
regrediscono con il tempo.

* La presenza di un corpo estraneo puo causare irritazione,
inflammazione, o lesioni della cute e puo richiedere un trattamento
medico o in casi rari la rimozione del dispositivo interno.

¢ |'infezione cutanea nell'area dell'impianto pud richiedere ulteriore
trattamento medico o la rimozione del dispositivo interno.

e E possibile che I'elettrodo e/o il ricevitore possano migrare e cio
richiede un trattamento medico supplementare e potrebbe anche
essere necessario rimuovere I'impianto.

INFORMAZIONI SULLASSISTENZA AL PAZIENTE

| potenziali candidati allimpianto cocleare, prima dell'intervento chirurgico,
devono ricevere un’adeguata consulenza in merito ai risultati previsti. Ai
pazienti vengono illustrati i benefici che si ottengono con I'impianto cocleare.

Sebbene non sia possibile prevedere le prestazioni post impianto prima
dell'operazione per i singoli pazienti, la ricerca e I'esperienza clinica hanno
dimostrato che 'eta al momento dell'impianto, la durata dell'ipoacusia da
severa a profonda e le capacita di percezione del parlato prima dell'intervento
hanno un effetto significativo sulle prestazioni post impianto. La scelta
dell'orecchio per I'impianto viene lasciata a discrezione del paziente, del
chirurgo e dell'audiologo. Non vi & accordo sul campo in merito all'impianto
sull'orecchio migliore rispetto all'orecchio peggiore. Se I'impianto viene
effettuato sull'orecchio peggiore, i pazienti devono essere avvertiti che le
prestazioni post operatorie dell'orecchio potrebbero non eguagliare quella
dell'orecchio migliore non impiantato, specialmente se, a livello preoperatorio,
vi & anche una notevole durata della sordita e un udito residuo trascurabile.

La modalita di comunicazione (orale rispetto a comunicazione totale) e
I'ambiente uditivo del paziente possono influire sui risultati nei bambini.
| professionisti dei centri per I'impianto dovrebbero informare i genitori
sull'impatto della modalita di comunicazione e dell'ambiente uditivo sul
potenziale beneficio dell'impianto nella popolazione pediatrica.

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
I'inserimento dell'elettrodo. | chirurghi otorinolaringoiatri devono essere
correttamente formati nella chirurgia della mastoide e nell’approccio
tramite recesso facciale alla finestra rotonda. Advanced Bionics effettua
corsi di formazione periodici sulla procedura chirurgica raccomandata
per impiantare HiRes™ Ultra. | chirurghi otorinolaringoiatri che eseguono
I'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.

| manuali del dispositivo e del fitting vengono forniti a tutti i centri clinici
insieme al Sistema Clinico di Programmazione. Gli audiologi hanno
esperienza nella somministrazione di procedure di test utilizzate per stabilire
I'idoneita all'impianto cocleare. Dovrebbero essere informati sui sistemi
acustici all'avanguardia e sulle procedure di fitting. Inoltre, almeno un
audiologo per ogni centro clinico deve essere adeguatamente formato sul
fitting dell'impianto cocleare di Advanced Bionics per adulti e/o bambini.
Advanced Bionics effettua corsi di formazione per audiologi e raccomanda
vivamente agli audiologi di assistervi. In assenza di tale formazione adeguata,
le prestazioni del paziente potrebbero rivelarsi non ottimali.

| manuali d’'uso del processore sonoro vengono forniti a tutti i portatori

di HiResolution™ Bionic Ear System al momento della consegna del
sistema. Il materiale per I'assistenza al paziente &€ messo a disposizione,
su richiesta, di tutti i centri per 'impianto. Tale materiale offre informazioni
dettagliate sul sistema, indicazioni per 'uso, benefici, rischi e cio che
riguarda la scelta del paziente, I'intervento chirurgico e le procedure

di follow-up.

MANIPOLAZIONE SPECIALE
Telemetria

HiResolution™ Bionic Ear System & dotato di una telemetria bidirezionale
incorporata che verifica la funzionalita del sistema e monitora
continuamente il sistema durante 'uso normale.

Conservazione

L'impianto HiRes™ Ultra deve essere conservato a temperature comprese
fra -20° e 33° centigradi (fra 4° e 91,4° Fahrenheit). Range di pressione
di conservazione compreso fra 70 kPa e 150 kPa.

Manipolazione

La confezione dell'impianto HiRes™ Ultra deve essere maneggiata con
cura. Se la confezione subisce un impatto, potrebbe rompere I'imballaggio
sterile. L'impianto non puo tollerare una caduta su una superficie dura. Nel
caso in cui impianto cada su una superficie dura, dovra essere restituito
ad Advanced Bionics e dovra essere utilizzato I'impianto di riserva.

Il dispositivo restituito dovra essere accompagnato da un descrizione
dettagliata dell'urto che ha causato la restituzione.

Durata di stoccaggio

Sulla confezione e stampata una data di scadenza in base alla data
di sterilizzazione originale.

Sterilizzazione

Limpianto HiRes™ Ultra viene fornito in una confezione sterilizzata con
ossido di etilene e dotata di indicatori di sterilizzazione. Per verificarne
I'integrita, le confezioni sterili dovranno essere ispezionate con attenzione.
La sterilita non pud essere garantita se la confezione sterile € danneggiata o
aperta. Se la confezione sterile di HiRes™ Ultra & danneggiata, il dispositivo
non dev’essere utilizzato e dovra essere restituito ad Advanced Bionics.

Se la confezione sterile di HiRes™ Ultra & stata aperta, I'impianto cocleare
non puo essere risterilizzato né dal cliente né da Advanced Bionics.

Informazioni sugli ambienti pressurizzati

L'impianto HiRes™ Ultra pud sopportare la pressione fino a 42 metri
di profondita sott'acqua o una pressione relativa di 4ATM (413 kPa).

Compatibilita

L'impianto cocleare HiRes™ Ultra &€ compatibile con i seguenti componenti
esterni del sistema e relativi accessori:

ANTENNE Slim HP AquaMic™

Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP standard

AquaMic™

Antenna universale UHP 2.0
Antenna Universale UHP
Antenna universale concava UHP
Antenna Auria™

Antenna Platinum Series™

SOFTWARE Target Cl
Software SoundWave™ Professional Suite

(versione 2.3 o successive)
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PROCESSORI Naida™ CI M
SONORI' Sky CI™ M
Naida CI Q
Processore sonoro Neptune™
Processore Harmony™
" Richiede CPI-3

NOTA: i prodotti compatibili sono disponibili soltanto nei mercati in cui
hanno ottenuto I'approvazione delle autorita competenti. Per maggiori
informazioni contattare Advanced Bionics.

MODELLO NOME PRODOTTO

Cl-1600-04 Elettrodo HiRes™ Ultra CI HiFocus™ MS

Cl-1600-05 Elettrodo HiRes™ Ultra CI HiFocus™ SlimJ

Cl-4509 Kit di strumenti chirurgici riutilizzabile HiRes™ Ultra

Cl-4331 Calibro per recessi HiRes™ Ultra

Cl-4341 Calibro per bobina HiRes™ Ultra

Cl-4421 Modello HiRes™ Ultra BTE

Cl-1418 Kit di strumenti per il magnete HiRes™ Ultra

Cl-4348 Strum. inseritore magnete HiRes™ Ultra

Cl-4349 Strum. spingitore magnete HiRes™ Ultra

Cl-1413 Magnete sostitutivo HiRes™ Ultra

Cl-1411 Inserto non magnetico temporaneo HiRes™ Ultra

Cl-4426 Modello dimostrativo HiRes™ Ultra

Cl-4508 Kit di strumenti per I'elettrodo HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4254 Strumento tenaglia HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4347 Calibro per la cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4507 Kit dello strumento di inserimento dell’elettrodo
HiFocus™ MS

Cl-4207 Strumento di inserimento dell’elettrodo HiFocus™ MS

Cl-1605 Calibro di profondita dell’elettrodo HiFocus™ SlimJ

Cl-4350-02 Kit pinze dell’elettrodo HiFocus™
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Para obter mais informacoes, contacte:

mdl Advanced Bionics LLC
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simBoLO TEXTO EXPLICATIVO

Marca de conformidade da Unido Europeia. Autorizada
a afixacao da Marca CE em 2021

Data de fabrico

Fabricante

Numero do modelo

Numero de série

Representante europeu autorizado

Identificador de dispositivo Unico

Dispositivo médico

e 51812 AN

Prazo de validade

Indicacao sobre esterilizagdo e método

Embalagem esterilizada de dupla barreira esterilizada
com oOxido de etileno

STERILE LOT] Cadigo de barras do lote esterilizado

Utilizag&o Unica/N&o reutilizar

Intervalo de temperatura adequado para transporte e
armazenamento

Sowe

Intervalo de pressdo adequado para transporte e
armazenamento

Consulte as instrugdes de utilizagdo

3le~e

Fragil

Atencao (consulte a secgéo "Cuidados e adverténcias"
para obter mais informacoes)

Condicional de RM

B>[>|-=

FINALIDADE E AMBITO DAS INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Estas instrugdes de utilizagcao destinam-se a ajudar os utilizadores de
implantes cocleares e respetivos prestadores de cuidados, se aplicavel,
a compreender a utilizagédo do elétrodo HiRes™ Ultra Cl HiFocus™
Mid-Scala (MS) e dos implantes cocleares com elétrodo HiRes™ Ultra
Cl HiFocus™ SlimJ (HiRes™ Ultra). Destinam-se a ser utilizadas por
cirurgides de ouvidos, nariz e garganta (ENT) e profissionais de saude
auditiva (audiologistas), fornecendo instru¢des ao nivel do sistema

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O sistema HiResolution™ Bionic Ear consiste em componentes internos
e externos. Os componentes internos incluem um recetor HiRes™ Ultra
e um elétrodo HiFocus™ SlimJ ou feixe do elétrodo HiFocus™ MS que
sédo implantados cirurgicamente sob a pele atrés da orelha. Ambos os
feixes do elétrodo HiFocus™ SlimJ e HiFocus™ MS tém 16 contactos

e sao ligados ao implante através da sonda do elétrodo. A principal
diferenga entre o elétrodo Mid Scala e o SlimJ consiste no design curvo
vs. direito. O estimulador do recetor guarda os componentes eletrénicos
numa caixa de titanio e a bobina da antena permite telemetria progressiva
e regressiva entre o implante e as partes externas. A bobina da antena
inclui também um iman para reter a antena externa.



Os componentes externos incluem um processador de som (de corpo

ou a nivel do ouvido), uma antena e um cabo. O sistema converte som em
energia elétrica que ativa o nervo auditivo. O nervo auditivo envia essas
informagdes ao cérebro, onde s&o interpretadas como sons.

FINALIDADE PREVISTA

O implante coclear com elétrodo HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS é um
dispositivo auditivo de implante ativo no sistema HiResolution™ Bionic Ear.
O sistema HiResolution™ Bionic Ear destina-se a proporcionar sensagao
auditiva através da estimulagao elétrica do nervo auditivo a individuos com
perda auditiva neurossensorial severa a profunda bilateral ou unilateral.

A perda auditiva severa é definida por limiares audiométricos superiores
ou iguais a 70 dB HL, mas inferiores a 90 dB HL. A perda auditiva profunda
¢é definida por limiares audiométricos superiores ou iguais a 90 dB HL.

O implante coclear com elétrodo HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS recebe

a energia e os dados de audigao através de uma ligagao indutivamente
acoplada do sistema de processamento de som externo e converte os
dados de audigdo em estimulacao elétrica aplicada ao nervo auditivo
através do feixe do elétrodo pré-curvado para permitir a audicéo.

O implante coclear com elétrodo HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ é um
dispositivo auditivo de implante ativo no sistema HiResolution™ Bionic Ear.
O sistema HiResolution™ Bionic Ear destina-se a proporcionar sensagao
auditiva através da estimulagao elétrica do nervo auditivo a individuos com
perda auditiva neurossensorial severa a profunda bilateral ou unilateral.

A perda auditiva severa é definida por limiares audiométricos superiores
ou iguais a 70 dB HL, mas inferiores a 90 dB HL. A perda auditiva profunda
¢é definida por limiares audiométricos superiores ou iguais a 90 dB HL.

O implante coclear com elétrodo HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ recebe
a energia e os dados de audigéo através de uma ligagéo indutivamente
acoplada do sistema de processamento de som externo e converte os
dados de audigdo em estimulacao elétrica aplicada ao nervo auditivo
através do feixe do elétrodo na parede lateral para permitir a audigao.

UTILIZADORES PREVISTOS

Os utilizadores previstos dos implantes cocleares HiRes™ Ultra sdo os
utilizadores dos implantes cocleares da Advanced Bionics, os respetivos
prestadores de cuidados, se aplicavel, os cirurgides ENT e os profissionais
de saude auditiva (audiologistas).

Os cirurgides ENT e profissionais de saude auditiva (audiologistas) devem

ter formag&o em implantagéo, utilizagao e ajuste do sistema de implante
coclear. Consulte a secgao Informagodes para utilizagao e formagao
necessaria para os requisitos de formacéo.

AMBIENTE DE UTILIZAGAO PREVISTO

Os ambientes de utilizacdo previstos dos implantes cocleares HiRes™
Ultra sdo ambientes de cuidados de saude e da vida quotidiana.

Os implantes cocleares HiRes™ Ultra sdo implantados sob a pele atrés
da orelha do utilizador.

POPULACAO/DOENTES-ALVOS

Adultos — 18 anos de idade ou mais
Criancas — dos 12 meses aos 17 anos de idade

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O implante coclear HiRes™ Ultra, como componente interno do sistema
HiResolution™ Bionic Ear foi concebido para restaurar o nivel de sensacéo
auditiva a individuos com perda auditiva neurossensorial severa a profunda
através da estimulagao elétrica do nervo auditivo.

Adultos

e Perda auditiva neurossensorial bilateral severa a profunda ou perda
auditiva unilateral severa a profunda.

e Aparecimento pés-lingual de perda auditiva severa ou profunda.

¢ Beneficios limitados com aparelhos auditivos adaptados
adequadamente, definido como um resultado de 50% ou menos num
teste de reconhecimento de frases de conjunto aberto (Frases HINT).

Criangas

e Surdez neurossensorial bilateral severa a profunda ou perda auditiva
unilateral severa a profunda.

e Utilizagado de aparelhos auditivos adaptados adequadamente durante,
pelo menos, 6 meses em criangas de 2 a 17 anos de idade ou, pelo
menos, 3 meses em criangas de 12 a 23 meses de idade. A duragao
minima da utilizagao do aparelho auditivo é dispensada se os raios X
indicarem ossificagao da céclea.

* Pouco ou nenhum beneficio dos aparelhos auditivos adaptados
adequadamente. Em criancas mais novas (< 4 anos de idade), a falta
de beneficios é definida como uma falha em atingir metas auditivas

adequadas em termos de desenvolvimento (como resposta espontanea
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ao nome em ambientes silenciosos ou aos sons ambientes) com
medicao utilizando a Escala de integragao auditiva significativa para
criangas ou a Escala de integracdo auditiva significativa ou < 20% de
respostas corretas num teste simples de reconhecimento de palavras
de conjunto aberto (Multisyllabic Lexical Neighborhood Test — Teste
de proximidade lexical multissilabico), administrado utilizando voz
alta monitorizada (70 dB NPS). Em criangas mais velhas (= 4 anos de
idade), a falta de beneficios do aparelho auditivo é definida com um
resultado < 12% num teste dificil de reconhecimento de palavras de
conjunto aberto (Phonetically Balanced-Kindergarten Test — Teste pré-
escolar de palavras foneticamente equilibradas) ou < 30% num teste
de frases de conjunto aberto (Hearing In Noise Test for Children — Teste
de audigao no ruido para criangas), administrado utilizando materiais
gravados no campo sonoro (70 dB NPS).

CONTRAINDICAGOES

Surdez devido a lesdes do nervo acustico ou da via auditiva central;

infegOes ativas na orelha média ou externa; ossificagdo coclear que evita
ainserc&o do elétrodo; auséncia de desenvolvimento coclear; perfuragdes na
membrana timpanica associadas a infecdes recorrentes da orelha média.

PRECAUGOES, CUIDADOS E ADVERTENCIAS

* A meningite bacteriana foi identificada em utilizadores do sistema e
de outros implantes cocleares, especialmente em criancas 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 predispdem a
meningite mesmo antes da implanta¢do. Doentes que se tornaram
surdos como resultado de uma meningite também possuem um risco
elevado de episddios subsequentes de meningite em comparagéo
com a populagéo geral. Outros fatores de predisposi¢cdo podem incluir
pouca idade (< 5 anos), otite média, imunodeficiéncia ou técnica
cirdrgica. Uma vez que se trata de um corpo estranho, o 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 populagao geral. A taxa de
fatalidades como resultado de meningite também parece ser mais
elevada. Dados epidemiolégicos adequados n&o estao disponiveis
para determinar se as taxas de incidéncias e de fatalidades sao, de
facto, definitivamente diferentes da populagédo geral, se existem ou nao
fatores de risco especiais na populagdo com implante coclear ou se
diferentes modelos de implante coclear apresentam riscos diferentes.

Adultos e pais de criangas que estao 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 populacéo geral, resultantes de organismos que
normalmente causam a meningite bacteriana (Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Meningococcus). Agéncias nacionais de salde
frequentemente fornecem informagdes atualizadas sobre a seguranca e
utilidade de vacinas especificas e oferecem recomendagoes que refletem
as condigdes locais ou regionais. Médicos e doentes devem consultar as
autoridades competentes para obter essas informagdes. Essas vacinas
podem ser administradas por pediatras, médicos de familia/de clinica
geral e especialistas em doencas infeciosas.

Adultos e pais de criangas que receberam implantes cocleares devem
ser aconselhados em relacdo aos sintomas de meningite, a necessidade
de procurar assisténcia médica imediata caso os sintomas aparegam

e a necessidade de avisar os médicos que tratam o doente sobre a
presenga 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.

¢ Uma pressao direta extrema sobre o dispositivo implantado, em cima,
em baixo, a esquerda ou a direita, pode fazer com que o implante se
mova e, possivelmente, desaloje o feixe do elétrodo.

* Um impacto direto no local do implante pode danificar o implante,
fazendo com que néo funcione. Houve casos de falhas do dispositivo
da Advanced Bionics como resultado de uma crian¢a que bateu com
a cabeca no local onde o dispositivo estava implantado. Nenhum
desses incidentes resultou numa concuss&o ou fratura do cranio. Em
todos os casos, o dispositivo avariado foi retirado e um novo dispositivo
foi reimplantado sem nenhuma complicacéo.

¢ Os efeitos a longo prazo da estimulagao elétrica cronica sao
desconhecidos. As experiéncias clinicas com o sistema desde 1991
nao mostraram qualquer efeito adverso da estimulagéo elétrica crénica
no desempenho dos doentes, limiares elétricos ou faixa dindmica.



¢ O deslocamento do elétrodo pode ocorrer se o elétrodo nédo estiver
inserido corretamente. Os cirurgides devem ser proficientes na
utilizagao da ferramenta de insergéo de elétrodos. O ndo cumprimento
do procedimento cirdrgico r dado para a col doe
estabilizacao do implante HiRes Ultra aumenta o risco de migracao
ou extrusado do dispositivo e de danos resultantes de trauma de
impacto, incluindo a rutura dos fios da sonda do elétrodo. Criar
um nicho para o implante e fixar de modo estavel o dispositivo
no lugar sao elementos criticos do procedimento cirdrgico.

¢ Os instrumentos eletrocirtrgicos nao devem ser utilizados perto do
implante ou do elétrodo. Os instrumentos eletrocirdrgicos séo capazes
de produzir tensdes de radiofrequéncia de tal magnitude que pode
ocorrer um curto-circuito entre a ponta de cauterizagdo e o elétrodo.
Correntes induzidas podem causar danos nos tecidos cocleares ou
danos permanentes no implante.

* A diatermia nunca deve ser aplicada sobre o implante ou o elétrodo.
Altas correntes induzidas no elétrodo podem causar danos nos tecidos
da coclea ou danos permanentes no implante.

* A energia de ultrassom de diagndstico nao deve ser utilizada na area
do implante.

¢ A eletroconvulsoterapia nunca deve ser utilizada num doente com
implante coclear. A eletroconvulsoterapia pode causar danos nos
tecidos da céclea ou danos permanentes no implante.

* A terapia de radiacéo ic nao deve ser utilizada diretamente
sobre o implante ja que pode danificar o dispositivo.

¢ Os efeitos da cobaltoterapia e das técnicas de aceleracao linear
sobre o implante sdo desconhecidos.

* A inser¢ao de um elétrodo do implante coclear ir4 provavelmente
resultar na perda de qualquer audigao residual no ouvido implantado.

Adverténcias sobre IRM

Nao permita que doentes com um implante coclear HiRes™ Ultra
permanecam na area de um scanner de IRM, exceto se as condi¢oes a
seguir forem cumpridas:

- ParaexamesdelRMde 1,5T

e O protocolo de colocagao de ligaduras [Consulte as Instrugdes de
utilizagéo da Cobertura de bobina da antena de IRM (CI-7521) para
obter mais detalhes] recomendado pela Advanced Bionics deve ser
seguido quando o doente é submetido a um procedimento de IRM
com iman colocado ou

* Nos casos em que seja necessario obter beneficios clinicos da
diminui¢éo dos artefactos do dispositivo (por exemplo, algumas
tomografias da cabeca ou do pescogo), o iman interno é removido
cirurgicamente e possivelmente substituido por um tampéo
temporario ndo magnético antes de o doente ser submetido a um
procedimento de IRM.

- Paraexames de IRMde 30T
e O iman interno é removido cirurgicamente e possivelmente
substituido por um tampé&o temporario nao magnético antes de
o doente ser submetido a um procedimento de IRM.

- Paratodos os exames de IRM

e A antena e o processador de som externos sao removidos antes
de entrar num local onde se encontra um scanner de IRM.

¢ O tempo minimo recomendado entre uma cirurgia de implante e
a realizagao de um exame de IRM é de 2 a 4 semanas, de modo
a permitir o desaparecimento de qualquer inflamagéo.

* E recomendada a nao realizagdo de um exame de IRM se o doente
apresentar febre.

Nota: Os procedimentos de IRM s&o contraindicados para utilizadores
de implantes cocleares CLARION (C1 e ClI). Para obter informacoes
sobre a utilizacdo de IRM com os implantes cocleares HiRes™ 90K e
HiRes™ 90K Advantage, entre em contacto com o Apoio técnico da
Advanced Bionics.

Nota: A seguranca da IRM foi avaliada apenas para o HiRes™ Ultra.
As interagdes entre implantes que n&o sao da Advanced Bionics e
o HiRes™ Ultra durante o exame de IRM sdo desconhecidas.
Atencao:

Durante o procedimento de IRM, poderéa sentir dor, pressdo ou
desconforto. Se isso ocorrer, informe o seu médico.

Consulte o seu médico antes de um procedimento de IRM para
determinar se os beneficios de uma IRM s&o melhores do que outras
técnicas de imagem.

ﬁ INFORMAGCOES DE SEGURANGA SOBRE IRM

Os testes demonstraram que o implante coclear HiRes™ Ultra ¢ afetado
pela RM. Os utilizadores unilaterais e bilaterais com este dispositivo
podem ser submetidos com seguranga a um sistema de RM horizontal
com bobina de quadratura de didmetro fechado, desde que sejam
cumpridas as seguintes condicoes:

Intensidade do campo 15T 30T

de IRM

iman do implante Colocado ou removido Apenas se
removido

Gradiente espacial méximo | 3,47 T/m (iman colocado) 6,90 T/m

13,90 T/m (iman removido)

Gradiente de campo RMS | 30 T/s 30T/s

Pico de gradiente de 150 T/s 150 T/s

campo

Média de corpo inteiro 2 W/kg 2 W/kg

SAR maxima

Média de cabeca SAR 3,2 W/kg 2,6 W/kg

maxima

Quando testado nas condig¢oes de exame definidas acima o implante
coclear HiRes Ultra produziu um aumento de temperatura maximo < 3 °C
depois de 15 minutos de ressonancia 1,5 T e 3,0 T continua.

Nota: Durante o exame, os doentes poderao aperceber-se de

sensagoes auditivas. Antes do exame de IRM, é aconselhavel fornecer
aconselhamento adequado ao doente. E possivel reduzir a probabilidade
e intensidade das sensagdes auditivas selecionando sequéncias com
uma taxa de absorgéo especifica (SAR) inferior e taxas de variagcdo de
gradiente mais lentas.

Em testes de IRM de utilizadores unilaterais, o artefacto da imagem
causado pelo dispositivo estende-se do implante HiRes Ultra:

- aproximadamente 4,7 cm numa IRM de 3,0 T com o tamp&o temporario
nao magnético colocado, utilizando uma sequéncia de pulso spin-eco

- aproximadamente 3,1 cm numa IRM de 1,5 T com o tamp&o temporario
nao magnético colocado, utilizando uma sequéncia de gradiente-eco

- aproximadamente 7,9 cm numa IRM de 1,5 T com o iman colocado,
utilizando uma sequéncia de pulso de gradiente-eco.

Em testes de IRM de utilizadores bilaterais, o artefacto da imagem
causado pelo dispositivo estende-se do implante HiRes Ultra:

- aproximadamente 4,7 cm numa IRM de 3,0 T com o tampé&o temporario
nao magnético colocado, utilizando uma sequéncia de pulso spin-eco

- aproximadamente 4,2 cm numa IRM de 1,5 T com o tamp&o temporario
nao magnético colocado, utilizando uma sequéncia de gradiente-eco

- >95cmnuma IRM de 1,5 T com o iman colocado, utilizando uma
sequéncia de pulso spin-eco ou gradiente-eco

Nota: Nos casos em que seja necessario obter beneficios clinicos da
diminuicdo dos artefactos do dispositivo (por exemplo, algumas tomografias
da cabecga ou do pescogo), o iman interno é removido cirurgicamente e
possivelmente substituido por um tamp&o temporério ndo magnético antes
de o utilizador ser submetido a um procedimento de IRM.

Para obter informagoes adicionais sobre a utilizagdo de um scanner de IRM

com um implante coclear HiRes Ultra, entre em contacto com o Apoio técnico

da Advanced Bionics através do e-mail technicalservices@advancedbionics.com
ou visite o site: www.advancedbionics.com/mri.

PRECAUGOES

¢ Descarga eletrostatica (ESD): sabe-se que a eletricidade estatica
pode danificar os componentes eletronicos sensiveis, tais como
os utilizados no sistema de implante coclear. Devem ser adotados
cuidados para evitar situagées em que niveis elevados de eletricidade
estatica sejam gerados. S&o fornecidas mais informagoes nos manuais
do utilizador do sistema. Se existir eletricidade estéatica, o potencial
da mesma sobre os utilizadores de implante coclear pode ser reduzido
de forma segura pelos doentes, tocando em qualquer pessoa ou objeto
com os dedos antes que essa pessoa ou objeto entre em contacto com
o sistema de implante.
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¢ Teleméveis digitais: utilizar ou estar proximo a alguém que esteja
a utilizar um telemdvel digital pode causar interferéncia no sistema.
Se tal interferéncia ocorrer, os doentes podem desligar o processador
de som ou afastar-se mais do telefone. Antes de comprar um telemoével
digital, os doentes devem avaliar se ele interferird com o seu sistema.
Tal interferéncia nao foi observada com telemdveis que utilizam a
tecnologia analdgica.

¢ Ingestao de pecas pequenas: os componentes externos do sistema
de implante contém pecas pequenas que podem ser nocivas se
engolidas.

¢ Detetores de metais de seguranca/aeroportos: detetores de metais,
aparelhos de raios X e scanners de seguranga nao irdo danificar
o implante ou processador de som. Contudo, os individuos com um
implante coclear devem ser avisados de que passar por detetores
de metais de seguranga pode ativar o alarme. E aconselhavel que os
doentes tenham sempre consigo o seu "Cartéo de identificagéo de
emergéncia do doente". Utilizadores com implantes cocleares também
poderao ouvir um som distorcido causado pelo campo magnético em
torno da porta do scanner para procedimentos de seguranga ou do
bastao do scanner manual. Diminuir o volume do processador de som
antes de passar por sistemas de seguranca vai assegurar que tais
sons, se ocorrerem, ndo sejam tao altos ou desconfortaveis.

¢ Utilizacdo do processador de som de outra pessoa: os utilizadores
de implantes devem utilizar apenas o processador de som que tenha
sido especificamente programado para eles pelo respetivo profissional
de saude. Utilizar um processador de som diferente pode ser ineficaz
no que se refere ao fornecimento de informacdes sonoras e pode
causar desconforto fisico.

¢ Atividade fisica: quando estiver a praticar atividades fisicas que
incluam a possibilidade de trauma ou impacto, devem ser tomadas
precaucdes extra, como a utilizagéo de capacete de protecédo para
reduzir o risco de danos ao dispositivo interno.

¢ Alteracao de desempenho: se identificar uma alteragéo de
desempenho no dispositivo, contacte o seu prestador de cuidados
para uma avaliagéo. Se necessario, pode preencher um formulario de
reclamagao e devolvé-lo a Advanced Bionics.

VIDA UTIL PREVISTA
O implante coclear HiRes™ Ultra tem uma vida Util prevista de 10 anos.

BENEFICIOS CLIiNICOS

O beneficio clinico previsto do implante coclear HiRes™ Ultra, como parte
do sistema HiResolution™ Bionic Ear, € o de:

e proporcionar uma audi¢do til a individuos com perda auditiva severa
a profunda, através da estimulagéo elétrica do nervo auditivo.

e fornecer um tipo combinado de estimulacéo, elétrica e acustica,
quando os processadores de som estao equipados com o gancho
acustico.

ESTUDOS CLINICOS
Dados de desempenho

O implante HiRes™ Ultra suporta a familia HiResolution de estratégias
de processamento de som, incluindo HiRes, HiRes com Fidelity 120
(HiRes 120) e ClearVoice.

Processamento de som HiRes e HiRes 120

Foi realizado um estudo clinico com 50 adultos implantados com um
dispositivo ClI/HiRes 90K que utilizaram um processador Harmony

para documentar os beneficios do processamento de som HiRes e

HiRes 120. O desempenho com o HiRes foi avaliado na visita inicial

e comparado com o desempenho do HiRes 120 apds trés meses de
experiéncia auditiva. Subsequentemente, os sujeitos foram readaptados
e testados novamente com o HiRes. Os resultados mostraram valores de
reconhecimento de palavras CNC equivalentes para as duas estratégias.
Os valores de percecéo de frases HINT em locais silenciosos e com ruido
foram significativamente altos para o HiRes 120, em compara¢do com o
HiRes. Para as frases HINT em ambientes com ruido, os principais valores
para o HiRes 120 foram significativamente altos, em comparagéo com os
resultados ap6s a readaptagéo dos sujeitos com o HiRes.
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Tabela 1. Principais resultados para fala com HiRes e HiRes 120

Grupo de processamento HiRes HiRes 120 HiRes
de som
Intervalo de teste Inicial 3 meses 3 meses
Palavras CNC 63 65 63
Frases HINT no siléncio 88 93* 91
Frases HINT no ruido 64 70 65
(+8 dB SNR)

*Resultado do HiRes 120 significativamente diferente do resultado inicial
do HiRes (p < 0,05)

**Resultado do HiRes 120 significativamente diferente do resultado inicial
e de 3 meses do HiRes (p < 0,05)

43 de 50 sujeitos (86%) preferiram o HiRes 120 ao HiRes. Os sujeitos
avaliaram a preferéncia para as duas estratégias numa escala de

1 (pouca preferéncia) a 10 (forte preferéncia). A média de preferéncia
para os 43 sujeitos que preferiram o HiRes 120 foi de 7,9 (intervalo: 1-10).
A preferéncia foi avaliada como 8 ou mais por 26 dos 43 sujeitos, e 16 de
43 sujeitos avaliaram a sua preferéncia como 10 (forte preferéncia). Para
0s 7 sujeitos que preferiram o HiRes, a média de preferéncia foi de 4,4
(intervalo: 1-9).

ClearVoice

Foi realizado um estudo clinico com 46 adultos com, pelo menos, seis
meses de experiéncia com processamento de som HiRes 120 e, pelo
menos, uma capacidade moderada de percegao de fala para investigar
os beneficios do ClearVoice. O ClearVoice possui trés ajustes de ganho
adaptativos que permitem que os individuos selecionem o ajuste que
fornece a melhor audi¢édo — Baixo, Médio e Alto. Um projeto de duas
semanas aleatorio foi utilizado para avaliar o ClearVoice-Médio e

o ClearVoice-Alto. O ClearVoice-Baixo foi avaliado durante uma sessao
de teste inicial. O beneficio de fala foi comparado com o Clear\Voice vs.
HiRes 120, sem o ClearVoice (Controlo) utilizando o teste de frases AzBio.

O entendimento de fala em ambientes com espectro de ruido de fala foi
significativamente melhor com o ClearVoice-Médio e ClearVoice-Alto, em
comparacédo com o Controlo (p < 0,0001). O ClearVoice-Médio melhorou
significativamente o entendimento de fala em ambientes com varios
interlocutores (p < 0,02). O entendimento de fala nao foi pior do que

o Controlo, ao ouvir em ambientes silenciosos, tanto para o ClearVoice-
Médio como para o ClearVoice-Alto (p < 0,0001). O entendimento de fala
com o ClearVoice-Baixo nao foi pior do que o Controlo em ambientes
silenciosos, em ambientes com espectro de ruido de fala e em ambientes
com varios interlocutores (p < 0,001).

Tabela 2. Valores principais de frases AzBio para HiRes 120 com e sem
ClearVoice

Grupo de |Con- ClearVoice |Con- ClearVoice|Con- |ClearVoice
estudo trolo baixo trolo médio trolo alto
Siléncio 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
Espectro 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3
de ruido

de fala

Ambiente |42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2
com

varios

interlocu-

tores

As classificagdes de preferéncia indicam que 42 dos 45 sujeitos (93%)
preferiram o ClearVoice ao Controlo para a audi¢ao do dia a dia (um
sujeito ndo completou o questionario). A média de preferéncia para os
42 sujeitos que preferiram o ClearVoice foi de 7,9 (1 = pouca preferéncia,
10 = forte preferéncia).

Dos 42 sujeitos que preferiram o ClearVoice, 22 referiram que o utilizariam
o tempo todo, 17 referiram que o utilizariam a maior parte do tempo e

3 referiram que utilizariam durante algum tempo. Dos 3 sujeitos que
preferiram o Controlo, todos referiram que utilizariam o ClearVoice durante
algum tempo.

NOTA: O ClearVoice apenas esta disponivel em mercados onde possui
aprovagéao regulamentar. Entre em contacto com a Advanced Bionics para
mais informacoes.



RESUMO DE DESEMPENHO CLIiNICO E SEGURANGA

Um resumo de desempenho clinico e seguranga (SSCP) esté disponivel
na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed),

na qual esta associado ao UDI-DI basico: 08400944CI160004PV e
08400944C1160005PX

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

Os utilizadores do implante coclear HiRes™ Ultra na Unidao Europeia
devem comunicar qualquer incidente grave a sua autoridade local
competente e a Advanced Bionics.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Podem ocorrer os seguintes riscos associados a implantagdo coclear e
a cirurgia de ouvido.

e Os doentes com implante estéo sujeitos aos riscos normais de cirurgia
e anestesia geral.

¢ Uma grande cirurgia no ouvido pode resultar em inchaco, dorméncia
ou desconforto no ouvido, perturbacédo do paladar, do equilibrio ou dor
no pescoco. Se estes eventos ocorrerem, geralmente séo temporarios
e desaparecem dentro de algumas semanas apoés 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.

¢ 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 sao temporarios e
desaparecem com o tempo.

¢ A presenga de um corpo estranho pode causar irritagdo, inflamagéo
ou lesbes na pele, sendo necessario tratamento médico adicional ou
a remocgéao do aparelho interno.

¢ Uma infecao de pele na area do implante pode exigir um tratamento
médico adicional ou a remog¢ao do dispositivo interno.

e Existe uma possibilidade de que o elétrodo ou o aparelho migre, sendo
necessario tratamento médico adicional ou a remocao do aparelho
interno para tratar quaisquer ferimentos resultantes.

INFORMAGCOES DE ACONSELHAMENTO PARA O DOENTE

Potenciais candidatos ao implante coclear devem ser aconselhados
adequadamente em relagéo aos resultados esperados antes da cirurgia.
Os doentes demonstram uma série de beneficios com o implante coclear.

Embora néo seja possivel prever o desempenho pés-implante no pré-
operatério para doentes individuais, as pesquisas e experiéncias clinicas
tém mostrado que a idade no momento do implante, a duragéo da perda
auditiva severa a profunda e as capacidades de percegéo de fala no
pré-operatério tém um efeito significativo no desempenho pés-implante.
A escolha do ouvido para o implante é deixada ao critério do doente,
cirurgiao e audiologista. Nao ha consenso em relagéo a implantagéo

no ouvido melhor ou pior. Se for implantado no ouvido pior, os doentes
devem ser informados de que o desempenho do ouvido no pés-operatorio
pode néo ser igual ao do ouvido melhor sem implante, especialmente se
também houver uma surdez de longa duragéo e uma audic&o residual
insignificante no pré-operatério.

O modo de comunicacéo (comunicagao oral versus comunicagao total) e
o ambiente auditivo do doente podem afetar os resultados em criancas.
Os profissionais do centro de implante devem aconselhar os pais sobre
o impacto do modo de comunicagéo e do ambiente auditivo sobre os
potenciais beneficios do implante na populagao pediatrica.

INFORMACOES PARA UTILIZAGAO E FORMAGAO NECESSARIA

Um Manual do cirurgido e um video com a descri¢éo do procedimento
cirdrgico e a insercao do elétrodo sdo 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 formagéo peridédicos
sobre o procedimento cirdrgico recomendado para o implante HiRes™
Ultra. Os cirurgides ENT que realizem implantes em doentes adultos e/ou
pediatricos devem receber formagao antes da implantagéo. 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 ndo obtencgao de formacédo adequada podera resultar numa
maior incidéncia de complicagées cirdrgicas e médicas.

Sé&o fornecidos Manuais do dispositivo e de ajuste a todos os centros
clinicos com o Sistema de programacéo para profissionais de saude.
Os audiologistas tém experiéncia na administragéo dos procedimentos de

teste utilizados para determinar uma candidatura ao implante coclear. Devem
ser informados sobre os sistemas de aparelhos auditivos e procedimentos
de ajuste mais recentes. Além disso, pelo menos um audiologista de um
centro clinico deve ser totalmente formado no ajuste do implante coclear

da Advanced Bionics em adultos e/ou criancas. A Advanced Bionics

realiza cursos de formagao para audiologistas e recomenda vivamente que
os audiologistas participem nos mesmos. A ndo obtencédo da formacgéo
adequada poder4 resultar num desempenho inferior ao ideal para o doente.

Sao fornecidos manuais do utilizador do processador de som a todos
os utilizadores do sistema HiResolution™ Bionic Ear com a entrega do
sistema. Materiais de orientacé@o para o doente sdo disponibilizados

a todos os centros de implante mediante solicitacao. Esses materiais
fornecem informagdes detalhadas sobre o sistema, as indicagdes de
utilizagdo, os beneficios, os riscos e 0 que esta envolvido na selecdo de
doentes, na cirurgia e nos procedimentos de acompanhamento.

MANUSEAMENTO ESPECIAL
Telemetria

O sistema HiResolution™ Bionic Ear incorpora a telemetria bidirecional
que verifica a fungédo do sistema e monitoriza de maneira continua o
sistema durante a utilizag&o normal.

Armazenamento

O implante HiRes™ Ultra deve ser armazenado a temperaturas entre
-20 e 33 °Celsius (4 a 91,4 °Fahrenheit). Intervalo de pressédo de
armazenamento entre 70 kPa e 150 kPa.

Manuseamento

A embalagem do implante HiRes™ Ultra deve ser manuseada com cuidado.
Um impacto que danifique a embalagem de armazenamento também pode
romper a embalagem esterilizada. O implante n&o foi concebido para tolerar
uma queda em superficies duras. Se o implante cair numa superficie dura,
este devera ser devolvido & Advanced Bionics e devera ser utilizado um
implante de reserva. O dispositivo devolvido deveré ser acompanhado de
uma descri¢ao detalhada do impacto que sofreu.

Vida util

Uma data Utilizar antes de est4 impressa na embalagem e é baseada

na data da esterilizagao original.

Esterilizacao

O implante HiRes™ Ultra é fornecido numa embalagem esterilizada

por 6xido de etileno com indicadores de esterilizagdo. As embalagens
esterilizadas devem ser inspecionadas cuidadosamente para confirmar que
nao apresentam qualquer rutura. A esterilizag@o nao pode ser garantida se
a embalagem esterilizada estiver danificada ou aberta. Se a embalagem
esterilizada do HiRes™ Ultra estiver danificada, o dispositivo ndo deve

ser utilizado e deve ser devolvido a Advanced Bionics. Se a embalagem
esterilizada do HiRes™ Ultra for aberta, o implante coclear ndo pode ser
novamente esterilizado pelo cliente ou pela Advanced Bionics.

Informacdes sobre ambiente pressurizado

O implante HiRes™ Ultra pode suportar uma presséo até 42 m debaixo de
agua (138 pés) ou uma pressdao manométrica de 4 ATM (413 kPa).

Compatibilidade

O implante coclear HiRes™ Ultra é compativel com os seguintes componentes
externos do sistema e respetivos acessorios correspondentes:

ANTENAS Slim HP AquaMic™

Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP Standard
AgquaMic™

Antena universal UHP 2.0
Antena universal UHP
UHP céncava

Antena Auria™

Antena Platinum Series™

SOFTWARE Target Cl
SoundWave™ Professional Suite Software

(versao 2.3 ou posterior)

Naida™ CI M

Sky CI™ M

Naida Cl Q

Processador de som Neptune™
Processador Harmony™

PROCESSADORES
DE SOM'

' Exige CPI-3
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NOTA: Os produtos compativeis s estdo disponiveis em mercados que
tenham recebido uma aprovacgao regulamentar. Entre em contacto com
a Advanced Bionics para mais informagoes.

MODELO NOME DO PRODUTO
Cl-1600-04 Elétrodo HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS
ClI-1600-05 Elétrodo HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ
Cl-4509 Kit de instrumentos cirdrgicos reutilizaveis
HiRes™ Ultra
Cl-4331 Medidor de nicho HiRes™ Ultra
Cl-4341 Estimulador HiRes™ Ultra
Cl-4421 Modelo HiRes™ Ultra BTE
Cl-1418 Kit de instrumentos para iman HiRes™ Ultra
Cl-4348 Ferramenta de insergéo para iman HiRes™ Ultra
Cl-4349 Ferramenta empurradora para iman HiRes™ Ultra
Cl-1413 fman de substituigdo HiRes™ Ultra
Cl-1411 Tampé&o temporario ndo magnético HiRes™ Ultra
Cl-4426 Modelo HiRes™ Ultra
Cl-4508 Kit de instrumentos para elétrodos HiFocus™ Mid-Scala
Cl-4254 Instrumento de garras HiFocus™ Mid-Scala
Cl-4347 Medidor de cocleostomia HiFocus™ Mid-Scala
Cl-4507 Kit de instrumentos de insercao para elétrodos
HiFocus™ MS
Cl-4207 Instrumento de inser¢éo para elétrodos
HiFocus™ MS
Cl-1605 Medidor de profundidade do elétrodo
HiFocus™ SlimJ
Cl-4350-02 Kit de férceps para elétrodos HiFocus™
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HA3HAYEHME U COEPA MPUMEHEHWUA UHCTPYKLUWW MO NPUMEHEHUIO
HacToALas MHCTPYKLMA MO NpUMeHeHMIo NpejHa3HaueHa AnA obneryeHns NoHUMaHma
nopsAfKa UCMonb30BaHUA KoxneapHbix nmnnanTtos HiRes™ Ultra CI HiFocus™ Mid-Scala
(MS) Electrode v HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ Electrode (HiRes™ Ultra) nonb3oatenamu
KOX/IeapHbIX MMMIaHTOB 1 yXaXK1BaIOLLMMM 38 HUMU IMLAMIA (€CI NPUMEHIMO).

OHa npe/iHa3HayeHa /1A CNONb30BaHNA X1PYpramu-oTopuHonapuHronoramu (J1OP)

¥ cneuuanicTamMn-ayAuonoramu (ayAnosnoramu) C Lienibko UHCTPYKTUPOBAHUA Ha YpoBHe
CUCTEMDI.

OTUCAHVE YCTPOVCTBA

Cucrema KoxsneapHoit umnnaxTaumn HiResolution™ Bionic Ear cocTonT u3 BHyTpeHHUX

1 BHELLHX KOMMOHEHTOB. K BHYTPEHHIIM KOMMOHeHTaM oTHocATCA npuemHmk HiRes™ Ultra

1 anekTpoaHan petletka HiFocus™ SlimJ unn HiFocus™ MS, kotopble umnnaHTvpytotcs
XVPYPryyeckum nyTem Nog Koxy 3a yXoM. IneKTpoaHble petuetki HiFocus™ SlimJ v HiFocus™
MS nmeloT no 16 KOHTAKTOB W NOAKMIOHAOTCA K IMMNAHTY Yepes OTBeAEHME SN1eKTpoza.
OcHoBHOe OT/nume Mexay anektpogamuy Mid Scala u SlimJ 3aksiouaeTcs B X KOHCTPYKLWY,
a VIMEHHO V130THYTOI UV MpAMOI GOpMe. B NMPUEMHIK-CTUMYNATOP 3aKIioueH SNEeKTPOHHbIN
MOZyTb C TUTAHOBbIM KOPMYCOM; aHTEHHas KaTyllKa MO3BOSIAET OCYLLeCTBAATH NPAMYIO

1 06paTHy!t0 TeNIeMETPUI0 MKy MMNIAHTOM 11 BHELHMMI KOMMOHEHTaM. AHTeHHaA
KaTyLLIKa TaKyKe COf\epKuT MarHuT, KOTOPbIil yaiepXKIBaeT BHELLHUIA FONIOBHOI NepeaTyyK.



K BHELUHMM KOMMOHEHTaM OTHOCATCA peyeBoit NpoLieccop (KapMaHHbIN UK 3ayLUHbIii),
TONOBHOII NepeaaTumk 1 kabenb. Cuctema npeoGpasyert 3ByK B INEKTPUYECKYO
3HEePruio, KOTOpas aKTUBMPYET CIyXOBOW HePB. 3aTeM CTyXOBOW HepB NepesaeT 3Ty
MHGbOPMaLMIO B MO3T, F/le OHa VHTEPMPeTUPYeTCA Kak 3BYK.

MPEJYCMOTPEHHOE HA3HAYEHWE

KoxneapHblit umnnaHT HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS Electrode — 370 oka3biBatoLve
aKTMBHOE BO3/1e/ICTBYE Ha OpraH C/lyxa UMMNIaHTpyeMoe YCTPOIACTBO B COCTaBe
cuctembl HiResolution™ Bionic Ear. Cuctema HiResolution™ Bionic Ear npeaHasHaueHa

1A BOCCTAHOBMEHNA CITYXOBOTO BOCTIPUATUA MOCPEACTBOM SMEKTPOCTUMYNALINN
C/yXOBOTO HEPBa Y JINLY, CTPAAAMLLNX TAKENON WK ry6OKON, ABYCTOPOHHEN 1
O/JHOCTOPOHHEN CEHCOHEBParIbHOI NoTepelt ciyxa. TAxenol noTepeii ciyxa cuntaeTca
COCTOAHME C ayANoMETPrUYeckuMI noporamn He meHee 70 Ab HIMC, Ho meHee 90 b HINC.
Tny6okoit noTepeit Clyxa CYMTAETCA COCTOAHME C ayANOMETPUYECKIIMI NOPOramii He
meHee 90 Ab HIMC. KoxneapHblii umnnaT HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS Electrode nutaetca
¥ NPVHIMAET 3BYKOBbIE CUTHabl Yepes MHAYKTUBHO CBA3aHHOE COeAMHEHIIE OT BHELUHEro
3BYKOBOTO NPOLIECCOPa CUCTEMbI 1 PeobpasyeT 3ByKOBbIE CUTHarbl B IeKTpuYeckue
VIMMNyNbCbl, KOTOPbIE MOAAIOTCA Ha CYXOBOW HePB Yepe3 Npe/iBapuTeNbHO U30THYTYI0
3NEKTPO/HYIO PeLLETKY, YTO MO3BONAET 06eCreUnTb CIyXoBOe BOCTpUATHE.

KoxneapHbiit umnnaHT HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ Electrode — 370 oka3biBatowme
aKTMBHOE BO3/1eICTBIE Ha OPraH CJlyXa MMMIaHTUpyeMoe YCTPOCTBO B COCTaBe
cuctembl HiResolution™ Bionic Ear. Cuctema HiResolution™ Bionic Ear npegHasHaueHa
[ZNA BOCCTAHOB/EHVA CJIYXOBOTO BOCMIPUATUA MOCPEICTBOM 31eKTPOCTAMYNALMA
CJIyXOBOTO HEpBa Y MWL, CTPa/iatoLLMX TAXKENOV U ry60Koi, ABYCTOPOHHEN Unu
OIHOCTOPOHHel CeHCOHeBpanbHOI NoTepeil cyxa. Taxenol notepeit cyxa cuuTaeTca
COCTOAHME C ayAnoMeTpruyeckumm noporamm He metee 70 ab HIMC, Ho meHee 90 ob HIMC.
Tny6oKoit noTepeii Cnyxa CYMTAETCA COCTOAHME C ayAVOMETPUYECKUMI MOPOraMu He
MeHee 90 b HIC. KoxneapHblit umnnant HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ Electrode
MNTAeTCA U NPUHIMAET 3BYKOBbIE CUTHAMbI Yepe3 NHAYKTUBHO CBA3aHHOE COeNHEHe
OT BHELLHEro 3ByKOBOrO MPOLIeCccopa CUCTeMbl 11 NpeobpasyeT 3ByKoBble CUrHabl

B 3N1EKTPUYECKIe UMNYNbCbI, KOTOPbIE NOAAKTCA Ha C/IYXOBOW HEPB Yepes INeKTPOAHYI0
peLueTKy Ha nlaTepanbHOIi CTEHKE, UTO NO3BONAET 06eCreynTb CAlyXOBOE BOCTPUATHE.

LIENEBAS IPYMMA NOJIb3OBATE/NEN

LleneBoi rpynnoit nonb3oBateneil koxneapHbix umnnantos HiRes™ Ultra asnatotcs
nonb3oBaTenu KoxneapHblx umnnantos Advanced Bionics, yxaxusalowiue 3a HuUMK
nnua (ecnn npumernmo), TIOP-xupypru, a Takxe cneumanucTbl-ayAnonoru (ayauonoru).

JIOP-xvpypru v cneLyuanucTbl-ayAnonori (ayanonoru) JomKkHbI UMeTb
npodeccroHanbHyio NOAroTOBKY B 061aCTV UMMAAHTALWM, SKCNTyaTaLm 1 HAaCTPOMKN
acrem KOXHEEPHOVI nMmnnaHTaymu. TpeGOBaHIIIﬂ K I'IpO¢ECCI/IOHaJ'IbHOI7I noaroTtoBkKe CM.
B pasgene MHpopmayusa no ucrnonb30BaHuio u He06Xo[UMOMy 06yyeHuIo.

YCJ10BMA NPEAYCMOTPEHHOTO MPUMEHEHUA

YcnosuAMN NpeaycMOTPEHHOTO NPUMEHeHUA ANA KoxeapHbIX uMnnantos HiRes™
Ultra aBnstoTca ycnoBus neueGHOro yupexaeHna n 06bluHble GbIToBbIE YCNOBUA.
KoxneapHble umnnanTbl HiRes™ Ultra nMnnaHTupytotca nog Koxy 3a yXom.

LIENEBAA nonynauua/nonynauna NALUMEHTOB
B3pocnible — B Bo3pacTe 18 neT n cTapue
JletTn — Bo3pacTe ot 12 mecaues ao 17 net

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

KoxneapHbiit umnnant HiRes™ Ultra ABnAETCA BHYTPEHHUM KOMMOHEHTOM CUCTEMbI
HiResolution™ Bionic Ear n npeaHa3HaueH Ans BOCCTaHOBNEHWA afieKBaTHOMO YPOBHA
ClyXOBOTO BOCMPUATIASA MPY TAXKENOI WK r1y6OoKoi CeHCOHEBPabHON NoTepe cyxa
nocpeacTBOM 3/1IeKTPOCTUMYNALNKN CNYXOBOrO HepBa.

B3pocnbie

® Taxenas unn rny6okas 1ByCTOPOHHAA CEHCOHEeBPasbHas NoTepa clyXa; TAXenas
unu ry6okas OfJHOCTOPOHHAA NOTePA clyXa.

MocTnuHrBanbHas TAXenas unu rnybokas notepa ciyxa.

OrpaHunyeHHas 3pHeKTUBHOCTb NPaBUNIbHO HACTPOEHHbIX CTYXOBbIX anmnapaTos,
onpefiensemasn kak 6ann He Bbile 50 % B TecTe pacrno3HaBaHUA NPeANoXeHNi
OTKpbITOro Habopa (NpeanoxeHus cayxosoro tecta HINT).

Jetn

® Taxenaa unu rny6oKas |ByCTOPOHHAA CEHCOHEBPaNbHaA ryxoTa Inbo Taxenas
unm ry6oKas OfHOCTOPOHHAA NOTeps ciyxa.

® llcnonb3oBaHue NpaBUIbHO HaCTPOEHHBIX CTYXOBbIX anMapaTos B TeyeHe nepuosa

He MeHee 6 MecALeB Y AeTeil B BO3pacTe oT 2 10 17 NeT unu He MeHee 3 MecALieB

y fieTeli B Bo3pacTe 0T 12 o 23 mecAveB. MHUManbHas NpooKUTENbHOCTb

HOLLIEHNA CIYXOBOTO annaparta He ABNAETCA 06A3aTeNbHbIM TpeboBaH1eM, ecni

PEHTreHoNornyeckoe UCcciefoBaHme NokasbiBaeT OCCUPUKALIMIO YANTKM.

Hu3Kas 3pdeKTMBHOCTL N ee OTCYTCTBIE NPY UCMONb30BaHNN NPaBUIbHO

HaCTPOEHHbIX CIyXOBbIX annapaTos. Y eTeii MnajLuero Bopacta (< 4 net)

He/locTaTouHas SGdEKTUBHOCTL ONpeaenaeTca Kak HeJOCTVXKEHE COOTBETCTBYIOLINX

BO3PACTY 3TanoB pa3BUTUA CyXa (TaKWX KaK CNOHTaHHaA peakLya Ha UMA B TULLIHe

VN Ha 3BYKI OKpY»KaloLLieit Cpefibl) Mo pesynbTaTam 13mepeHns no LLkane 3Haunmoi

CNYX0BOII MHTErpaL ANA MIaJeHLIeB 1 fieTeil AcenbHoro Bo3pacTa (Infant-
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Toddler Meaningful Auditory Integration Scale) unu LLIkane 3Haunmoi cnyxoBoi
nHTerpaumm (Meaningful Auditory Integration Scale) nn6o Kak < 20 % npasunbHo
Pacrio3HaHHbIX C/IOB B TeCTe Pacrio3HaBaHA OTKPLITOro Habopa NPOCTbIX C/IOB
(MHorocnoxHbii nekcuyeckunin Tect [Multisyllabic Lexical Neighborhood Test]),
NPOBOAVIMbIM KOHTPONIMPYEMbIM FONIOCOM B PeXiMe PeasnibHOro BpeMeH (ypoBeHb
3BYKOBOrO fjaBnenua 70 Ab). Y aeTeii cTapluero Bo3pacta (> 4 neT) HejocTaTouHaA

3¢ $eKTUBHOCTb NP CMOJb30BaHIM CTYXOBbIX aNMapaTos OnpefenseTca kak <12 %
NPaBUIbHO PACMO3HaHHbIX C/IOB B TECTE PAacro3HaBaHA OTKPbITOTO HAbopa CIOXKHbIX
cnos (DoHeTnueckn cbanaHcMpoBaHHbI TeCT AnA AeTcknx cafos [Phonetically
Balanced-Kindergarten Test]) unu < 30 % B TecTe ¢ OTKPbITbIM HAGOPOM NPeANOXeHNi
(CnyxoBoit TecT B WymHoI 0b6cTaHoBKe Ans Aetelt [Hearing In Noise Test for Children])
CCNONb30BaHMEM 3anicaHHbIX MaTeprasoB B 3ByKOBOM norie (ypoBeHb 3ByKOBOTO
naenexus 70 ab).

MPOTUBOMOKA3AHMUA

rnyxma, BbI3BaHHasA natonoruemn CNyXOBOrO HepBa UK LeHTPanbHOro Cyiyxosoro
nyTw; akTUBHbIe I/IHd)eKL[IIII/I Hapy>HOro nnu CpefHero yxa; OCCI/Id)MKaLlMﬂ YAUTKK,
NPenATCTBYyioLan BBEAEHMIO INeKTPO/Aa; OTCYTCTBUE Pa3BUTIA YINTK; nepdopaLm
6apabaHHOII NepenoHKM, CBA3aHHbIE C PELANBUPYIOLLMMI MHPEKLUMAMU CPEHETO YXa.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTW, MPEAOCTEPEXXEHWUA U NPEAYNPEXAEHNA

®  VImeloTcA co0bLiEHNA O 6aKTepnabHOM MEHUHIUTE Y NOfb30BaTesnel 3Toi
CUCTEMbI 1 PYTUX KOXIEaPHbIX MMMAHTOB, B 0COGEHHOCTY Y leTeil B BO3pacTe
mnaguwe 5 net. MprynHa MEHVHIUTA B 3TUX CTy4asiX He Obisia yCTaHOBMEHa.
He60mbLUOI1 NPOLEHT NMaLMEHTOB C FyXOTOI, BOSMOXHO, IMEET BPOXKAEHHbIE
aHOManuu ynuTKi (BHyTPEHHETO yXa), KOTOPble Bbi3bIBAIOT NPEAPACMONOKEHHOCTL
K BO3HVKHOBEHIIO MEHVHTIATA laXke 10 NPOBeeHNA MMIaHTaLuu. Y NaLneHToB,
NOTePABLUVX CJYX B pe3y/bTaTe NepeHeceHHOro MEHNHINTA, TakXKe MOBbILIEH
PUICK MOCAeAYIOLMX SM13040B MEHUHIUTA M0 CPAaBHEHMIO C O6LLEl nonynALmen.
K Apyrum npegpacnonaraioyim Gpaktopam OTHOCATCA AETCKIA BO3pACT (<5 fieT),
OTUT CPeAHEro yXa, IMMYHOAEPULINTHOE COCTOSIHUE WY XMPYPruyeckas TexHMKa.
ABNAACH MIHOPOAHBIM TENOM, KOX/IEaPHbIii UMMNAHT MOXET BbICTYNaTh B POM oyara
VHbEKLNM, eCTIV Y NaLMeHTa UMeloTCA UHGeKLNOHHbIe 3a6oneBaHns.

KoadpduumeHT 3a60neBaemMoCTn HU30K, HO, NO-BUAUMOMY, NPEBbILLaeT
CTaHAAPTM30BaHHbIN M0 BO3PACTy Ko3dPuLmeHT 3abonesaeMocTy ans obuei
nonynaunu. KoadppuumeHT CMePTHOCTY B pe3ysbTaTe MEHUHTIUTA TakKe
npeacrasnaeTca 6onee BbicokM. OTmeuaeTca HeAoCTaToK 3NMAeMnoNornyecknx
[DlaHHbIX, KOTOPbIe N03BONM Gbl ONPEeeNUTh, AeNCTBATENBHO NN KOIGOULINEHTbI
3a60/1€BaeMOCTY 1 CMEPTHOCTM 3HAUUTENbHO OTAINYAITCA OT TaKOBbIX B O6LLEN
NONYNALMY, CyLLeCTBYIOT 11 0COBble GpaKTOpbl pUCKa y onynALMM C KOXNeapHbIMM
nMnnaHTamu n NPeAcTaBNAT N pa3Hble MOAENN KOXNeapHbIX UMMNIAHTOB pasHble
PUCKN.

B3p00‘|ble wnu pogutenn []eTeﬁ, ANA KOTOPbIX pacCMaTpUBaETCA BO3MOXKHOCTb
KOX/IeapHOI NMMAaHTaLMI U KOTOPBIM YXKe GbiIn YCTaHOBMEHbI KOX/eapHble
VIMMAIaHTBI, AOMKHBI 6bITb MPeaynpexzeHbl 0 PUCKe BO3HUKHOBEHUA MEHVHIUTA.
VX TakKe cnepyeT npoMHGOPMUPOBATL O HANNYUK BaKLIMH, KOTOPbIE NPOABMUAN
CrnocobHoCTb CyLeCcTBEHHO CHMXaTb y 06LLLEVI nonynayuun 3aboneBaemMocTb
MEHWHINTOM, KOTOprVI BbI3BaH MUKPOOPraHn3mamu, ABNAWUMACA vacroi
npuunHoil 6akTepuanbHoro MeHuHrnTa (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Meningococcus). HaunoHanbHble MUHUCTEPCTBa 3ApaBOOXPaHEHUA
4acTo NPeoCTaBAAT 0GHOBIEHHYIO MHPOPMALMIO O 6e30MaCHOCTY 1 NoNb3e
cneynduyecknx BakLMH 1 NpeAnaraloT pekoMeHAaLmMm, 0TpaxaloLLme MecTHble

W pernoHasnbHble yCnoBua. Bpaqvl W nauneHTbl 4ONXHbI o6pau4a1bcn 3a
VIHd)OpMaLlVIGVI B KOMMNETEHTHbIe OpraHbl. 3m BaKLUWHbI MOTYT Ha3Ha4yaTb neauaTpbl,
TepaneBTbl/cemeitHble Bpaun 1 MHGEKLMOHNUCTDI.

B3pocnible nnn poauTenu feTei, KOTOPbIM yXKe YCTaHOBEHbI KOX/eapHble MMMNaHTbI,
[NOMKHbI NONYYaTh KOHCYNBTALI0 O CUMNTOMaX MEHVHITa, He06X0AMMOCTI
HeMe/I/IeHHOro 06paLLieHNA 3a MeAULIMHCKO MOMOLLbO NPY BO3HUKHOBEHUM
Nio6bIX CUMMNTOMOB, @ TaKKe 0 HeOBXOANMOCTI NPeayNPeXAaTb Jleyallero Bpaya o
HanMynm KOXNEapHOTo UMMNIaHTa 1 BO3MOXHOCTY MOBbILIEHHOTO PUCKA MEHWHTUTA,
CBA3AHHOTO C UMMNIAHTOM. VM TaKie CrieflyeT peKoMeH/0BaTb 06pallaThca
32 Me/IILIMHCKON MOMOLLbIO NPU MepBbIX NPU3HaKax 0TUTa CPeHEro yxa.

* YpesmepHoe faBAEHME HEMOCPE/CTBEHHO Ha IMMNIaHTUPOBaHHOE YCTPONCTBO
CBEpXy, CHU3Y, ClleBa WK CipaBa MOXET NPUBECTY K NepeMelLeHIio MNNaHTa
1 BO3MOXHOMY CMeLLIEHMIO 3N1eKTPO/IHO PeLLeTKu.

[pAmoii ygap B MeCTO yCTaHOBKY MMI/IAHTa MOXET NMOBPEAUTL UMINAHT, YTO
NPUBEAET K €ro HeNCMPABHOCTIA. 3ahMKCMPOBaHbI CIyyan HapyLLIEHNA PaboTbl
yctpoitcts Advanced Bionics B pe3ynbTate yaapa rofoBoii B Mecte nMnnaHtaunm
YCTPOIiCTBa y AeTeil. Hn B 04HOM U3 C/lyuaes, ynOMUHABLUMXCA B COOBILEHNAX, He
6bI10 COTPACEHNA MO3ra UK Nepenoma yeperna. Bo Bcex ciyuanx Gbina nposeaeHa
3KCMNaHTaLVA HENCIPABHOTO YCTPOMCTBA U OHO BbINO 3aMEHEHO HOBbIM
YCTPOICTBOM 63 pasBuUTIsA AanbHEMLMX OCOKHEHN.

© OtpaneHHble NOCNeACTBUA XP. KOV 3MeKTPOC HeM3BECTHbI.
KnuHnyecknit onbIT npumeHeHna cuctembl ¢ 1991 r. nokasan otcyTcTaue
HeXenaTesbHOro /1e/ACTBUA XPOHNYECKOI INEKTPOCTUMYNALIMN Ha KayecTBO
BOCNPUATUA NALMEHTOM, INEKTPUYECKIE NOPOTY UV IMHAMUYECKUIA inana3oH.

© CmeLyeHne 31€KTPOAA MOXET NPOV3O0IATY NPI HENPaBUNbHOM BBEAIEHIN 3N1EKTPOAa.
Xupypru J0MKHbI UIMETb OMbIT PaBOTbl C MHCTPYMEHTOM /N BBEZIEHNA SNEKTPOAa.



Hec I i XUpyprudecKoi npoyesypbl PacnosoXeHNs
uc HiRes Ultra PUCK nef "
YCTpoiicTBa v MoBp 0 /i NP YAape, BKNII0Yasi MOSIOMKY
npoBozoB oTBeAeHNA IeKTpoja. C yr ana u
CTabumsayys ycTporicTBa Ha Mecre A Kpl KU

XUpYprudeckoi npoyeaypbl.

®  JneKTpoXupypruyeckue MHCTPYMEHTbI He IONKHbI CNONb30BaTbCA BONN3M
VIMMNaHTa UK SNeKTPoAia. INeKTPOXMPYPruyecKie MHCTPYMEHTbI COCOBHDI
reHepnpoBaTh BbICOKOYACTOTHOE HaMPAKEHIIE TaKOV BENNUMHBI, YTO 3TO MOXET
NPUBECTY K KOPOTKOMY 3aMblKaHWIO MeX/1y 3N1eKTPOKOaryaTOpOM 1 3NeKTPOA0M.
VHAyUMpPOBaHHbIe TOKW MOTYT MOBPeAUTD TKaHM YATKIA UAN NPUBECTI
K HeyCTPaHUMOMY MOBPEXEHNI0 UMMTaHTa.

L4 CTPOI'O BOCNpeLlaeTca NpoBOANTbL JUAaTepMuio Hap obnactbio YCTaHOBKM NMNNaHTa
unv anekTpoaa. CunbHble TOKHU, WHAYyUMpOBaHHbIE B 3N1EKTPOAE, MOTYT NOBpeAnTb
TKaHW yNUTKW UN NPUBECTU K HEYCTPaHUMOMY NOBPEXAEHWI0 UMMNJIaHTa.

. .Vcrpoﬁcrsa yﬂbTP33ByKOBOﬁ ANarHoCTUKM 3anpeLlaeTca ncnonb3oBatb
B obnactn YCTAHOBKM MMMaHTa.

* [lpo N1eKTp i Tep Y NaLNEHTOB C KOX/IeapHbIM UMMIAHTOM
CTpOro socnpetlaerca. I'Ipose,qeume BHEKTPOLI.IOKOBOVI Tepanun MoXeT nospeantb
TKaHW YIUTKN UNW NPUBECTU K HEYCTPaHUMOMY NOBPEXAEHUIO UMMNIaHTa.

P pyiouy y He [JOMKHa NPOBOANTCA HEMOCPeACTBEHHO
yepes VMMNAHT, TaK Kak 3TO MOXKET NPUBECTU K MOBPEX/AEHUIO YCTPOIICTBA.

® HeT JaHHbIX 0 BO3AEICTBUM HAa UMMNAHT Tep 6:

1 metog 0 ycKop -

L4 BBe,quME J/1eKTPoAa KoxJieapHoro umnniaHTa, BepOATHO, NpUBEJET K noTepe
OCTaTOYHOrO CNyXa Ha CTOPOHEe UMnaaHTauuu.

Mpepynp OTHOCI | MPT

MaumeHTam ¢ KoxneapHbiM umnnaHTom HiRes™ Ultra paspeluaetca HaxoanTbca pagom
C MarHUTHO-Pe30HaHCHbIM TOMOrPahoM TONLKO NPy COBMI0ACHIN CeaYIoLNX YCTIOBUIA.

- na MPT c HanpsaxeHHoCTbio nona 1,5 Tn
*  Ecnv npouesypy MPT NpoxoauT NaLMeHT C yCTaHOB/EHHBIM MarHuUTOM,
[NoMKeH cobnioAaTbCA NPOTOKON NepeBA3KM, PEKOMeH/0BaHHbI KoMNaHuei
Advanced Bionics (noapo6Hyio MHGOpMALWIO CM. B UHCTPYKLUM MO MPUMEHEHNIO
KPbILIKM aHTeHHO KaTywku ana MPT [Cl-7521]); unun

ﬁ WHOOPMALINA O BE3ONACHOCTY NPU NMPOBAEHNN MPT
VicnbiTaHna nokasanu, 4to KoxneapHbiit umnnant HiRes™ Ultra coBmectm ¢ MPT
npy onpepeneHHbIX ycnosuAXx. [onb3osateny JaHHOTO YCTPOCTBA C OAHOCTOPOHHEN
VNV 1BYCTOPOHHEN MMNNaHTaLell MOTYT 6e30MacHO NPOXOANTb UCCNEA0BAHNA Ha
MP-Tomorpadax ¢ ropy30HTaNbHbIM 3aKpbITbiIM TOHHENEM 1 KBaAPaTyPHON KaTyLKON
npy cobtofeHnm CneayoLLX yCnoBuii:

HanpsaxeHHocTb 1,5Tn 3,0Th
MarHuTHOro nona

Tomorpada

Marnut umnnatTa OcTaeTca Ha MecTe vt yaanaetca | Tonbko yaaneHne
MakcumanbHbii 3,47 Tn/m 6,90 Tn/m
NPOCTPAHCTBEHHbIN 13,90 Tn/m (c ynaneHHbIM

TpapmnenT MarHuTom)

CpefiHeKB. rpaneHTHoe 30Tn/c 30Tn/c
none

MukoBoe rpaaneHTHOE 150 Tn/c 150 Tn/c
none

MakcumanbHas yaenbHasa | 2 Br/kr 2 Br/kr
MOLLHOCTb MOTNOLEHNA

uznyyenna (SAR),

yCpeaiHeHHaA A Bcero

Tena

MakcumanbHas ygenbHas | 3,2 Br/kr 2,6 Br/kr
MOLLHOCTb MOTNOLEHNA

uznyyenna (SAR),

YyCpeaiHeHHasA inA rofosbl

B xozie MCMbITaHWI1 B yKa3aHHbIX BbiLLe YCIOBUAX CKAHMPOBAHNA KOX/€apHbIi UMMNaHT
HiRes Ultra saBan makcumanbHoe nosbileHne Temnepatypbl Ha <3 °C cnycTsa 15 MUHYT
HenpepbIBHOTO CKAHUPOBAHWA C NONAMU HanNpsAXKeHHOCTbio 1,5 Tnn 3,0 Tn.

ﬂpumeqarme. Bo BpemA CKaHNPOBaHWA NAaLUNEHTbI MOTYT UCMbITbIBaTb aKyCTU4eckne

® B cnyyanx C ABHOW KNMHNYECKOI NOJIb301 OT yMEHbLUIEHWA NOMEX,
YCTPOICTBOM (HanpyMep, HeKOTOpbIe NCCNIeI0BaHNA FONOBbI WAN Lew), Nepes
NPOXOX/eHem nauueHToM npolieslypbl MPT BHYTPeHHNIn MarHuT ussnekaetca
XVPYPriAYeckiM nyTem 1 no BO3MOXHOCTI 3aMeHAETCA BPEMEHHOI! HeMarHUTHO
3aryLWKON.

- ina MPT c HanpsxeHHOCTbio nona 3,0 Tn
©  BHyTpeHHWI MarHuT 13BNIEKaEeTCA XMPYPruieckum nyTem 1 No BOSMOXHOCTM
3aMeHAeTCA BPeMeHHOI HeMarHNUTHO 3arNyLLKOiA, NpeX /e YeM NaLueHT
npoiipet npoueaypy MPT.

- [ina scex npouenyp MPT
* BHelHVe peyeBoil NPOLIECCOP U TONIOBHOI NepeaaTuiK CHUMAIOTCA nepep
BXO/JOM B NoMellieHvie, rae HaxoauTtca MP-Tomorpad.
® [locne npoLeaypbl UMNAAHTALIMN PEKOMEHAYeTCA BbIXAaTb OT 2 10 4 Hefienb,
4TO6bI yMEHbLUNNACh MHTEHCUBHOCT NIOGLIX BOCMANEHNI, NPeXx e Yem
nposoauTb MPT.
® Ecnmy nauveHTa Habnioaaetca nuxopajka, npoBoanTs MPT He pekomeHpyeTca.

TMpumeyanne. Mpouenypbl MPT NnpoTBOMNoKasaHbl Nofb30BaTeNAM KOXeapHbIX
umnnanToB CLARION (C1 u ClI). 3a nHpopmavimeit o nposeseHny MPT npu ncrnonb3osaHum
KoxneapHbix umnnanTos HiRes™ 90K 1 HiRes™ 90K Advantage obpatuaiitech B ciyx6y
TexHuyeckon nopaepkku Advanced Bionics.

IMpumeyanune. bezonacHocTb nposeaeHna MPT oLeHnBanach TONbKO NPUMEHUTENbHO
K HiRes™ Ultra. O B3aumopeiicTBuAX, KOTOPbIe MOTYT BO3HWKaTb BO BpeMs npoLeayp
MPT mexxay HiRes™ Ultra n umnnantamu, npoussegeHHbiMu He Advanced Bionics,
HIYEro He 13BECTHO.

BHumaHue!

Bo Bpema npoueypbl MPT naLyeHT MOXeT UCMbITbIBaTb 60/b, OlyLeHMe AaBNeHNA
1nn AMCKomeopT. Mpu BO3HUKHOBEH TaKVX ABNEHNI CefyeT COOBLNTb O HUX
nevallemy Bpauy.

Mepen npoueaypoit MPT o6patuTech K neyalyemy Bpauy, 4tobbl OnpeaeniTb, AaeT nu
B Balem cnyyae MPT Kakue-nn6o npenmyLecTBa no CpaBHEHNIO C APYrMI MeTofamu
BU3yann3aumu.

OLLLy L . NMepep npouesypoit MPT pekomeryeTcA NPoBeCTU afieKBaTHbIN
VIHCTPYKTaX naLyeHTa. PUCK BO3HUKHOBEHNS, a TaKXe UHTEHCUBHOCTb aKyCTUYECKUX
OLLYLLIEHWIA MOXHO CHU3Tb, BbIGPAB MMNY/bCHbIE NOCE[0BATENbHOCTY C OTHOCUTENBHO
6onee HIU3KOM yAeNbHOIN MOLLHOCTbIO NOTIoLLeHA unyyeHus (SAR) n 6onee HU3Koi
CKOPOCTbI0 HAPACTaHWA FPAUEHTHOTO MONA.

Mpu npoxoxpaeHn MPT nonb3oBaTenaMu ¢ OHOCTOPOHHEN MNNAHTaLMe
apTedakTbl Ha U306paxeHu, Bbi3BaHHbIE YCTPONCTBOM, BbIXOAAT 3a Npeienbl
umnnanTa HiRes Ultra Ha:

- npubansnTenbHo 4,7 CM Npu HanpseHHoCTY nona 3,0 Tn, Koraa ncnonb3ayetca
nMmnynbCcHaa NnocneaoBaTe/ibHOCTb CMMHOBOTO 3Xa, €CIN YCTaHOB/IEHa BPeMeHHan
HeMarHuTHaa 3arnyuwka;

- Mpn6annTenbHo 3,1 cM Npu HaNpAXKeHHOCTU 1,5 TN € yCTaHOBNEHHOI BpeMeHHO
HEeMarH1THO 3arnyLKoi C CNONb30BaHNEM MOC/E[0BATENbHOCTU MMYNbCOB
rPaANeHT-3xo;

- NpubnU3NTeNbHO 7,9 CM NpU HanpsXeHHOCT nona 1,5 Tn, Koraa ncnonb3yetca
MMNyNbCHas NOCNeIoBaTeNbHOCTb IPaIMEHTHOTO 3Xa, ECTIN MarHUT OCTaeTcA Ha MecTe.

Mpu npoxoxaexnn MPT nonb3oBatesnsiMm ¢ 4BYCTOPOHHEI UMMIaHTaLMeN apTedaKTbl
1306paxeHs, Bbi3BaHHble YCTPOVICTBOM, BLIXOAAT 3a Npefenbl umnnanTa HiRes Ultra Ha:

- npubansuTenbHo 4,7 cM Npu HanpseHHoCTV nona 3,0 Tn, Koraa ncnonb3ayetca
nMnynbCcHaa NocneaoBaTe/ibHOCTb CMUHOBOTO 3Xa, €CIN YCTaHOB/IEHa BPeMeHHan
HeMarHuTHasa 3arnyuwka;

- Mpn6AN3NTENbHO 4,2 CM NPY HANPAXeHHOCTU 1,5 TN € yCTaHOBNEHHOI BpeMeHHO
HEeMarH1THO 3arnyLWKoi C CNONb30BaHNEM MOC/E[0BATENbHOCTU MMYNbCOB
rPaANeHT-3xo;

- >9,5cm npu HanpAxeHHocT nona 1,5 Tn, Koraa NCnonb3yeTca MybCHas
nocneaoBaTeNbHOCTb CIMHOBOTO 3Xa UV FPaINEHTHOrO 3Xa, EC/IN MarHUT OCTaeTcs
Ha MecTe.

IMpumeyarue. B cnyyanx ¢ ABHON KANHUYECKON NOMb30I OT yMeHblUEHNA apTepakToB,
Bbli3blBaEMbIX YCTPONCTBOM (Hanpumep, HeKOTOpble C/lyYay CKaHPOBAHIA rONOBbI
VNV Wew), BHYTPEHHNI MarHnT U3BNIEKAEeTCA XUPYPruieckinm nyTem 1 no BO3MOXHOCTU
3aMeHAeTCA BPEMeHHOI HeMarHUTHO 3arNyLKOii 0 MPOXOXKAEHA NaLeHTOM
npoueaypbl MPT.

3a AonoNHNTENbHO MHPOPMALIMEN O COBMECTUMOCTM KoxsleapHoro nmnnaHTa HiRes Ultra
< MP-Tomorpacdamu obpatuaittecs B ciy0y TexHnueckol noaaepku Advanced Bionics
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110 3neKTPoHHOMY aapecy technicalservices@advancedbionics.com. Takyto nHdopmaumio
MOXHO TaKe HaliTun Ha Beb-caiiTe no appecy www.advancedbionics.com/mri.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

® JneKTpoctatuyeckuii paspsag (3CP). 1 3BecTHo, UTo CTaTNYECKOE SNEKTPUYECTBO
NOTEHLMaNbHO MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO UYBCTBUTENbHBIX 3EKTPOHHbIX
KOMMOHEHTOB, CNONb3yeMblX B CUCTeMe KoXxrleapHol umnnaHTauuu. Cobniopalite
Mepbl MPeOCTOPOXKHOCTY, YTOBbI He 0NYCTUTL FeHePUPOBAHNA BbICOKUX YPOBHEN
CTaTMYeCKoro 3neKTpuyecTsa. bonee noapo6Has nHGopmaLma npescTaBneHa
B PyKOBOZCTBE NO/b30BATENA CUCTEMbI. B NPUCYTCTBIM CTATUYECKOTO SNeKTpUYecTBa
NoTeHLMan CTaTUYeckoro 3NeKTPUYeCTBa Nosb3oBaTeneil KoXaeapHOro MMNaHTa
MOXHO 6€30MacHO CHI3UTb. [INA 3TOTO NaLMEHTY HYXXHO KOCHYTbCA NasbLiamu nioboro
YernoBeKa UK npeiMeTa, Npexie Yem 3TOT YeNOBEK U NPEeAMET CONPUKOCHETCA
C MIMNNAHTUPYeMOI CUCTEMON.

* LUudp < TenedoHbl. Mcnonb3oBaHme AN HaxoxaeHye BONN3N ofen,
KOTOpbIe 1CNOMb3YI0T HEKOTOPbIe LIMGPOBbIE COTOBbIE TeNedOHbI, MOXET BbI3BaTb
nomexw B cucteme. [py NOABNEHINN TaKMX MOMEX NaLNEHT MOXKET BbIK/IOUUTL
peyeBoii NpoLeccop Unv OTOMTY OT UCTOYHMKa Ha bonbluee paccToaHue. Mepea
NOKYMKO LidpoBOro cOTOBOro TenedoHa Takxe cieayeT NpoBepuTb, byaet
1 OH BbI3bIBaTb NOMEXY B cucTeme. [pn NCNonb30BaHNN COTOBbIX TeNePOHOB,
VCMONb3YHOLLMX aHaNOTOBYO TEXHONOTH, TaK1e NOMEXM He Haboaanuco.

* [por) MenKux A iA. B KOMMOHEHTbI UIMMNAHTNPYeMOii
CUCTeMbl COCTOAT U3 MeNKUX fieTaneli, KOTopble MOryT Npe/iCTaBNATb ONacHOCTb
npy NpornaTbiBaHui.

. TEKTOPbI CUCTEM HOCTI B a3ponop Mer: TEKTOPbI,
PEHTreHOBCKMe annapatbl ¥ CKaHMpYIOLLe YCTPOCTBA He CMOCOBHBI NOBPEANTL
NMNAHT Unn peqesoﬁ npoueccop. OﬂHaKO nioan € KoxieapHbIM UMNIAHTOM A0NTXHbI
6bITb I'IpOl/IHq)OpMVIpOBaHbI 0 TOM, YTO NPOXOXAEeHWE Yepe3 MeTanNTIoAeTeKTopb!
cucTeM 6e30MacHOCTY MOXET Bbi3BaTb CpabaTbiBaHMe CUTHana AaTumkoB. MaLyeHTam
peKoMeHfyeTcA Bceraa HOCUTb € Co60i «VfeHTUUKALIMOHHYIO KapTy Mofib3oBaTena
KOX/eapHOro umnnaHta». MarHuTHoe none pamki MeTanoAeTekTopa 1nn pyyHoro
CKaHupytoLiero yCTpOIZCTBa MOXeT UCKa3nTb 3BYK AN1A NONIb30BaTeNA KOXNeapHoro
nMnnaHTa. I'Iepe/:( npoxoxaeHnem CKaHVIpleLL[eVI cnctembl 6e3onacHocTv ciepyetr
YMEeHbLUWTb YpOBEHb TPOMKOCTW peyeBoro npoueccopa, yTo6bI TaKMe 3BYKW, Npu nx
NOABNEHIN, He ObIM CAMLIKOM MPOMKIMIA U HEMPUATHBIMU.

*  Vicnonb3oBaHue Yy»oro peyeBoro npoweccopa. Monb3oBareNv MMMIaHTa
[IOMKHbI NCMOMb30BATb TONBKO TOT PEYEBOI MPOLIECCOP, KOTOPbIV Obin CreLuanbHO
3anporpamMnpoBaH Ansa HUX Bpavom. Wcnonb3oBaxne ApYyroro peyesoro npoueccopa
MOXET 6bITb He3DPEKTUBHBIM /151 MONYUEHIsA 3BYKOBOM MHPOPMALINN 1 BbI3BATb
Anckomopr.

*  Qu3nyeckas akTUBHOCTb: Bo BpeMA 3aHATUI, CBA3aHHbIX C Gpr3nyeckoi
aKTUBHOCTbIO, NPY KOTOPOI BO3MOXKHO NOMyYeHIe TPaBM U NOBPEXAeHN,
cnefyeT npeAnpuUHIMATh Takue CnelnanbHble Mepbl MPeaoCTOPOXHOCTY,
KaK HOLLeHVe 3alLUTHOTO LUSIEMA, C LieNblo yMeHbLIEHNA pUCKa MOBPeXAeHNsA
VIMMNaHTa.

® V3meHeHus B paboTe ycTpoiicTBa: ECnn Bbl 3ameTnTe 13MeHeHue B paboTe
YCTpoiicTBa, 06paTUTECh K Bpayy ANA NPOBeAeHNA OLeHKM paboTbl ycTpoicTsa. Mpu
Heo6X0ANMOCTI MOXHO 3an0NHUTL GOPMY ANA NOAAUM Xanobbl 1 OTNPaBUTL ee
B komnaHuto Advanced Bionics.

OXWOAEMbIN CPOK CNYXKBbl
Oxnaaemblii CPok cyxbbl koxneapHoro nmnnaxTa HiRes™ Ultra coctanaet 10 ner.

KNNHUYECKAA MOJIb3A
Mpepnonaraeman KNMHNYeCKas Nosib3a OT NPYMEHEHNA KOXIeapHOTo UMM/IaHTa
HiRes™ Ultra kak yactu cuctembl HiResolution™ Bionic Ear 3akniouaetca B cnepytollem:

® O6ecneyeHne 3¢pGeKTUBHOrO CIYXOBOTO BOCIPUATIAA Y NINL| C TAXENON Unn
rny6oKoli NoTepeil cyxa NocpeaCTBOM 3eKTPOCTUMYSALMN CAlYXOBOTO HepBa.

© [IpefocTaBneHyie KOMOMHNPOBAHHO (SNEKTPUYECKON 1 aKyCTNYECKOIA) CTUMYNALIAN
npu NCNONb30BaHUN peyeBbIX NPOLIECCOPOB BMECTe C aKyCTUYECKUM KPOYKOM.

KNNHUYECKWE UCCNTEQOBAHNA
TexHuyeckme xapaKTepncTuku

MmnnanT HiRes™ Ultra nopaepxuBaeT cemencTBo cTpaternii o6paboTku 38yKa
HiResolution, B Tom uncne HiRes, HiRes c Fidelity 120 (HiRes 120) n ClearVoice.

O6pa6ortka 3Byka HiRes u HiRes 120

B KNMHUYECKOM CCNEf0BaHIN C yyacTiieM 50 B3pOCNbIX MaLMEHTOB, KOTOPbIM b0
umnnaHTpoBaHo yctpoiicteo ClI/HiRes 90K v kotopble ncnonb3osanii npoLeccop
Harmony, 6bin11 JOKyMeHTasbHO 3adUKCMPOBaHbI NperMyLecTBa 06paboTkK 3ByKa
HiRes 120 1 HiRes. 3¢ dekTnBHOCTL HiRes oLieHnBanach BO BpemaA BU3NTa UCXO[HOTO
YPOBHA 11 CpaBHUBANACh € 3¢pdeKTnBHOCTbI0 HiRes 120 uepes Tpu MecALa nocne Havana
1Ccnonb3oBaHuA. Bnocneactsum cybbektam Gbina npoBeaeHa ycTaHoBKa ctpaterum HiRes
11 BbINOJIHEH MOBTOPHbIiA TECT C 3TOM CTpaTerueii. PesynbraTbl NPOAEMOHCTPUPOBan
OfIMHaKOBble CPe/iHIe OLIeHKM pacro3HaBaHuA cnos Tecta CNC ana obenx cTpateruii.
CpepHuie nokasaTtenu BOCNpuATUA NpeanoxeHns B peueom Tecte HINT (peub Ha

HOHe LWyma) B TUXOW 1 LLYMHOI 06CTaHOBKE 6bInu 3HaunTeNbHO Boilwe ¢ HiRes 120 no
124

CpaBHEHIHO C NCXOAHbBIMM AaHHbIMY ¢ HiRes. CpefiHne nokasaTenu pacnosHaBaHua
npeanoxenuii peyesoro Tecta HINT B wymHoit o6ctaHoBKe s HiRes 120 6binn
0 BblLLE M0 CPaB 0 C TeCTUPOB nocne 3ameHbl Ha cTpateruio HiRes.

Tabnuya 1. CpefHie nokasatenu noHumanus peun ana HiRes u HiRes 120

[pynna 06pa6oTku 3ByKa HiRes HiRes 120 HiRes
VHTepBan mexpay Tectamn WcxopHbin 3 mecaua 3 mecaua
ypoBeHb
Cnosa peyesoro Tecta CNC 63 65 63
lMpepnoxeHnsa peyesoro Tecta 88 93* 91
HINT B Tux0i1 06CTaHOBKe
lMpepnoxeHnsa peyeBoro Tecta 64 70** 65
HINT npu wyme (+ SNR 8 gb)

* Noka3atenb Ana ctpaterumn HiRes 120 3HaumTeNnbHO OTIMYAETCA OT NoKasaTensa Ana
HiRes Ha ncxoaHom yposHe (p<0,05)

** [Noka3atenb HiRes 120 3HaunTeNbHO OTIMYAETCA OT NoKasaTtenei HiRes ncxoaHoro
YpOBHA 1 yepe3 3 mecala (p<0,05)

Copok Tpy 13 50 cy6bekToB (86 %) npeanouny ncnonb3osatb HiRes 120, a He HiRes.
Cy6‘b€KTbI OueHvBanu cTeneHb NpeanoyTeHna Ana Asyx CTPaTeI'I/IIh no wkane ot 1 (cna6oe
npeanouteHue) Ao 10 (cunbHoe npepnoyuteHue). CpeaHAs cTeneHb npeanoyTeHns 43
cy6bekToB, BbibpabLuyx HiRes 120, coctasuna 7,9 (anana3oH: 1-10). 26 u3 43 cybbekToB
OLIEHINM CTeneHb NpeanoyTeHns B 8 6annos nn Bbilue, 1 16 13 43 cybbekToB —

B8 10 6annoB (cunbHoe npeanouteHre). na 7 cybbekToB, BbIbpasLumx HiRes, cpeaHss
CcTeneHb NPeAnoyTeHNs cocTaBuna 4,4 (ananasoH: 1-9).

ClearVoice

[ins ouerkn npenmywects ClearVoice npoBoannoch KNMHNYECKoe UCCneoBaHne
CyyacTiem 46 B3pOC/bIX NaLIMEHTOB, KOTOPbIe CMONb30Ban 06paboTKy 3Byka

HiRes 120 B TeueHue He MeHee LecTy MecAiLeB U Ubs COCOBGHOCTb K BOCIPUATUIO peunt
HaxoAnnach Kak MUHIMYM Ha ymepeHHoM ypoBHe. ClearVoice nmeeT Tpu afanTuBHbIX
HaCTPOVIKM ycuneHusA, No3BonAioLve BblGpaTh HaCTPOIiKy Ans obecneyenna
HaunyuLwei cbilumocTit — «Huskoe», «CpefHee» 1 «Bbicokoe». [N OLeHKM HacTPOIK1
ycunenua ClearVoice «CpeaHee» n HacTpoiku ycunenua ClearVoice «Bbicokoe» 6bino
npoBe/eHo AByXHeieNbHOe PaH0MI3MPOBaHHOe UcCneoBaHMe. HacTpoiika ycuneHusa
ClearVoice «Hu3koe» dakTyeckm oLieHNBanoch BO BpEMA HauanbHOro TECTOBOrO CeaHca.
Mpenmywectso B BocnpuaATn peun ClearVoice cpasHnBanock ¢ HiRes 120 6e3 ClearVoice
(KOHTpONbHasA CTpaTerusa) C MOMOLLbIO PeYEBOro TeCTa Ha BOCMPUATIE Npeasioxenuii AzBio.

B 06CTaHOBKe C LLIYMOM PeyeBOro CnekTpa peub 3HaYUTeNbHO Nyullie pacro3HaBanach
npu ncnonb3oBaHuy HacTpoek ClearVoice «CpeaHee» n ClearVoice «Bbicokoe» no
CpaBHeHWIo ¢ KOHTponeM (p < 0,0001). HacTpotika ClearVoice «CpeaHee» 3HaunTenbHO
Ynyulumuna pacnosHasaHue peuu B 06CTaHOBKe C NepeKpecTHbIMI NoMexamu

¢ 6onbLuMM Yncnom rosopawux (p < 0,02). He Habnioaanoch yxyaLeHns NoHUMaHNA
peun B TULLMHE MO CPABHEHNIO C KOHTPONeM rpynnoil Kak Ana HacTporiku ClearVoice
«CpepHee», Tak n ans Hactpoiiku ClearVoice «Bbicokoe» (p < 0,0001). Pacno3HaBaHue
peun npu HacTpoiike ClearVoice <Hu3koe» 6bin10 He Xy»Ke, YeM NPY UCIONb30BaHNN
KOHTPO/IbHOTO BapuaHTa, B TULLMHE, NMPU LyMe PeYeBoro CneKTpa, a Takxke npu
Hanuunn NepeKkpPecTHbIX NomMeXx ¢ 6oNbLINM YoM roBopaLmx (p < 0,001).

Tabnuya 2. CpejH1iA NOKa3aTeb PeyeBoro Tecta Ha BOCMIpUATVE NpeanoxeHnii AzBio
ana crpaterun HiRes 120 ClearVoice v 6e3 Hee

ClearVoice|
«Bblc»

ClearVoice | Koy ClearVoice|
crpaterna | «Cpep»

Tpynna

VccnefioBakma | cTpaterus Low cTparerus

Tuxas 873 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
06CTaHoBKa

ObcraHoBka | 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3
CLyMOm
peyesoro
cnekTpa

O6craHoBKa  |42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2
CriepeKpect
HbIMI MTOMeXa-
MU C 6onbLIMM
ciom
TOBOPALLVX

OueHKa npepnoyTeHns nokasana, 4to 42 u3 45 cy6bekToB (93%) AnA exeaHeBHOTO
ucnonb3osaHus Bbibpanu ClearVoice, a He KOHTPONbHYIO CTpaTeruio (0ANH CyGbeKT He
3aMomHUN ONpOCHNK). CpeHAs CTeneHb NPeanouTeHns Ana 42 CybbekToB, BbIOPABLLMX
ClearVoice, coctasuna 7,9 (1 = cnaboe npeanoutetue, 10 = cunbHoOe NpeAnoyTeHue).



U3 42 cy6bekToB, otaaslumx npeanouterue ClearVoice, 22 ykasanu, 4to xotenu 6bl
1CMONb30BaTh ee Bce Bpems, 17 XoTenn 6bl CNonb3oBaTh ee 60MblLYI0 YacTb BpemMeHH,
a3 — HekoTopoe Bpems. Bce 3 cybbekTa, BbibGpaBlUME KOHTPONbHYIO CTPaTeruio,
coobLwmnu, u4To 1Horga xotenw 6bl ucnonb3osatb ClearVoice.

TPUMEYAHME. Crpaterns ClearVoice focTynHa TONbKO Ha TeX pblHKaX, rae

3aperncTprupoBaHa ynosHOMOUYEHHbIMI OpraHamu. 3a 6osiee NoAPOGHOI
nHdopmaueii obpataiitecs B komnanmio Advanced Bionics.

CBOAHbIE IAHHBIE O BE3OMACHOCTU U KITMHUYECKUX XAPAKTEPUCTUKAM
CBOZHblE AaHHble 0 6€30MaCHOCTM 1 KIIMHMYECKUX XapaKTepucTukax (summary of
safety and clinical performance, SSCP) ony6nukoBaHbi B EBponeiickoii 6ase AaHHbIX
MeanUMHCKNX n3penuii (Eudamed) ¢ npuBA3KOI K OCHOBHBIM IOKyMeHTam

UDI-DI: 08400944C1160004PV 1 08400944C1160005PX

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

0 n106bIX CePbE3HBIX MPONCLUIECTBUAX PHBIX TOB
HiRes™ Ultra, A B EBp iICKOM colo3e, €o06LWaTh B MECTHBbII
yi HHbI OpraH u Advanced Bionics.

BO3MO>KHbIE HEXKEJTATEJIbHbIE ABJIEHUA

CywecTByloT ClefyloLuye NoTeHLManbHble PUcki, Ca: ble C MMNaHTauyei
KOX/1€apHOTO NMMNIaHTa 1 XUPYPriAYecKUM BMELLATeNIbCTBOM B 06/1aCTH yXa.

L4 naLlVIEHTbI CUMNfaHTamu NoaBepratTca 06bIYHbBIM puckam, CBA3aHHbIM
C XMPYPruyeckum BMeLLATeNbCTBOM 1 06LLelt aHecTe3nel.

L4 OﬁumpHaﬂ onepauwua Ha yxe MOXeT NPUBeCTU K NoTepe YyBCTBUTENIbHOCTY, MOABNIEHUIO
npunyxnoctv unn ﬂMCKOM¢0pTa B obnactn YyXa, HapyLleHWIo BKyCca Unn paBHoOBeCus,
wnu 6onu B Lwee. ﬂpM BO3HVKHOBEHWM 3TUX ABMIEHNIA CnefyeT y4nTbiBaTb, 4TO OHU
06bIYHO BPEMEHHbIE 1 POXOAAT Yepes HECKOMbKO Hefleslb Moc/e onepaLm.

® B peakux cnyyasnx B pesynbrate KoxfleapHoii MMNIaHTaLum BO3MOXHO npoTekaHue
KNAKOCTN BHYTPEHHErO yXa, YTO MOXET Bbl3BaTb MEHUHIUT.

e Bo BpemMA XMpypruyeckoro BmeLlaTeNbCTea cyliecTsyer HebonbLas BEPOATHOCTb
TPaBMUPOBAHWUA NNLIEBOrO HEPBa 1 NOCNEAYOLLEero BpeMeHHoro niu
nepMaHeHTHOTO 0cN1abneHNA NGO MOSIHOTO Mapanya MblLLL| NOOBUHbI LA
€O CTOPOHbI UMMNaHTa.

® B0 Bpems XMpypruyeckoro BMeLLaTenbCTBa CyLecTByeT Hebonbluas BEPOATHOCTL
BO3HMKHOBEHMA YyTEUYKN CMUHHOMO3rOBOI KNOKoCcTn nnn I'IEpI/IJ'IVIM(‘)bL

e B pe3ynbraTe XMpypruyeckoro BmellaTesibCTea CyLlecTByeT BePOATHOCTb NOABIEHNA
FOJIOBOKPYKEeHUA, Lyma B YLLaX U1 BEPTUTO. an BO3HVKHOBEHIW 3TUX ABNIEHNI
CneflyeT yunTbIBaTb, YTO OHIN OGBIYHO HOCAT MPEXOAALLII XapaKTep 1 ocnabeBaioT
CTeyeHem BpemMeHu.

® [lpucyTCTBIE MHOPOAHOTO TeNa MOXeT Bbi3BaTb pasfpaxkeHue, BocnaneHue
Unu paspyLeHne KOXKHbIX MOKPOBOB, 1 B CBA3U C HUM MOXeT I'IOTpe6OBaTbCﬂ
AONoNHUTeNbHAaA Tepanua Unn yaaneHne UMnI1aHTMpoBaHHOroO yCTpOI\l‘ICTBaA

® B BA3M C KOXKHOW MHPeKLMeil B 061acTy MNNaHTa MOXeT noTpeboBaTbCA NpoBeeHe
[IONONHUTENHOTO SIEUEHNA NN 3BIEYEHIE BHYTPEHHETO YCTPOICTBA.

e CywecTByeT BEPOATHOCTb MUTPaLN 3NeKTPoAa WK yCTPONCTBA, TpebyioLuei
[AONONHUTENbHOIO KOHCEPBATUBHOMO NeYeHNA N yaaneHna BHyTpeHHero
ycrpoﬁcma ANA neYeHna TpaBM, BO3SHUKLLINX BNOCNeACTBUN.

VHOOPMALIUA ANA NALUEHTA

Byaywjve KaHanAaTbl ANA KOXNEapHOil UMMNaHTaLMK nepes NpoBefieHem onepauun
[IOMXKHbI ObITb HaANEXaLLMM 06pa3om NPOUHGOPMUPOBaHbI O MPeAnonaraembix
MCXofax. Y MauneHToB HabnoaaeTca paa NPerMyLLEeCTB KOX/IeapHO UMMNAHTALNN.

HecmoTpa Ha To, 4TO ANA OTAENbHBIX NINL, HEBO3MOXHO Npe/iCKa3aTb 10 NPOBEeHNA
onepaLn NOCTUMMNAHTALMOHHbIE XapaKTePUCTVKIA, NCCNIe0BAHMA 1 OMbIT KIMHAYECKOTo
NpUMeHeHNA NOKa3blBatoT, YTO HAa MOCTVMMIAHTALMOHHbIE XapaKTePUCTUKIN 3HaYUTeNIbHOe
B/IVAHME OKa3blBaAKOT BO3PACT UMNNIAHTUPYEMOTO, NPOAONIXUTENIbHOCTD TAXKeNnon nnm
TONHON MOTEPY CyXa 1 COCOBHOCTb BOCMIPUATIAA peun A0 onepaLyn. Bei6op yxa ans
VIMMNaHTaLMmM OCYLLIECTBAACTCA MO YCMOTPEHWIO NaLeHTa, Xupypra v ayavonora. B chepe
KOX/1eapHO MMMaHTaLV HET €/IUHOTO MHEHIA OTHOCUTENbHO LieNnecoobpasHocTi
BbIGOPA /1A UMMAHTaLMN CTOPOHbI € 60Ee BbICOKOI CAbILLMMOCTBIO NGO CTOPOHBI

c 6onee HI3KOM CbILIMMOCTbIO. ECiv umnnanT YCTaHaB/IMBAETCA B YXO, KOTOPOE CrIbIUNT
Xy»e, nayneHTa cnegyet npOMH¢OpMMpOBaTb 0 TOM, 4TO nocC/e onepauun Ka4ectBo

CJ1yXa Ha yxe C UMNJIAHTOM MOXKET OT/IN4aTbCA OT TAKOBOIO Ha yxe 6e3 nMnNNaHTa, KoTopoe
CNbIWNT NyyLle, 0C06eHHO npn }Z[HI/ITeJ'IbHOI;I TNyXoTe U HaJIMYNW HE3HAUUTENIbHOTO
OCTaTO4HOTO CAlyXa 40 OnepaLm.

Pex1m KOMMYHWKaLMK (YCTHBIN B CPaBHEHNN C NOHON KOMMYHMKaLneit)

W CnyxoBas cpefia nauneHTa MoryT BINATb Ha pe3ynbTathbl y AETGVI. CI'IEL[I/IBIWICTI:I
UeHTpa UMnaaHTauun 4OoMKHbI MPOKOHCYNbTUPOBATL poquenel?l 0 BNNAHUN
pexunma KOMMyHUKaummn n CJ'IyXOBOVI CpeAbl Ha NOTEHLUNANbHY0 3¢¢€KTVIBHOCTb
1CNONb30BaHNA NMMNaHTa Y fieTell.

WHOOPMALIMA OB NCMOJIb30BAHUWN N HEOBXOAVMOM OBYYEHUN

MNepep nmnnanTaumeit Bcem JIOP-xupypram npeaoctasnsetca «PykoBoaCTBO Ana
XMpYproB» 1 BAeomatepuan, rae onucbiBaeTca NopAA0K NPOBEAEHINA XMPYPriyeckoro
BMeLLaTeNbCTBa 1 YCTaHOBKY dnekTpoga. JIOP-xupypr omkeH XopoLwuo pa3bupatbea

B OMepaLyAX Ha COCLIeBUIHOM OTPOCTKE 11 AOCTYNe K KPYrNOMY OKHY Yepes nnLieBble
nasyxu. Komnawua Advanced Bionics neproganuecku npoBoaut obyuyeHue no

PeKOMeH10BaHHO X1Pypruyeckoin metoanke umnnantaumu HiRes™ Ultra. IOP-
XWUpYpru, NPOBOAALLME OnepaLmy Mo UMMNAHTaLUV Y B3POC/bIX NaLMEHTOB 1/unin
[feTeif, BOMKHbI MPOXOANTL HEOBXOAMMOE 0byUeHNe nepes BbiMoHEHNEM NPOLEAyp
umnnanTayuun. IOP-xupyprv AOMKHbI paboTaTb COBMECTHO C ayAMOIOTaMu, KOTopble
MONTHOCTbIO NPOLINN OﬁquHVIe no Ha[:lﬂe)Kal.l.lEVl HaCTpOVIKE W perynnpoBKe CUCTeMbI.
HenpoxoxpaeHue Hajinexallero 06yueHns yBenmumpaeT BePOATHOCTb BO3HUKHOBEHWA
OCNOXHEHWNIA, CBA3AHHbIX C ONepaLyen, 1 ApYrux OCNOXHEHNNA.

PyKoBOACTBa M0 HAaCTPOIIKe YCTPOICTBA NPeOCTaBAAIOTCA BCEM LIEHTPaM BMecTe

C NporpamMmaTopom. AyAu1onori pacronaratot onbIToM B 061acTui NPoBEAEHMNsA TECTOB,
wncno. Y Ana ong AVAATOB Ha YCTAHOBKY KOX/1I€apPHbIX UMM/IAHTOB.
OHn AOMKHbI UMETb HeOﬁXO[JVIMbIe 3HaHMA 0 COBPEMEHHbIX CUCTEMAX KoppeKunun
cnyxa n meToankax HaCTpOI;iKM. KpOMe TOro, B KNNHNYECKOM UeHTpe no Kpal;iHEI;l
Mepe OfiVH ayANoNor A0MHKEH NPOVTY MOMHBIN KyPC MO HACTPOIIKE KOXMeapHbIX
umnnauTos Advanced Bionics y B3pocbix u/unu y peteir. Komnanua Advanced
Bionics nepuoanyeckn npoBoanT Kypcbl OGyHEHVIﬂ ANA ayanonoroe 1 HacToATeNIbHO
peKoMeHAyeT ayAnonoram NpoiTy Takoil Kypc. HenpoxoxaeHne Haanexalyero
OﬁyHeHVIﬂ MOXeT NpuBecTn K HeonT!ManbHon KoppeKkuuu cnyxa y nauveHTa.

PyKoBOZCTBa MO/b30BaTeNA PEYEBOrO NPOLIECCOPa NPeOCTaBNAITCA BCeM MO/b30BaTeNAM
cuctembl HiResolution™ Bionic Ear npu focTaske cuctembl. MaTepuansi ¢ pekomeHpaLumamm
ANA NAUMEHTOB AOCTYMHbI ANA BCEX LEHTPOB UMMJIaHTaLMK MO 3anpocy. Batnx Marepuanax
coaepxnrca nonpoﬁnaﬂ VIH¢0pMaLlI/Iﬂ 0 CUCTeme, NoKasaHUAX K ee NpUMeHeHuo, Nonb3e,
puckax, ycnosuax o‘rﬁopa nauveHToB, onepauun 1 nocneayowmnx npoueaypax.

0OCOBOE OBPALLEHUE
Tenemetpua

Cuctema KoxneapHoii umnnanTauun HiResolution™ Bionic Ear ocHalyeHa TexHonoruei
[NBYHanpaB/eHHON TenleMeTpui, KoTopas NpoBepAeT GYHKLMOHNPOBaHMeE CUCTEMbI
1 HenpepbiBHO KOHTPONMPYET CUCTEMY NPV NOBCEJHEBHOM 1CMONb30BaHUM.

XpaHeHue

KoxneapHbiin umnnant HiRes™ Ultra omkeH XpaHUTbCA Npy TeMnepaTtype B AvanasoHe
0T -20 o0 33 °C (0T 4 po 91,4 °F). lnanasoH AaBneHus npu xpaHeHuu: ot 70 go 150 kMa.

0O6palLeHue c usgenuamm

Heob6xoanmo cobniofaTb 0CTOPOXKHOCTb NpU 0bpaLeHn ¢ umnnaHtom HiRes™ Ultra
B ynakoBKe. [oBpex/eHune ynakoBK1 AnA XpaHeH!A MOXET NPUBECTU K pa3pblBy
CTEpVIﬂbHOVI 4acTn ynakoBKW. WmnaHt He BblAepPXWUBAeT NafieHnaA Ha TBepayo
NOBEPXHOCTb. B cny4yae nafjeHnAa nmnaaHTa Ha TBepayto NOBEPXHOCTb HEOﬁXOJ:[VIMO
BepHyTb ero komnaHuu Advanced Bionics 1 BOCMOb30BaTbCA 3aNacHbIM UMMIAHTOM.
K Bo3BpallaeMoMy yCTPOVCTBY ClielyeT NPUN0XUTL NOAPOGHOE onncaHie
MexXaH14eCKoro BO3AENCTBIA, NPUBEALLETO K BO3BPATY.

CpoK rogHoCTH
CpOK rOHOCTY YKa3aH Ha yMakoBKe 11 3aBUCHT OT AaTbl N3HAYaNIbHON CTePUIM3ALIAN.
Crepunusauyus

Vmnnant HiRes™ Ultra nocTaBnseTca B ynakoBke, CTEpUNN30BaHHOI STUNEHOKCUAOM,
C MapK1pOBKOil cTepunu3saLumi. Heo6xoanmo TilaTenbHO NPoBepPATL CTepUNbHble
YNaKoBKI Ha NpefiMeT Hannuna paspbiBoB. CTEPUNBHOCTb He rapaHTUPYeTCA, ecn
CTepubHas ynakoBKa noBpex/jeHa unn BckpbiTa. Ecnm ctepunbHas ynakoska HiRes™
Ultra noBpexpeHa, UCrnonb3oBaTb yCTPOCTBO 3anpelLaeTca U ciedyeT BepHyTb ero
komnanuu Advanced Bionics. Ecnv ctepunbHasn ynakoska HiRes™ Ultra BckpbiTa,

He [JoMyCKaeTcA NOBTOPHasA CTePUNN3aLIMA KOXNIeapHOTO NMMaHTa nofib3oBatenem
vnu Komnawvel Advanced Bionics.

VHdopmauma 06 SkcnnyataLym B yCIOBUAX NOBbILEHHOTO aBeHNA

Vmnnant HiRes™ Ultra cnocobeH BbiepxuBaTh AaBneHue Ha ry6uHe o 42 m
(138 dyTOB) NOA BOAON 1AW MAaHOMETpUUYeCcKoe AaBneHue 4 atm (413 kMMa).
CoBmecTMOCTL

KoxneapHbiit umnnaHT HiRes™ Ultra coBMeCTMM ¢ nepeuncieHHbIMI Hike

BHELIHNMWN KOMMOHEHTaMW CCTEMbI U COOTBETCTBYIOLLNMW AONOSTHUTENBHBIMU
MPVHAANEXHOCTAMN:

FONNOBHBIE
MEPEOATHMNKKN

Slim HP AquaMic™

Slim HP

MukpodoH ronosHoro nepeaatuvka Slim HP

Slim HP Standard

AquaMic™

YHuBepcanbHbIi ronosHoi nepeaatunk UHP 2.0
YHuBepcanbHbIi ronoBHoi nepeaatunk UHP
YHuBepcanbHbIi ronoBHoii nepeaatunk Concave UHP
lonoBHoit nepepatumk Auria™

lonoBHoit nepepatumk Platinum Series™

MPOrPAMMHOE
OBECMEYEHUE

Target Cl
MporpammHoe obecneyeHne SoundWave™
Professional Suite (Bepcus 2.3 unn 6onee nospHue)
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PEYEBbBIE Naida™ CI M
MPOLIECCOPDI' Sky CI™M
Naida CI Q

PeueBoit npouieccop Neptune™
Mpoueccop Harmony™

! TpebyeT ncnonb3osanua CPI-3

TMPUMEYAHUE. CoBmecTuMan NpoayKLUmMa npefcTaBieHa TONbKO Ha PbiHKax, rae
Ha Hee MoNy4eHo paspeLleHme PerynnpymoLnx opraHos. 3a 6osnee nogpobHo
nHdopmaueii obpataiitecs B komnanmio Advanced Bionics.

MOJENb HA3BAHUE U3AENNA

Cl-1600-04 JnekTpoa HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ MS

C1-1600-05 HiRes™ Ultra Cl HiFocus™ SlimJ Electrode

Cl-4509 Habop MHOropasoBbIX XMPYpPrityeckix MHCTPYMEHTOB
HiRes™ Ultra

Cl-4331 W3meputenb noxa HiRes™ Ultra

Cl-4341 Vameputens Katywku HiRes™ Ultra

Cl-4421 3aywHblii wabnoH HiRes™ Ultra

Cl-1418 Habop nHcTpymeHTOB Ana paboTsl ¢ MarHutom HiRes™ Ultra

Cl-4348 VIHCTpYMeHT Ana yctaHoBKM MarHuTa HiRes™ Ultra

Cl-4349 VIHCTpyMeHT Ana u3sneyenns mariuta HiRes™ Ultra

Cl-1413 CmeHHblit MarnuT HiRes™ Ultra

Cl-1411 BpemeHHaa HemarHuTHas 3arnyLka HiRes™ Ultra

Cl-4426 Makert HiRes™ Ultra

Cl-4508 Hab6op nHcTpymenToB ana anektpopa HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4254 WHcTpymeHT-BunKa ana anektpoaa HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4347 W3meputens ana koxneoctomun HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4507 Habop MHCTpYMeHTOB AnA BBeAeHWA dnekTpopa HiFocus™ MS

Cl-4207 WHcTpymeHT Ana BBeaeHua anekTpoaa HiFocus™ MS

Cl-1605 Vameputensb rny6uHbl ana anektpoaa HiFocus™ SlimJ

Cl-4350-02 Ha6op wynuos ana snektpoga HiFocus™
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