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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 3D
HiFocus™ Mid-Scala (MS) Electrode and HiRes™ Ultra 3D HiFocus™
SlimJ Electrode cochlear implants (HiRes™ Ultra 3D). 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 3D
receiver and either the HiFocus™ SlimJ electrode 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 HiFocus™ MS electrode array and
the HiFocus™ 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 3D 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 3D CI 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. A self-aligning internal
magnet allows the cochlear implant to be scanned at 1.5T and 3.0T at any
orientation within the MRI scanner without bandaging and without magnet
removal.

The HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ 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 3D CI 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. A self-aligning internal
magnet allows the cochlear implant to be scanned at 1.5T and 3.0T at any
orientation within the MRI scanner without bandaging and without magnet
removal.

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 3D cochlear implants
are healthcare and daily living environments. The HiRes™ Ultra 3D
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 3D 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

* 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

e 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

e 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 reimplanted 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 break of the electrode lead wires.
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Creating a r | bed for the imp and securely stabilizing the
device in place are critical elements of the surgical procedure.

* Insertion of a cochlear implant electrode will likely result in the loss of
any residual hearing in the implanted ear.

In general, external components (e.g. sound processor and headpiece)
should be removed or deactivated before undergoing the following
medical procedures, where the implant may be exposed to electric fields
or electrical current. If unexpected sounds or interruptions are experienced
during or after medical procedures notify the physician.

e Electrosurgery: Electrosurgical instruments and RF Ablation
instruments are capable of producing radio-frequency voltages of such
magnitude that a direct coupling might occur between the cautery
tip and the electrode. Induced currents could cause damage to the
cochlear tissues or permanent damage to the implant. Monopolar
electrosurgery and RF Ablation must only be used outside the head or
neck region. For the use of bipolar electrosurgical equipment, the probe
tips must not contact the implant and should be kept more than 1 mm
(0.04 in) from the implant.

e Extracorporeal Electrical Stimulation: Electrodes or probe tips used
in extracorporeal electrical stimulation instruments such as TENS,
TEMS, etc. must not be placed over the implant.

e Neurostimulation: Do not use neurostimulation directly over the
implant. High currents induced into the electrode lead can cause tissue
damage or permanent damage to the implant.

* Therapeutic Diathermy: Therapeutic diathermy may induce currents in
the electrode, which could cause injury to cochlear tissues. The HiRes
Ultra 3D cochlear implant is safe to use during exposure to shortwave
(f=27.12 MHz and E-field = 1.16 kV/m; M-field = 8.5 A/m) and longwave
(f = 1 MHz and E-field = 750 V/m; M-field = 2.0 A/m) diathermy.

Ultrasound: Diagnostic ultrasound can be used anywhere within the
following parameters: Intensity (ISPTA): 1500 mW/cm2, Frequency
Range: 3.325 — 3.675 MHz, Duty Cycle: 20%. Therapeutic ultrasound
energy must not be used over the implant since it may cause
permanent damage to the implant by inadvertently concentrating the
ultrasonic field and may cause injury in tissue surrounding the implant.

e Electroconvulsive therapy: 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: The implant remained functional after
being exposed to a total dosage of 250 Gray using a 15 MeV beam
strength and 3 cm depth. lonizing radiation therapy may damage the
device. Long term effects of ionizing radiation on the implant may not
be immediately detectable. The implant should not be placed directly
in the ionizing radiation beam to minimize the risk of tissue necrosis.
Diagnostic radiation imaging such as, CT, X-Ray, Mammography, etc.
are safe to use.

MRI Warnings

Do not allow patients with a HiRes™ Ultra 3D cochlear implant to be in the
area of an MRI scanner unless the following conditions have been met:

e The external sound processor and headpiece must be removed before
entering a room containing an MRI scanner.

e Verify that the implant, or both implants if bilaterally implanted, are
compatible for conducting an MRI before proceeding. Failure to do so
can lead to device movement, device damage, magnet movement,
patient discomfort, or trauma and pain to the patient.

e 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

* An MRI scan is not recommended 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, HiRes™ 90K Advantage, and HiRes™ Ultra cochlear
implants, please contact Advanced Bionics Technical Support.

Note: MRI safety was evaluated only for the HiRes™ Ultra 3D. Interactions
between non-Advanced Bionics implants and the HiRes™ Ultra 3D 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.

ﬁ MRI SAFETY INFORMATION
Testing has demonstrated that the HiRes™ Ultra 3D 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:

MRI Field Strength 1.5T 3.0T
Maximum Spatial Field Gradient 20 T/m
RMS Gradient Field 34.47/s
Peak Slew Rate 200 T/m/s
Maximum whole body averaged SAR 2.0 W/kg 2.0 W/kg
Maximum head averaged SAR 3.2 Wkg 2.6 Wkg

When tested under the scan conditions defined above the HiRes™ Ultra
3D cochlear implant produced a maximum temperature rise of <3°C after
15 minutes of continuous 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.

The largest artifact at 3.0T is >15 cm when imaged under spin echo and
gradient echo sequences. Smaller artifacts are possible if using different
scanning parameters or a non-magnetic plug.

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. The HiRes™ Ultra 3D
cochlear implant can withstand 5 replacement cycles.

For additional information regarding the use of an MRI scanner with a
HiRes™ Ultra 3D 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.

e 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 “Medical Device
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.

Electromagnetic Interference: RF workers may be exposed to higher
interference. In the presence of high intensity EMI you may experience
loss of sound. If this occurs, move from the area or temporarily
discontinue use of the system by removing the headpiece.

* Electromagnetic Sources: It is advised to maintain a minimum
distance of 30 cm (12 in) from electromagnetic emitters such as RFID,
and metal detectors. It is advised to maintain a minimum distance of
50 cm (20 in) from an electronic article surveillance emitter.
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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.

EXPECTED LIFE
The expected life of the HiRes™ Ultra 3D cochlear implant is 10 years.

CLINICAL BENEFITS

The Intended Clinical Benefit of the HiRes™ Ultra 3D 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 3D 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.

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
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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: 08400944C1160104Q2 and 08400944C1160105Q4

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

Users of the HiRes™ Ultra 3D 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.

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

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

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

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

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

e As 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.

* 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.

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 3D 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 3D cochlear implants are 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 3D cochlear implant is damaged,

the device must not be used and should be returned to Advanced Bionics.
If the sterile packaging of the HiRes Ultra 3D cochlear implant has been
opened, the cochlear implant cannot be resterilized by either the customer
or Advanced Bionics.

Pressurized Environment Information

The HiRes Ultra 3D cochlear implants 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 3D cochlear implants are compatible with the following
external system components and their corresponding accessories:

HEADPIECES Slim HP AquaMic™
Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP Standard
AquaMic™ 3D
UHP 3D Plus

UHP 3D

SOFTWARE Target Cl
SoundWave™ Professional Suite Software

(version 3.1 or later)

SOUND
PROCESSORS'

Naida™ CI M

Sky CI™M

Naida Cl 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.

REF PRODUCT NAME

Cl-1601-04 HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ MS Electrode
Cl-1601-05 HiRes™ Ultra 3D 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-1419 HiRes™ Ultra 3D Replacement Magnet
Cl-1420 HiRes™ Ultra 3D Temporary Non-Magnetic Plug
Cl-4349 HiRes™ Ultra Magnet Pusher Tool

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
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Pour de plus amples informations, veuillez contacter :

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

Systéme HiResolution™ Bionic Ear, avec électrodes HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ MS & SlimJ gg

[ECIREP] Advanced Bionics GmbH

2021

Feodor-Lynen-Strasse 35 ifu.advancedbionics.com

D-30625 Hannover
+49 511 5248 7522
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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
des implants cochléaires HiRes™ Ultra 3D avec électrode HiFocus™
Mid-Scala (MS) et électrode HiFocus™ SlimJ (HiRes™ Ultra 3D). lIs sont
destinés a étre utilisés par des chirurgiens ORL et des audioprothésistes
afin de fournir des instructions au niveau du systéme.

DESCRIPTION DE LAPPAREIL

Le systeme HiResolution™ Bionic Ear comporte des composants internes
et externes. Les composants internes comprennent le récepteur HiRes™
Ultra 3D ainsi que I'électrode HiFocus™ SlimJ ou le faisceau d'électrodes
HiFocus™ MS, implantés de facon chirurgicale sous la peau derriere
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
HiFocus™ MS et I'¢lectrode HiFocus™ 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 I'implant et les parties externes. La bobine de I'antenne
comprend aussi un aimant permettant de maintenir '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 3D doté de I'électrode HiFocus™ MS est
un dispositif auditif actif implantable du systeme HiResolution™ Bionic Ear.
Le systéeme 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 & 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 3D 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 de processeur de son en stimulation
électrique transmise au nerf auditif via le faisceau d'électrodes préformé
pour une meilleure audition. Un aimant interne a alignement automatique
permet de scanner I'implant cochléaire a 1,5 T et 3,0 T dans n'importe quelle
orientation a I'intérieur de I''RM, sans bandage et sans retrait de 'aimant.

Limplant cochléaire HiRes™ Ultra 3D doté de I'électrode HiFocus™ SlimJ
est un dispositif auditif actif implantable dans le systéme 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 3D doté de I'électrode HiFocus™ SlimJ 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 de processeur de son en
stimulation électrique transmise au nerf auditif via I'électrode de paroi latérale
pour une meilleure audition. Un aimant interne a alignement automatique
permet de scanner 'implant cochléaire a 1,5 T et 3,0 T dans n'importe quelle
orientation & I'intérieur de I''RM, sans bandage et sans retrait de 'aimant.

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 systeme
d’'implants cochléaires. Veuillez consulter la section Informations d'utilisation
et formation requise relative aux exigences en matiere de formation.

ENVIRONNEMENT D’UTILISATION PREVUE

Les environnements d'utilisation prévue des implants cochléaires
HiRes™ Ultra 3D sont les environnements de vie quotidiens et des soins
de santé. Les implants cochléaires HiRes™ Ultra 3D sont implantés sous
la peau derriére I'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 3D est un composant interne du systeme
HiResolution™ Bionic 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

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

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

e 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

¢ Surdité neuro-sensorielle bilatérale sévere a profonde ou pertes
auditives unilatérales séveres a profondes.

e Utilisation d’aides auditives adaptées pendant au moins 6 mois chez
les enfants de 2 a 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), I'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 & 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 lésions du nerf auditif ou du conduit auditif central ;
infections de I'oreille externe ou moyenne active ; ossification cochléaire
empéchant l'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 systéme 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 a 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 modéles
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 sQreté 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 symptémes,
quels gqu'ils soient, et le devoir d'avertir les médecins traitants de

la présence de I'implant cochléaire et de la possibilité d’'un risque accru
de méningite lié¢ a I'implant. Il faut recommander a ces utilisateurs de
recourir a des soins médicaux dés les premiers signes d'otite.

e 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.

* Un impact direct sur I'empl: t 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 '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.

e Les effets a long terme de la stimulation électrique chronique sont
inconnus. L'expérience clinique avec le systeme 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
HiRes Ultra augmente le risque de migration ou d’extrusion de
I'appareil, et de d 9 8s par un tr i d’imp
comme une rupture des fils reli€s a I’électrode. La création d’un
lit osseux pour I'implant et I'immobilisation du dispositif sont des

56 iels de la procédure chirurgicale.

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

En regle générale, les composants externes (par exemple, le processeur de
son et 'antenne) doivent étre retirés ou désactivés avant la réalisation des
procédures médicales suivantes si I'implant risque d'étre exposé a un champ
ou un courant électrique. Si des sons ou interruptions imprévus sont ressentis
pendant ou aprés les procédures médicales, informez-en le médecin.

. Electrochirurgie :les instruments électrochirurgicaux et les instruments
d'ablation par radiofréquence 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 l'implant. L'électrochirurgie monopolaire et I'ablation
par radiofréquence doivent étre exclusivement utilisées en dehors de
la région du cou et de la téte. Pendant I'utilisation d’'un équipement
d'électrochirurgie bipolaire, les embouts de sonde ne doivent pas entrer
en contact avec l'implant et doivent étre tenus a plus de 1 mm de distance
de limplant.

o Traii par électrostimulation : les électrodes ou embouts
de sonde utilisés dans les instruments d’électrostimulation, comme
la TENS ou la TEMS, ne doivent pas étre placés sur I'implant.

o Neurostimulation : n'effectuez pas de neurostimulation juste au-dessus
de I'implant. Les courants élevés induits dans I'électrode peuvent
endommager les tissus ou causer des dommages permanents a l'implant.

o Diathermie thérapeutique : 1a diathermie thérapeutique peut générer
des courants dans I'électrode susceptibles d'endommager les tissus
cochléaires. Limplant cochléaire HiRes Ultra 3D peut étre utilisé en toute
sécurité pendant une exposition a une diathermie aux ondes courtes (f =
27,12 MHz et champ E = 1,16 kV/m ; champ M = 8,5 A/m) et aux ondes
longues (f = 1 MHz et champ E = 750 V/m ; champ M = 2,0 A/m).

Echographie : une échographie de diagnostic peut étre utilisée
n'importe ou en respectant les parametres suivants : Intensité (ISPTA) :
1500 mW/cm?, plage de fréquence : 3,325 a 3,675 MHz, cycle de
service : 20 %. Les ultrasons thérapeutiques ne doivent pas étre utilisés
sur implant, car une concentration du champ échographique par
inadvertance pourrait endommager irrémédiablement I'implant et affecter
les tissus environnants.

Thérapie par électrochocs : |a 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 I'implant.

Thérapie par rayonnements ionisants : 'implant reste fonctionnel apres
une exposition & une dose totale de 250 Gray avec un faisceau d'énergie
15 MeV et une profondeur de 3 cm. La thérapie par rayonnements
ionisants peut endommager I'implant. Les effets a long terme des
rayonnements ionisants sur I'implant peuvent ne pas étre immédiatement
détectables. Limplant ne doit pas étre placé directement sous le faisceau
ionisant, afin de limiter les risques de nécrose des tissus. L'imagerie
arayonnements de diagnostic, comme la tomodensitométrie, la
radiographie, la mammographie, etc., peut étre réalisée en toute sécurité.

Avertissements IRM

Ne pas autoriser les patients porteurs d’'un implant cochléaire HiRes™
Ultra 3D a s’approcher d'un appareil IRM a moins que les conditions
suivantes soient réunies :

e Le processeur de son externe et I'antenne ont été retirés avant d'entrer
dans la piéce dans laquelle se trouve I'appareil IRM.

o \érifier que I'implant ou les deux implants, dans le cas d'un patient
implanté bilatéralement, sont compatibles avec la procédure d'lRM
avant d'aller plus loin. Le non-respect de cette consigne risque de
déplacer ou d’endommager le dispositif, de déplacer I'aimant ou d’étre
source d’inconfort, de traumatisme ou de douleur pour le patient.

* e 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

* |es examens IRM sont déconseillés pour les patients fiévreux

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

Remarque : seul 'implant HiRes™ Ultra 3D 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 3D pendant une procédure IRM sont inconnues.

Attention :
pendant I'IRM, 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.

@ INFORMATIONS DE SECURITE POUR IRM

Les tests ont démontré que I'implant cochléaire HiRes™ Ultra 3D est
compatible avec I''RM sous certaines conditions. 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 IRM 15T 3,0T
Gradient de champ spatial maximum 20 T/m
Gradient de champs (Moyenne quadratique) 34,4 7T/s
Vitesse de balayage maximum 200 T/m/s
TAS (Taux d'Absorption Spécifique) 2,0 Wkg 2,0 Wkg
moyen maximum pour le corps entier
TAS moyen maximum pour la téte 3,2 W/kg 2,6 Wkg

Dans les conditions d'examen définies ci-dessus, I'implant cochléaire
HiRes™ Ultra 3D a produit une augmentation maximale de la température
< 3°C apres 15 minutes d’examen continu.

Remarque : les patients peuvent percevoir des sensations auditives pendant
I'examen. Le patient doit étre convenablement conseillé avant I'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.

L'artefact le plus important & 3,0 T est > 15 cm lors d’une imagerie avec
des séquences d'écho de spin et de gradient. Il est possible d'obtenir des
artefacts plus réduits en utilisant des parameétres d'imagerie différents ou
un aimant factice non magnétique.

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'IRM. L'implant cochléaire HiRes™ Ultra 3D peut supporter
jusgu'a 5 cycles de remplacement.

Pour plus d’'informations concernant la réalisation d’'un examen IRM avec
un implant cochléaire HiRes™ Ultra 3D, contactez I'assistance technique
d'Advanced Bionics a I'adresse info.france@advancedbionics.com ou
rendez-vous sur www.advancedbionics.com/mri.

PRECAUTIONS

¢ 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
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 systéme d'implant.

¢ Téléphones portables numériques : I'utilisation ou la proximité avec
quelgu’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 systeme. Aucune interférence de ce type n'a été signalée
avec des téléphones portables utilisant la technologie analogique.
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¢ Ingestion de petites piéces : les composants externes du systeme
d’'implant contiennent de petites piéces 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 d'identification de dispositif médical ». 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.

¢ Interférences électromagnétiques : les personnes travaillant avec
les radiofréquences peuvent étre exposées a des interférences plus
importantes. Une perte de son est possible en cas d’exposition a
des |EM d’intensité élevée. Dans ce cas, éloignez-vous ou cessez
temporairement d'utiliser le systeme en retirant I'antenne.

¢ Sources électromagnétiques : il est conseillé de maintenir une
distance minimale de 30 cm avec les émetteurs électromagnétiques,
comme les systemes RFID et les détecteurs de métaux. Il est conseillé
de maintenir une distance minimale de 50 cm avec les systemes
électroniques antivol.

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.

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.

DUREE DE VIE ATTENDUE
La durée de vie attendue de I''mplant cochléaire HiRes™ Ultra 3D est de 10 ans.

AVANTAGES CLINIQUES
L'apport clinique prévu de I'implant cochléaire HiRes™ Ultra 3D 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

Limplant HiRes Ultra 3D 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 aupres 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 le calme 88 93* 91
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 aprés 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, l'intensité
moyenne de préférence était de 4,4 (gamme : 14 9).

ClearVoice

Une étude clinique a été réalisée aupres 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
I'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 controle 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 controles 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 |Controle | 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 44,9 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 Controle, tous ont indiqué
qu'ils utilisaient parfois ClearVoice.



REMARQUE : ClearVoice est uniqguement 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
médicaux (Eudamed), il est lié¢ a 'UDI-DI de base : 08400944C1160104Q2
et 08400944CI160105Q4

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

Les utilisateurs de I'implant cochléaire HiRes™ Ultra 3D 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.

* Les 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 godt 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.

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

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

e 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 Iésions 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 I'intervention. Les
patients bénéficient de divers bénéfices liés a 'implant cochléaire.

Bien qu'il soit impossible de prédire la performance post-implantation
pour chaque patient avant I'intervention, la recherche et I'expérience
clinique ont démontré que I'age lors de I'implantation, 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 I'oreille implantée reste a la discrétion du patient,
du chirurgien et de I'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 linsertion 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
systéme. 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 systeme de
programmation clinique a tous les centres cliniques. Les audioprothésistes
maitrisent 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 la 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 3D 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
I'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 l'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 cochléaire HiRes™ Ultra 3D est fourni dans un emballage
stérilisé a '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 I'emballage stérile
est endommagé ou ouvert. Si 'emballage stérile de I'implant cochléaire
HiRes™ Ultra 3D est endommagé, le dispositif ne doit pas étre utilisé et
doit étre retourné a Advanced Bionics. Si 'emballage stérile de I'implant
cochléaire HiRes Ultra 3D a été ouvert, I'implant cochléaire ne peut pas
étre restérilisé par le client ou par Advanced Bionics.

Informations relatives a I’environnement sous pression

L'implant cochléaire HiRes Ultra 3D 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 3D 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
AquaMic™ 3D

AU 3D Plus

AU 3D

LOGICIEL Target Cl
Logiciel SoundWave™ Professional Suite

(version 3.1 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.

REF NOM DU PRODUIT

Cl-1601-04 Implant cochléaire HiRes™ Ultra 3D doté de
I'électrode HiFocus™ MS

Cl-1601-05 Implant cochléaire HiRes™ Ultra 3D 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 Modele HiRes™ Ultra pour BTE

Cl-1419 Aimant de remplacement HiRes™ Ultra 3D

Cl-1420 Aimant factice non magnétique temporaire HiRes™
Ultra 3D

Cl-4349 Outil poussoir & aimant 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-Q839-49 Rev F 2023-01-24
© 2023 Advanced Bionics LLC. Tous droits réservés.
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INSTRUCCIONES DE USO

Sistema HiResolution™ Bionic Ear, Electrodos HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ MS y SlimJ

Para obtener més informacién, péngase en contacto con:

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

[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 electrodo HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ Mid-Scala (MS)
y el implante coclear HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ con electrodo SlimJ
(HiRes™ Ultra 3D). Estan disenadas para que las utilicen cirujanos
otorrinolaringélogos y profesionales de la audicién (audidlogos) 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 3D 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 la matriz de electrodos HiFocus™ MS y el electrodo
HiFocus™ SlimJ es el disefio curvo de uno frente al disefio recto del otro.
Los componentes electrénicos del estimulador del receptor se alojan
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en una carcasa de titanio. Asimismo, la bobina inductiva de la antena
permite 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 continuacion, el nervio auditivo envia esta informacion al cerebro, donde se
interpreta como sonido.

PROPOSITO PREVISTO

El implante coclear HiRes™ Ultra 3D con electrodo HiFocus™ MS

es un dispositivo auditivo activo implantable del sistema

HiResolution™ Bionic Ear. El sistema HiResolution™ Bionic Ear esta
disefado 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 3D con electrodo HiFocus™ MS 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 precurvada para permitir

la audicion. Un imén interno de autoalineacion permite explorar el implante
coclear a 1,5 teslas y 3,0 teslas en cualquier orientacion dentro del escaner
de RM sin vendajes y sin necesidad de retirar el iman.

El implante coclear HiRes™ Ultra 3D 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 3D con electrodo HiFocus™ SlimJ

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 de pared lateral para
permitir la audicion. Un iman interno de autoalineacion permite explorar

el implante coclear a 1,5 teslas y 3,0 teslas en cualquier orientacion dentro
del escaner de RM sin vendajes y sin necesidad de retirar el iman.

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 (audidlogos).

Los cirujanos otorrinolaringdlogos y los profesionales de la audicion
(audiélogos) 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
formacidn necesaria.

ENTORNO DE USO PREVISTO

Los entornos de uso previstos de los implantes cocleares HiRes™ Ultra 3D
son el entorno sanitario y el de la vida cotidiana. Los implantes cocleares
HiRes™ Ultra 3D se implantan bajo de la piel y detras de la oreja del usuario.

POBLACION DE PACIENTES OBJETIVO
Adultos mayores de 18 afnos
Nifios de entre 12 meses y 17 afios

INDICACIONES DE USO

El implante coclear HiRes™ Ultra 3D 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

e 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.

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

Nifios

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 nifios 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 osificacién de la céclea.

* \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 integracion
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 multisilabico 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
puntuaciéon <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 insercion 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 pequefo 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 epidemioldgicos adecuados que permitan determinar
si las tasas de incidencia y letalidad son, de hecho, definitivamente
diferentes de los valores de la poblacién 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 situacioén, acerca del riesgo de meningitis. Deberfan también
recibir informacion acerca de la disponibilidad de vacunas que han
demostrado reducir considerablemente la incidencia de meningitis en la
poblacion general producto de organismos que, por lo general, causan
la meningitis bacteriana (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae 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 deberian consultar esta informacion con las autoridades
pertinentes. Los pediatras, los médicos de cabecera o de atencion
primaria y los especialistas en enfermedades infecciosas pueden
administrar estas vacunas.

Se debe informar a los adultos y los padres de los nifios que han
recibido implantes cocleares sobre los sintomas de la meningitis,

la necesidad de buscar atencion médica inmediata ante la aparicion de
cualquier sintoma y la necesidad de informar al médico tratante sobre
la presencia del implante coclear y de la posibilidad de mayor riesgo
de meningitis asociado al implante. También se les debe recomendar
que busquen atenciéon médica ante los primeros signos de otitis media.
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e 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.

¢ Un impacto directo sobre el sitio del implante puede dafar 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 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 surgieran
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 cronica sobre
el rendimiento del paciente, los umbrales eléctricos o el rango dindmico.

¢ 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 i por imp , incluida la rotura de los
cables del conductor de electrodos. La creacion de un lecho con
cavidad para el implante y la estabilizacion segura del dispositivo
en su lugar son clave del pr dil quirdrgico.

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

En general, es necesario retirar o desactivar los componentes externos
(como el procesador de sonido y la antena receptora) antes de someterse
a los siguientes procedimientos médicos en los que el implante podria
quedar expuesto a campos eléctricos o a corriente eléctrica. Si se
experimentan interrupciones o sonidos inesperados durante o después
de los procedimientos médicos, avise al médico.

e Electrocirugia: los instrumentos electroquirdrgicos y de ablacion
por RF son capaces de originar voltajes de radiofrecuencia con una
magnitud tal que podria ocasionarse un acoplamiento directo entre la
punta del cauterio y el electrodo. Las corrientes inducidas podrian ser
perjudiciales para los tejidos cocleares e, incluso, ocasionar un dafo
permanente al implante. La electrocirugia monopolar y la ablacion
por RF solo deben utilizarse fuera de la zona de la cabeza y del cuello.
Al utilizar el equipo electroquirdrgico bipolar, las puntas de la sonda
no deben estar en contacto con el implante y deben mantenerse
a una distancia mayor a 1 mm (0,04 pulg.) del implante.

eléctrica orporal: las puntas de electrodos o sondas
que se utilizan en los instrumentos de estimulacién eléctrica extracorporal
como TENS, TEMS, etc. no deben colocarse sobre el implante.

e Neuroestimulacion: no aplique neuroestimulacion directamente sobre
el implante. Las elevadas corrientes inducidas sobre el conductor
del electrodo pueden dafiar los tejidos e, incluso, ocasionar un dafio
permanente en el implante.

o Diatermia terapéutica: |a diatermia terapéutica puede inducir
corrientes en el electrodo, lo que puede provocar lesiones en los
tejidos cocleares. El implante coclear HiRes Ultra 3D se puede usar
de forma segura durante la exposicion a la diatermia de onda corta
(f=27,12 MHz y campo E = 1,16 kV/m; campo M = 8,5 A) y onda larga
(f=1MHzy campo E = 750 V; campo M = 2,0 A).

e Ultrasonido: se puede aplicar ultrasonido de diagnéstico en cualquier
parte dentro de los siguientes parametros: Intensidad (ISPTA):
1500 mW/cm?, rango de frecuencia: 3,325-3,675 MHz, ciclo de trabajo:
20 % No debe aplicarse energia de ultrasonido terapéutico sobre
el implante, ya que puede causar dafios permanentes en el implante
al concentrar el campo ultrasénico de forma involuntaria y, ademas,
puede provocar lesiones en el tejido que rodea al implante.

e Tratamientos electroconvulsivos: los 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 dafo permanente al implante.
I,

o Tr con radiacion ioni : el implante se mantuvo
funcional después de estar expuesto a una dosis total de 250 Gy
con una intensidad de haz de 15 MeV y una profundidad de 3 cm.
El tratamiento con radiacién ionizante puede dafar el dispositivo.
Es posible que los efectos a largo plazo de la radiacion ionizante en
el implante no se detecten de inmediato. Con el fin de reducir al
minimo el riesgo de necrosis tisular, el implante no debe colocarse
directamente en el haz de radiacion ionizante. Las imagenes de

radiacion de diagnéstico como TC, rayos X, mamografia, etc. son
seguras de usar.

Advertencias sobre RM

No permita que los pacientes con un implante coclear HiRes™ Ultra 3D
se encuentren cerca de un escaner de RM a menos que se cumplan
las siguientes condiciones:

e El procesador de sonido externo y la antena receptora se deben retirar
antes de ingresar a una sala donde haya un escaner de RM.

* Verifique que el implante, o ambos implantes si estan implantados
bilateralmente, sean compatibles para realizar una RM antes de
proceder. No hacerlo puede causar que el dispositivo se desplace o se
dafie, que el iman se mueva, o que el paciente sienta incomodidad
o dolor, o que sufra un traumatismo.

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.

¢ No se recomienda realizar una RM si el paciente tiene fiebre.

Nota: Los procedimientos de RM estén contraindicados en usuarios de
implantes cocleares CLARION (C1 'y Cll). Para obtener informacién relativa
al uso de RM con los implantes cocleares HiRes™ 90K, HiRes™ 90K
Advantage y HiRes™ Ultra, 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 3D. Se desconocen las interacciones entre implantes que
no son de Advanced Bionics y los HiRes™ Ultra 3D 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 diagndstico por imagenes.

& INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LAS RM

Las pruebas han demostrado que el implante coclear HiRes™ Ultra 3D 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 de RM 15T 3,0T

Gradiente de campo espacial maximo 20 T/m

Campo de gradiente RMS 34,47T/s
200 T/m/s

2,0 W/kg

Velocidad de exploracién maxima

SAR todo el cuerpo, promedio
maximo

2,0 Wikg

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

Cuando se prueba con las condiciones de exploracion definidas anteriormente,
el implante coclear HiRes™ Ultra 3D produce un aumento de temperatura
méaximo de <3 °C después de 15 minutos de exploracion continua.

Nota: Es posible que los pacientes perciban sensaciones auditivas
durante la exploracion. 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 exploracién con gradiente.

El artefacto de mayor tamafio a 3,0 T es > 15 cm al explorarse con
secuencias de pulso eco giratorio y eco de gradiente. Pueden generarse
artefactos de menor tamafio si se utilizan parametros distintos de
exploracién o un tapén no magnético.

Nota: En casos de beneficio clinico por distorsiéon reducida de
dispositivos (por ejemplo, en algunos escéneres de cuello o de cabeza),
el iméan interno se retira quirdrgicamente y probablemente se vuelva a
colocar con el conector no magnético temporal antes de que el usuario se
someta a un procedimiento de RM. El implante coclear HiRes™ Ultra 3D
puede soportar 5 ciclos de sustitucion.

Para obtener informacién adicional acerca del uso de un escaner de RM
con un implante coclear HiRes™ Ultra 3D, péngase en contacto con

el servicio de asistencia técnica de Advanced Bionics enviando un
mensaje de correo electronico a technicalservices@advancedbionics.com
o visite www.advancedbionics.com/mri.
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PRECAUCIONES

* Descarga electrostatica: se sabe que la electricidad estatica puede
dafar 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 mas 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 moviles digitales: el uso o la cercania con alguien que
use un teléfono movil 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 movil digital, los pacientes deberian determinar
si interferird con sus sistemas. No se ha advertido tal interferencia con
los teléfonos celulares méviles que emplean tecnologia analdgica.

Ingestion de piezas pequeiias: 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 llevar su “Tarjeta
de identificacion de emergencia” en todo momento. 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 escaner de seguridad o del escaner 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.

¢ Interferencia electromagnética: quienes trabajan con RF pueden estar
expuestos a una mayor interferencia. En presencia de interferencia
electromagnética de alta intensidad, es posible que experimente
pérdida de sonido. Si se produce, apértese del area o deje de usar
temporalmente el sistema; para ello, extraiga la antena receptora.

¢ Fuentes electromagnéticas: se recomienda mantener una distancia
minima de 30 cm desde los emisores electromagnéticos como RFID
y detectores de metales. Se recomienda mantener una distancia
minima de 50 cm (20 pulg.) del emisor de un dispositivo de vigilancia
electronica de articulos.

¢ 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.

¢ 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.

VIDA UTIL PREVISTA
La vida util prevista del implante coclear HiRes™ Ultra 3D es de 10 afios.

VENTAJAS CLINICAS

El beneficio clinico previsto del implante coclear HiRes™ Ultra 3D como
parte del sistema HiResolution™ Bionic Ear es:

e Proporcionar una audicion 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 3D 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 realizé un estudio clinico en 50 adultos con un dispositivo ClI/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 volvio 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 comparacién 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 sefal/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 o
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 comprensién verbal con murmullo de
multitransmisor (p < 0,02). La comprensién 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 comprensién 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).

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 44,9 46,2
de multi-

transmi-

sor
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Las clasificaciones de preferencia indicaron que 42 de los 45 participantes
(93 %) prefirieron ClearVoice al control para la audicién diaria (un participante
no complet6 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 usarian en algunas ocasiones. De los 3 sujetos que
prefirieron el Control, todos indicaron que usarian ClearVoice en algunas
ocasiones.

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

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

Un resumen de seguridad y desempefio clinico (SSCP) esta disponible
en la base de datos europea sobre dispositivos médicos (Eudamed),
donde esta vinculado a Basic UDI-DI: 08400944C1160104Q2 y
08400944C1160105Q4

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

Los usuarios del implante coclear HiRes™ Ultra 3D que se encuentran
en la Union 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 colocacion
de implantes cocleares y la intervencion quirlrgica del oido.

¢ |os 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.

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

e Durante la cirugia, existe una posibilidad poco frecuente de que
se produzca una lesién en el nervio facial y, en consecuencia, un
debilitamiento temporal o permanente o una paralisis total en el mismo
lado del rostro donde esté 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 |a 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 extraccién del dispositivo interno.

¢ 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.

Aunqgue 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 duracién de 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 ofdo
con mejor audicion frente al oido con peor audicion. Si el implante se
recibe en el oido con peor audicién, 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 audicion sin implante, especialmente si
también existe una sordera de larga duracién 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 nifios. 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.
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INFORMACION SOBRE EL USO Y FORMACION NECESARIA

Antes de la colocacion del implante, se suministra a todos los cirujanos
otorrinolaringélogos un manual del cirujano y un video con la descripcion
del procedimiento quirlrgico y del proceso de insercion del electrodo.
Los cirujanos otorrinolaringélogos deben tener un excelente dominio

de la cirugia de mastoides y el abordaje por la fosa del nervio facial

a la ventana redonda. Advanced Bionics realiza cursos de formacion
periddicos sobre el procedimiento quirdrgico recomendado para implantar
HiRes™ Ultra. Los cirujanos otorrinolaringélogos que realicen el implante
en pacientes adultos o pediatricos deben recibir formacién antes del
procedimiento. Los cirujanos otorrinolaringdlogos deben trabajar junto con
un audiélogo que cuente con la debida formacién en la programacién 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 programacién para el médico.
Los audiélogos deben tener experiencia en la administracion de los
procedimientos de medicion que se utilizan para determinar la candidatura
al implante coclear. Deben estar informados sobre los sistemas auditivos

y procedimientos de programacién 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 nifos. Advanced Bionics organiza cursos de formacion para
audiélogos y recomienda enfaticamente que estos profesionales asistan

a uno de estos cursos. Si no se recibe la formacion 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 disposicién 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 seleccion del paciente,
la intervencion quirlrgica 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 3D debe guardarse a temperaturas comprendidas
entre 20 °C y 33 °C. La presion de almacenamiento es de 70 kPa a 150 kPa.

Manipulacién

El envoltorio del implante HiRes™ Ultra debe manipularse con cuidado.
Cualquier impacto que ocasione dafios al paquete de almacenamiento
podria romper el envoltorio estéril. El implante no esta disefiado 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 acompanar
de una descripcion detallada del impacto que ha provocado la devolucion.

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

Esterilizacion

Los implantes cocleares HiRes™ Ultra 3D se suministran dentro de

un envoltorio esterilizado con ¢xido 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 dafa
o se abre. Si se dana el envoltorio esterilizado del implante coclear
HiRes™ Ultra 3D, no debe utilizarse el dispositivo y debe devolverse

a Advanced Bionics. Si se abre el envoltorio esterilizado del implante
coclear HiRes Ultra 3D, ni el cliente ni el personal de Advanced Bionics
pueden volver a esterilizar el implante coclear.

Informacion sobre el entorno presurizado

Los implantes cocleares HiRes Ultra 3D pueden soportar presiones
de hasta una profundidad de 42 m bajo el agua (138 pies) o una presién
manomeétrica de 4 ATM (413 kPa).

Compatibilidad

Los implantes cocleares HiRes™ Ultra 3D son compatibles con los
siguientes componentes externos del sistema y sus correspondientes
accesorios:
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ANTENAS Slim HP AquaMic™
RECEPTORAS Slim HP
Slim HP Mic

Slim HP estandar
AguaMic™ 3D
UHP 3D Plus
UHP 3D

SOFTWARE Target Cl
Software profesional SoundWave™
(version 3.1 o posterior)

PROCESADORES | Naida™ CI M

DE SONIDO' Sky CI™ M

Naida CI 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.

REF NOMBRE DEL PRODUCTO

Cl-1601-04 Implante coclear HiRes™ Ultra 3D con electrodo
HiFocus™ MS

Cl-1601-05 Implante coclear HiRes™ Ultra 3D con electrodo
HiFocus™ SlimJ

Cl-4509 Kit de herramientas quirdrgicas 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-1419 Imén de reemplazo HiRes™ Ultra 3D

Cl-1420 Conector no magnético temporal HiRes™ Ultra 3D

Cl-4349 Herramienta de empuje del iman 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 insercion 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-Q839-49 Rev F 2023-01-24

© 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 3D HiFocus™ MS & SlimJ Elektroden gg

[ECIREP] Advanced Bionics GmbH

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 3D 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 gehdren der HiRes™

Ultra 3D Empféanger und der Elektrodentréger. 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 Uber die Elektrodenzuleitung mit dem Implantat verbunden. Der
Hauptunterschied zwischen dem HiFocus™ MS Elektrodentrager und
dem HiFocus™ SlimJ Elektrodentréger liegt im gebogenen bzw. geraden
Design. Das Implantat verfligt Uber einen Stimulator, dessen Elektronik
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in einem Titangeh&use verkapselt ist, und eine Empfangerspule, die

Vorwarts- und Ruckwartstelemetrie zwischen dem Implantat und den externen
Komponenten ermdglicht. In der Empféngerspule ist ein Magnet enthalten,
der den externen Ubertréager 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 elektrischen Informationen
an das Gehirn weiter, das diese schlielich als Klang interpretiert.

VERWENDUNGSZWECK

Das HiRes™ Ultra 3D 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 Hérnervs
eine auditive Wahrnehmung, bei Menschen mit einer schweren bis
hochgradigen ein- oder beidseitigen Schallempfindungsschwerhérigkeit,
zu ermdglichen. Ein schwerer Horverlust liegt gemaB Definition bei

einer Horschwelle von gréBer oder gleich 70 dB HL und weniger als

90 dB HL vor. Ein hochgradiger Horverlust liegt gemaB Definition bei
einer Horschwelle von gréBer oder gleich 90 dB HL vor. Das HiRes™
Ultra 3D Cochlea-Implantat mit HiFocus™ MS Elektrode empfangt

Uber 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 Hornerv Ubertragen wird, um das Hoéren zu ermoglichen. Der
selbstausrichtende interne Magnet ermdéglicht es, das Cochlea-Implantat
bei 1,5T und 3,0T in beliebiger Ausrichtung im MRT-Scanner ohne
Kopfverband und ohne Entfernung des Magneten zu scannen.

Das HiRes™ Ultra 3D Cochlea-Implantat mit HiFocus™ SlimJ 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 geméaB Definition bei einer Horschwelle

von groBer oder gleich 70 dB HL und weniger als 90 dB HL vor. Ein
hochgradiger Horverlust liegt gemaB Definition bei einer Hérschwelle von
groBer oder gleich 90 dB HL vor. Das HiRes™ Ultra 3D Cochlea-Implantat
mit HiFocus™ SlimJ Elektrode empfangt Uber eine induktiv gekoppelte
Verbindung Strom und Klangdaten vom externen Soundprozessorsystem
und wandelt die Klangdaten in elektrische Stimulation um, die Uber den

an der lateralen Wand positionierten Elektrodentrager an den Hérnerv
Ubertragen wird, um das Hoéren zu erméglichen. Der selbstausrichtende
interne Magnet erméglicht es, das Cochlea-Implantat bei 1,5T und 3,0T

in beliebiger Ausrichtung im MRT-Scanner ohne Kopfverband und ohne
Entfernung des Magneten zu scannen.

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 des HiRes™ Ultra 3D Cochlea-
Implantats sind der Gesundheitsbereich und Alltagsumgebungen. HiRes™
Ultra 3D 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 3D Cochlea-Implantat ist eine interne Komponente des
HiResolution™ Bionic Ear System, welche mithilfe elektrischer Stimulation
des Hornervs die Wiederherstellung des Horvermdgens, 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 Horgerate, d.h. 50%
oder weniger Satzverstehen im Hearing-In-Noise-Test (HINT).

Kinder

e 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 Rontgenuntersuchung eine Ossifikation
der Cochlea erkennen lasst.

e Wenig oder kein Nutzen durch richtig angepasste Horgerate. Bei
Kleinkindern (< 4 Jahre) liegt ein geringer Nutzen von Horgeréaten vor,
wenn das Kind keinen altersentsprechenden auditiven Entwicklungsstand
aufweist (z.B. keine spontane Reaktion auf Rufen des Namens in ruhigen
Umgebungen oder auf Umweltgerdusche). 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 Worter von einer kontrollierten Live-Stimme
bei 70 dB SPL dargeboten werden. Bei dlteren Kindern (> 4 Jahre),
liegt ein geringer Nutzen von Horgeréaten 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 Lé&sionen des Hornervs oder der zentralen
Hoérbahn; aktive Entziindung an AuBen- oder Mittelohr; cochleéare
Ossifikation, die keine Elektrodeninsertion zulasst; keine cochleére
Entwicklung; Perforation des Trommelfells verbunden mit wiederholten
Mittelohrentziindungen.

VORSICHTSMASSNAHMEN, VORSICHTS- UND WARNHINWEISE

e Es wurden Félle 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 bestétigt. 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 hoher als bei der Gesamtbevélkerung. 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 Fremdkorper,
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 Mortalitatsraten tatsachlich
von denjenigen der Gesamtbevélkerung 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 tUber 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 Gesamtbevoélkerung signifikant reduziert haben.
Die Gesundheitsbehérden stellen regelméaBig aktualisierte Daten zur
Sicherheit und dem Nutzen spezifischer Impfstoffe zur Verfigung und
informieren Uber 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
dartber, 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
erhdhten Meningitisrisiko ausgesetzt sind. Sie sollten dartber hinaus
auch bei den ersten Anzeichen einer Otitis media schnellstméglich
einen Arzt aufsuchen.
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o Starker direkter Druck auf das implantierte Gerat, von oben, unten, links
oder rechts, kann ein Verrutschen des Implantats und moglicherweise
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 tUber Falle vor, in denen Implantatausfalle
dadurch verursacht wurden, dass ein Kind sich den Kopf im Bereich
des implantierten Gerats stieB. In keinem dieser berichteten Falle
kam es zu einer Gehirnerschutterung oder einem Schadelbruch.

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 eingefthrt wurde. Der operierende
Chirurg sollte deswegen das Elektroden-Insertionsinstrument sicher
anwenden kénnen. Wird das empfohlene Operationsverfahren zur
Platzierung und Stabilisierung des HiRes Ultra Implantats nicht
richtig angewandt, besteht ein erhéhtes Risiko einer Migration
oder Extrusion des Geriits, sowie einer Beschddigung desselben
aufgrund von StéBen und Erschiitterungen, die u. a. auch den
Bruch der Elektrodenzuleitung zur Folge haben kénnen. Das
Bilden einer Vertiefung oder eines Knochenb fiir das Imy
und die sichere Fixierung des Geréts sind wichtige Elemente des
empfohlenen Operationsverfahrens.

¢ Die Insertion einer Cl-Elektrode kann zum Verlust des Restgehérs am
implantierten Ohr fthren.

Generell sollten externe Komponenten (z. B. Soundprozessor und
Ubertrager) entfernt oder deaktiviert werden, bevor die folgenden
medizinischen Verfahren durchgefthrt werden, bei denen das Implantat
elektrischen Feldern oder elektrischem Strom ausgesetzt sein kann.
Wenn unerwartete Gerdusche oder Unterbrechungen wahrend oder nach
medizinischen Eingriffen auftreten, teilen Sie dies dem Arzt mit.

* Elektrochirurgie: Elektrochirurgische Instrumente und Instrumente
zur HF-Ablation kénnen hohe Frequenzspannungen verursachen,
die zu einer direkten Kopplung zwischen Kauterspitze und Elektrode
fuhren kénnen. Induzierte Stromungen kénnen das Cochleagewebe
beschadigen oder dauerhafte Schaden am Implantat hinterlassen.
Monopolare Elektrochirurgie und HF-Ablation durfen nur auBerhalb des
Kopf- oder Halsbereichs eingesetzt werden. Bei der Verwendung von
bipolaren elektrochirurgischen Geréaten durfen die Sondenspitzen das
Implantat nicht bertihren und sollten mehr als 1 mm (0,04 Zoll) vom
Implantat entfernt bleiben.

e Extrakorporale elektrische Stimulation: Elektroden oder
Sondenspitzen, die in extrakorporalen Elektrostimulationsinstrumenten,
wie TENS, TEMS usw. verwendet werden, dlrfen nicht tber dem
Implantat platziert werden.

* Neurostimulation: Verwenden Sie die Neurostimulation nicht direkt
Uber dem Implantat. Starke Stréme, die in die Elektroden induziert
werden, kénnen das Gewebe beschadigen oder dauerhafte Schaden
am Implantat hinterlassen.

e Therapeutische Diathermie Therapeutische Diathermie kann Stréme
in den Elektroden induzieren, wodurch das Cochleagewebe beschadigt
werden kann. Das HiRes Ultra 3D Cochlea-Implantat ist innerhalb der
folgenden Parameter sicher einsetzbar: Kurzwelle (f = 27,12 MHz und
E-Feld = 1,16 kV/m; M-Feld = 8,5 A/m) und Langwelle (f = 1 MHz und
E-Feld = 750 V/m; M-Feld = 2,0 A/m).

e Ultraschall: Diagnostischer Ultraschall kann tberall innerhalb der
folgenden Parameter eingesetzt werden: Intensitat (ISPTA): 1500 mW/cm?,
Frequenzbereich: 3,325 — 3,675 MHz, Betriebszyklus: 20%. Therapeutische
Ultraschallenergie darf nicht tber dem Implantat verwendet werden,
da sie durch versehentliche Konzentration des Ultraschallfeldes zu
bleibenden Schaden am Implantat und zu Schaden am Gewebe rund um
das Implantat fuhren kann.

* Elektrokonvulsive Therapie: Die elektrokonvulsive Therapie ist
fur Cl-Trager nicht geeignet. Elektrokonvulsive Therapie kann das
Cochleagewebe beschadigen oder dauerhafte Schaden am Implantat
hinterlassen.

. isierende Strah -apie: Das Implantat blieb nach einer
Gesamtdosis von 250 Gray bei einer Strahlstarke von 15 MeV und
einer Tiefe von 3 cm funktionsfahig. Die ionisierende Strahlentherapie
kann das Gerat jedoch beschéadigen. Die Langzeitwirkungen
ionisierender Strahlung auf das Implantat sind unter Umstanden nicht
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sofort erkennbar. Um das Risiko einer Gewebenekrose zu minimieren,
sollte das Implantat nicht direkt im lonisationsstrahl platziert werden.
Diagnostische Strahlungsbilder, wie CT, Réntgen, Mammographie usw.,
sind sicher in der Anwendung.

MRT-Warnhinweise

Patienten mit einem HiRes™ Ultra 3D Cochlea-Implantat durfen sich nicht
in der Nahe eines MRT-Systems aufhalten, bevor nicht die folgenden
Voraussetzungen erfullt sind:

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

¢ Stellen Sie sicher, dass das Implantat (bzw. beide Implantate bei
bilateraler Implantation) MRT-kompatibel sind, bevor Sie fortfahren. Bei
Nichtbeachtung dieser VorsichtsmaBnahme kann es zu Bewegungen
oder Beschadigungen des Implantats, Beschwerden oder Trauma und
Schmerzen beim Patienten kommen.

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

* Wenn der Patient Fieber hat, sollte von einer MRT-Untersuchung
abgesehen werden.

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, HiRes™ 90K
Advantage und HiRes™ Ultra Cochlea-Implantaten erhalten méchten,
wenden Sie sich bitte an den technischen Service von Advanced Bionics.

Hinweis: Die MRT-Sicherheit wurde nur fir das HiRes™ Ultra 3D gepruft.
Maégliche Wechselwirkungen zwischen Implantaten von anderen Herstellern
und dem HiRes™ Ultra 3D wahrend der MRT-Untersuchungen wurden nicht
untersucht.

Achtung:
Eine MRT-Untersuchung kann Schmerzen, Druckgefihl 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 gegenlber anderen bildgebenden Verfahren die
Nachteile Uberwiegen.

& MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

In Tests wurde nachgewiesen, dass das HiRes™ Ultra 3D 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 Feldstérke 15T 3,0T

Maximaler raumlicher Feldgradient 20 T/m

Effektives Gradientenfeld 34,4 7T/s

Maximale Flankensteilheit 200 T/m/s

Maximale Ganzkorper-
Absorptionsrate (SAR)

2,0 Wkg 2,0 W/kg

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

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen ist beim HiRes™ Ultra 3D
Implantat ein maximaler Temperaturanstieg von <3 °C nach 15 Minuten
ununterbrochenem 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 Intensitat auditiver Empfindungen kann
durch die Auswahl von Sequenzen mit einer niedrigeren spezifischen
Absorptionsrate (SAR) und geringerer Flankensteilheit reduziert werden.

Das groBtmagliche Artefakt bei 3,0 T ist > 15 cm, wenn es unter Spin- und
Gradienten-Echosequenzen abgebildet wird. Wenn andere Scan-Parameter
oder ein nicht-magnetischer Dummy verwendet werden, sind kleinere
Artefakte moglich.

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. Das HiRes™ Ultra 3D
Cochlea-Implantat halt 5 Austauschzyklen stand.
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Fr weitere Informationen beztglich der Nutzung eines MRT-Scanners mit einem
HiRes™ Ultra 3D 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.

VORSICHTSMASSNAHMEN

¢ Elektrostatische Entladung (ESD): Elektrische Ladung kann
empfindliche elektronische Komponenten, wie solche, die in CI-Systemen
verwendet werden, beschadigen. Daher sollten Situationen vermieden
werden, die zu hoher elektrischer Ladung fthren kénnen. Mehr
Informationen zu diesem Thema finden Sie in der Gebrauchsanweisung
des Systems. In Situationen mit erhéhter 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 Nahe 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 Uberprufen, ob es mit
seinem Cl-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, Rontgengerate und Sicherheitsscanner konnen 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
auslésen konnten. Es wird daher empfohlen, dass Patienten stets
ihren ,Patientenpass* mit sich flihren. 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 Geréusche, sofern sie auftreten,
nicht zu laut sind und Unbehagen verursachen, sollte die Lautstarke
des Soundprozessors vor dem Durchschreiten einer Sicherheitskontrolle
reduziert werden.

¢ Elektromagnetische Interferenz HF-Arbeitskrafte konnen héherer
Interferenz ausgesetzt sein. Bei hoher Intensitét elektromagnetischer
Stérungen kann es zu Klangverlusten kommen. Verlassen Sie in
diesem Fall den Bereich oder stellen Sie die Verwendung des Systems
vortibergehend ein, indem Sie den Ubertrager entfernen.

¢ Elektromagnetische Quellen Es wird ein Mindestabstand von 30 cm
(12 Zoll) zu elektromagnetischen Sendern wie RFID und Metalldetektoren
empfohlen. Es wird empfohlen, einen Mindestabstand von 50 cm
(20 Zoll) zu elektronischen Artikel-Uberwachungssystemen einzuhalten.

¢ Verwendung eines fremden Soundprozessors: Implantattrager
sollten ausschlieBlich den Soundprozessor verwenden, der in der Klinik
speziell fir sie programmiert wurde. Ein fremder Soundprozessor ist
maoglicherweise 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 zuséatzliche VorsichtsmaBnahmen
zu ergreifen, z.B. das Tragen eines Schutzhelms, um eine Beschédigung
des Implantats zu vermeiden.

ERWARTETE LEBENSDAUER

Die erwartete Lebensdauer des HiRes™ Ultra 3D Cochlea-Implantats
betragt 10 Jahre.

KLINISCHER NUTZEN
Der beabsichtigte klinische Nutzen des HiRes™ Ultra 3D Cochlea-
Implantats als Teil des HiResolution™ Bionic Ear System ist:
® Elektrische Stimulation des Hornervs, damit Menschen mit starkem
bis hochgradigem Hérverlust wieder horen.
e Kombinierte Stimulation, elektrisch und akustisch, sofern der
Soundprozessor mit einem Akustikhorer ausgestattet ist.

KLINISCHE STUDIEN
Leistungsdaten
Das HiRes™ Ultra 3D Implantat unterstutzt 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
Stérgerausch waren mit HiRes 120 signifikant hoher als die entsprechenden
Basislinienraten mit HiRes. Die durchschnittliche Erkennungsrate von HINT-
Sétzen im Stérgerausch 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-Séatze 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 Préferenz auf einer
Skala von 1 (geringe Préferenz) bis 10 (starke Préferenz) an. Die Préferenz
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 Praferenz 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 Uber 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 Stérgerédusch 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

Test- Kontroll- | ClearVoice |Kontroll- |ClearVoice |Kontroll-|ClearVoice
gruppe 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

Storge-

rausch

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

21




@B

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

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

HINWEIS: ClearVoice ist nur in Méarkten erhéltlich, in denen es
offiziell zugelassen ist. Fur weitere Informationen wenden Sie sich an
Advanced Bionics.

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 verfugbar: 08400944C1160104Q2 und
08400944C1160105Q4

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

Anwender des HiRes™ Ultra 3D Cochlea-Implantats in der
Européischen Union sollten jeden schwerwiegenden Vorfall ihrer
zustandigen 6rtlichen Behdrde und Advanced Bionics melden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

¢ Implantatpatienten sind den normalen Operations- und Anésthesierisiken
ausgesetzt.

e GroBere Ohroperationen kénnen zu einem Taubheitsgefthl,
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 Féllen zu einer Verletzung
des Gesichtsnervs und dadurch zu einer temporéren oder permanenten
Schwéachung 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
Gleichgewichtsstérungen auftreten. Wenn derartige Beschwerden
auftreten, sind diese meist temporar und lassen nach einer gewissen
Zeit nach.

¢ Die Prasenz eines Fremdkorpers kann Irritationen, Entziindungen
oder Hautlasionen verursachen, die eine zusétzliche medizinische
Behandlung oder die Entfernung des internen Geréts erfordern kénnen.

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

e Eskann zu einer Migration der Elekirode oder des Gerats kommen,
die zusétzliche 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 tUber 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 préoperative 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
dartiber 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
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beeinflusst werden. Cl-Fachkréfte sollten die Eltern tiber 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 far
Chirurgen sowie ein Schulungsvideo, in welchen das Operationsverfahren
und die Insertion der Elektrode im Detail beschrieben werden.

Operierende HNO-Chirurgen mussen Uber sehr gute Kenntnisse in

der Mastoidchirurgie und im Recessus facialis Zugang zum Runden
Fenster verfigen. Advanced Bionics bietet regelmaBig Schulungen zum
empfohlenen Operationsverfahren fur die Implantation des HiRes™

Ultra an. HNO-Chirurgen, die eine Implantation bei Erwachsenen und/
oder Kindern vornehmen, muissen zuvor entsprechend geschult

werden. Jeder implantierende HNO-Chirurg sollte mit einem Audiologen
zusammenarbeiten, der umfassend in der richtigen Anpassung des Systems
geschult ist. Ohne diese Schulungskenntnisse besteht méglicherweise eine
erhohte Gefahr bezlglich operativer und medizinischer Komplikationen.

Alle Kliniken erhalten zum Programmiersystem fir Arzte auch die
entsprechenden Gerate- und Anpassungshandbticher. Audiologen haben
Erfahrung in der Ausftihrung der Testverfahren, die zur Bestimmung einer
Cl-Kandidatur angewandt werden. Zudem sollten sie stets Uber die neueste
Hoértechnologie 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
nachdrucklich, diese in Anspruch zu nehmen. Ohne diese speziellen
Schulungen werden moéglicherweise suboptimale Ergebnisse in der
Patientenleistung erzielt.

Jeder Anwender eines HiResolution™ Bionic Ear System erhalt mit

seinem System auch eine Gebrauchsanweisung fur den Soundprozessor.
Implantatzentren kénnen auf Anfrage Patientenberatungsmaterialien zur
Verfugung stellen. Diese Materialien informieren Gber 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 tGberwacht.

Aufbewahrung

Das HiRes™ Ultra 3D 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. StéBe, die zu einer Beschadigung der auBeren Verpackung
fuihren, kénnen 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 beschadigte 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

HiRes™ Ultra 3D Cochlea-Implantate werden in einer mit Ethylenoxid
sterilisierten Verpackung geliefert, auf der die Indikatoren der Sterilisation
angebracht sind. Die Sterilverpackungen sollten vorsichtig auf Schaden
Uberpruft werden. Sterilitat ist nicht gewahrt, wenn die Sterilverpackung
beschadigt oder geoffnet ist. Wenn die Sterilverpackung des HiRes™ Ultra
3D Cochlea-Implantats beschéadigt ist, darf das Implantat nicht verwendet
werden und sollte an Advanced Bionics zuriickgesendet werden. Wenn
die Sterilverpackung des HiRes Ultra 3D Cochlea-Implantats gedffnet
wurde, darf das Cochlea-Implantat weder durch den Kunden noch durch
Advanced Bionics re-sterilisiert werden.

Druckwiderstandsfahigkeit

HiRes Ultra 3D Cochlea-Implantate kdnnen bis zu 42 m unter Wasser
eingetaucht werden bzw. halten einem Manometerdruck von 4 ATM
(413 kPa) stand.
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Kompatibilitat

HiRes™ Ultra 3D Cochlea-Implantate sind kompatibel mit den folgenden
externen Systemkomponenten und deren jeweiligem Zubehor:

UBERTRAGER

Slim-Ubertrager AquaMic™
Slim-Ubertrager
Slim-Ubertrager Mic
Slim-Ubertrager Standard
AquaMic™ 3D

UHP 3D Plus

UHP 3D

SOFTWARE

Target Cl
SoundWave™ Professional Suite Software
(ab Version 3.1)

SOUND-

PROZESSOREN' Sky CI™ M

Naida™ CI M

Naida Cl 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.

REF PRODUKTNAME

Cl-1601-04 HiRes™ Ultra 3D ClI HiFocus™ MS Elektrode
Cl-1601-05 HiRes™ Ultra 3D CI 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-1419 HiRes™ Ultra 3D Ersatz-Magnet

Cl-1420 HiRes™ Ultra 3D temporarer nicht-magnetischer Dummy
Cl-4349 HiRes™ Ultra Magnet-Schieber

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
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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 'Voorzorgsmaat-
regelen 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 3D HiFocus™ Mid-Scala (MS)-elektrode
en HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ-elektrode cochleaire implantaten
(HiRes™ Ultra 3D). 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
3D-ontvanger en ofwel de HiFocus™ SlimJ-elektrode of de HiFocus™ MS
elektrode-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 HiFocus™ MS elektrode-array

en de HiFocus™ SlimJ-elektrode is de 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 3D 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 3D 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 voorgebogen
elektrode-array zodat de gebruiker weer kan horen. Dankzij een interne
magneet die zichzelf uitlijnt kan het cochleaire implantaat worden gescand
bij 1,5 T en 3,0 T in een MRI-scanner in welke oriéntatie dan ook en zonder
verband of verwijdering van de magneet.

Het HiRes™ Ultra 3D 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 3D 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. Dankzij een interne
magneet die zichzelf uitlijnt kan het cochleaire implantaat worden gescand
bij 1,5 T en 3,0 T in een MRI-scanner in welke oriéntatie dan ook en zonder
verband of verwijdering van de magneet.

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 3D cochleaire
implantaten zijn gezondheidszorg- en dagelijkse leefomgevingen. De HiRes™
Ultra 3D 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 3D 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.

¢ 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 rontgenfoto'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
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hebben geresulteerd in een hersenschudding of een schedelbasisfractuur.
In alle gevallen is het defecte implantaat geéxplanteerd en een nieuw
systeem geimplanteerd zonder verdere complicaties.

¢ 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 pr voor het pl: 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 van de elektr Het maken van een uitsparing
voor het implantaat en deze veilig op de plek stabiliseren zijn zeer
belangrijke el van de chirurgische procedure.

e Door het inbrengen van een cochleaire impl. trode zal
waarschijnlijk het restgehoor in het oor met implantaat verloren gaan.

Over het algemeen moeten externe componenten (zoals spraakprocessor

en zendspoel) worden verwijderd of gedeactiveerd voordat u de volgende
medische ingrepen ondergaat, waarbij het implantaat kan worden blootgesteld
aan elektrische velden of elekirische stroom. Indien u onverwachte geluiden of
onderbrekingen opmerkt tijdens of na medische ingrepen, stel uw arts dan op
de hoogte hiervan.

o Elektrochirurgie: Elektrochirurgische instrumenten en radiofrequente
ablatie-instrumenten zijn in staat om zulke sterke radiofrequente elektrische
spanningen te produceren dat er mogelijk directe verbinding ontstaat
tussen het cauterisatie-uiteinde en de elektrode. Opgewekte stroom
kan schade veroorzaken aan de cochleaire weefsels of permanente
schade aan het implantaat aanrichten. Monopolaire elektrochirurgie en
radiofrequente ablatie mogen alleen op andere gebieden dan de hoofd
of nek worden gebruikt. Voor het gebruik van bipolaire elektrochirurgische
apparatuur, mogen de probetips niet in contact komen met het implantaat
en moeten deze op meer dan 1 mm afstand van het implantaat blijven.

e Extracorporale elektrische stimulatie: Elektroden of probetips die
in extracorporale elektrische stimulatie-apparaten worden gebruikt,
zoals TENS, TEMS etc. mogen niet over het implantaat worden gebruikt.

¢ Neurostimulatie: Gebruik geen neurostimulatie direct boven het
implantaat. In de elektrodelead opgewekte hoge stroom kan weefselschade
veroorzaken of permanente schade aan het implantaat aanrichten.

* Therapeutische di ‘mie: Therapeutische diathermie kan stroom in
de elektrode veroorzaken, wat schade aan kan brengen aan cochleair
weefsel. Het HiRes Ultra 3D cochleaire implantaat is veilig voor gebruik
tijdens blootstelling aan korte golf-diathermie (f = 27,12 MHz en E-Field
= 1,16 kV/m; M-Field = 8,5 A/m) en lange golf-diathermie (f = 1 MHz
en E-Field = 750 V/m; M-Field = 2,0 A/m).

e Echografie: Diagnostische echografie kan overal worden gebruikt,
zolang deze binnen de volgende parameters ligt: Intensiteit (ISPTA):
1500 mW/cm?, Frequentiebereik: 3,325-3,675 MHz, Duty Cycle: 20%.
Therapeutische ultrasone energie mag niet over het implantaat worden
gebruikt, aangezien deze permanente schade kan toebrengen aan
het implantaat door het ultrasone veld onbedoeld te concentreren.
Daarnaast kan deze het weefsel rondom het implantaat beschadigen.

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

¢ loniserende stralingstherapie Het implantaat bleef functioneren nadat
deze werd blootgesteld aan een totale dosis van 250 Gray met een
15 MeV-straalsterkte en een 3 cm diepte. loniserende stralingstherapie
kan het apparaat beschadigen. Langetermijn-effecten van ioniserende
straling op het implantaat zijn mogelijk niet direct detecteerbaar.
Het implantaat mag niet direct in de straal voor ioniserende straling
worden geplaatst om het risico op weefselnecrose te minimaliseren.
Diagnostische straling voor beeldvorming, zoals CT, réntgen,
mammografie etc. kan veilig worden gebruikt.

Waarschuwingen voor MRI

Patiénten met een HiRes™ Ultra 3D cochleair implantaat mogen niet in de
buurt komen van een MRI-scanner, tenzij hierbij wordt voldaan aan de
volgende voorwaarden:

¢ De spraakprocessor en zendspoel moeten worden verwijderd voordat
de patiént een ruimte met een MRI-scanner betreedt.

e Controleer voordat u verdergaat of het implantaat of beide implantaten
bij een bilaterale implantatie compatibel zijn voor het uitvoeren van een
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MRI. Als dit niet het geval is, kan het toestel verplaatsen of beschadigd
raken, kan de magneet verplaatsen, of kan de patiént ongemak of pijn
ervaren, of letsel ondervinden.

e De aanbevolen minimale duur tussen een Cl-operatie en een MRI-scan
is 2 tot 4 weken, zodat een eventuele ontsteking kan verdwijnen

* MRI-scans worden niet aanbevolen als de patiént koorts heeft.

Opmerking: MRI-procedures zijn gecontra-indiceerd voor gebruikers van
CLARION (ClI en ClIl) cochleaire implantaten. Voor meer informatie over het
uitvoeren van een MRI-scan bij gebruik van een HiRes™ 90K, HiRes™ 90K
Advantage en HiRes™ Ultra cochleair implantaat, neemt u contact op met
de Technische Ondersteuning van Advanced Bionics.

Opmerking: de MRI-veiligheid is alleen voor de HiRes™ Ultra 3D onderzocht.
Interacties tussen implantaten anders dan die van Advanced Bionics en de
HiRes™ Ultra 3D tijdens MRI zijn onbekend.

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.

A MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE:
tests hebben aangetoond dat het HiRes™ Ultra 3D cochleaire implantaat
MRI-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
Maximum Spatial Field Gradient 20 T/m
RMS Gradient Field 34,4 7T/s
Peak Slew Rate 200 T/m/s
Maximale SAR over het gehele lichaam 2,0 Wkg 2,0 W/kg
gemiddeld
Maximale SAR over het hoofd gemiddeld 3,2 W/kg 2,6 W/kg

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

Opmerking: tijdens 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.

Het grootste artefact bij 3,0 T is > 15 cm wanneer de beeldvorming
onder spin-echo- of gradiént-echosequenties plaatsvindt. Er zijn
kleinere artefacten mogelijk indien andere scanparameters of een niet-
magnetische plug wordt gebruikt.

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. Het HiRes™ Ultra 3D cochleair implantaat is bestand tegen

5 vervangcycli.

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 3D cochleair implantaat.

VOORZORGSMAATREGELEN

* Elektrostatische ontlading (ESD): Het is bekend dat statische
elektriciteit mogelijk schade kan toebrengen aan gevoelige elekirische
componenten zoals die in het cochleair implantaatsysteem. Vermijd
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
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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.

. ors 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. Patiénten wordt aangeraden hun
"|dentificatiekaart van het medisch apparaat" te allen tijde bij zich 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.

¢ Elektromagnetische interferentie: RF-personeel kan aan een hogere
interferentie worden blootgesteld. Bij aanwezigheid van een EMI met
hoge intensiteit, kunt u geluidsverlies ondervinden. Als dit het geval
is, verlaat u het gebied of staakt u tijdelijk het gebruik van het systeem
door de zendspoel te verwijderen.

¢ Elektromagnetische bronnen: U wordt geadviseerd een minimale
afstand van 30 cm aan te houden ten opzichte van elektromagnetische
zenders zoals RFID en metaaldetectors. U wordt geadviseerd
een minimale afstand van 50 cm aan te houden ten opzichte van
elektronische beveiligingsmiddelen op artikelen.

¢ 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.

VERWACHTE LEVENSDUUR
De verwachte levensduur van het HiRes™ Ultra 3D cochleaire implantaat
is 10 jaar.

KLINISCHE VOORDELEN

Het beoogd klinisch voordeel van het HiRes™ Ultra 3D 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 elekirische en akoestische stimulatie te bieden,
wanneer de spraakprocessors worden gebruikt met de akoestische
oorhaak.

KLINISCHE STUDIES
Prestatiegegevens

Het HiRes™ Ultra 3D-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 Nulpun- 3 maanden | 3 maanden
tbepaling
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 (hoog)
groep (medium)

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:
08400944CI1160104Q2 en 08400944C1160105Q4

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

Gebruikers van het HiRes™ Ultra 3D 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.

* Hetis 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 3D-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

De HiRes™ Ultra 3D cochleaire implantaten 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 het HiRes™ Ultra 3D
cochleaire implantaat beschadigd is, mag het toestel niet gebruikt worden
en moet het geretourneerd worden aan Advanced Bionics. Wanneer de
steriele verpakking van het HiRes Ultra 3D cochleair implantaat geopend
is, kan het cochleair implantaat niet opnieuw worden gesteriliseerd door
de klant of Advanced Bionics.

Informatie voor omgevingen onder druk:

De HiRes Ultra 3D cochleaire implantaten zijn bestand tegen een druk tot
een diepte van 42 meter onder water of een overdruk van 4 atm (413 kPa).

Compatibiliteit

De HiRes™ Ultra 3D cochleaire implantaten zijn compatibel met de
volgende externe systeemcomponenten en de bijbehorende accessoires:

ZENDSPOELEN Slim HP AquaMic™
Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP standaard
AquaMic™ 3D
UHP 3D Plus

UHP 3D

SOFTWARE Target Cl
SoundWave™ Professional Suite Software

(versie 3.1 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.

REF PRODUCTNAAM

Cl-1601-04 HiRes™ Ultra 3D Cl HiFocus™ MS-elektrode
Cl-1601-05 HiRes™ Ultra 3D CI 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-1419 HiRes™ Ultra 3D-vervangmagneet

Cl-1420 HiRes™ Ultra 3D tijdelijke, niet-magnetische plug
Cl-4349 HiRes™ Ultra magneetpushertool

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-Q839-49 Rev F 2023-01-24
© 2023 Advanced Bionics LLC. Alle rechten voorbehouden.
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For neermere oplysninger kontaktes:

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

HiResolution™ Bionic Ear System, HiRes™ Ultra-028-M953-02 HiFocus™ MS- & SlimJ-elektroder

[ECIREP] Advanced Bionics GmbH

0123
2021

Feodor-Lynen-Strasse 35 ifu.advancedbionics.com

D-30625 Hannover
+49 511 5248 7522
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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 3D HiFocus™ Mid-Scala (MS)-elektrode og HiRes™ Ultra
3D HiFocus™ SlimJ-elektrode cochlear implantat (HiRes™ Ultra 3D).

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-3D-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 il
implantatet via elektrodeledningen. Den primaere forskel mellem HiFocus™
MS-elektroden og HiFocus™ 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 ogsa 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-3D 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 elekirisk stimulering
af herenerven til personer med kraftig til sveer bilateral eller unilateral
sensorineural hgrenedseettelse Kraftig herenedseettelse defineres som
audiometriske taerskelveerdier pa minimum 70 dB HL, men under 90 dB HL.
Sveer herenedsaettelse defineres som audiometriske taerskelveerdier pa
minimum 90 dB HL. HiRes™ Ultra-3D CI 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 til at
muliggere herelse. En selvjusterende intern magnet ger det muligt for
cochlear implantatet at blive skannet ved 1,5T og 3,0T i alle retninger

i MR-skanneren uden forbinding og uden udtagning af magnet.

HiRes™ Ultra-3D HiFocus™ SlimJ-elektrode cochlear implantat er

en aktiv implanterbar hareenhed 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 herenedsaettelse Kraftig hgrenedsaettelse
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-3D CI 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
veeg elektrodekonfigurationen til at muliggare herelse. En selvjusterende
intern magnet ger det muligt for cochlear implantatet at blive skannet ved
1,5T og 3,0T i alle retninger i MR-skanneren uden forbinding og uden
udtagning af magnet.

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).

@NH-kirurger og herespecialister (audiologer) skal oplaeres 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-3D cochlear implantater
er hospitalsmiljger og almindelige hjem. HiRes™ Ultra-3D 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-3D 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 sveer sensorineural
herenedseettelse via elektrisk stimulering af herenerven.

Voksne

e Sveer til meget sveer bilateral sensorineural herenedsaettelse eller svaer
til meget sveer unilateral herenedseettelse.

e Postlingval sveer til meget sveer horenedseettelse.

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

Born

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

e Brug af korrekt tilpassede hgreapparater i mindst 6 maneder hos bgrn
fra 2 til 17 ar eller i mindst 3 méaneder 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 udviklingsmeaessigt passende auditivt niveau (f.eks. spontan respons
pa ens navn i ro eller respons pa omgivende lyde), hvilket méles 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 zeldre barn (= 4 ar) 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 barn),
hvilket testes ved hjeelp af indspillet lydmateriale i lydfeltet (70 dB SPL).

KONTRAINDIKATIONER

Devhed, som skyldes laesioner pa herenerven eller de centrale herebaner;
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, iseer hos bern under 5 ar. Arsagen il
meningitis i disse tilfeelde er ikke blevet fastlagt. En lille procentdel

af deve patienter kan have medfadte misdannelser i cochlea (det
indre gre), som ger dem praedisponeret for meningitis, ogsa inden
implantation. Patienter, som bliver dgve pa grund af meningitis, har
ogsa gget risiko for efterfelgende tilfeelde af meningitis sammenlignet
med den almindelige befolkning. Andre preedisponerende 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. Dedeligheden som
falge af meningitis ser ogsa ud til at veere hejere. Der er ikke tilstraekkelige
epidemiologiske data til at fastsaette, 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 foraeldre til barn, som overvejer at fa et cochlear implantat,
eller som har faet et cochlear implantat, skal oplyses om risikoen for
meningitis. De skal ogsa informeres om muligheden for at fa vacciner,
som har vist sig i betydelig grad at reducere forekomsten af meningitis,
som skyldes organismer, der ofte forarsager bakteriel meningitis
(Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus)
i den almindelige befolkning. De nationale sundhedsmyndigheder giver
ofte opdateret information om sikkerheden ved og nytten af bestemte
vacciner og kommer med anbefalinger, som afspejler de lokale eller
regionale forhold. Laegen eller patienten skal henvende sig til de
relevante myndigheder for at fa denne information. Disse vacciner

kan administreres af psediatere, praktiserende lseger og specialister

i infektionssygdomme.

Voksne og foreeldre til bern, 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 leege 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 ferste tegn pa otitis media.

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

En direkte kraftpavirkning af implantationsstedet kan beskadige
implantatet og medfere funktionssvigt. Der har veeret tilfaelde, 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 fjernet, og en ny enhed blev
genimplanteret uden yderligere komplikationer.

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.

Der kan forekomme forskydning af elektroden, hvis elektroden

ikke indseettes korrekt. Kirurgen skal veere kyndig i at bruge
elektrodeindferingsveerkigjet. Hvis den anbefalede kirurgiske
fremgangsmaéde 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 fr ade, at der d. et fo leje til
impl. , og at stabiliseres og fastgores forsvarligt.
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¢ Indszettelse af en elektrode til et cochlear implantat vil sandsynligvis
medfere tab af eventuel tilbageveerende herelse i det implanterede ere.

Som udgangspunkt skal eksterne komponenter (f.eks. processorer

og headpieces) fiernes eller deaktiveres, inden felgende medicinske
behandlinger indledes, hvis implantatet kan blive udsat for elektriske felter
eller elektrisk stram. Hvis der opleves uventede lyde eller afbrydelser
under eller efter medicinske behandlinger, skal laegen kontaktes.

o Elektrokirurgi: Elektrokirurgiske instrumenter og RF-ablation kan
frembringe radiofrekvensspaendinger, som er sa store, at der kan ske
en direkte kobling mellem spidsen af kauteriseringsinstrumentet og
elektroden. Induceret strem kan medfere skade pa veevet i cochlea eller
permanent skade pa implantatet. Monopolar elektrokirurgi og RF-ablation
ma ikke foretages i hoved- eller nakkeregionen. Ved anvendelse af udstyr
til bipolar elektrokirurgi ma probespidserne ikke bringes i kontakt med
implantatet, og de skal holdes mere end 1 mm (0,04 in.) fra implantatet.

e Extracorporeal elektrisk stimulering: Elektroder eller sondespidser,
der anvendes pa instrumenter til extracorporeal elekirisk stimulering,
sasom TENS, TEMS osv. mé ikke anbringes over implantatet.

¢ Neurostimulering: Neurostimulering ma ikke anvendes direkte over
implantatet. Hvis der induceres steerkstrem i elektroden, kan det
medfere beskadigelse af vaevet eller permanent skade pa implantatet.

o Terapeutisk diatermi: Terapeutisk diatermi kan inducere strem i
elektroden, som vil kunne medfere skade pa veevet i cochlea. HiRes
Ultra-3D cochlear implantatet er sikkert at anvende i forbindelse med
kortbelge- (f = 27,12 MHz og e-felt = 1,16 kV/m; m-felt = 8,5 A/m) og
langbglgediatermi (f = 1 MHz og e-felt = 750 V/m; m-felt = 2,0 A/m).

e Ultralyd: Diagnostisk ultralyd kan anvendes overalt ved overholdelse af
fglgende parametre: Intensitet (ISPTA): 1.500 mW/cm?, frekvensomrade:
3.325-3.675 MHz, arbejdscyklus: 20 %. Terapeutisk ultralydsenergi ma
ikke anvendes over implantatet, da det kan gare uoprettelig skade pa
implantatet ved utilsigtet koncentration af ultralydsfeltet og endvidere
medfere skade pa vaevet omkring implantatet.

o Elektrochokbehandling: Der ma aldrig anvendes elektrochokbehandling
pa en patient med et cochlear implantat. Elektrochokbehandling kan
forarsage skade péa veevet i cochlea eller permanent skade pa implantatet.

¢ loniserende straleterapi: Implantatet var fortsat funktionelt efter at vaere
blevet udsat for en samlet dosis pa 250 Gray med en 15-MeV-stralestyrke
i en dybde pa 3 cm. loniserende straleterapi kan beskadige enheden.
Den langsigtede effekt af ioniserende straling pa implantatet er muligvis
ikke umiddelbart registrerbar. Implantatet méa ikke placeres direkte i den
ioniserende strale for at minimere risikoen for vaevsnekrose. Diagnostisk
straling sasom CT, rentgen, mammografi osv. er sikker i anvendelse.

MR-advarsler

Lad ikke patienter med et HiRes™ Ultra-3D cochlear implantat vaere
i neerheden af en MR-skanner, medmindre fglgende betingelser er opfyldt:

¢ Den eksterne processor og headpiecet skal fiernes, inden patienten
treeder ind i et rum med en MR-skanner.

e Kontrollér, at implantatet, eller begge implantater i tilfaelde af bilateral
implantation, er kompatible med udferelsen af MR-undersggelser,
inden de udferes. | modsat fald kan enheden bevaege sig og blive
beskadiget, ligesom magneten kan beveege sig, patienten kan fele
ubehag, komme til skade eller fale smerte.

¢ Den anbefalede minimumperiode efter implantationen, fer en MR-skanning
udferes, er 2-4 uger, sa en eventuel inflammation kan forsvinde

* MR-skanning anbefales ikke, hvis patienten har 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, HiRes™ 90K Advantage og HiRes™ Ultra-ved at kontakte
Advanced Bionics' tekniske support.

Bemezerk: Sikkerheden ved MR-skanning er kun vurderet for HiRes™
Ultra-3D. Der er ingen kendte interaktioner mellem non-Advanced Bionics
implantater og HiRes™ Ultra-3D under MR-skanning.

Forsigtig:

Du kan opleve smerte, tryk eller ubehag i forbindelse med MR-skanning.

| disse tilfeelde skal du kontakte din leege.

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.

@ SIKKERHEDSOPLYSNINGER VEDRORENDE MR-SKANNING
Test har vist, at HiRes™ Ultra-3D cochlear implantater er MR-betingede.
Det er sikkert at skanne unilaterale og bilaterale brugere i en horisontalt
lukket MR-skanner med kvadraturspole, der opfylder fglgende betingelser:
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MR-feltstyrke 1,5T 3,0T

Maksimal rumlig feltgradient 20 T/m

RMS-gradientfelt 34,4 T/s

Spidseendringshastighed 200 T/m

Maksimal SAR, gennemsnit for 2,0 Wkg

hele kroppen

2,0 Wikg

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

Ved test under de skanningsforhold, der er defineret ovenfor, forarsagede
HiRes™ Ultra-3D cochlear implantatet en maksimal temperatur pa <3 °C
efter 15 minutters kontinuerlig skanning.

Bemazerk: 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.

Det storste artefakt ved 3,0T er >15 cm ved skanning under spin-ekko- og
gradient-ekko-impulssekvens. Mindre artefakter kan forekomme, hvis der
anvendes forskellige skanningsparametre eller en ikke-magnetisk prop.

Bemeaerk: | 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
brugeren foretages. HiRes™ Ultra-3D cochlear implantatet kan modsta
5 udskiftningscyklusser.

Yderligere oplysninger om brug af MR-skanner sammen med et HiRes™
Ultra-3D cochlear implantatet kan fas ved henvendelse til Advanced Bionics'
afdeling for teknisk support pa technicalservices@advancedbionics.com
eller pa4 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 elektricitet. 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 laengere vaek 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, rentgenmaskiner

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 patienter altid har sit
"brugeridentifikationskort" med sig. Cochlear implantat-brugere kan
maske ogsa here 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.

* Elektromagnetisk forstyrrelse: Elekirikere og radioteknikere kan
veere udsat for en hgjere grad af interferens. Du kan muligvis opleve
lydudfald ved neerveer af kraftige elektromagnetiske forstyrrelser. Hvis
dette opstar, skal du flytte dig vaek fra omradet eller midlertidigt aforyde
brugen af systemet ved at fierne dit headpiece.

¢ Elektromagnetiske kilder: Det anbefales at holde mindst 30 cm (12 in)
afstand til elektromagnetiske kilder sésom RFID og metaldetektorer.
Det anbefales at holde mindst 50 cm (20 in) afstand til elektroniske
vareovervagningssystemer.

* Brug af en anden persons processor: En bruger af et implantat ma
kun benytte den processor, som klinikeren specifikt har programmeret til



@5
vedkommende. Hvis der anvendes en anden processor, kan den veere
ude af stand til at give lydinformationer og kan medfere 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.

FORVENTET LEVETID
Den forventede levetid for et HiRes™ Ultra-3D cochlear implantat er ti ar.

KLINISKE FORDELE

Den tiltaenkte kliniske fordel ved HiRes™ Ultra-3D 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-3D 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 forsag 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-
besgget og sammenlignet med den opnaede herelse med HiRes 120
efter tre maneders lytteoplevelse. Efterfalgende blev forsggspersonerne
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 hgjere med HiRes 120 i forhold til baseline med HiRes.
Med hensyn til HINT-seetninger i stgj var den gennemsnitlige score for
HiRes 120 signifikant hgjere end den score, som blev opnéet, efter at
fors@gspersonerne 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-seetninger i stj 64 70** 65
(+8 dB signal-stejforhold)

* 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.
Forsegspersonerne vurderede deres preeference 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 (omréade: 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 preeference til at veere 10 (steerk
preeference). Den gennemsnitlige praeferencestyrke var 4,4 hos de

7 forsggspersoner, som foretrak HiRes (omrade: 1-9).

ClearVoice

For at undersgge fordelene ved ClearVoice blev der udfert et klinisk
forseg blandt 46 voksne, der havde mindst seks méaneders 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 bedgmt akut ved en indledende testsession. Fordelen
for taleforstaeligheden med ClearVoice blev sammenlignet i forhold til
HiRes 120 uden ClearVoice (kontrol) ved brug af AzBio-saetningstesten.

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 87,3 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

Preeferencebedgmmelserne viste, at 42 ud af 45 forsggspersoner (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 preeference).

Ud af de 42 forsggspersoner, som foretrak ClearVoice, 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 tilgeengelig pa de markeder, hvor ClearVoice
er blevet godkendt af myndighederne. Kontakt Advanced Bionics for at
fa 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: 08400944C1160104Q2 og
08400944C1160105Q4

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

Brugere af HiRes™ Ultra-3D 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 grekirurgi kan medfgre folelseslgshed, haevelse 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.

e |mplantation i cochlea kan i sjeeldne tilfaelde 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.

e 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.

* Der errisiko for, at elektroden eller enheden kan vandre, hvilket kraever
yderligere laegebehandling eller fiernelse af den interne enhed for at
behandle en deraf falgende skade.
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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 sveer herenedsaettelse 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 ere. Hvis implantationen foretages

i det darligere gre, skal patienten informeres om, at hgrelsen pa dette gre
efter operationen maske ikke bliver lige sa god som pa det bedre, ikke-
implanterede gre, iseer hvis der praeoperativt ogsa har veeret langvarig
dovhed og minimal residual herelse.

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

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.
@INH-kirurger, der foretager implantation pa voksne og/eller bern, 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
medfere hejere 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 fastlzegge, 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 pa en klinik veere 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 naermere oplysninger om systemet, indikationer for
brug, fordele, risici, patientudveelgelse, 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-3D 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 téle at blive tabt pa en hard
flade. Hvis implantatet tabes pa en héard 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
péa datoen for den oprindelige sterilisering.

Sterilisering

HiRes™ Ultra-3D cochlear implantater leveres i en pakning, som er
steriliseret med ethylenoxid og med sterilisationsindikatorer. Sterile pakninger
skal undersgges grundigt for at sikre, at de ikke er revnet. Steriliteten kan ikke
garanteres, hvis den sterile indpakning er blevet beskadiget eller bnet. Hvis
den sterile pakning med HiRes™ Ultra-3D cochlear implantat er beskadiget,
ma enheden ikke anvendes og skal returneres til Advanced Bionics. Hvis den
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sterile pakning med HiRes Ultra-3D cochlear implantatet er blevet abnet, kan
cochlear implantatet ikke gensteriliseres af kunden eller Advanced Bionics.

Information om milje under tryk

HiRes Ultra-3D cochlear implantatet kan modsta et tryk som ved en
undervandsdybde pa 42 meter (138 fod), svarende til 4 atm (413 kPa).

Kompatibilitet

HiRes™ Ultra-3D cochlear implantatet er kompatibelt med felgende
eksterne systemkomponenter med relevant tilbeher:

HEADPIECES Slim HP AquaMic™
Slim HP

Slim HP-mikrofon
Slim HP Standard
AquaMic™ 3D
UHP 3D Plus

UHP 3D

Mal-Cl
SoundWave™ Professional Suite Software
(version 3.1 eller nyere)

Naida™ CI M

Sky CI™MM

Naida Cl Q
Neptune™-processor
Harmony™-processor

SOFTWARE

PROCESSORER'

" Kraever CPI-3

BEM/ERK: Kompatible produkter er kun tilgeengelige i de lande, hvor
de er godkendt af myndighederne. Kontakt Advanced Bionics for at fa
yderligere oplysninger.

REF PRODUKTNAVN

Cl-1601-04 HiRes™ Ultra-3D CI HiFocus™ MS-elektrode
Cl-1601-05 HiRes™ Ultra-3D CI HiFocus™ SlimJ-elektrode
Cl-4509 Genanvendeligt kirurgisk instrumentsaet til HiRes™ Ultra
Cl-4331 HiRes™ Ultra-fordybningsmaler

Cl-4341 HiRes™ Ultra-spolemaler

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

Cl-1419 Reservemagnet til HiRes™ Ultra-3D

Cl-1420 Midlertidig ikke-magnetisk prop til HiRes™ Ultra-3D
Cl-4349 HiRes™ Ultra-magnetskubbeinstrument

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 Indfgringsinstrumentseet til HiFocus™ MS-elektrode
Cl-4207 Indferingsinstrument til HiFocus™ MS-elektrode
Cl-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

B>[>|-=

KAYTTOOHJEEN TARKOITUS JA SOVELTAMISALA

Tama kayttoohje on tarkoitettu auttamaan sisakorvaistutteen kayttajia ja
tarvittaessa heidan hoitajiaan ymmartamaan HiRes™ Ultra 3D HiFocus™
Mid-Scala (MS) -elektrodi ja HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ -elektrodi
-sisékorvaistutteiden (HiRes™ Ultra 3D) 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. Siséisia osia ovat HiRes™ Ultra 3D -istute ja joko HiFocus™ SlimJ
-elektrodi tai HiFocus™ MS -elektrodi, jotka asennetaan kirurgisesti korvan
taakse ihon alle. Sek& HiFocus™ SlimJ- ettd HiFocus™ MS -elektrodissa
on 16 kontaktia, jotka on kytketty istutteeseen elektrodijohtimen avulla.
HiFocus™ MS -elektrodin ja HiFocus™ SlimJ -elektrodin téarkein ero on
kaareva rakenne suoraan verrattuna. Elektroniikkaosat on eristetty istutteen
titaanikoteloon ja antennikela mahdollistaa kaksisuuntaisen telemetrian
istutteen ja ulkoisten osien valilla. Antennikelassa on my&s 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 3D HiFocus™ MS -elektrodi -sisékorvaistute on
HiResolution™-sisékorvaistutejarjestelman aktiivinen implantoitava
kuulolaite. HiResolution™-sis&korvaistutejarjestelman tarkoituksena on
tuottaa kuuloaistimuksia kuulohermon s&hkaéisen stimulaation avulla
henkil¢illa, joilla on vaikea tai erittéin vaikea molemminpuoleinen tai
toispuoleinen sensorineuraalinen kuulonalenema. Vaikea kuulonalenema
tarkoittaa sita, etté kuulokynnystaso on vahintaan 70 dB HL, mutta

alle 90 dB HL. Erittain vaikea kuulonalenema tarkoittaa sita, etta
kuulokynnystaso on vahintaan 90 dB HL. HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™
MS -elektrodi -sisékorvaistute saa virtaa ja &anitietoa induktiivisesti
kytketyn linkin kautta ulkoisesta aaniprosessorijarjestelméasta ja muuntaa
aanitiedot séahkdstimulaatioksi, joka toimitetaan kuulohermoon esikaarretun
elektrodiketjun kautta kuulon mahdollistamiseksi. ltsekohdistavan siséisen
magneetin avulla sisdkorvaistute voidaan skannata 1,5 T:n ja 3,0 T:n
tarkkuudella magneettikuvauslaitteen sisélla missa tahansa suunnassa
ilman sidontaa ja magneetin poistoa.

HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ -elektrodi -sisékorvaistute on
HiResolution™-sisékorvaistutejarjestelman aktiivinen implantoitava
kuulolaite. HiResolution™-sisakorvaistutejarjestelman tarkoituksena on
tuottaa kuuloaistimuksia kuulohermon sahkoisen stimulaation avulla
henkil¢illa, joilla on vaikea tai erittéin vaikea molemminpuoleinen tai
toispuoleinen sensorineuraalinen kuulonalenema. Vaikea kuulonalenema
tarkoittaa sita, etté kuulokynnystaso on vahintaan 70 dB HL, mutta

alle 90 dB HL. Erittéin vaikea kuulonalenema tarkoittaa sité, etta
kuulokynnystaso on vahintaan 90 dB HL. HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™
SlimJ -elektrodi -sisakorvaistute saa virtaa ja aanitietoa induktiivisesti
kytketyn linkin kautta ulkoisesta aaniprosessorijarjestelméasta ja
muuntaa aanitiedot séahkdstimulaatioksi, joka toimitetaan kuulohermoon
lateraalisen seindman elektrodiketjun kautta kuulon mahdollistamiseksi.
Itsekohdistavan sisdisen magneetin avulla sisakorvaistute voidaan
skannata 1,5 T:n ja 3,0 T:n tarkkuudella magneettikuvauslaitteen sisalla
missa tahansa suunnassa iiman sidontaa ja magneetin poistoa.

KAYTTAJAT

HiRes™ Ultra -sisékorvaistutteiden kayttajat ovat Advanced Bionicsin
sisékorvaistutteiden vastaanottajia, tarvittaessa heidéan hoitajiaan,
KNK-kirurgeja ja kuulonhuollon ammattilaisia (audiologeja).

KNK-kirurgit ja kuulonhuollon ammattilaiset (audiologit) on koulutettava
sisakorvaistutejarjestelman implantointiin, kayttoon ja asentamiseen. Katso
koulutusvaatimukset kohdasta Kéayttétiedot ja vaadittu koulutus.

KAYTTOYMPARISTO

HiRes™ Ultra 3D -sisakorvaistutteiden kayttdymparistoja ovat terveydenhuolto
ja paivittainen elinympéristd. HiRes™ Ultra 3D -sisakorvaistute implantoidaan
ihon alle vastaanottajan korvan taakse.

KOHDE/POTILASPOPULAATIO
Aikuiset — 18-vuotiaat tai vanhemmat
Lapset — 1-17-vuotiaat

KAYTTOAIHEET

HiRes™ Ultra 3D -sisékorvaistute siséisend osana HiResolution™
-sisékorvaistutejarjestelmaé on tarkoitettu kuuloaistin palauttamiseen
kuulohermon s&hkoisen stimulaation avulla henkiloillg, joilla on vaikea
tai erittain vaikea sensorineuraalinen kuulonalenema.

Aikuiset

¢ Vaikea tai erittain vaikea molemminpuoleinen sensorineuraalinen
kuulonalenema tai vaikea tai erittéin vaikea toispuoleinen kuulonalenema.

e Vaikean tai erittéin vaikean kuulonaleneman puhkeaminen puheen
ja kielen oppimisen jalkeen (postlinguaalinen).

¢ Rajallinen hyoty asianmukaisesti sovitetuista kuulokojeista — lausetestin
tulos 50 % tai alle (Puhetta melussa (HINT) -testi).

Lapset

* Vaikea tai erittain vaikea molemminpuoleinen kuurous tai vaikea tai
erittéin vaikea toispuoleinen kuulonalenema.

e Asianmukaisesti sovitetun kuulokojeen kaytto vahintaan kuuden kuukauden
ajan 2-17-vuotiailla lapsilla tai vahintaan kolmen kuukauden ajan 12-23
kuukauden ikéisilla lapsilla. Kuulokojeen kayton minimikestovaatimuksesta
luovutaan, jos réntgenkuvissa nakyy koklean luutumista.

¢ Vain vahan tai ei lainkaan hyotya asianmukaisesti sovitetuista kuulokojeista.
Pienilla lapsilla (< 4-vuotiaat) kuulokojekuntoutuksen hyoddyttomyys
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maéaritetdan kehityksen kannalta merkitsevien kuuloon liittyvien
rajapyykkien saavuttamattomuudella (esimerkiksi spontaani vastaus nimen
kuulemiseen hiljaisessa tai meluisassa ymparistdssa) 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 &anelléa (70 dB SPL). Vanhemmilla lapsilla

(> 4-vuotiaat) kuulokojeiden hyoddyttomyys méaéritetaan < 12 %:lla oikeita
vastauksia vaikeassa sanantunnistustestissé (Phonetically Balanced-
Kindergarten -testi) tai < 30 %:lla oikeita vastauksia lausetestissé (Puhetta
melussa (HINT) -testi lapsille), jossa kaytetaan nauhoitettua danimateriaalia
aanikentassa (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

* Bakteerin aiheuttamaa aivokalvontulehdusta on raportoitu taméan
jarjestelmén ja muiden valmistajien sisékorvaistutteiden kayttajilla,
erityisesti alle 5-vuotiailla lapsilla. Aivokalvontulehduksen aiheuttaja ei
ole selvilla ndissa tapauksissa. Pienella prosentilla kuuroja potilaita voi
olla koklean (sisdkorvan) synnynnaisia poikkeavuuksia, jotka altistavat
heidéat aivokalvontulehdukselle jo ennen istuteleikkausta. Potilailla,
jotka kuuroutuvat aivokalvontulehduksen vuoksi, on myés muuta
véestdd suurempi riski sairastua uudestaan aivokalvontulehdukseen.
Muita sairaudelle altistavia tekijoita voivat olla alhainen ik&
(< 5 vuotta), vélikorvan tulehdus, immuunipuutos tai leikkaustekniikka.
Koska sisékorvaistute on elimistélle vieras esine, se voi toimia
infektiopesakkeena potilaan bakteerisairauksissa.

Vaikka esiintyvyys on alhainen, se nayttaa olevan suurempi kuin muulla
samanikaisella vaestolla. Myos aivokalvontulehduksesta johtuva
kuolleisuus vaikuttaa olevan korkeampi. Riittavia epidemiologisia
tietoja ei ole saatavilla, jotta voitaisiin méaarittad, ovatko esiintyvyys

ja kuolleisuus todellakin ehdottomasti valtavaestosté poikkeavia, onko
sisékorvaistutetta kayttavilla erityisia riskitekijoita tai aiheuttavatko
erilaiset sisékorvaistutemallit erilaisia riskeja.

Aikuisille ja lasten vanhemmille, jotka harkitsevat sisékorvaistutetta

tai jotka ovat saaneet sisékorvaistutteen, tulee kertoa
aivokalvontulehduksen riskista. Heille tulee kertoa my6s 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 hyodyistéd ja antaa paikallisen tai alueellisen tilanteen
mukaisia suosituksia. La&kérien tai potilaiden tulee kysya naita tietoja
asianmukaisilta viranomaisilta. Rokotteita voivat antaa Iastenlaakarlt
terveyskeskuslaakarit ja infektiosairauksien erikoisla:

Aikuisille ja lasten vanhemmille, jotka ovat saaneet sisékorvaistutteen,
tulee kertoa aivokalvontulehduksen oireista, tarpeesta hakeutua

heti 1adkariin, jos oireita iimenee, ja tarpeesta kertoa hoitavalle
lagkarille sisékorvaistutteesta ja istutteeseen mahdollisesti liittyvasta
aivokalvontulehduksen kasvaneesta riskista. Heita tulee neuvoa
hakeutumaan lagkariin heti valikorvatulehduksen ensioireiden ilmetty&.

¢ Voimakas suora paine, joka kohdistuu implantoituun laitteeseen,
ylos, alas, vasemmalle tai oikealle, voi saada istutteen liikkumaan
ja mahdollisesti irrottaa elektrodit.

* Suora isku istutteen alueelle voi vaurioittaa istutetta ja aiheuttaa
toimintahairién. Advanced Bionicsin laitteen on raportoitu vaurioituneen,
kun lapsen paahan on kohdistunut isku juuri istutteen kohdalle.
Yhdessékéaan raportoiduista onnettomuuksista lapsi ei saanut
aivotarahdysta tai kallonmurtumaa. Kaikissa tapauksissa vioittunut laite
poistettiin ja vaihdettiin uuteen iiman lisékomplikaatioita.

sadhkoi timulaation pitkaaikaisvaikutuksia ei tunneta.
Kliininen kokemus jérjestelmésté vuodesta 1991 |ahtien ei ole osoittanut
jatkuvan sahkoéisen stimulaation aiheuttavan haittavaikutuksia potilaan
suorituskyvylle, séhkaisille kynnyksille tai dynaamiselle alueelle.

* Elektrodit voivat siirtyd, jos niita ei ole asetettu oikein. Kirurgien tulee
hallita elektrodien insertiotyokalun kayttd. Mikéli suositeltua kirurgista
menetelméé HiRes Ultra -istutt sijoittami ja kiinnittami: 2]
ei noudateta, laitteen siirtymisen tai ulostyéntymisen riski
kasvaa, samom iskusta /ohtuwen vaurlo:den l’lskl, mukaan lukien
elektrodijohtil ikkc il ja laitteen

huolellinen kiinnittdminen palko:lleen ovat kirurgisen menetelméan

kriittisid elementtejé.
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* Sisédkorvaistutteen elektrodin asettaminen todennékoisesti johtaa
korvan jaljell& olevan kuulon menetykseen.

Yleensa ulkoiset osat (kuten &aniprosessori ja ulkokela) on irrotettava
tai kytkettéava pois paaltéa ennen seuraavia ladketieteellisia toimenpiteita,
joissa istute voi altistua séhkokentille tai sahkovirralle. Jos havaitset
odottamattomia &anié tai hairioita ladketieteellisen toimenpiteen aikana
tai sen jalkeen, kerro siita lagkarille.

* Séhkokirurgia: Sahkokirurgiset ja radiotaajuusablaatiota hyodyntavat
instrumentit tuottavat niin suuria radiotaajuisia jannitteita, etta polttimen
paan ja elektrodin valille saattaisi syntya suora kytkentd. Tuotetut jannitteet
voisivat vaurioittaa koklean kudoksia tai vaurioittaa istutetta pysyvasti.
Monopolaarista sahkokirurgiaa ja radiotaajuusablaatiota saa kayttaa
vain paan tai kaulan alueen ulkopuolella. Bipolaarisia sahkokirurgisia
laitteita kéytettdessa sondin kérki ei saa koskettaa istutteeseen ja sita on
pidettava vahintaan 1 mm:n (0,04 tuuman) etéisyydella istutteesta.

* Kehonulkoil dhkostimulaatio: Kehonulkoisen sahkodstimulaation

laitteissa, kuten TENS ja TEMS, kaytettavia elektrodeja tai sondin karkia
ei saa asettaa istutteen paalle.

o Neurostimulaatio: Ala kohdista neurostimulaatiota suoraan
istutteeseen. Suuret elektrodijohtimeen indusoidut jannitteet voivat
vaurioittaa kudosta tai vaurioittaa istutetta pysyvasti.

¢ Diatermiahoito: Diatermiahoito voi indusoida jannitteita elektrodiin, mika
saattaa vaurioittaa koklean kudoksia. HiRes Ultra 3D -sisékorvaistutteen
kayttd on turvallista seuraavien diatermiaparametrien sisélla: lyhytaalto
(f = 27,12 MHz ja E-kentta = 1,16 kV/m; M-kentta = 8,5 A/m) ja pitkaaalto
(f =1 MHz ja E-kentta = 750 V/m; M-kentta = 2,0 A/m).

e Ultradani: Diagnostista ultradanta voidaan kayttaa mihin tahansa
seuraavien parametrien sisélla: Voimakkuus (ISPTA): 1 500 mW/cm?,
taajuusvaste: 3,325-3,675 MHz, toimintajakso: 20 %. Ultradénienergiahoitoa
ei saa kayttaa istutteeseen, koska ultradanikentan tahaton kohdistuminen
istutteeseen saattaa vaurioittaa istutetta pysyvasti, minka liséksi se voi
vaurioittaa istutetta ymparoivaa kudosta.

® Sédhkdshokkihoito: Sahkoshokkihoitoa ei saa koskaan antaa potilaalle,
jolla on sisakorvaistute. Sahkdshokkihoito voi vaurioittaa koklean
kudoksia tai vaurioittaa istutetta pysyvasti.

¢ Jonisoiva sddehoito: |stute sailyi toimintakykyisend, kun se oli altistunut
250 grayn kokonaisannokselle séteilytyksessé, jossa kaytettin 15 MeV:n
keilavoimakkuutta ja 3 cm:n syvyytta. lonisoiva sadehoito voi vahingoittaa
laitetta. lonisoivan sateilyn pitkaaikaiset vaikutukset eivéat valttamatta ole
heti havaittavissa. lonisoivan séteilyn keilaa ei saa kohdistaa suoraan
istutteeseen, jotta riski kudoksen kuolioitumiselle olisi mahdollisimman
pieni. Diagnostisten sateilyyn perustuvien kuvannusmenetelmien, kuten
TT:n, réntgenin ja mammografian, kayttd on turvallista.

Magneettikuvauksia koskevat varoitukset

Ala paasta potilaita, joilla on HiRes™ Ultra 3D -sisékorvaistute,
magneettikuvauslaitteen laheisyyteen, paitsi jos seuraavat ehdot tayttyvat:

e Ulkoinen &aniprosessori ja kela on riisuttava ennen siirtymista
huoneeseen, jossa magneettikuvauslaite sijaitsee.

e Varmista ennen jatkamista, etta potilaan istute tai molemminpuoleiset
istutteet ovat yhteensopivia magneettikuvauksen kanssa. Muussa
tapauksessa seurauksena voi olla laitteen liikkuminen tai vaurioituminen,
magneetin liikkuminen, potilaan epamukava olo tai potilaan
loukkaantuminen ja kipu.

e Suositeltu vahimmaisaikavali istuteleikkauksen ja MRI-kuvauksen valill&
on 2-4 viikkoa, jotta mahdollinen tulehdus ehtii poistua.

e Magneettikuvausta ei suositella, jos potilaalla on kuume.

Huomautus: Magneettikuvaustoimenpiteet ovat vasta-aiheisia CLARION
(C1 ja Cll) -sisakorvaistutteiden kayttajille. Tietoja magneettikuvauksen
kaytosta HiRes™ 90K-, HiRes™ 90K Advantage- ja HiRes™ Ultra
-sisékorvaistutteen kanssa saa Advanced Bionicsin tekniselta tuelta.

Huomautus: Turvallisuus magneettikuvausymparistdssa on arvioitu vain
HiRes™ Ultra 3D:n osalta. Muiden kuin Advanced Bionicsin istutteiden ja
HiRes™ Ultra 3D -istutteen valisia keskinaisvaikutuksia magneettikuvauksen
aikana ei tunneta.

Huomio:
Saatat kokea magneettikuvauksen aikana kipua, painetta tai epamukavuutta.
Jos nain tapahtuu, kerro asiasta ladkarillesi.

Neuvottele lagkérisi kanssa ennen magneettikuvaukseen menemisté, tuoko
magneettikuvaus hyoétyja, joiden vuoksi se on kannattavaa tehda muiden
kuvannusmenetelmien kayton sijaan.

A MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT
Testeiss& on osoitettu, ettd HiRes™ Ultra 3D -sisékorvaistute on ehdollisesti
turvallinen magneettikuvauksessa. Laitteen unilateraaliset ja bilateraaliset
kayttajat voidaan kuvata turvallisesti suljetussa kvadratuurikelaa
kayttavassa magneettikuvausjarjestelméssa, joka tayttaa seuraavat ehdot:

Magneettikuvauksen 15T 30T
kenttavoimakkuus
Suurin spatiaalinen gradienttikentan 20 T/m
voimakkuus
RMS-gradienttikentta 34,4 7T/s
Huippumuuttumisnopeus 200 T/m/s
Suurin koko kehon keskiarvoistettu SAR 2,0 Wkg 2,0 Wkg
Suurin paan alueen keskiarvoistettu SAR 3,2 W/kg 2,6 Wkg

Edella méaaritetyissa kuvausolosuhteissa testattuna HiRes™ Ultra 3D
-sisékorvaistute tuotti korkeintaan < 3 °C:n lampétilanousun 15 minuuttia
yhtémittaisesti kestévasséa kuvauksessa.

Huomautus: Potilailla saattaa iimeté kuvauksen aikana kuuloaistimuksia.
Potilaan asianmukainen ohjeistaminen ennen magneettikuvausta on
suositeltavaa. Kuuloaistimusten todennakoéisyytta ja voimakkuutta voidaan
pienentaé valitsemalla sekvensseja, joiden ominaisabsorptionopeus (SAR)
ja gradientin muuttumisnopeudet ovat alhaisempia.

Suurin artefakta 3,0 T:n kenttavoimakkuudella on > 15 cm kuvattaessa
spinkaiku- ja gradienttikaikusekvensseissa. Pienemmat artefaktat ovat
mahdollisia, jos kaytetaan erilaisia kuvausparametreja tai ei-magneettista
tulppaa.

Huomautus: Jos laitteen aiheuttaman artefaktan pienenemisesta

on kliinista hyotya (esimerkiksi joidenkin paa- tai kaulakuvausten
tapauksessa), sisdinen magneetti poistetaan kirurgisesti ja mahdollisesti
korvataan tilapéisella ei-magneettisella tulpalla ennen kuin kayttajalle
tehdaan magneettikuvaus. HiRes™ Ultra 3D -sisakorvaistute kestaa viisi
poisto- ja takaisinasetuskertaa.

Lisatietoja MRI-kuvauslaitteen kaytosta HiRes™ Ultra 3D -sisakorvaistutteen
kanssa saa Advanced Bionicsin tekniselta tuelta, jonka osoite on
technicalservices@advancedbionics.com, tai kdymalla osoitteessa
www.advancedbionics.com/mri.

VAROTOIMENPITEET

e Sidhkostaattinen purkaus (ESD): Staattisen séhkon tiedetéaan
mahdollisesti vaurioittavan herkkia sahkékomponentteja, esimerkiksi
sellaisia, joita kaytetaan sisékorvaistutejarjestelmassa. Tilanteita, joissa
syntyy runsaasti staattista séhkoa, tulee valttaa. Lisatietoja on jarjestelman
kayttdoppaissa. Jos staattista sahkoa esiintyy, sisakorvaistutteen kayttaja
voi turvallisesti vahentad sahkostaattisten purkausten todennékaéisyytta
koskettamalla toista henkilda tai jotain esinetta sormillaan ennen kuin
kyseinen henkil6 tai esine koskettaa istutejarjestelmaa.

* Digitaali kapubheli Joidenkin digitaalisten matkapuhelinten
kayttaminen tai niiden l&heisyydessa oleminen voi aiheuttaa
jarjestelmaan hairigita. Tallaisissa tilanteissa potilas voi sammuttaa
aaniprosessorin tai siirtyd kauemmas puhelimesta. Ennen digitaalisen
matkapuhelimen hankkimista potilaiden tulee arvioida, hairitseekd
se heidan jarjestelménsa toimintaa. Vastaavia hairisita ei ole havaittu
analogisia matkapuhelimia kaytettdessa.

* Pienten osien nieleminen: Istutejarjestelman ulkoiset komponentit
sisaltavat pienid osia, jotka voivat olla haitallisia nieltyina.

* Lentokenttien metallinpaljastimet: Metallinpaljastimet, rontgenlaitteet
ja henkiléskannerit eivat vaurioita istutetta tai aaniprosessoria.
Henkiloille, joilla on sisékorvaistute, tulee kuitenkin kertoa, etta
metallinpaljastimien 1&pi kulkeminen voi aktivoida metallinpaljastimen
halytyksen. Potilaita suositellaan pitdaméaan laakinnallisen laitteen
tunnistekorttinsa aina mukana. Sis&korvaistutteen kayttajat voivat kuulla
vaaristyneen aénen, jonka aiheuttaa henkiléskannerin ovea ymparoiva
magneettikentta tai kasintarkastuksen kasikayttdisen skannerin
magneettikentta. Adniprosessorin danenvoimakkuuden pienentaminen
ennen turvatarkastuksen 1api kulkemista varmistaa, ettd mahdolliset
aanet eivat ole lilan voimakkaita tai epamiellyttavia.

* Sahkoémagneettiset hairiét: Radiotaajuista sateilya hyddyntéavilla
aloilla tydskentelevat voivat altistua suuremmille héirisille. Voimakkaiden
sahkémagneettisten hairididen ilmetesséa aani saattaa kadota.

Mikali néin tapahtuu, poistu alueelta tai keskeyta jarjestelméan kayttod
tilapaisesti poistamalla kela.
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e Sahkémagneettiset ldhteet: Sahkomagnesettisiin lahteisiin, kuten RFID
ja metallitunnistimet, on suositeltavaa pitaa vahintaan 30 cm:n etéisyys.
Elektronisiin tavaranseurantajérjestelmiin on suositeltavaa pitaa
vahintdan 50 cm:n etaisyys.

¢ Toisen henkilén daniprosessorin kdyttdminen: Istutteen kayttajien
tulee kayttaa vain sita aéniprosessoria, jonka istutteen saataja on
ohjelmoinut erityisesti heité varten. Muiden &aniprosessorien kaytté
voi olla tehotonta &éanitietojen tuottamisessa ja voi aiheuttaa fyysista
epamukavuutta.

¢ Fyysinen aktiivisuus: Kun tehdéan fyysisia harjoituksia, joihin voi
littyd vammoja tai iskuja, tulee ryhtya varotoimiin ja kayttaa esimerkiksi
kypéaraa, jotta sisdisen laitteen vaurioitumisriski pienenee.

ODOTETTU KAYTTOIKA
HiRes™ Ultra 3D -sisékorvaistutteen odotettu kayttéik& on 10 vuotta.

KLIINISET HYODYT
HiRes™ Ultra 3D -sisakorvaistutteen kliininen hyoty HiResolution™-
sisékorvaistutejarjestelman osana on seuraava:

e stimuloi kuulohermoa sahkdisesti ja mahdollistaa nain kuulemisen
ihmisille, joilla on vaikea tai erittain vaikea kuulonalenema

e stimuloi séhkoisesti ja akustisesti, kun &éniprosessoriin on yhdistetty
akustinen korvakoukku.

KLIINISET TUTKIMUKSET
Suoritustiedot

HiRes™ Ultra 3D -istute tukee HiResolution-stimulointistrategiatuotesarjaa,
johon lukeutuvat HiRes, HiRes Fidelity 120 (HiRes 120) ja ClearVoice.

HiRes- ja HiRes 120 -stimulointistrategiat

HiRes 120- ja HiRes-stimulointistrategioiden hyodtyjen selvittdmiseksi
suoritimme kliinisen tutkimuksen 50 aikuisella, joille oli asennettu ClI/HiRes
90K -laite ja jotka kayttivat Harmony-prosessoria. HiResin suorituskyky
arvioitiin alkukaynnillé ja sita verrattiin HiRes 120:n suorituskykyyn kolmen
kuukauden kuuntelukokemuksen jalkeen. Sen jalkeen koehenkil6t testattiin
vield 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 120:11a
saavutettiin myos HiResin uudelleentestaukseen verrattuna huomattavasti
paremmat HINT-lausetestin tulokset halyisdssé ymparistossa.

Taulukko 1. HiResin ja HiRes 120:n keskiarvotulokset

Puheen ymmartaminen puhetaajuisessa héalyssa 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 my6skaan hiljaisessa ympéaristéssa (p < 0,0001).
Puheen ymmartdminen ClearVoicen matala-asetuksella ei ollut vertailuarvoa
huonompaa hiljaisessa eika puhetaajuisessa halyssa eikéa mydskaan monen
ihmisen puheensorinassa (p < 0,001).

Taulukko 2. AzBio-lausetestin keskiarvotulokset HiRes 120:lla ClearVoicen
kanssa ja iiman sita

Tutkimus- | Vertailu- | ClearVoice | Vertailu- | ClearVoice |Vertai- |ClearVoice
ryhma arvo matala arvo 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 44,9 46,2
ihmisen

puheen-

sorina

45 koehenkildsta 42 (eli 93 %) piti ClearVoicea vertailuarvoa parempana
péivittaisessa kuuntelussa (yksi koehenkild ei vastannut kyselyyn).
ClearVoicea parempana pitaneiden 42 koehenkilon mieltymyksen
keskiarvo oli 7,9 (1 = heikko mieltymys, 10 = vahva mieltymys).

ClearVoicea parempana piténeisté 42 koehenkilosta 22 ilmoitti, etta

voisi kayttaa sita aina, 17 ilmoitti, etta voisi kayttaa sitd suurimman osan
ajasta, ja 3 iimoitti, etta voisi kayttaa sitd osan ajasta. Kaikki vertailuarvoa
parempana piténeista 3 koehenkildsta ilmoitti, etta voisi kayttaa
ClearVoicea osan ajasta.

HUOMAUTUS: ClearVoice on saatavilla vain niilla markkina-alueilla, joilla
ClearVoice on saanut viranomaisten hyvaksynnan. Lisatietoa saat ottamalla
yhteyttd Advanced Bionicsiin.

YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA
Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP) on saatavilla eurooppalaisessa
lagkinnallisten laitteiden tietokannassa (Eudamed), jossa sen

yksiléllinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI) on 08400944CI160104Q2

* 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:t& parempana kuin HiResia.
Koehenkilét arvioivat mieltymyksen molempien strategioiden kohdalla
asteikolla 1 (pieni mieltymys) — 10 (suuri mieltymys). HiRes 120:ta
parempana pitaneiden 43 koehenkilon mieltymyksen keskiarvo oli 7,9
(asteikolla 1-10). 43 koehenkilosta 26 antoi mieltymykselle vahintaan
arvosanan 8 ja 16 antoi arvosanan 10 (suuri mieltymys). HiResia parempana
pitaneiden 7 koehenkilon mieltymyksen keskiarvo oli 4,4 (asteikolla 1-9).

ClearVoice

Suoritimme kliinisen tutkimuksen 46 aikuisella, jotka olivat kayttaneet
HiRes 120 -stimulointistrategiaa véhintaan kuuden kuukauden ajan

ja joiden puheen erotuskyky oli vahintaan kohtalaista ClearVoicen
hy6tyjen 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 hyétyja verrattiin HiRes 120:een iiman
ClearVoicea (vertailuarvo) AzBio-lausetestin avulla.
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- — - - - - - ja 08400944C1160105Q4
Stimulointistrategiaryhma HiRes HiRes 120 HiRes
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Testivali Alkukaynti | 3 kuukautta | 3 kuukautta HiRes™ Ultra 3D -sisikorvaistutteen kiyttijien on Euroopan unionin
CNC-sanat 63 65 63 alueella iimoit tava "va_kawsta vaarah_lan_tels_)ta paikalliselle
tol viranc ja Advanced Bionicsille.
HINT-lauseet 88 93* 91
hiljaisuudessa MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Seuraavia riskeja, jotka liittyvat sisakorvaistutteeseen ja korvakirurgiaan,
HINT-lauseet melussa 64 70** 65 voi myds esiinty.
(+8 dB SNR) ) ) L . .
* |stutepotilaat altistuvat kirurgian ja yleisanestesian normaaleille riskeille.

Suuret korvakirurgiset leikkaukset voivat aiheuttaa tunnottomuutta,
turvotusta tai epdmukavaa tunnetta korvan I&histolla, makuaisti- tai
tasapainohairioita tai niskakipuja. Jos néita 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 erittdin harvinaista, etta
kasvohermo vaurioituu ja johtaa lihasten tilapaiseen tai pysyvaan
heikkenemiseen tai halvaantumiseen samalla puolella kasvoja, jossa
istute on.

* Leikkauksen aikana on mahdollista mutta erittéin harvinaista, etté aivo-
selkaydinnestetta tai sisékorvan perilymfaa paasee vuotamaan.

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

* \ierasesine voi aiheuttaa arsytysta, tulehduksen tai ihon rikkoutumisen

ja voi edellyttaé lisahoitoa tai siséisen 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 sisékorvaistutepotilaille taytyy kertoa asianmukaisesti etukateen

leikkauksen odotetuista tuloksista. Potilaat hyotyvat sisakorvaistutteesta
eri tavoin.

Vaikka implantoinnin jalkeista suorituskykya ei voi ennustaa yksittaisilla
potilailla ennen leikkausta, tutkimukset ja kliiniset kokemukset ovat
osoittaneet, etta potilaan ialla implantointihetkelld, vaikean tai erittain
vaikean kuulonaleneman kestolla ja leikkausta edeltavalla puheen
erotuskyvylla on suuri vaikutus implantoinnin jalkeiseen suorituskykyyn.
Potilas, kirurgi ja audiologi harkitsevat, kumpaan korvaan istute
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 valttamatta 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
kuuloympatristo voivat vaikuttaa tuloksiin lapsilla. Istuteklinikan
ammattilaisten tulee kertoa potilaille kommunikointitavan ja kuuloymparistén
vaikutuksesta mahdollisen istutteen hyétyihin lapsilla.

KAYTTOTIEDOT JA VAADITTU KOULUTUS

Kirurgin opas ja video, jossa kerrotaan kirurgisesta toimenpiteesté 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 saatamista varten. Mikali
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
maadritetédan soveltuvuus sisakorvaistutteelle. Heidan pitéisi tuntea uusimmat
kuulojarjestelmét ja sovitusmenetelmat. Liséksi vahintaan yhdella sairaalan
audiologilla tulee olla koulutus Advanced Bionicsin sisakorvaistutteen
sovittamiseen aikuisille ja/tai lapsille. Advanced Bionics jarjestaa audiologeille
ja sisakorvaistutteita saataville henkildille kursseja ja suosittelee, etta he
osallistuvat niille. Mikali asianmukaista koulutusta ei hankita, seurauksena
saattaa olla optimaalista heikompi suorituskyky potilaalla.

Adaniprosessorin kayttdohjeet toimitetaan kaikille HiResolution™-
sisakorvaistutejarjestelman saajille jarjestelman toimituksen yhteydessa.
Potilaan neuvontamateriaaleja saa pyydettaessa kaikista istutekeskuksista.
Materiaalit sisaltavat yksityiskohtaisia tietoja jarjestelmasta, kayttdaiheista,
hyodyista, riskeista ja siita, mité potilasvalintaan, kirurgiaan ja
seurantatoimenpiteisiin liittyy.

ERITYISKASITTELY
Telemetria

HiResolution™-sis&korvaistutteessa kaytetaan kaksisuuntaista telemetriaa,
joka varmistaa jarjestelman toiminnan ja valvoo jarjestelmaa jatkuvasti
normaalissa kaytossa.

Sailytys

HiRes™ Ultra 3D -istutetta tulee séilyttaa -20-33 °C:n lampatilassa.
Varastointipainealue on 70-150 kPa.

Kasittely

HiRes™ Ultra -istutepakkausta tulee kéasitell& varovasti. Sailytyspakkausta
vaurioittava isku voi rikkoa my6s steriilin pakkauksen. Istutetta ei ole
tarkoitettu kestdamaéan 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 kayttdpéaiva on merkitty pakkaukseen, ja se on laskettu
alkuperéisen steriloinnin paivamaarasta.

Sterilointi

HiRes™ Ultra 3D -sisakorvaistutteet toimitetaan steriilissé&
etyleenioksidipakkauksessa, jossa on sterilointi-ilmaisimet. Steriilit
pakkaukset tulee tarkistaa huolellisesti, jotta voidaan olla varmoja, etta
ne ovat ehjia. Steriiliytta ei voida taata, jos steriili pakkaus on vaurioitunut
tai avattu. Jos HiRes™ Ultra 3D -sisékorvaistutteen steriili pakkaus on
vaurioitunut, laitetta ei saa kayttaa ja se on palautettava Advanced

Bionicsille. Jos HiRes Ultra 3D -sisékorvaistutteen steriili pakkaus on avattu,
asiakas tai Advanced Bionics ei voi steriloida sisékorvaistutetta.

Tietoa paineistetusta ymparistosta

HiRes Ultra 3D -sisékorvaistutteet kestavét painetta, joka vastaa 42 metria
(138 jalkaa) merenpinnan alapuolella tai mitattua iimanpainetta 4 atm (413 kPa).

Yhteensopivuus

HiRes™ Ultra 3D -sisakorvaistutteet ovat yhteensopivia seuraavien
ulkoisten jarjestelméaosien ja niiden vastaavien lisalaitteiden kanssa:

KELAT Slim HP AquaMic™
Slim HP

Slim HP -mikrofoni
Slim HP normaali
AquaMic™ 3D
UHP 3D Plus

Kela (UHP) 3D

OHJELMISTO Target Cl
SoundWave™ Professional Suite -ohjelmisto

(versio 3.1 tai uudempi)

AANI-
PROSESSORIT!

Naida™ CI M

Sky CI™MM

Naida Cl Q
Neptune™-aaniprosessori
Harmony™-&aniprosessori

" Edellyttaa CPI-3:n kayttoa

HUOMAUTUS: Yhteensopivia tuotteita on saatavilla vain niilla markkina-
alueilla, joille on mydnnetty viranomaisten hyvéksynta. Lisétietoa saat
ottamalla yhteyttd Advanced Bionicsiin.

REF TUOTTEEN NIMI

Cl-1601-04 HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ MS -elektrodi

Cl-1601-05 HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ SlimJ -elektrodi

Cl-4509 HiRes™ Ultra, uudelleenkéaytettava kirurgin tydkalusarja

Cl-4331 Istutepedin syvyysmitta HiRes™ Ultra -istutteelle

Cl-4341 Kelan mittalaite HiRes™ Ultra -istutteelle

Cl-4421 Korvantausprosessorin merkintélevy HiRes™ Ultra
-istutteelle

Cl-1419 HiRes™ Ultra 3D -vaihtomagneetti

Cl-1420 HiRes™ Ultra 3D:n tilapainen ei-magneettinen tulppa

Cl-4349 HiRes™ Ultra, magneetin tyontdtydkalu

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-Q839-49 Rev F 2023-01-24
© 2023 Advanced Bionics LLC. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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BRUKSANVISNING

For mer information kontakta:

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

HiResolution™ Bionic Ear System, HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ MS och SlimJ-elektroder

[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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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 3D HiFocus™ Mid-Scala (MS) Electrode- och HiRes™ Ultra
3D HiFocus™ SlimJ Electrode-cochleaimplantaten (HiRes™ Ultra 3D).

Den ska anvandas av ¢ra-, nasa- halskirurger och audionomer for att ge
anvisningar pa systemniva.

ENHETSBESKRIVNING

HiResolution™ Bionic Ear System bestar av inre och yttre komponenter. De
inre komponenterna inkluderar HiRes™ Ultra 3D-mottagaren och antingen
en elektrod (HiFocus™ SlimJ) eller en elektrodserie HiFocus™ MS, 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
HiFocus™ MS-elektroduppséttningen och HiFocus™ SlimJ-elektroden

ar den bojda respektive raka designen. Anvandarstimulatorn omsluter
elektroniken i en titankapsel, antennspolen majliggér telemetri framat och
bakat mellan implantatet och de yttre delarna. Antennspolen innehéller
ocksa en magnet sa att den yttre sandaren hélls 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 3D HiFocus™ MS-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 ar
storre an eller lika med 70 dB HL, men mindre &n 90 dB HL. Mycket grav
definieras som audiometriska troskelvarden som ar stérre &n eller lika med
90 dB HL. Cochleaimplantatet HiRes™ Ultra 3D Cl HiFocus™ MS-elektrod
tar emot strém och ljuddata via en induktivt kopplad lank fran det externa
ljudprocessorsystemet och omvandlar ljuddata till elektrisk stimulering
som gar via horselnerven genom den pa férhand bojda elektrodserien
och gor det mojligt att héra. En sjélvjusterande inre magnet gér att
cochleaimplantatet kan scannas vid 1,5 T och 3,0 T i alla lagen

i MRI-enheten utan bandagering eller borttagning av magneten.

Cochleaimplantatet HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ-elektrod ar ett
aktivt horselimplantat som ingar i HiResolution™ Bionic Ear-systemet.
HiResolution™ Bionic Ear System &r avsett att skapa en hérselsensation
via elektrisk stimulering av hérselnerven for personer med grav till mycket
grav bilateral eller unilateral sensorineural horselnedséttning. Grav
hoérselnedsattning definieras som audiometriska tréskelvarden som ar
storre &n eller lika med 70 dB HL, men mindre an 90 dB HL. Mycket grav
definieras som audiometriska troskelvarden som ar storre an eller lika
med 90 dB HL. Cochleaimplantatet HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ SlimJ
véggen tar emot strém och ljuddata via en induktivt kopplad l&nk fran
det externa ljudprocessorsystemet och omvandlar ljuddatat till elektrisk
stimulering som gar via hérselnerven genom den elektrodserien pé den
laterala vaggen och gor det majligt att hora. En sjalvjusterande inre
magnet gor att cochleaimplantatet kan scannas vid 1,56 Toch 3,0 Ti alla
lagen i MRI-enheten utan bandagering eller borttagning av magneten.

AVSEDDA ANVANDARE

De avsedda anvandarna av HiRes™ Ultra cochleaimplantat &r anvandare av
rohlea'\mplantat 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

Miljén fér avsedd anvandning fér Hires™ Ultra 3D-cochleaimplantatet &r
vard- och vardagsmiljder. HiRes™ Ultra 3D-cochleaimplantatet implanteras
under huden bakom ¢rat pa anvandaren.

MAL-/PATIENTPOPULATION
Vuxna — 18 ar eller &ldre.
Barn — 12 manader t.o.m. 17 &r.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

HiRes™ Ultra 3D-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 hérselnedsattning via elektrisk
stimulering av horselnerven.

Vuxna

e Grav till mycket grav bilateral sensorineural hérselnedséattning eller grav
till mycket grav unilateral hérselnedsattning.

e Postlingual borjan av grav till mycket grav hérselnedsattning.

¢ Begransad nytta av Iampligt anpassade horapparater, definierad som
hégst 50 % rétta svar vid "open-set’-igenkénning 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 oférmaga att na
utvecklingsmaéssigt Iampliga horselmilstolpar (t.ex. spontan respons
pé& namn i lugn milj¢ eller i en normalt bullrig omgivning) som uppmatts

med anvandning av Infant-Toddler Meaningful Auditory Integration
Scale eller Meaningful Auditory Integration Scale eller < 20 % rétta svar
i ett enkelt "open-set’-igenkanningstest av ord (Multisyllabic Lexical
Neighborhood Test) som genomférts med anvéndning av levande roster
(70 dB SPL). Hos é&ldre barn (= 4 ar gamla) definieras en bristande

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 (hérsel-i-brus-métning for barn) som
genomforts med anvandning av inspelat material i ljudféltet (70 dB SPL).

KONTRAINDIKATIONER

Daévhet 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 hérrér fran aterkommande mellandreinflammationer.

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
déva patienter kan ha nedarvda abnormiteter av cochlea (innerérat)
som gor dem sarskilt mottagliga for meningit aven fére implantationen.
Patienter som blir déva som resultat av meningit har ocksa en 6kad risk
fér 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.
Daodligheten som resultat av meningit tycks &ven vara hogre. Adekvata
epidemiologiska data &r inte tillgangliga for att faststalla 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 barnlakare,
familjelakare/vardcentraler och specialister inom infektionssjukdomar.

Vuxna och foraldrar till barn som har fatt cochleaimplantat bor informeras
om symptomen pa meningit, behovet att soka omedelbar lakarvard

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 dkad risk for meningit som relateras till implantatet.
De bor &ven 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.

o En kraftig stét direkt pa implantatplatsen kan skada detta och gora att
det slutar att fungera. Det har forekommit tillfallen da Advanced Bionics-
enheter slutar fungera som resultat av att ett barn slar huvudet pa den plats
dér implantatet sitter. Inget av dessa tillféllen har resulterat i hjarnskakning
eller skallfraktur. | samtliga fall togs den havererade enheten bort och en ny
implanterades utan nagra komplikationer dérefter.

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
elektrodinséattningsverktyget. Om inte den rekommenderade kirurgiska
proceduren féljs for placering och stabilisering av HiRes Ultra-implantat,
Okar risken for att enheten rubbas eller trénger ut samt for skador som
resultat av stéttrauma, inklusive brott pa elektrodavledningar. Vikti
under den kirurgiska proceduren &r att skapa en fordjupning for
implantatet och sékert stabilisera enheten pa plats.

e Insiéttning av en elektrod fér cochleaimplantat kommer sannolikt att
resultera i forlust av eventuella horselrester i det implanterade 6rat.
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Generellt satt bor externa komponenter (t.ex. Ljudprocessor och séndare)
tas bort eller inaktiveras innan du genomgar féljande medicinska
procedurer dar implantatet kan utsattas for elektriska falt eller elektrisk
strom. Om du upplever ovantade ljud eller avbrott under eller efter den
medicinska proceduren, meddela lakaren.

e Elektrokirurgi: Elektrokirurgiska instrument och RF Ablation-instrument
kan producera radiofrekvensspanningar som &r sa kraftiga att en
direktkoppling kan ske mellan kauteriseringsspetsen och elektroden.
Induktionsstrém kan orsaka skada pa cochleavavnaderna eller
permanent skada pa implantatet. Monopolar elektrokirurgi och RF
Ablation far bara anvandas borta fran huvud- eller nack-regionen. Vid
anvandning av bipolar elektrokirurgisk utrustning sa far nalspetsarna inte
vidréra implantatet och bér hallas mer an 1 mm bort fran implantatet.

o Extrakorporeal elektrisk stimulering: Elektroder eller nalspetsar som
anvands av instrument for extrakorporeal elektrisk stimulering som
TENS, TEMS, osv. far inte placeras ¢ver implantatet.

¢ Nervstimulering: Anvand inte nervstimulering direkt ovanfor
implantatet. Hoga stromstyrkor som gar in i elektrodledaren kan orsaka
vavnadsskada eller permanent skada pa implantatet.

o Terapeutisk diatermi: Terapeutisk diatermi kan leda till att induktionsstrom
gar in i elektroden, vilket kan orsaka skada pa cochleavavnader. HiRes
Ultra 3D-cochleaimplantatet kan anvandas vid exponering for diatermi
inom foljande parametrar: kortvag (f = 27,12 MHz och E-field = 1,16 kV/m;
M-field = 8,5 A/m) och langvag (f = 1 MHz och E-field = 750 V/m; M-field
=2.0A/m).

e Ultraljud: Diagnostiskt ultraljud kan anvandas var som helst inom
foljande parametrar: Intensitet (ISPTA): 1500 mW/cm?, Frekvensomrade:
3,325-3,675 MHz, Arbetscykel: 20 % Terapeutisk ultraljudsenergi far
inte anvandas over implantatet eftersom detta kan orsaka permanent
skada pa implantatet genom att oavsiktligt koncentrera ultraljudsfaltet
samt skada i vdvnad som omger implantatet.

e Elchocksterapi: Elchocksterapi far aldrig anvandas pa en patient
med cochleaimplantat. Elchocksterapi kan orsaka vavnadsskador pa
cochlea eller permanent skada pa implantatet.

J ande stralningsterapi: Implantatet forblev fungerande efter
att ha exponerats for en total dosering pa 250 Gray med en stralstyrka
pa 15 MeV och 3 cm djup. Joniserande stralningsterapi kan skada
enheten. Langtidseffekterna av joniserande strélning pa implantatet
kanske inte marks direkt. Implantatet bor inte placeras direkt i den
joniserande stralningsstralen for att minimera risken for vavnadsnekros.
Diagnostisk stralningsbildtagning som magnetkamera, réntgen,
mammografi osv. ar sakra att anvanda.

MRT-varningsmeddelanden

Lat inte patienter med HiRes™ Ultra 3D-cochleaimplantat befinna sig
i omradet nara en magnetkamera om inte féljande villkor ar uppfylida:

e Den externa ljudprocessorn och séandaren maste avlagsnas innan
patienten gar in i ett rum dar det finns en magnetkamera.

o Bekrafta att implantatet, eller bada implantaten vid bilaterala implantat, &r
kompatibla fér en MRI-undersokning innan du fortsatter. Underlatenhet att
félja instruktionen kan leda till att enheten eller magneten forskjuts, skador
pa enheten eller obehag, trauma eller smérta for patienten.

¢ Den rekommenderade minsta tidsperioden mellan implantatkirurgi
och en MR-undersokning &r 2 till 4 veckor for att ge eventuella
inflammationer tid att ga ner.

¢ MR-undersoékning rekommenderas inte om patienten har feber.

Obs! Magnetkameraprocedurer &r kontraindikerade for CLARION (C1 och
Cll) mottagare av cochleaimplantat. Fér information om MR-anvandning
med HiRes™ 90K-, HiRes™ 90K Advantage- och HiRes™ Ultra-
cochleaimplantat, kontakta Advanced Bionics tekniska support.

Obs! Magnetkamerasékerheten utvarderades enbart for HiRes™ Ultra 3D.
Interaktioner mellan implantat som inte &r fran Advanced Bionics och HiRes™
Ultra 3D vid magnetbildtagning &r okanda.

0BS!

Under MRI-proceduren kan du uppleva smarta, tryck eller obehag.

Om detta sker, meddela din lakare.

Radgor med din lakare innan MRI for att avgéra om MRI &r att féredra
framfér andra bildatergivningstekniker.

A SAKERHETSINFORMATION VID MAGNETRONTGEN:
Tester har visat att HiRes™ Ultra 3D-cochleaimplantat & MR villkorat. Unilaterala
och bilaterala anvandare med den hér enheten kan sékert skannas i ett vagrétt,
slutet MR-system med kvadraturspole som uppfyller féljande villkor:

42

MR-féltstyrka 15T

Maximalt rumsligt gradientfalt 20 T/m

RMS-gradientfalt 34,47T/s

Maximal stighastighet 200 T/m/s

Maximal genomsnittlig specifik
absorbering (SAR), hela kroppen

2,0 W/kg 2,0 W/kg

Maximal genomsnittlig specifik
absorbering (SAR), huvudet

3,2 Wikg 2,6 Wikg

Vid ovanstaende skanningsférhallanden genererade HiRes™ Ultra
3D-cochleaimplantatet en maximal temperaturstigning pa <3° C efter
15 minuters kontinuerlig skanning.

Obs! Under skanningen kan patienter uppleva hérselsensationer. Det
rekommenderas att patienten ges adekvat radgivning innan MRT utférs.
Sannolikheten och intensiteten hos horselsensationerna kan minskas
genom att man valjer sekvenser med en lagre specifik absorbering (SAR)
och langsammare gradientstighastigheter.

Den stérsta artefakten vid 3,0T &r >15 cm nar bildtagningen anvander
spinneko- och gradientekosekvenser. Mindre artefakter ar méjliga om olika
skanningsparametrar eller en icke-magnetisk platshéllare anvands.

Obs! | fall som skulle gynnas kliniskt av minskade enhets artefakter (till
exempel huvud- eller halsskanningar) kan den interna magneten avliagsnas
kirurgiskt och ersattas med en tillfallig icke-magnetisk platshéallare medan
anvandaren genomgar MRI-procuduren. HiRes™ Ultra 3D-cochleaimplantatet
klarar 5 ersattningscykler.

For ytterligare information om anvandning av en magnetkamera med ett
HiRes™ Ultra 3D-cochleaimplantat, kontakta Advanced Bionics tekniska
supportavdelning pa technicalservices@advancedbionics.com eller besok
www.advancedbionics.com/mri.

FORSIKTIGHETSATGARDER

¢ Elektrostatisk urladdning (ESD): Det &r kant att statisk elektricitet
eventuellt kan skada kansliga elektroniska komponenter, sdésom de
som anvéands i cochleaimplantat-systemet. Var noga med att undvika
att systemet exponeras for statisk elektricitet. Mer information finns
i systemets bruksanvisningar. Om statisk elektricitet férekommer, kan
eventuell statisk elektrisk hos anvandare av cochleaimplantat reduceras
pa ett sakert 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 anvéander vissa digitala mobiltelefoner kan orsaka stérningar pa
mobiltelefonens mottagning. Stang av ljudprocessorn eller ta ett steg bort
fran mobiltelefonen om sadana stérningar férekommer. Du bor kontrollera
om storningar férekommer eller inte innan du képer en digital mobiltelefon.
Dylika storningar &r inte k&nda nar man anvander analoga mobiltelefoner.

o Att svalja sma delar: De yttre komponenterna i implantatsystemet
innehaller smé delar som kan vara skadliga om de svéljs.

Metall torer vid flygpl nas sakert 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 &r en god idé att patienter alltid har med sig sitt
identifikationskort for medicinsk enhet. Anvandare av cochleaimplantat
kanske aven 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 séadana férekommer.

¢ Elektromagnetisk stoérning: RF-arbetare kan exponeras mot
hogre storningar. | nérhet till EMI av hég intensitet kan du uppleva
horselbortfall. Om det intraffar, rér dig bort fran omradet eller sluta
tillfalligt att anvanda systemet genom att ta av sandaren.

¢ Elektromagnetiska kallor: Det rekommenderas att du ha ett minsta
avstand pa 30 cm fran elektromagnetiska kallor och metalldetektorer.
Det rekommenderas att du ha ett minsta avstand pa 50 cm fran
en elektronisk dvervakningskalla.

* Anvianda 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 géller att ge ljudinformation och kan orsaka fysiska obehag.
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* Fysisk aktivitet: Vid fysisk aktivitet som kan innebéra trauma eller stétar
maste extra forsiktighetsatgarder vidtas, t.ex. bara en skyddshjalm for
att forhindra att den inre enheten skadas.

FORVANTAD LIVSLANGD
HiRes™ Ultra 3D-cochleaimplantatet forvantas halla i 10 ar.

KLINISKA FORDELAR

Den avsedda kliniska férdelen med HiRes™ Ultra 3D-cochleaimplantatet
som en del av HiResolution™ Bionic Ear System &r att:

e ge en anvandbar hérsel till manniskor med en grav till mycket grav
hérselnedsattning via elekirisk stimulans av hérselnerven.

* ge en kombinerad typ av stimulering, bade elektrisk och akustisk,
nar ljudprocessorer aktiveras med det akustiska slangfastet.

KLINISKA UNDERSOKNINGAR
Prestandauppgifter

HiRes™ Ultra 3D-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 dar 50 vuxna med ClI/HiRes 90K-enheter
implanterade anvande en Harmony-processor for att dokumentera
fordelarna med HiRes 120- och HiRes-ljudbearbetning. HiRes prestanda
beddmdes vid baslinje-bestket och jamférdes med HiRes 120-prestandan
efter tre manaders lyssningserfarenhet. Darefter utrustades testpersonerna
med HiRes och testerna genomférdes pa nytt. Resultaten visade
motsvarande varden fér genomsnittlig CNC-orduppfattning med bada
strategierna. Medelvarden for HINT-meningsuppfattning (HINT — tal-i-
brus-métning) i tysta miljoer eller brus var avsevart hogre for HiRes 120
jamfort med baslinjen med HiRes. Fér HINT-meningar i buller blev de
genomsnittliga resultaten for HiRes 120 signifikant hogre an resultaten efter
att férsokspersonerna utrustats med HiRes.

Tabell 1. Medelvarden tal fér HiRes och HiRes 120

Ljudbearbetningsgrupp HiRes HiRes 120 HiRes
Testintervall Baslinje 3 méanader 3 manader
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 skiljer sig signifikant fran ursprungligt HiRes-resultat (p<.05)

** HiRes 120-resultatet skiljer sig signifikant fran ursprungligt 3-méanaders
HiRes-resultat (p<.05)

43 av 50 testpersoner (86 %) féredrog 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).
Medelvéardet 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
medelpreferensvéardet 4,4 (bedémningsskala: 1-9).

ClearVoice

En klinisk studie genomférdes for att utvardera fordelarna 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 anvandes i tva veckor for att utvardera ClearVoice-
medel och ClearVoice-hég. ClearVoice-lag utvarderades noggrant vid ett
tidigt testtillfalle. Talférdelarna hos ClearVoice i férhallande till HiRes 120
utan ClearVoice (kontroll) jamférdes med hjalp av AzBio taltest.

Talférstaelsen i talspektrum buller var avsevart battre med ClearVoice-
medel och ClearVoice-hdg, jamfért med kontrollen (p < 0,0001).
ClearVoice-medel gav en avsevart béttre talférstaelse i sorl med manga
talare (p< 0,02). Talférstaelsen blev inte varre &n Control nar man lyssnade
i lugn miljo for bade ClearVoice-Medium och ClearVoice-High (p<0,0001).
Talférstaelsen med ClearVoice-lag var lika bra som kontrollen i tysta miljcer,
talspektrumsbrus och i sorl med manga talare. (p <0,001).

Tabell 2. Medelvarden for AzBios taltest for HiRes 120 med och utan
ClearVoice

Studie- Kontroll | ClearVoice |Kontroll | ClearVoice |Kontroll|ClearVoice
grupp lag medel hég

Tyst miljo |87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
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 jamfért med kontrollen for vardagslyssning (en testperson fyllde
inte i formuléret). 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 tillféllen och 3 angav att de skulle anvénda
ClearVoice vid vissa tillfallen. Alla 3 testpersoner som féredrog kontrollen
angav att de skulle anvanda ClearVoice vid vissa tillfallen.

0BS! 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 fér medicintekniska produkter (Eudamed), dar den
ar kopplad till den grundlaggande UDI-DI: 08400944CI160104Q2 and
08400944C1160105Q4

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

Anvéandare av cochleaimplantatet HiRes Ultra 3D 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.

e Mer omfattande 6ronkirurgi kan resultera i domningar, svullnad och
obehag runt érat, smak- och balansstérningar eller hals/nacksmarta.
Om dessa intraffar, ar de oftast tillfalliga och foérsvinner nagra f& veckor
efter operationen.

¢ Cochleaimplantation orsakar sallan lackage av véatska fran innerérat,
vilket kan resultera i meningit.

¢ Ansikitsnerven 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, &r de oftast tillfalliga 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

nédvandigt att behandla ytterligare eller aviagsna den interna enheten

i skadeforebyggande syfte.

INFORMATION OM PATIENTRADGIVNING

Fore operationen maste presumtiva kandidater fér cochleaimplantat
erhalla korrekt radgivning om vad det férvantade resultatet blir. Patienterna
uppvisar olika férdelar med cochleaimplantatet.
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Aven om det inte & mojligt 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 hérselnedséttning och patientens talperception fore
operationen har en signifikant effekt pa funktionen efter implantationen.
Patienten, kirurgen och audionomen valjer vilket 6ra som lampar sig

bast for implanteringen. Det rader delade meningar om vilket 6ra som &r
lampligast for implantering, det samre eller det battre érat. Om det samre
orat implanteras, bor patienten informeras om att ¢rat efter operationen
kanske inte fungerar lika bra som det battre icke-implanterade orat, sarskilt
om dévheten varit langvarig och fa horselrester aterstod fére operationen.

Kommunikationsléget (oral kontra total kommunikation) och patientens
horselmiljo kan paverka resultatet hos barn. Personalen vid implantatcenter
bor informera foréldrarna om vilken betydelse kommunikationslaget och
horselmiljon har pa eventuella férdelar med implantatet hos barn.

BRUKSANVISNING OCH OBLIGATORISK UTBILDNING

En handbok fér kirurger och en video, som beskriver operationsproceduren
och insattningen av elektroden, tillhandahalls alla ONH-kirurger fore
implantationen. ONH-kirurger maste vara val kunniga i mastoidkirurgi och
"facial recess’-strategin fér det runda fonstret. Advanced Bionics anordnar
regelbundet tréningskurser i den rekommenderade kirurgiska proceduren for
attimplantera HiRes™ Ultra. ONH-kirurger som implanterar pa vuxna och/eller
barn maste 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 stérre antal kirurgiska och medicinska komplikationer.

Bruksanvisningar och anpassningshandbdcker tillhandahalls samtliga kliniska
center tillsammans med programmeringssystem for kliniker. Audionomer

har erfarenhet av att utféra de testprocedurer som anvénds for att faststélla
cochleaimplantatkandidater. De bér ha kunskap om toppmoderna
horapparater och anpassningsprocedurer. Dessutom ska minst en audionom
fran ett kliniskt centrum vara fullt utbildad i anpassning av Advanced Bionics-
cochleaimplantat bade pa vuxna och pa barn. Advanced Bionics anordnar
traningskurser for 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 horselprestanda.

Bruksanvisningar for ljudprocessorerna tillhandahalls for alla anvandare
av HiResolution™ Bionic Ear System vid leverans av systemet.
Patientradgivningsmaterial finns tillgangligt for alla implantatcentra

péa begaran. Detta material ger detaljinformation om systemet,
anvandningsindikationer, fordelar, risker och vad som géller vid val av
patienter, vid operationen och vid aterbesdken.

SPECIALHANTERING
Telemetri

HiResolution™ Bionic Ear System innehaller dubbelriktad telemetri, som
verifierar systemets funktion och évervakar systemet hela tiden under
normal anvandning.

Lagring

HiRes™ Ultra 3D-implantatet maste forvaras 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 dven goéra 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 atfdljas av
en detaljerad beskrivning av den inverkan som orsakade returen.

Hallbarhetstid

Ett bast fore-datum star pa férpackningen och &r baserat pa datumet for
den ursprungliga steriliseringen.

Sterilisering

HiRes™ Ultra 3D-cochleaimplantatet levereras i en etylenoxid-steril
forpackning med steriliseringsindikatorer. Sterila férpackningar maste
inspekteras noga for att bekrafta att de inte gatt sénder. Steriliteten kan inte
garanteras om den sterila forpackningen har skadats eller 6ppnats. Om
den sterila férpackningen med HiRes™ Ultra 3D-cochleaimplantatet har
skadats far enheten inte anvandas och aterlamnas till Advanced Bionics.
Om den sterila férpackningen med HiRes Ultra 3D-cochleaimplantatet har
Oppnats, kan inte cochleaimplantatet steriliseras om vare sig av kunden
eller Advanced Bionics.
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Information om trycksatta miljéer

HiRes Ultra 3D-cochleaimplantatet klarar av tryck ner till 42 meter under
vattnet eller ett uppmatt tryck pa 4 ATM (413 kPa).

Kompatibilitet

HiRes™ Ultra 3D-cochleaimplantatet &r kompatibelt med féljande externa
systemkomponenter och deras motsvarande tillbehér.

SANDARE Slim HP AquaMic™
Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP Standard
AquaMic™ 3D
UHP 3D plus

UHP 3D

PROGRAMVARA Target Cl
SoundWave™ Professional Suite-

programvara (version 3.1 eller senare)

LJUD-
PROCESSORER'

Naida™ CI M

Sky CI™ M

Naida Cl Q
Neptune™:-ljudprocessor
Harmony™-processor

" Kréaver CPI-3

OBS! Produkter &r endast tillgangliga pa marknader dar godkannande
har erhéllits fran behérig myndighet. Kontakta Advanced Bionics for mer
information.

REF PRODUKTNAMN

Cl-1601-04 HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ MS-elektrod
Cl-1601-05 HiRes™ Ultra 3D Cl HiFocus™ SlimJ-elektrod
Cl-4509 Ateranvandbar kirurgisk verktygssats for HiRes™ Ultra
Cl-4331 HiRes™ Ultra métare f6r inbuktningar

Cl-4341 HiRes™ Ultra spolmatare

Cl-4421 HiRes™ Ultra BO-mall

Cl-1419 HiRes™ Ultra 3D-utbytesmagnet

Cl-1420 HiRes™ Ultra 3D-tillfallig icke-magnetisk platshallare
Cl-4349 HiRes™ Ultra magnetiskt paskjutningsinstrument
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

CI-1605 HiFocus™ SlimJ-elektrod djupméatare

Cl-4350-02 HiFocus™ elektrodpincett-kit

029-Q839-49 Rev F 2023-01-24
© 2023 Advanced Bionics LLC. Med ensamratt.
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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 3D 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 & hjelpe cochleaimplantat-
mottakere og eventuelt deres omsorgspersoner med a forsta hvordan
cochleaimplantatene HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ Mid-Scala (MS)-elektrode
og HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ-elektrode (HiRes™ Ultra 3D)

brukes. Den skal brukes av gre-nese-hals-kirurger (dNH-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 3D-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 HiFocus™ MS-elektroden
og HiFocus™ SlimJ-elektroden er at den ene er begyd 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.



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 3D 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 starre 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
3D Cl HiFocus™ MS-elektrode far stram og lyddata over en induktiv
kobling fra det eksterne lydprosessorsystemet. Elektroden konverterer
lyddataene til elektrisk stimulering som leveres til hgrselsnerven via

den forhandsbgyde elektroderekken, slik at det blir mulig & here.

En selvjusterende intern magnet gjer at cochleaimplantatet kan skannes
ved 1,5 T og 3,0 T i hvilken som helst retning i MR-skanneren, uten
bandasjering og uten a fierne magneten.

Cochleaimplantatet HiRes™ Ultra 3D 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 starre

enn eller lik 90 dB HL. Cochleaimplantatet HiRes™ Ultra 3D CI 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-elekiroderekken,
slik at det blir mulig & here. En selvjusterende intern magnet gjer at
cochleaimplantatet kan skannes ved 1,5 T og 3,0 T i hvilken som helst retning
i MR-skanneren, uten bandasjering og uten a fierne magneten.

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
hereapparatspesialister (audiografer).

Dre-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 & f& informasjon om krav til oppleering.

TILTENKT BRUKSMILJQ

Tiltenkte bruksmiljger for HiRes™ Ultra 3D-cochleaimplantater er
helseinstitusjoner og hjemmemiljger. HiRes™ Ultra 3D-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 3D-cochleaimplantatet er en intern komponent

i HiResolution™ Bionic Ear System som er beregnet for & gjenopprette
et niva av harsel for personer med stort til svaert stort sensorineuralt
harselstap via elekirisk 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 harselstap.

* 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 1il 17 ar, eller minst 3 maneder for barn i alderen 12 til 23 maneder.
Minimumsperioden for bruk av hgreapparat frafaller dersom
rontgenundersegkelser indikerer ossifikasjon av cochlea.

e Liten eller ingen nytte av tilpassede hereapparater. 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 méales ved hjelp
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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). Malingene 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 % pa en setningstest (méling av hersel i stayende
omgivelser for barn). Testene utfgres ved hjelp av innspilte materialer

i lydfeltet (70 dB SPL).

KONTRAINDIKASJONER

Devhet 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 tibakevendende 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 nér pasienter har bakterielle sykdommer.

Selv om insidensraten er lav, viser den seg a veere 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 ogsa informeres om tilgjengeligheten av vaksiner
som har vist seg a redusere forekomsten av meningitt betraktelig

i den generelle befolkningen, og som kommer fra organismene som
vanligvis forarsaker bakteriell meningitt (Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Meningococcus). Nasjonale helseorganer
kommer stadig med oppdatert informasjon om sikkerheten og bruken
av spesifikke vaksiner og gir anbefalinger som reflekterer lokale eller
regionale forhold. Leger eller pasienter bar oppsgke mer informasjon
hos aktuelle instanser. Disse vaksinene kan gis av barneleger, fastleger
og infeksjonsspesialister.

Voksne og foreldre til barn med cochleaimplantater skal gjeres

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 ferste tegn til mellomerebetennelse.

o Hvis det paferes ekstremt direkte trykk pa implantatet ovenfra,
nedenfra, fra venstre eller fra hayre, kan det fore 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.

e 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 verktgyet 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.
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* Det 4 sette inn en cochl J: ode vil mest sannsynlig fere
til tap av eventuell gjenveerende harsel pa gret der implantatet settes inn.

Generelt sett skal eksterne komponenter (f.eks. lydprosessor og
hodemagnet) fiernes eller deaktiveres fer du gjennomgar felgende
medisinske prosedyrer, der implantatet kan utsettes for elektriske felt
eller elektrisk strgm. Si fra til legen hvis du opplever uventede lyder eller
forstyrrelser under eller etter medisinske prosedyrer.

e Elektrokirurgi: Instrumenter til elektrokirurgi og radiofrekvensablasjon
kan skape radiofrekvensspenning av en slik sterrelse at en direkte
forbindelse kan oppsta mellom kauteringsspissen og elektroden.
Indusert stram kan skade vevet i cochlea eller gi permanente skader pa
implantatet. Monopolar elektrokirurgi og radiofrekvensablasjon mé kun
brukes utenfor hode- og halsomradet. Nar utstyr til bipolar elektrokirurgi
er i bruk, mé ikke probespissene komme i kontakt med implantatet.

De skal holdes mer enn 1 mm fra implantatet.

e Ekstrakorporal elektrisk stimulering: Elektroder eller probespisser
som brukes i instrumentene til ekstrakorporal elektrisk stimulering,
slik som TENS, TEMS osv., ma ikke plasseres over implantatet.

* Nervestimulering: |kke bruk nervestimulering direkte over implantatet.
Sterk strem som induseres til elektrodeledningen, kan fare til
vevsskader eller permanente skader pa implantatet.

e Terapeutisk diatermi: Terapeutisk diatermi kan indusere strammer
i elektroden, noe som kan forarsake skade pa vev i cochlea. Det er
trygt & bruke HiRes Ultra 3D-cochleaimplantat under eksponering
for diatermi med kortbelge (f = 27,12 MHz og E-felt = 1,16 kV/m;
M-felt = 8,5 A/m) og langbelge (f = 1 MHz og E-felt = 750 V/m;
M-felt = 2,0 A/m).

e Ultralyd: Diagnostisk ultralyd kan brukes hvor som helst innenfor
felgende parametere: Akustisk intensitet (ISPTA): 1500 mW/cm?.
Frekvensomrade: 3,325-3,675 MHz. Arbeidssyklus: 20 %. Terapeutisk
ultralydenergi skal ikke brukes over implantatet, da det kan forarsake
permanent skade pa implantatet ved utilsiktet & konsentrere
ultralydfeltet, noe som kan forarsake skader pa vev rundt implantatet.

* Elektrosjokkbehandling: Elektrosjokkbehandling ma aldri brukes
pé en person med cochleaimplantat. Elektrosjokkbehandling kan fare
til vevsskader i cochlea eller permanente skader pa implantatet.

* loniserende stralebehandling: Implantatet var fortsatt funksjonelt
etter at det ble utsatt for en total dose pa 250 Gray med en stralestyrke
pa 15 MeV og 3 cm dybde. loniserende stralebehandling kan skade
enheten. Langsiktige effekter av ioniserende straling pa implantatet
kan kanskje ikke pavises umiddelbart. For & minimere risikoen for
vevsnekrose skal ikke implantatet plasseres direkte i den ioniserende
stralen. Stralingsavbildning til diagnostisering, slik som CT, rentgen,
mammografi osv., er trygt a bruke.

MR-advarsler

Ikke la pasienter med et HiRes™ Ultra 3D-cochleaimplantat veere
i neerheten av en MR-skanner hvis ikke falgende forhold er oppfylt:

¢ Den eksterne lydprosessoren og hodemagneten ma fiernes fer
pasienten gar inn i et rom med en MR-skanner.

e Kontroller at implantatet, eller begge implantatene ved bilateralt
implanterte enheter, er kompatible for gjennomferingen av en MR
far det fortsettes. Hvis du unnlater & gjere dette, kan det fere til at
enheten beveger seg eller skades, magneten beveger seg, ubehag for
pasienten eller traumer og smerte for pasienten.

e Etter implantatkirurgi e ber det ga minst 2 til 4 uker fer en MR-skanning
utfares, for & dempe eventuelle betennelser.

¢ En MR-undersgkelse anbefales ikke hvis pasienten har 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-, HiRes™ 90K Advantage- og HiRes™ Ultra-cochleaimplantater ved &
kontakte Advanced Bionics' avdeling for teknisk stette.

Merk: MR-sikkerhet ble bare evaluert for HiRes™ Ultra 3D. Interaksjonene
mellom implantater fra andre enn Advanced Bionics og HiRes™ Ultra 3D
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 fer MR-undersekelsen, for & fa vite om fordelene
ved MR er bedre enn andre bildebehandlingsteknikker.

& MR-SIKKERHETSINFORMASJON
Testing har vist at HiRes™ Ultra 3D-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 falgende betingelser:

MR-feltstyrke 15T 3,0T

Maksimal spatial feltgradient 20 T/m

RMS gradientfelt 34,4 7T/s
200 T/m/s

2,0 W/kg

Maks. dreiehastighet

Maksimal gjennomsnittlig SAR for
helkroppsskanning

2,0 Wikg

Maksimal gjennomsnittlig SAR for
hodeskanning

3,2 Wikg 2,6 Wikg

Under testing med skannebetingelsene som er angitt over, produserte
HiRes™ Ultra 3D-cochleaimplantatet en maksimal temperaturgkning
pé <3 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.

Merk: Under skanningen kan pasientene oppfatte enkelte lyder. Pasienten
ma 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.

Det storste artefaktet ved 3,0 T er >15 cm ved avbildning med spinnekko-
og gradientekkosekvenser. Mindre artefakter er mulige ved bruk av andre
skanneparametre eller ikke-magnetisk plugg.

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 gjennomfgres. HiRes™ Ultra
3D-cochleaimplantatet taler 5 byttesykluser.

Ta kontakt med Advanced Bionics' avdeling for teknisk stette pa
technicalservices@advancedbionics.com, eller ga til
www.advancedbionics.com/mri for & fa mer informasjon om bruk av
MR-skanner med et HiRes™ Ultra 3D-cochleaimplantat.

FORHOLDSREGLER

o Statisk elektrisitet (ESD): Det er kjent at statisk elektrisitet kan
skade sensitive elektroniske komponenter, slik som de som brukes
i cochleaimplantatsystemet. Pass pa & unngé situasjoner der det
genereres haye 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 & veere i nserheten av noen
som bruker digitale mobiltelefoner, kan gi interferens med systemet.
Hvis slik interferens oppstar, kan pasienter sl& av lydprosessoren eller
flytte seg lenger bort fra telefonen. Pasienter ber vurdere hvorvidt
en digital mobiltelefon vil forstyrre systemet fer 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,
rentgenmaskiner 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 "ID-kort for medisinsk enhet" til enhver tid.
Cochleaimplantatbrukere kan ogsé here en forvrengt lyd forarsaket av
det magnetiske feltet rundt sikkerhetsskannerens der eller handholdt
screeningutstyr. Ved a skru ned volumet pa lydprosessoren fgr man

gar gjennom sikkerhetskontrollen, unngar man at disse lydene, dersom
de oppstar, er for sterke eller ubehagelige.

¢ Elektromagnetisk interferens: Personer som arbeider med
radiofrekvens, kan utsettes for mer interferens. Ved hayintensiv
elektromagnetisk interferens kan du oppleve tap av lyd. Hvis dette
oppstar, flytter du deg vekk fra omradet eller avslutter midlertidig bruk
av systemet ved a fierne hodemagneten.

* Elektromagnetiske kilder: Det anbefales a holde en avstand pa
minimum 30 cm fra elektromagnetiske kilder, slik som RFID og
metalldetektorer. Det anbefales & holde en avstand pa minst 50 cm fra
elektroniske tyverisikringer.
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¢ 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 vaere
ineffektiv ved formidling av lydinformasjon og kan forarsake fysisk
ubehag.

¢ Fysisk aktivitet: Ved deltakelse i fysiske aktiviteter som inkluderer
mulighet for stet eller skader, ma pasienten veere ekstra forsiktig.
Hjelm ber brukes for a redusere faren for skade pa implantatet.

FORVENTET LEVETID
Forventet levetid for HiRes™ Ultra 3D-cochleaimplantatet er 10 ar.

KLINISKE FORDELER

Den tiltenkte kliniske fordelen med HiRes™ Ultra 3D-cochleaimplantatet
som en del av HiResolution™ Bionic Ear System er &:

e sgrge for at personer med stort til svaert stort harselstap kan here
via elektrisk stimulering av herselsnerven.

* gien kombinert type stimulering, elektrisk og akustisk, nar
lydprosessorer er aktivert med akustisk grehenger.

KLINISKE STUDIER
Ytelsesdata

HiRes™ Ultra 3D-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 hgyere 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 gjennomfart en klinisk studie pa 46 voksne som hadde minst

seks maneders erfaring med HiRes 120-lydbehandling og moderat
taleoppfattelse som minimum, for & underseke fordelene ved ClearVoice.
ClearVoice har tre adaptive forsterkningsinnstillinger som gir personer
mulighet til & velge den innstillingen som gir best hersel — Lav, Middels og
Hey. 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).
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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
trumstay

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 & 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):
08400944C1160104Q2 og 08400944C1160105Q4

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

Brukere av HiRes™ Ultra 3D-cochleaimplantatet i EU skal rapportere
eventuelle alvorlige hendelser til sin lokale kompetente myndighet og
til Advanced Bionics.

MULIGE BIVIRKNINGER

Folgende risikoer som er knyttet til cochleaimplantater og ereinngrep,
kan ogsa forekomme.

* Implantatpasienter er utsatt for vanlige risikoer ved medisinske inngrep
og 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 gret, noe som kan fere til meningitt.

e Under inngrepet er det en sjelden risiko for skade pa ansiktsnerven,
noe som kan fgre 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 fare til svimmelhet, tinnitus eller vertigo. Dersom disse

hendelsene oppstar, er de vanligvis midlertidige og avtar over tid.

e Tilstedeveerelsen av et fremmedlegeme kan fare 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 m& informeres om
forventet resultat fer inngrepet. Pasienter har en rekke fordeler med et
cochleaimplantat.
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Selv om det ikke er mulig a forutse ytelsen etter implantering fer inngrepet
for individuelle pasienter, har forskning og klinisk erfaring vist at alder ved
implantering, varighet for stort til svaert stort harselstap og taleoppfattelse
fer inngrep har en betydelig innvirkning pa ytelsen etter inngrep. Valg

av ere 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 darligste eret implanteres,
skal pasienter informeres om at postoperativ ytelse kanskje ikke tilsvarer
den til det bedre, ikke-implanterte eret, spesielt dersom det i tillegg har
veert langvarig devhet og minimal gjenveerende hersel fer inngrepet.

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 for implantering. @NH-kirurger
ma 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.
@INH-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 oppleering er det sterre 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 harselssystemer 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 3D-implantatet skal oppbevares i temperaturomrader
fra —20 til 33 °C. Trykkomréade for lagring pa 70 til 150 kPa.

Handtering

HiRes™ Ultra-implantatpakken skal behandles forsiktig. Stet som skader
emballasjen, kan ogsa edelegge 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
ma brukes i stedet. Returnert utstyr mé 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 3D-cochleaimplantatene leveres i pakninger sterilisert
med etylenoksid med indikatorer for sterilisering. Sterile pakninger skal
kontrolleres ngye 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 3D-cochleaimplantatet er skadet,
skal ikke enheten brukes. Hvis den sterile pakningen til HiRes Ultra
3D-cochleaimplantat er apnet, kan ikke cochleaimplantatet steriliseres
pa nytt, verken av kunden eller Advanced Bionics.

Informasjon for trykkpavirket miljo

HiRes Ultra 3D-cochleaimplantatene kan motsta et dybdetrykk pa opptil
42 m under vann eller et overtrykk pa 4 ATM (413 kPa).

Kompatibilitet

HiRes™ Ultra 3D-cochleaimplantatene er kompatible med falgende
eksterne systemkomponenter og tilbeher:

HODEMAGNETER Slim HP AquaMic™
Smal HP

Smal HP-mikrofon
Smal HP standard
AgquaMic™ 3D
UHP 3D, pluss
UHP 3D

PROGRAMVARE Target Cl
SoundWave™ Professional Suite-

programvare (versjon 3.1 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.

REF PRODUKTNAVN

Cl-1601-04 HiRes™ Ultra 3D Cl HiFocus™ MS-elektrode
Cl-1601-05 HiRes™ Ultra 3D 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-1419 HiRes™ Ultra 3D erstatningsmagnet

Cl-1420 HiRes™ Ultra 3D midlertidig ikke-magnetisk plugg
Cl-4349 HiRes™ Ultra-magnetskyververktay

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-verktgysett for innsetting av elektrode
Cl-4207 HiFocus™ MS-verktgy for innsetting av elektrode
CI-1605 HiFocus™ SlimJ-elektrode til dybdemaling
Cl-4350-02 Pinsettsett for HiFocus™.-elektrode

029-Q839-49 Rev F 2023-01-24
© 2023 Advanced Bionics LLC. Med enerett.
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SEMBOL TABLOSU

SEMBOL AGIKLAMA METNi

Avrupa Toplulugu Uygunluk isareti. 2021 yilinda CE
Isareti eklenmesi onaylanmistir

imalat Tarihi

imalatg!

Model numarasi

Seri numarasi

Avrupa yetkili temsilcisi

Tekil Cihaz Tanimlayicisi

Tibbi Cihaz

e 51812 AN

Son Kullanma Tarihi

Steril Endikasyon ve Yontem

Etilen oksitle sterilize edilmis gift bariyerli steril paket

[STERILE LOT] Steril Lot Barkodu

Tek Kullanimlik/Tekrar Kullanmayin

Tasima ve depolama icin uygun sicaklik araligi

Sowe

Tasima ve depolama i¢in uygun basing araligi

Bkz. Kullanim Talimatlar

3le~e

Kirilabilir

Dikkat (daha fazla bilgi igin "ikazlar ve Uyarilar' boltimine
bakin)

MR Kosullu

B>[>|-=

KULLANIM TALIMATLARININ AMACI VE KAPSAMI

Bu kullanim talimatlari, koklear implant kullanicilarinin ve uygunsa
bakicilarinin HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ Mid-Scala (MS) Elektrot ve
HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ Elektrot koklear implantlarinin (HiRes™
Ultra 3D) kullanimini anlamasina yardimci olmak igin 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 3D alicisi ve HiFocus™ SlimJ elektrot veya HiFocus™
MS elektrot dizisini icerir. Hem HiFocus™ SlimJ hem HiFocus™ MS elektrot
dizisi 16 kontaga sahiptir ve elektrot kablosu Uzerinden implanta baghdir.
HiFocus™ MS elektrot dizisi ile HiFocus™ SlimJ elektrot arasindaki baslica
fark, birinin egimli digerinin diiz tasarima sahip olmasidir. Alici stimdlatérd,
elektronik sistemi bir titanyum muhafaza icinde bulundurur ve anten
aktarici plagi, implant ile harici parcalar arasinda ileri ve geri telemetriye
olanak saglar. Anten aktarici plagi, harici kulakhig yerinde tutmak icin bir
miknatis da igerir.



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 3D 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 3D CI HiFocus™ MS Elektrot koklear implanti, enduktif
kuplajli bir baglanti yoluyla harici ses islemcisi sisteminden gu¢ ve ses
verileri alarak, bu ses verilerini isitmeyi saglamak icin 6nceden egimli
elektrot dizisi araciligiyla isitme sinirine iletilen elektriksel stimtlasyona
donusturdr. Kendinden ayarli bir dahili miknatis, koklear implantin

bandajlama olmadan ve miknatisi ¢ikarmadan MRI tarayici iginde herhangi

bir yénelimde 1,5T ve 3,0T'de taranmasina olanak saglar.

HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ Elektrot koklear implanti, HiResolution™

Biyonik Kulak Sistemindeki isitsel bir aktif implante edilebilir cihazdir.
HiResolution™ Biyonik Kulak Sistemi, ileri ve ¢ok ileri derecede cift tarafli
veya tek tarafli sensorindral isitme kaybi olan kisiler igin isitme sinirinin
elektriksel stimtlasyonu yoluyla isitsel hassasiyet saglamayi amaglar. ileri
isitme kaybi, 70 dB HL'ye esit veya daha yUksek, ancak 90 dB HL'den
daha dustk odyometrik esikler olarak tanimlanir. Cok ileri isitme kaybi,

90 dB HL'ye esit veya daha yuksek odyometrik esikler olarak tanimlanir.
HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ SlimJ Elektrot koklear implanti, enduktif
kuplajli 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 doénusturdr.
Kendinden ayarli bir dahili miknatis, koklear implantin bandajlama olmadan
ve miknatisi ¢clkarmadan MRI tarayici icinde herhangi bir yonelimde 1,5T ve
3,0T'de taranmasina olanak saglar.

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 3D koklear implantlarin amaclanan kullanim ortamlari, saglik
hizmeti ve guinlik yasam ortamlaridir. HiRes™ Ultra 3D 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 3D koklear implant, isitme sinirinin elektriksel stimulasyonu yoluyla
ileri-cok ileri dereceli sensérinéral isitme kaybi bulunan insanlara isitsel
hassasiyeti belirli bir dlizeyde geri getirmeyi amagclar.

Yetiskinler

o lleri dereceden gok ileri dereceye kadar gift tarafli sensérinéral isitme
kaybi veya ileri dereceden c¢ok ileri dereceye kadar tek tarafli isitme
kaybl.

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 yasindaki
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.

e Uygun sekilde ayarlanmis isitme cihazlarindan az fayda gérmek ya da
hic gérememek. Kuictk gocuklarda (< 4 yas) faydalanamama durumu,
Yeni Yurtimeye Baslayan Gocuklarin Anlamli isitsel Entegrasyon

Olgegi veya Anlamli isitsel Entegrasyon Olgegi kullanilarak élgtlen
gelisimsel olarak uygun isitsel kilometre taslarina (sessiz ortamda ismi
ile cagrilmaya veya gevreden gelen seslere verilen spontane tepki

gibi) erismede basarisizlik veya takip edilen canli ses (70 dB SPL)
kullanilarak uygulanan basit bir agik uclu kelime tanima testinde (Cok
Heceli Sézcuksel Yakinlik Testi) < %20 dogru cevap vermek olarak
tanimlanmistir. Daha buytk ¢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
cuimle testinde (Cocuklar igin Gurulttde Isitme Testi) < %30 puan almak
olarak tanimlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Akustik sinirdeki veya merkezi isitsel kanaldaki lezyonlara bagli olarak
isitme kaybi; etkin dis veya orta kulak iltihaplari; elektrot takilmasini
engelleyen koklear ossifikasyon; koklear gelisimin bulunmayisi; ntikseden
orta kulak iltihaplariyla iligkili 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 ktictk bir ytzdesi, implantasyon éncesinde bile
onlarl menenjite 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; kiiglk 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 duistik olmasina ragmen, genel poptilasyon igin
kullanilan yasa gére duzeltiimis orandan daha ylksek gériinmektedir.
Meneniit sonucu 6lim orani da daha ytksek gériinmektedir. insidans
ve 6lum oranlarinin aslinda genel populasyondan 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 distinen veya koklear implant sahibi yetigkinler

ve gocuklarin ebeveynleri meneniit riskinden haberdar edilmelidir.
Ayni zamanda, genel populasyonda genellikle bakteriyel menenjite
sebebiyet veren organizmalardan (Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Meningococcus) kaynaklanan menenijit
gorulme sikhigini buytk élgtide dustrdugu goésterilen asilarin
mevcudiyetinden haberdar edilmelidirler. Ulusal saglik ajanslari, belirli
asllarin guvenilirligi ve faydalari hakkinda siklikla bilgi saglamakta
yerel ve bolgesel kosullar yansitan éneriler sunmaktadir. Doktorlar

ve hastalar, bu bilgiler i¢in yetkili otoritelere bagvurmalidir. Bu asilar,
pediatristler, aile hekimleri/aile doktorlari ve bulasici hastalik uzmanlar
tarafindan uygulanabilir.

Koklear implant sahibi yetiskinler veya cocuklarin ebeveynleri;
menenijitin belirtileri, herhangi bir belirti ortaya ¢iktiginda acil tibbi
tedavinin gerekliligi ve tedavi eden doktorlara koklear implantin varhigini
bildirme ve onlari implant ile iliskili yiksek menenijit riski ihtimaline karsi
haberdar etme gerekliligi konularinda bilgilendirilmelidir. Ayni zamanda,
orta kulak iltihabinin ilk belirtilerinde tibbi tedavi alma konusunda
bilgilendiriimeleri gereklidir.

implante edilen cihaz tizerinde yukari, asagl, sol veya sag yonde asiri
dogrudan basing, implantin hareket etmesine ve elektrot dizisinin
yerinden oynamasina sebep olabilir.

Implant alanina dogrudan bir darbe implanta zarar verebilir ve
islevinde hata ile sonuglanabilir. Cocugun kafasini implant edilen cihaz
tarafindan vurmasi sonucu Advanced Bionics cihazinin ariza yaptigi
vakalar mevcuttur. S6z konusu bildirilen vakalarin higbiri beyin sarsintisi
ya da kafatasinda ¢atlak ile sonuglanmamistir. Buttin durumlarda,
arizalanan cihaz gikartilmis 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
Uzerinde hi¢bir advers etki olusturmadigini gostermistir.

Elektrodun yer degistirmesi durumu, elektrodun uygun sekilde
takilmamasi halinde meydana gelebilir. Cerrahlar, elektrot takma
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aletinin kullaniminda uzman olmalidir. HiRes Ultra implantinin
yerlestirilmesi ve sabitlenmesine dair énerilen cerrahi prosediiriin
takip edill i, cih. yer degistirmesi veya cik riskini ve
elektrot kablolarinin kirlmasini iceren darbe travmasindan kaynakli
hasar riskini artinir. implant icin gémiilii bir yatak olusturmak ve
cihazi giivenli bir sekilde sabitlemek cerrahi prosediiriin kritik
unsurlaridir.

* Bir koklear implant elektrodunun takilmasinin implante edilen kulakta
kalan isitme duzeyinin kaybi ile sonuglanmasi olasidir.

Genellikle, implantin elektrik alanlarina veya elektrik akimina maruz
kalabileceg@i asagidaki tibbi prosedurler gerceklestirimeden énce harici
bilesenler (6rn. ses islemcisi ve kulaklik) ¢ikariimali veya devre disi
birakilmalidir. Tibbi prosedurler sirasinda veya sonrasinda beklenmedik
sesler veya kesintiler yasanirsa hekimi bilgilendirin.

e Elektrocerrahi: Elektrocerrahi cihazlari ve RF Ablasyonu cihazlari, koter
ucu ve elektrot arasinda direkt kuplaj meydana getirebilecek buyukltkte
radyo frekansi gerilimleri tretebilirler. indtiklenen akimlar, koklear
dokulara hasar verebilir veya implanta kalici hasar verebilir. Monopolar
elektrocerrahi ve RF Ablasyonu yalnizca bas veya boyun bélgesi
disinda kullaniimalidir. Bipolar elektrocerrahi ekipmani kullaniminda,
prob uclari implantla temas etmemelidir ve implantla arasinda 1
mm'den (0,04 in¢) fazla mesafe olmalidir.

* Ekstrakorporeal Elektrik Stimiilasyonu: TENS, TEMS vb. gibi
ekstrakorporeal elektrik stimtlasyonu aletlerinde kullanilan elektrotlar
veya prob uglari implant tzerine yerlestiriimemelidir.

e Nérostimiilasyon: Norostimulasyonu dogrudan implant Gzerinde
kullanmayin. Elektrot kablosuna induklenen yiksek akimlar, doku
hasarina neden olabilir veya implanta kalici hasar verebilir.

o Terapétik Diatermi: Elektrot icinde akimlar indukleyebilen terapotik
diatermi, koklear dokulara zarar verebilir. HiRes Ultra 3D koklear
implantin kisa dalga (f = 27,12 MHz ve E-alani = 1,16 kV/m; M-alani =
8,5 A/m) ve uzun dalga (f = 1 MHz ve E-alani = 750 V/m; M-alani = 2,0
A/m) diatermiye maruz kalma esnasinda kullanimi gtvenlidir.

e Ultrason: Tanisal ultrason, asagidaki parametreler dahilinde herhangi
bir yerde kullanilabilir: Yogunluk (ISPTA): 1500 mW/cm?, Frekans Araligi:
3,325 - 3,675 MHz, Gérev Donguist: %20. Ultrasonik alanin istenmeden
yogunlasmasina sebep olarak implanta kalici hasar verebilecegi
ve implanti gevreleyen dokuda hasara yol agabilecegi icin implant
Uzerinde terap6tik ultrason enerjisi kullaniimamalidir.

e Elektrokonviilsif tedavi: Elektrokonvulsif tedavi, koklear implant
hastalari tzerinde kesinlikle kullaniimamalidir. Elektrokonvdilsif tedavi,
kokleada doku hasarina neden olabilir veya implanta kalici hasar
verebilir.

e lyonlastirici Radyasyon Tedavisi: implant, 15 MeV isin kuvveti ve 3
cm derinlik kullanilarak toplam 250 Gray doza maruz birakildiktan sonra
islevini korumustur. iyonlastirici radyasyon tedavisi cihaza zarar verebilir.
iyonlastirici radyasyonun implant tizerindeki uzun vadeli etkileri aninda
tespit edilemeyebilir. Doku nekrozu riskini en aza indirmek igin implant,
iyonlastirici radyasyon isininin altina dogrudan yerlestirilmemelidir. CT,

X Isini, Mamografi vb. gibi tanisal radyasyon gértnttleme kullanimi
guvenlidir.

MRI Uyarilari

HiRes™ Ultra 3D koklear implant taglyan hastalarin, asagidaki kosullarin
karsilanmamasi durumunda MRI tarayici alanina girmesine izin vermeyin:

¢ MRl tarayicinin bulundugu bir odaya girmeden 6nce harici ses islemcisi
ve kulaklik gikariimalidir.

e Isleme baslamadan 6nce implantin veya gift tarafll implant takilmissa
her iki implantin, MRI islemi ytratmek icin uygun olup olmadigini kontrol
edin. Aksi halde cihazin hareket etmesine, cihazin hasar gérmesine,
miknatisin hareket etmesine, hastanin rahatsiz olmasina veya hastada
travma ve agriya yol acabilir.

e Tum enflamasyonun ge¢mesine izin vermek i¢cin MRI taramasi
uygulanmadan énce implant ameliyatinin ardindan énerilen minimum
bekleme suresi 2 ila 4 haftadir

e Hastanin atesi olmasi durumunda MRI taramasi tavsiye edilmez.

Not: MRI proseddrleri, CLARION (C1 ve Cll) koklear implant kullanicilari
icin kontrendikedir. HiRes™ 90K, HiRes™ 90K Advantage ve HiRes™ Ultra
koklear implantlarlyla MRI kullanimi hakkinda bilgi i¢in lttfen Advanced
Bionics Teknik Destek ile géristn.

Not: MRI guvenligi yalnizca HiRes™ Ultra 3D igin degerlendirilmistir.
Advanced Bionics'e ait olmayan implantlar ile HiRes™ Ultra 3D arasinda
MRI esnasinda gerceklesen etkilesimler bilinmemektedir.

Dikkat:
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MRI prosedUrt esnasinda aci, basing veya rahatsizlik hissedebilirsiniz.
Bunun olmasi durumunda lttfen doktorunuza haber verin.

Lutfen MRI'nin faydalarinin bu teknigi diger gértnttileme tekniklerine
tercih edilmeye deger kilip kilmadigini belirlemek igin MRI ¢éncesinde
doktorunuza danisgin.

/™ WRI GOVENLIK BiLGisi
Test sonuglarina goére, HiRes™ Ultra 3D koklear implant MR Uyumludur.
Bu cihaza sahip olan tek tarafli ve gift tarafli kullanicilar asagidaki kosullara
uygun, yatay, kapali silindire ve dort fazli aktarici plaklara sahip bir MR
sisteminde glvenli bir sekilde taranabilir:

MRI Alan Kuvveti 1,5T 3,0T
Maksimum Uzamsal Alan Gradyani 20 T/m
RMS Gradyan Alani 34,47T/s
Pik Degisim Hizi 200 T/m/s
Maksimum tim vicut ortalamali SAR 2,0 Wkg 2,0 Wkg
Maksimum kafa ortalamali SAR 3,2 Wkg 2,6 Wkg

Yukarida tanimlanan tarama kosullar altinda test edildiginde, HiRes™ Ultra
3D koklear implant 15 dakikalik devamli tarama ardindan maksimum <3°C
sicaklik artisi olusturmustur.

Not: Tarama esnasinda hastalar isitsel hassasiyet deneyimleyebilir. MRI
gerceklestirimeden 6nce hastaya yeterli diizeyde rehberlik ediimesi
tavsiye edilir. isitsel hassasiyet olasiligi ve yogunlugu, daha digtk Ozgul
Emilim Oranina (SAR) ve daha yavas gradyan degisim hizlarina sahip
sekanslar secilerek azaltilabilir.

Spin eko ve gradyan eko sekanslari altinda goértnttleme yapilirken 3,0T'de
en buyuk artefakt >15 cm olur. Farkli tarama parametreleri veya manyetik
olmayan bir eklenti kullanildiginda daha ktguk artefaktlar mtmkun olabilir.

Not: Klinik olarak daha dustk cihaz artefaktina ihtiyag duyulan vakalarda
(6rnegin bazi kafa veya boyun taramalar), kullanict MRI prosedrtine
maruz kalmadan énce dahili miknatis cerrahi yolla gikarilir ve imkan
dahilinde yerine Manyetik Olmayan Gegici Eklenti takilir. HiRes™ Ultra 3D
koklear implant, 5 degistirme doéngusine dayanabilir.

HiRes™ Ultra 3D koklear implant ile MRI tarayici kullanimina iligkin

ilave bilgi igin lttfen technicalservices@advancedbionics.com adresi
tizerinden Advanced Bionics Teknik Destek ile iletisime gegin veya www.
advancedbionics.com/mri adresini ziyaret edin.

ONLEMLER

* 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 -o 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 ¢ikarsa, 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.

o Kiiciik Parcalarin Yutulmasi: implant sisteminin harici bilesenleri,
yutuldugu zaman zararli olabilecek kiclk pargalar igerir.

Havaalani/Giivenlik Metal Detektorleri: Metal detektorleri, X 1sini
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 "Tibbi Cihaz Kimlik Kartini"
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.

* Elektromanyetik Enterferans: RF calisanlari daha ylksek enterferansa
maruz kalabilir. Yiksek yogunluklu EMI'nin varliginda ses kaybi
yasayabilirsiniz. Bu durumda alandan uzaklasin veya kulakligi gikararak
sistem kullanimini gegici olarak durdurun.
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* Elektromanyetik Kaynaklar: RFID gibi elektromanyetik emitérlerden
ve metal detektorlerinden en az 30 cm (12 in¢) uzak durulmasi tavsiye
edilir. Elektronik trtin koruma sistemi emitértinden en az 50 cm (20 ing)
uzak durulmasi tavsiye edilir.

» Bagka Bir Kisinin Ses islemcisinin Kullanilmasi: implant kullanicilari,
yalnizca, klinisyenleri tarafindan 6zel olarak programlanan ses
islemcilerini kullanmalidirlar. Bagka bir ses islemcisinin kullanimasi 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 icin
koruyucu bir kasket takilmasi gibi ekstra énlemlerin alinmasi gerekir.

BEKLENEN KULLANIM OMRU
HiRes™ Ultra 3D koklear implantin beklenen kullanim émrt 10 yildir.

KLINiK FAYDALAR

HiResolution™ Biyonik Kulak Sisteminin bir parcasi olan HiRes™ Ultra 3D
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 3D 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 ClI/HiRes 90K cihazi takil
50 yetiskin ile klinik bir galisma yapildi. HiRes ile performanslar temel
calisma baslangicinda degerlendirildi ve dinleme deneyiminden lg¢ ay
sonra HiRes 120 performansi ile karsilastirildi. Bunun ardindan, deneklere
yeniden fitting yapildi ve HiRes ile yeniden test gerceklestirildi. Sonuglar,
bu iki strateji i¢in ortalama CNC s6zcuk tanima puanlarinin esit oldugunu
gosterdi. HiRes 120 sessiz ve gurulttlt ortamlardaki ortalama HINT cumle
anlama puanlari, HiRes ile temel seviyeye gore 6nemli derecede daha
yUksekti. Gurulttlt ortamlardaki HINT ctmleleri igin, HiRes 120 ortalama
puanlari deneklere HiRes uygulandiktan sonraki puanlardan énemli
derecede daha yuksek oldu.

Tablo 1. HiRes ve HiRes 120 igin Ortalama Konusma Puanlari

Ses iglemleme 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
Gurultultd 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 43'U (%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 (guclu tercih) verdi.
HiRes'i tercih eden 7 hastanin ortalama tercih puani 4,4 oldu (aralik: 1-9).

ClearVoice

ClearVoice'un faydalarini arastirmak igin HiRes 120 ses islemleme ile en

az alti aylik deneyimi ve en az orta derece konusma algilama yetenegi olan

46 yetiskinle bir Klinik calisma gerceklestirildi. ClearVoice, bireylerin en iyi
isitmeyi saglayan ayari segmelerine imkan taniyan U¢ adaptif kazanc ayari
vardir—Dustk, Orta ve Yuksek. ClearVoice-Orta ve ClearVoice-Yiksek'i
degerlendirmek igin iki haftalik randomize tasarim kullanildi. ClearVoice-Dustk,
ilk test oturumunda akut olarak degerlendirildi. AzBio ctimle testi kullanilarak
ClearVoice (Kontrol) olmadan ClearVoice ile HiRes 120 karsilastirildi.

Konusma spektrumu gurtltistinde konusmanin anlasiimasi, Kontrol

ile karsilastinldiginda ClearVoice-Orta ve ClearVoice-Yuksek ile 6nemli
derecede daha iyi oldu (p < 0,0001). Multi-talker babble gurtltustnde
ClearVoice-Orta, konusmayi énemli derecede iyilestirdi (p < 0,02).

Hem ClearVoice-Orta hem de ClearVoice-YUksek i¢in sessiz ortamda
dinleme yaparken konusmanin anlasilmasi Kontrol'den daha kétt degildi
(p < 0,0001). ClearVoice-Dustk ile konusmanin anlasilmasi sessiz
ortamda, konusma spektrumu gurdltistinde ve multi-talker babble
gurultistinde Kontrol'den daha kétt degildi (p < 0,001).

Tablo 2. ClearVoice igeren ve icermeyen HiRes 120 icin ortalama AzBio
Cumle Puanlari

Calisma |Kontrol |ClearVoice |Kontrol |ClearVoice | Kontrol | ClearVoice
Grubu Diisiik Orta Yiiksek
Sessiz 87,3 87,8 88,6 88,3 868 |87.7
Konusma 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 1583
Spekt-

rumu

Gurulttsu

Multi- 42,8 47,2 44,9 48,1 449 46,2
Talker

Babble

Tercih derecelendirmesi, 45 hastanin 42'sinin (%93) gunluk 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 gogu 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 aldi§i pazarlarda
mevcuttur. Daha fazla bilgi icin Advanced Bionics'e basvurun.

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:
08400944C1160104Q2 ve 08400944C1160105Q4

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

Avrupa Birligi'ndeki HiRes™ Ultra 3D koklear implant kullanicilar, her tiirli
ciddi olayi yerel yetkili makamlarina ve Advanced Bionics'e bildirmelidir.

OLASI ADVERS OLAYLAR
Koklear implantasyon ve kulak ameliyati ile iliskili asagidaki riskler de
meydana gelebilir.

o implant hastalari, cerrahi prosedir ve genel anesteziyle iligkili 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 birkac
hafta icinde azalrr.

e Koklear implantasyon, nadiren, menenijitle sonuglanabilecek i¢ kulak
sivisi sizintisina neden olabilir.

* Ameliyat sirasinda, nadiren fasial sinir zedelenmesi olasiligi vardir; bu
durum nedeniyle ytzin implant ile ayni kisminda gecici veya kalici kismi
veya tam yuz felci olusabilir.

e Ameliyat sirasinda, nadiren serebrospinal sivi kagagi veya perilenf sivisi
kacag olusabilir.

e Ameliyat sonucunda bas dénmesi, kulak ¢inlamasi veya vertigo (bas
dénmesi) olusabilir. Ancak olusabilecek bu durumlar genellikle gegicidir
ve zamanla azalir.

e Yabanci bir cismin varligi tahris, enflamasyon veya cilt bozukluguna
neden olabilir ve ilave tibbi tedavi uygulanmasini veya i¢ cihazin
cikarilmasini gerektirebilir.

o implant alanindaki deri enfeksiyonu ilave tibbi tedavi veya i¢ cihazin
cikariimasini gerektirebilir.

* Elektrodun veya cihazin yerinden oynama ihtimali vardir. Bu durum
sonucunda olusan herhangi bir yaralanmaya muddahale icin ilave tibbi
tedavi uygulanmasi veya i¢ cihazin gikarilmasi gerekebilir.

HASTA DANISMA BILGiSi

Gelecekteki koklear implant adaylari, ameliyattan énce beklenen sonuglar
hakkinda bilgilendirilmelidir. Hastalar, koklear implantin birgok faydasini gérdr.
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Hastalar i¢in implantasyon sonrasi performansi ameliyat 6ncesinde tahmin
etmek mUmkun olmasa da, arastirmalar ve klinik deneyimler géstermistir
ki; implantasyon sirasindaki yas, ileri ve gok ileri dereceye kadar isitme
kaybinin stresi ve ameliyat éncesi konusma algisi yeteneklerinin
implantasyon sonrasi performans Uzerinde 6nemli bir etkisi vardir.
Implantasyon icin kulak sec¢imi 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
yapilmayan daha iyi durumdaki kulagin seviyesine, ¢zellikle uzun sureli

bir sagirlik durumu ve ameliyat 6ncesinde ihmal edilebilir diizeyde kalan
isitme duyusu da varsa, esit olmayabilecegi konusunda bilgilendiriimelidir.

iletisim modu (s6zlU ya da total iletisim) ve hastanin isitsel cevresi
cocuklardaki sonuglari etkileyebilir. Implant merkezi uzmanlari, iletisim
modu ve isitsel gevrenin cocuk hasta populasyonundaki potansiyel implant
faydalari Uzerindeki etkisi hakkinda ebeveynleri bilgilendirmelidir.

KULLANIM BiLGILERi VE GEREKLI EGITiM

Cerrah Kilavuzu ve cerrahi prosedurti ve elektrodun yerlestiriimesini
anlatan video, implantasyondan énce buttin KBB cerrahlarina saglanir.
KBB cerrahlari, mastoid ameliyatinda ve yuvarlak pencereye fasial

reses yaklasiminda uzman olmalidir. Advanced Bionics, HiRes™ Ultra
implantasyonu igin 6nerilen cerrahi prosedir hakkinda periyodik egitim
kurslar duzenlemektedir. Yetigkinlere ve/veya gocuklara implant takan KBB
cerrahlari, implantasyon éncesinde egitim almalidir. KBB cerrahlari, sistemin
uygun yerlestiriimesi ve ayarlanmasi Uzerine tamamen egitim almis bir
odyoloji uzmani ile galismalidir. Uygun egitimin alinmamasi, cerrahi ve tibbi
komplikasyonlarin daha ytksek siklikla gértimesiyle sonuglanabilir.

Cihaz ve Fitting Kilavuzlari, Klinisyen Programlama Sistemi ile birlikte
battn klinik merkezlere saglanir. Odyologlar, koklear implant adayligini
belirlemek icin 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 gocuklar icin ayarlanmasi
konusunda tamamen egitimli olmalidir. Advanced Bionics, odyologlar igin
egitim kurslari gergeklestirmektedir ve odyologlarin bir egitim kursuna
katilimasini siddetle 6nerir. Uygun egitimin alinmamasi optimumun altinda
hasta performansiyla sonuglanabilir.

Ses islemcisi kullanici kilavuzlari, sistem teslim edilirken tim HiResolution™
Biyonik Kulak Sistemi kullanicilarina temin edilir. Hasta bilgilendirme
materyalleri istek Uzerine butin implant merkezlerine saglanmaktadir. Bu
materyaller; sistem, kullanim endikasyonlari, faydalar ve risklerin yani sira
hasta secimi, ameliyat ve takip prosedurlerine neyin dahil oldugu hakkinda
detayl bilgi saglar.

OZEL KULLANIM
Telemetri

HiResolution™ Biyonik Kulak Sistemi, sistem islevini dogrulayan ve normal
kullanimda surekli olarak sistemi izleyen cift yonlt telemetriye sahiptir.

Saklama

HiRes™ Ultra 3D 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 dismeye karsi dayanikli olacak sekilde tasarlanmamistir.
Implant sert bir ytizeye dlserse, Advanced Bionics'e geri génderilmeli ve
yedek implant kullaniimalidir. iade edilen cihaz, iade nedeni olan darbenin
ayrintili bir agiklamasini icermelidir.

Raf Omrii

Son Kullanma tarihi, ambalaj tzerine belirtilmistir ve orijinal sterilizasyon
tarihini temel almaktadir.

Sterilizasyon

HiRes™ Ultra 3D koklear implantlari, sterilizasyon gostergeli etilen oksit steril
pakette saglanmaktadir. Steril paketler, yirtik oimadiklarini teyit etmek icin
dikkatlice incelenmelidir. Steril paket hasarli veya acilmis ise sterilizasyon
garanti edilemez. HiRes™ Ultra 3D koklear implant steril paketi hasarli

ise cihaz kullanilmamalidir ve Advanced Bionics'e geri génderilmelidir.
HiRes Ultra 3D koklear implantin steril paketi agiimis ise, koklear implant
musteri veya Advanced Bionics tarafindan tekrar sterilize edilemez.

Basinch Ortam Bilgisi

HiRes™ Ultra 3D koklear implantlar, su altinda 42 m (138 fit) derinlige veya
4 ATM (413 kPa) gosterge basincina kadar basinca dayanabilir.
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Uyumluluk

HiRes™ Ultra 3D koklear implantlar, asagidaki harici sistem bilesenleri ve
bunlarin ilgili aksesuarlariyla uyumludur:

KULAKLIKLAR Slim HP AquaMic™
Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP Standart
AquaMic™ 3D
UHP 3D Plus

UHP 3D

YAZILIM Target Cl
SoundWave™ Professional Suite Yazilimi

(strtim 3.1 veya Ustu)

SES Naida™ CI M
iSLEMCILERI" Sky CI™ M

Naida Cl Q

Neptune™ Ses Islemcisi
Harmony™ iglemci

! CPI-3 gerektirir

NOT: Uyumlu Urtnler yalnizca yasal onay aldigi pazarlarda mevcuttur.
Daha fazla bilgi icin Advanced Bionics'e bagvurun.

REF URUN ADI

Cl-1601-04 HiRes™ Ultra 3D Cl HiFocus™ MS Elektrot
Cl-1601-05 HiRes™ Ultra 3D Cl 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-1419 HiRes™ Ultra 3D Yedek Miknatis

Cl-1420 HiRes™ Ultra 3D Manyetik Olmayan Gegici Eklenti
Cl-4349 HiRes™ Ultra Miknatis itme Aleti

Cl-4426 HiRes™ Ultra Model

Cl-4508 HiFocus™ Mid-Scala Elektrot Alet Seti

Cl-4254 HiFocus™ Mid-Scala Kiskac 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 Olctim Aleti
Cl-4350-02 HiFocus™ Elektrot Forseps Kiti
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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

Urceno k jednorézovému pouziti / nepouZzivejte 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 pe¢ovateltim, porozumét
pouzivani kochlearniho implantétu s elektrodou HiRes™ Ultra 3D HiFocus™
Mid-Scala (MS) a elektrodou HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ (HiRes™
Ultra 3D). 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 obsahuiji pfijima¢ HiRes™ Ultra 3D

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 kontaktl a k implantatu jsou pripojeny
prostfednictvim vodi¢e elektrod. Hlavnim rozdilem mezi elektrodou
HiFocus™ MS a elektrodou HiFocus™ SlimJ je zakfivené versus pfimé
provedeni. Prijimac¢/stimulator ma elektroniku uzavienou v titanovém
pouzdre, pfijimacf civka umoznuje oboustrannou telemetrii mezi
implantatem a zevnimi souc¢astmi. Soucasti pfijimaci civky je také magnet,
ktery drzi na misté zevni vysilaci civku s mikrofonem.
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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 implantét s elektrodou HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ MS je
sluchové aktivni implantabilni zafizeni v systému HiResolution™ Bionic

Ear System. Systém HiResolution Bionic Ear System slouzi k poskytovani
sluchového viemu prostrednictvim 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 mensi nez 90 dB HL. Velmi zavazn4 ztrata sluchu je definovana

jako audiometrické prahové hodnoty vyssi nez nebo rovné 90 dB HL.
Kochlearni implantat s elektrodou HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ MS
prijimé energii a zvukova data prostfednictvim indukéné vazaného

spoje ze zevniho systému zvukového procesoru a prevadi zvukova

data na elektrickou stimulaci, ktera je pfenaSena do sluchového nervu
prostfednictvim pfedem zakfiveného svazku elektrod, a tak umozfiuje
slySet. Samovyrovnavaci vnitfni magnet umozriuje snimkovani kochlearniho
implantatu pfi 1,5 T a 3,0 T pfi jakékoli orientaci ve skeneru magnetické
rezonance bez bandéze i bez odstranéni magnetu.

Kochlearni implantét s elektrodou HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ je
sluchové aktivni implantabilni zafizeni v systému HiResolution™ Bionic

Ear System. Systém HiResolution Bionic Ear System slouzi k poskytovani
sluchového viemu prostrednictvim 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 3D CI HiFocus™ SlimJ pfijima energii a zvukova
data prostfednictvim indukéné vazaného spoje ze zevniho systému
zvukového procesoru a prevadi zvukova data na elektrickou stimulaci,

ktera je pfenasena do sluchového nervu prostrednictvim svazku elektrod

s laterdlni sténou, a tak umozniuje sly$et. Samovyrovnavaci vnitfni magnet
umoznuje snimkovani kochlearniho implantatu pri 1,5 T a 3,0 T pfi jakékoli
orientaci ve skeneru magnetické rezonance bez bandaze i bez odstranéni
magnetu.

ZAMYSLENI UZIVATELE

Zamyslenymi uzivateli kochlearnich implantatt HiRes™ Ultra jsou pfijemci
kochlearnich implantatd 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 ucel pouziti kochlearnich implantatt HiRes™ Ultra 3D
jsou zdravotnicka zafizeni i prostfedi kazdodenniho Zivota. Kochlearni
implantaty HiRes™ Ultra 3D jsou implantovéany pod kUzi 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 3D, 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.

e Omezeny pfinos nélezité nastavenych sluchadel, definovany jako skére
50 % a méné v testech rozuméni vétam v otevieném souboru (HINT
Sentences).

Déti

e Zavazna az velmi zavazna oboustranna percepéni ztrata sluchu nebo
zavazna az velmi zavazné jednostranna ztrata sluchu.
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* Pouzivani nélezité nastavenych sluchadel alespor 6 mésict u déti od
2 do 17 let nebo alespor 3 mésice u déti od 12 do 23 mésict véku.
Minimalni doba pouzivani sluchadel nemusi byt dodrzena, pokud rtg
ukazuje osifikaci kochley.

* Maly nebo z&dny ptinos nalezité nastavenych sluchadel. U mladSich déti
(< 4 roky) je nedostate¢ny pfinos sluchadel definovan jako neschopnost
dosahnout piislusnych sluchovych vyvojovych meznikl (jako je spontanni
odpovéd na jméno v tichu nebo na okolni zvuky), méfeno pomoci
vyvojové Skaly 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 starich déti (> 4 roky) je nedostatecny
pfinos sluchadel definovan jako skére < 12 % v obtizném testu
rozpoznavani slov v otevieném souboru (Phonetically Balanced-
Kindergarten Test) nebo < 30 % v testu rozuméni vétam v otevieném
souboru (Hearing In Noise Test for Children) provadéném za pouziti
nahranych materiald ve volném zvukovém poli (70 dB SPL).

KONTRAINDIKACE

Hluchota zplsobena poskozenim sluchového nervu nebo centrélnich
sluchovych drah, aktivni infekce zevniho nebo stfedniho ucha, osifikace
kochley, ktera brani zavedenf svazku elektrod, nevyvinuté kochlea,
perforace bubinku spojend s rekurentnimi zanéty stredousi.

OPATRENI, UPOZORNENI A VAROVANI

e Byly hlaseny pfipady bakterialni meningitidy u uzivatell tohoto systému
a jinych kochlearnich implantatd, zviasté u déti mladsich nez 5 let.
PFi¢ina meningitidy v téchto pfipadech nebyla stanovena. Malé procento
neslysicich pacientt mélo pravdépodobné kongenitalni abnormality
kochley (vnitfniho ucha), obecnou predispozici k meningitidé i pred
implantaci. Pacienti, ktefi ohluchli nasledkem meningitidy, maji také
zvyseneé 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 implantét, protoze se jedné o cizi téleso, mize byt sidlem pro
infekei, pokud pacient trpi bakterialnim onemocnénim.

Incidence, pfestoze nizka, je vy$si neZ u primérné populace stejného
véku. Umrtnost v déisledku meningitidy se rovnéz zda byt vy3sf.
Adekvatni epidemiologické data nejsou k dispozici, aby bylo mozné
urdit, zda se incidence a umrtnost ve skute¢nosti definitivné lisi od
pramérné populace nebo zda existuji specifické rizikové faktory

u populace uzivateld kochlearniho implantatu a nebo jestli rizné
modely kochledrnich implantatl predstavuji rlizné riziko.

Dospéli a rodi¢e déti, ktefi 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
ockovani, které zna¢né snizuje incidenci bakterialnf meningitidy

u pramérné populace, zplisobené Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae a Meningococcus. Narodni zdravotni instituce
pravidelné poskytuji aktualni informaci o bezpec¢nosti a t¢innosti
specifickych vakcin a doporu¢eni podle lokélni nebo regionélni situace.
Lékafi nebo pacienti by se méli obréatit na pfislu$né instituce pro
uvedené informace. Vakciny mohou byt predepsany détskymi lékafi,
praktickymi Iékafi nebo specialisty na infekéni choroby.

Dospéli uzivatelé a rodice déti, které obdrzely kochlearni implantat,

by méli byt informovani o pfiznacich meningitidy, nutnosti vyhledat
okamzité Iékafskou pomoc v pfipadé, Ze se pfiznaky vyskytnou,

a o potfebé informovat o$etfujiciho Iékare o tom, Ze pouZivaji kochlearnf
implantat, a o moznosti zvy$eného rizika meningitidy spojeného

s implantatem. Také by méli byt informovani o tom, aby vyhledali
|ékafskou péci pfi prvnich znamkach zanétu stredniho ucha.

o Extrémni pfimy tlak na implantované zafizeni, nahoru a doll, doleva
nebo doprava mize zpUsobit pohyb implantatu s moznou dislokaci
svazku elektrod.

* Primy naraz do mista implantatu mize 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 t&chto hlagenych nehod neméla za
nasledek otfes mozku nebo frakturu lebky. Ve vSech pripadech bylo
nefunkéni zafizeni explantovano a nahrazeno novym reimplantovanym
zafizenim bez dalSich komplikaci.

¢ Dlouhodobé nasledky chronické elektricke nejsou znamy.
Klinické zkuSenosti se systémem od roku 1991 neukazuji Zzadné
nezadouci G¢inky chronické elektrické stimulace na vykon pacientd,
elektrické prahové hodnoty nebo dynamicky rozsah.
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e Pokud nejsou spravné zavedeny, mize dojit k posunu elektrod.
Chirurgové by méli pfi zavadéni elektrod vyuzit vyhod zavadéciho
nastroje. Zanedbani doporucenych chirurgickych postupu pfi
zavadéni a stabilizaci implantatu HiRes Ultra riziko pohybu nebo
vylouceni zafizeni a jeho poskozeni nasledkem narazu, véetné
zlomeni elektrod. Vytvoreni ltizka pro implantat a bezpec¢na
stabilizace zafizeni na misté jsou pri chirurgickém zakroku
kritickymi faktory.

e Zavedeni elektrody kochlearniho implantatu mize mit za néasledek
ztratu zbytkového sluchu v uchu se zavadénym implantatem.

Obecné by mély byt vnéjsi komponenty (napfiklad zvukovy procesor a
vysilacf civka) odejmuty nebo deaktivovany pred podstoupenim nésledujicich
|ékarskych vykond, kdy mize byt implantat vystaven elektrickym polim nebo
elektrickému proudu. Pokud bé&hem lékarskych zakrokd nebo po nich doslo

k neotekavanym zvukim nebo prerusenim, informuijte Iékare.

o Elektrochirurgie: Elektrochirurgické nastroje a radiofrekvenéni abla¢ni
nastroje jsou schopny produkovat radio-frekvenéni napéti takové velikosti,
Ze by mohlo dojit k pfimému propojeni mezi hrotem kauteru a elektrodou.
Indukované proudy by mohly poskodit tkané kochley nebo trvale poskodit
implantat. Monopolarni elektrochirurgie a RF ablace se smi pouzivat pouze
mimo oblast hlavy ¢i krku. Pfi pouZiti bipolarniho elektrochirurgického
zafizeni nesméji byt $picky nastrojd v kontaktu s implantatem a mély by byt
drzeny od implantétu vice nez 1 mm (0,04 palce).

Extrakorporalni elektricka stimulace: Elektrody nebo $picky sond
pouzivanych v extrakorporalnich elektrickych stimulaénich pfistrojich,
jako jsou TENS, TEMS atd., se nesméji umistovat nad implantat.

¢ Neurostimulace: Nepouzivejte neurostimulaci pfimo nad implantatem.
Vysoké proudy indukované do vodice elektrod by mohly poskodit tkané
nebo trvale poskodit implantat.

o Lécebna diatermie: Lécebna diatermie mize indukovat proudy
v elektrodé, coz mlze zplsobit poranéni kochlearni tkané. Kochlearni
implantat HiRes Ultra 3D je bezpec¢ny pfi vystaveni diatermii: kratké
viny (f = 27,12 MHz a elektrické pole = 1,16 kV/m; magnetické
pole = 8,5 A/m) a dlouhé viny (f = 1 MHz a elektrické pole = 750 V/m;
magnetické pole = 2,0 A/m).

Ultrazvuk: Diagnosticky ultrazvuk Ize pouzit kdekoli v ramci
nasledujicich parametrl: Intenzita (ISPTA): 1 500 mW/cm?, frekvenéni
rozsah: 3,325-3,675 MHz, pracovni cyklus: 20 %. Terapeuticka
ultrazvukova energie nesmi byt pouzita nad implantatem, nebot mtze
zpusobit trvalé poskozeni implantatu nedmysinym soustredénim
ultrazvukového pole a mize zpUsobit poranéni tkang, ktera obklopuje
implantat.

o Elektrokonvulzivni terapie: Elektrokonvulzivni terapie nesmi byt
u pacienta s kochlearnim implantatem nikdy pouzita. Elektrokonvulzivni
terapie by mohla poskodit tkané kochley nebo trvale poskodit implantat.

¢ lonizaéni radiacni terapie: Implantat zUstal funkéni poté, co byl
vystaven celkové davce 250 Gray za pouziti sily svazku 15 MeV
a hloubky 3 cm. lonizaéni radiaéni terapie mize zatizeni poskodit.
Dlouhodobé ucinky ionizujiciho zafeni na implantat nemusi byt
okamzité zjistitelné. Implantat by nemél byt umistén pfimo do svazku
ionizujiciho zafeni, aby se minimalizovalo riziko nekrézy tkani.
Pouziti diagnostického zobrazovéani se zarenim, jako je CT, rentgen,
mamografie atd. je bezpecné.

Upozornéni pro MR vysetieni

Nedovolte, aby se pacienti s kochlearnim implantatem HiRes™ Ultra 3D

pohybovali v blizkosti snimkovaciho pfistroje MR, pokud nejsou spinény

nasledujici podminky:

e Pred vstupem do mistnosti, ve které se nachazi skener magnetické
rezonance, je nutné externi zvukovy procesor a vysilaci civku sejmout.

e Pred magnetickou rezonanci si ovéfte, Ze implantat, nebo oba
implantaty, pokud jsou implantovény oboustranné, jsou kompatibilnf
s MRI. V opa¢ném ptipadé by mohlo dojit k pohybu zafizeni, poskozeni
zatizeni, pohybu magnetu, pacient se mize citit nepfijemné, mdze
pocitovat bolest nebo mize dojit k jeho zranéni.

e Doporu¢ovana miniméalni doba po implantaci pred MR snimkovanim
je 2 az 4 tydny, aby mohl odeznit jakykoliv zanét.

¢ Snimkovani MR se nedoporucuje, pokud ma pacient hore¢ku.

Pozn.: Postupy magnetické rezonance jsou kontraindikovany pro uzivatele
kochlearniho implantatu CLARION (C1 a Cll). Ohledné informaci tykajicich
se MR u uzivatell kochlearnich implantatd HiRes™ 90K, HiRes™ 90K
Advantage a HiRes™ Ultra se obratte na technickou podporu spole¢nosti
Advanced Bionics.

Pozn.: Bezpecénost MR byla hodnocena pouze u kochlearniho implantatu
HiRes™ Ultra 3D. Interakce mezi implantaty jinych vyrobct, nez je
spole¢nost Advanced Bionics, a kochlearnimi implantaty HiRes™ Ultra 3D
pfi MR nejsou znamé.

Upozornéni:

Bé&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 Uc¢elem stanoveni, zda pfinosy MR pfevazuji nad jinymi zobrazujicimi
technikami.

A BEZPECNOSTNI INFORMACE TYKAJICi SE MR
Testovani prokazalo, Ze kochlearni implantat HiRes™ Ultra 3D je pro
magnetickou rezonanci podminéné bezpec¢ny. U jednostrannych

i oboustrannych uzivatelt s timto zafizenim Ize bezpecné snimkovat pomoci
MR systému s vodorovnym uzavienym otvorem s kvadraturnimi civkami pfi
spinéni nasledujicich podminek:

Intenzita pole MR 15T 3,0T
Maximélni prostorovy gradient pole 20 T/m
Gradient pole RMS 34,47T/s
Spickova rychlost preb&hu 200 T/m/s
Maximalni primérna SAR celého téla 2,0 W/kg 2,0 Wkg
Maximalni primérna SAR hlavy 3,2 Wkg 2,6 Wikg

Pfi testovani v ramci vyse definovanych podminek snimkovani vytvarel
kochlearni implantat HiRes™ Ultra 3D maximalni nartst teploty < 3 °C po
15 minutach nepretrzitého snimkovani.

Pozn.: V pribéhu skenovani mohou pacienti pocitovat sluchové viemy.
Pred provadénim MRI je doporu¢ovano poskytnout pacientovi konzultaci.
Pravdépodobnost a intenzitu sluchovych viemUl Ize omezit vybérem
sekvenci s nizsi specifickou mirou absorpce (SAR) a pomalejsi rychlosti
prebéhu gradientu.

Nejvétsi artefakt u 3,0 T ma velikost > 15 cm pfi zobrazeni v rdmci
sekvenci spin echo a gradient echo. Mensi artefakty jsou mozné pfi pouziti
jinych parametrd skenovani nebo nemagnetické zatky.

Pozn.: Pro pfipady, které by klinicky profitovaly ze snizeného artefaktu
zatizeni (napriklad snimkovani hlavy nebo krku), je vnitfni magnet
chirurgicky odstranén a pfipadné nahrazen docasnou nemagnetickou
ucpavkou predtim, nez uzivatel podstoupi vySetfeni MRI. Kochlearni
implantat HiRes™ Ultra 3D je schopen snést 5 nahrazovacich cykld.

Pro dal$i informace ohledné pouziti skeneru magnetické rezonance

u pacientl s kochlearnim implantatem HiRes™ Ultra 3D prosim
kontaktujte technickou podporu Advanced Bionics na adrese
technicalservices@advancedbionics.com nebo navstivte webové stranky
www.advancedbionics.com/mri.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

* Elektrostaticky vyboj (ESD): Je znamo, Ze staticka elektfina muze
potencialné poskodit elektronické komponenty, jako jsou ty, které
obsahuje systém kochlearniho implantatu. Je tfeba se vyhnout situacim,
pri kterych vznikaji vysoké Urovné statické elektfiny. Vice informaci je
uvedeno v pfiru¢ce pro uzivatele systému. Pokud je pfitomna staticka
elektfina, elektrostaticky potencial uZivatele kochlearniho implantatu
muZe byt Uginné 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: Pti pouZiti nebo v t&sné blizkosti nékoho,
kdo pouziva nékteré digitalni celularni telefony mize dojit k ruseni
systému. Pokud k takové interferenci dojde, pacienti mohou vypnout
svUj 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.
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o LetiStni/bezpecnostni detektory kovu: Detektory kov(, rtg pfistroje
a bezpecnostni skenery implantat ani zvukovy procesor neposkodi.
Nicméné, osoby s kochlearnim implantatem by mély byt informovany
o tom, ze prochazeni pres bezpecnostni detektory kovi mohou
aktivovat alarm detektord. Doporucuije se, aby pacienti nosili svoji
Lidentifika¢ni kartu zdravotnického prostredku* vzdy pfi sobé. UzZivatelé
kochlearniho implantatu také mohou slyset zkreslené zvuky zpisobené
magnetickym polem v okoli bezpe&nostnich dvefi skeneru nebo rué¢niho
snimace. Stazeni hlasitosti zvukového procesoru pfed prochazenim
bezpecnostnim screeningem zajisti, ze tyto zvuky, pokud se vyskytnou,
nejsou prili§ hlasité nebo nepfijemné.

¢ Elektromagnetické ruseni Pracovnici pracujici s RF mohou byt
vystaveni vy§S§imu rueni. V pfitomnosti elektromagnetického rusent
s vysokou intenzitou mlze dojit ke ztraté zvuku. Pokud k tomu dojde,
odejdéte z oblasti nebo do¢asné pferuste pouzivani systému sejmutim
vysflacf civky.

¢ Elektromagnetické zdroje: Doporucuje se dodrzovat minimalni
vzdalenost 30 cm (12 palcl) od elektromagnetickych zdrojd, jako jsou
RFID a detektory kovl. Doporucuje se udrzovat minimalni vzdalenost
50 cm (20 palct) od monitorovaciho emitoru s elektronickym ¢lankem.

¢ 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 mize byt net¢inné a neposkytovat zadnou zvukovou
informaci a mze zpUsobit fyzicky diskomfort.

¢ Fyzicka aktivita: Pri provozovani fyzickych aktivit, které mohou
predstavovat vy$si riziko poranéni nebo narazu, je tfeba dodrzovat
urcita opatfeni jako je noSeni ochranné pfilby, aby se snizilo riziko
poskozeni vnitfniho implantatu.

OCEKAVANA ZIVOTNOST
Ocekéavana zivotnost kochlearniho implantatu HiRes™ Ultra 3D je 10 let.

KLINICKE PRINOSY

Zamyslenym klinickym pfinosem kochlearniho implantatu HiRes™ Ultra 3D,
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 3D podporuje fadu strategif 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 zarizenim ClI/HiRes 90K, které
pouzivaly procesor Harmony, byla provedena klinick& studie s cilem
zdokumentovat vyhody zpracovani zvuku HiRes 120 a HiRes. Vykon
zpracovani zvuku HiRes byl hodnocen pfi vychozi navstévé a srovnan

s vykonem zpracovani zvuku HiRes 120 po tfech mésicich zkuSenosti

s poslechem. Nasledneé byly subjekty znovu nastaveny a opétovné testovany
se zpracovanim zvuku HiRes. Vysledky ukazaly ekvivalentni stfedni skére
rozpoznévani slov CNC pro obé strategie. Prdmérna skore 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 Stredni skore feci pro zpracovani zvuku HiRes a HiRes 120

Skupina zpracovani zvuku HiRes HiRes 120 HiRes
Zku$ebni interval Vychozi 3 mésice 3 mésice
hodnota
Slova CNC 63 65 63
Véty HINT v tichu 88 93* 91
Veéty HINT v Sumu 64 70" 65
(+8 dB SNR)

*Skére zpracovani zvuku HiRes 120 se vyrazné odliSovala od vychozich
skore pro zpracovani HiRes (p < 0,05)

**Skére zpracovani zvuku HiRes 120 se vyrazné odliovala od vychozich
skore a skore po 3 mésicich pro zpracovani HiRes (p < 0,05)
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Ctyficet tfi z 50 subjektl (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). Primérna sila
preferenci u 43 osob, jez uptednostiiovaly zpracovani zvuku HiRes 120,
byla 7,9 (rozsah: 1-10). Sila preference byla hodnocena jako 8 nebo vyssi
u 26 ze 43 subjektl, a 16 ze 43 subjektd hodnotilo své preference jako

10 (silna preference). U 7 osob, které davaly pfednost zpracovani zvuku
HiRes, byla pramérna sila preferenci 4,4 (rozsah: 1-9).

ClearVoice

U 46 dospélych osob, které mély minimalné Sestimési¢ni zkusenost se
zpracovanim zvuku HiRes 120 a jejichz schopnost vnimani feci byla
alesponi stfedni, byla provedena klinicka studia s cilem prozkoumat
vyhody zpracovani zvuku ClearVoice. Zpracovani zvuku ClearVoice ma tfi
adaptivni nastaveni zisku, kterd umoziuiji jednotlivetim vybrat nastaventi,
kteréa 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 fe¢i byl srovnavan pro zpracovani zvuku ClearVoice
versus HiRes 120 bez ClearVoice (Control) pomoci testu vét AzBio.

Rozuméni feci 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 - stfedni
vyrazné zlepsilo porozuméni feci 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¢niku (p < 0,001).

Tabulka 2 Stredni skore vét AzBio pro zpracovani zvuku HiRes 120 s a bez
ClearVoice

ClearVoice | Kont-
nizké rolni

Studovand| Kont-
skupina |rolni

ClearVoice
vysoké

ClearVoice | Kont-
stredni 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
fecového
spektra

Mumlani  |42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2
vice
fecniku
(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). Stredni sila preferenci u 42 osob, jeZ upfednostriovaly
ClearVoice, byla 7,9 (1 = slaba preference, 10 = siln& preference).

Ze 42 subjektt preferujicich ClearVoice 22 uvedlo, Ze by jej pouzivalo
porad, 17 uvedlo, Ze by jej pouzivalo vétSinu ¢asu, a 3 osoby uvedly, ze
by jej pouzivaly ob¢as. V8echny 3 subjekty preferujici kontrolni stav uvedly,
Ze by ClearVoice pouzivaly obg&as.

POZN.: Zpracovéani zvuku ClearVoice je k dispozici pouze na trzich, kde
bylo ziskéno povoleni regulanich organd. Pro vice informaci se obratte na
spole¢nost Advanced Bionics.

SOUHRN UDAJU O KLINICKE BEZPECNOSTI A KLINICKEM VYKONU
Souhrn tdajli o klinické bezpecnosti a klinickém vykonu (SSCP) je k
dispozici v evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (Eudamed),
kde je propojen se zakladnim UDI-DI: 08400944CI160104Q2 a
08400944CI1160105Q4

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

Uzivatelé kochlearniho implantatu HiRes™ Ultra 3D v Evropské unii
by méli ohlasit jakykoli zavazny incident svému mistnimu pfislu§nému
organu a spole¢nosti Advanced Bionics.

MOZNE NEZADOUCI PRIHODY

S kochledrni implantaci a usni chirurgii jsou spojena nasledujici rizika:

e Pacienti pfi implantaci podstupuji bézné riziko operace a celkové anestézie.

* Rozsahlejsi usni chirurgicky zakrok mdze mit za nésledek pocity ,tuposti®,
otok nebo diskomfort v oblasti ucha, poruchy chuti a rovnovahy nebo
bolest v oblasti krku. Pokud dojde k takovymto pfiznakdm, jsou obvykle
pfechodné a odezni béhem nékolika tydnl po operaci.
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e Vzacné mlze kochlearni implantace zpUsobit unik nitrousni tekutiny,
které mlize mit za nasledek meningitidu.

e Béhem operace existuje vzacna moznost poskozeni licniho nervu
s naslednou pfechodnou nebo trvalou slabosti nebo plnou paralyzou
obli¢eje na strané implantatu.

e Béhem operace mize vzacné dojit k Uniku mozkomi$ni tekutiny nebo
perilymfy.

o Nasledkem operace mize dojit k pocitu nevolnosti, tinitu nebo zavrati.
Pokud se tyto pfiznaky objevi, jsou obvykle pfechodné a po ¢ase odezni.

e PFitomnost ciziho télesa mize zpUsobit podrazdéni, zanét nebo
naruseni kiZe a mize vyZadovat dal$i Iékarské o3etfeni nebo
odstranénf vnitfniho zafizeni.

¢ Infekce kuze v oblasti implantatu mGze vyZzadovat dalsi Iékafské
osetfeni nebo odstranéni vnitfniho zafizeni.

e Existuje moznost, ze elektroda nebo zafizeni vycestuje a mize
vyzadovat dal$i [ékafské oSetfeni nebo odstranéni vnitfniho zafizenf.

PORADENSTVi PRO PACIENTY

Uchazegi o kochlearni implantat musf byt fadné informovani o moznych
ocekavanych vysledcich pred operaci. Pacienti vykazuji rizny rozsah
prinosu z kochlearniho implantatu.

Prestoze neni mozné predpovédét pred operaci vysledny vykon po operaci
pro jednotlivé pacienty, vyzkum a klinické& zku$enost ukazuje, Ze vék pfi
implantaci, trvani zavazné az velmi zavazné sluchové ztraty a predoperacni
schopnosti feGové 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 (orélni versus totélni) a pacientovo sluchové prostiedi
muze ovlivnit vysledky u déti. Odbornici implantacniho centra by méli
poskytnout poradenstvi rodic¢im o dopadu komunikace a sluchového
prostfedi na potencialni pfinos kochlearni implantace u détské populace.

INFORMACE PRO POUZITi A POZADOVANE SKOLENI

VSichni otorinolaryngologové obdrzi pfed implantaci manual pro
chirurga a video ukazujicf chirurgicky zakrok a zavedeni elektrod.
Otorinolaryngologové musi byt zkuseni v chirurgii v oblasti mastoideu

a pristupu k okrouhlému okénku pres recessus facialis. Spole¢nost
Advanced Bionics provadi pravidelna Skoleni na doporu¢ovany chirurgicky
zakrok k implantaci zafizeni HiRes™ Ultra. Otorinolaryngologové, ktefi
implantuji dospélé a/nebo détské pacienty, musi byt pred implantaci
proskoleni. Otorinolaryngologové by méli spolupracovat s odbornikem

v audiologii, ktery byl plné zaskolen ve spravném nastavovani a
pfizpusobovani systému. Nedostatecné zaskoleni mdze mit za néasledek
vy$si incidenci chirurgickych nebo zdravotnich komplikaci.

V&echna klinick& centra obdrzi spolu s klinickym programovacim systémem
také navody k pouziti zafizeni a pfiru¢ku pro nastaveni. Audiologové museji
byt zkuseni v provadéni a hodnoceni testl, které se pouzivaji k uréeni, zda je
kochlearnf implantace indikovana. Méli by mit znalosti o sou¢asné dostupnych
nejnovéjich technologiich sluchadel a postupech pfi nastavovani. Kromé
toho, alespori jeden audiolog z klinického centra by mél byt piné zaskolen v
nastavovani kochlearnich implantatt od spole¢nosti Advanced Bionics, a to
jak u dospélych, tak u déti. Spole¢nost Advanced Bionics poradéa skolici kurzy
pro audiology a durazné doporucuje, aby audiologové tyto kurzy absolvovali.
Nedostatek nalezitého zaskoleni mize mit za nésledek nizsi nez optimalni
sluchovy vykon u pacienta.

Vsichni pfijemci systému HiResolution™ Bionic Ear System obdrZzi zarover
pfiru€ku pro uzivatele zvukového procesoru. Pro vSechny implantaénf
centra jsou na vyzadani k dispozici materidly pro poradenstvi pacientdm.
Tyto materialy poskytuji detailnf 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, kter& verifikuje funkci systému a kontinualné monitoruje systém
béhem jeho bézného pouzivani.

Skladovani

Implantat HiRes™ Ultra 3D 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. Néraz, ktery
poskodi skladovaci obal, mize také porusit vnitini sterilni baleni. Implantat
nevydrzi pad na tvrdy povrch. Pokud implantat spadne na tvrdy povrch,
musi 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 pdvodni
sterilizace.

Sterilizace

Kochlearni implantaty HiRes™ Ultra 3D jsou dodavany v baleni sterilizovaném
ethylenoxidem s indikétorem sterilizace. Sterilni baleni vzdy peclivé
prohlédnéte, abyste se uijistili, ze neni poruseno. Sterilita nemdze byt
garantovana, pokud je sterilni obal poskozen nebo otevien. Pokud je sterilni
balenf kochlearniho implantatu HiRes™ Ultra 3D poskozeno, zafizeni se nesmi
pouzivat a je tfeba jej vratit spole¢nosti Advanced Bionics. Jestlize bylo sterilni
baleni kochlearniho implantatu HiRes Ultra 3D otevieno, kochlearni implantat
nemize byt resterilizovan ani zakaznikem, ani spole¢nosti Advanced Bionics.

Informace o odolnosti viéi tlaku

Kochlearni implantaty HiRes Ultra 3D mohou snést tlak az do hloubky 42 m
pod vodou (138 stop) nebo manometricky tlak 4 ATM (413 kPa).

Kompatibilita

Kochlearni implantaty HiRes™ Ultra 3D jsou kompatibilni s nasledujicimi
zevnimi komponentami systému a jejich odpovidajicim pfislusenstvim:

VYSILACI CiVKY | Slim HP AquaMic™
Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP Standard
AquaMic™ 3D
UHP 3D Plus

UHP 3D

SOFTWARE Target Cl
Software SoundWave™ Professional Suite

(verze 3.1 nebo novejsi)

Naida™ CI M

Sky CI™M

Naida Cl Q

Zvukovy procesor Neptune™
Procesor Harmony™

ZVUKOVE
PROCESORY!

' Vyzaduje CPI-3

POZN.: Kompatibilni produkty jsou k dispozici pouze na trzich, kde byly
schvaleny regula¢nimi orgény. Pro vice informaci se obratte na spole¢nost
Advanced Bionics.

REF NAZEV PRODUKTU

Cl-1601-04 Elektroda HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ MS

Cl-1601-05 Elektroda HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ SlimJ

Cl-4509 Sada chirurgickych néastrojd k opakovanému pouziti
HiRes™ Ultra

Cl-4331 Méfidlo pro reces HiRes™ Ultra

Cl-4341 MéFidlo pro civku HiRes™ Ultra

Cl-4421 BTE Sablona HiRes™ Ultra

Cl-1419 Magnet k vyméné HiRes™ Ultra 3D

Cl-1420 Docasna nemagneticka zatka HiRes™ Ultra 3D

Cl-4349 Nastroj na posunuti magnetu 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 Mefidlo kochleostomie HiFocus™ Mid-Scala

59



)

Cl-4507 Sada nastrojl k zavedeni elektrody MS HiFocus™
Cl-4207 Nastroj k zavedenf elektrody MS HiFocus™
Cl-1605 Méfidlo hloubky pro elektrodu HiFocus™ SlimJ
Cl-4350-02 Sada klesti k elektrodé HiFocus™
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nonyyartesimTe Ha KoxyieapeH UMMNIaHT U nnuara, KOUTO Ce rpuar 3a TAX, ako UMa
TaKuBa, Aa AOGVIRT npeacTaBa 3a U3MNoN3BaHETO Ha KOXN€apHUTe UMNNIAHTU C eNekTpoa
HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ Mid-Scala (MS) n enektpoa HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ
(HiRes™ Ultra 3D). Te ca npeaHa3HaueHu 3a M3N0N3BaHE OT XMPYP3K CbC CneLranHocT
Y, Hoc, repno (YHT) 1 0T cneumanucTii no cyxonpotesupate (ayanonosm) 3a
npefocTaBAHe Ha MHCTPYKUWUWU Ha HUBO cucTema.

OTMUCAHUE HA YCTPOWCTBOTO

Cuncremara HiResolution™ Bionic Ear ce CbCTOM OT BBTPELLHY 11 BbHLUIHI KOMMOHEHTU.
BbTpelwHuTe KomnoHeHTH BKNtoysaT npuemHuk HiRes™ Ultra 3D u enektpop HiFocus™
SlimJ nnu enekTpoaHa matpuua HiFocus™ MS, KouTo ce UMMNaHTUPaT No XUpypruyeH
BT MO KOXaTa 3af yxoto. EnektpoaHute matpuum HiFocus™ SlimJ n HiFocus™ MS
nMat 16 KOHTaKTa 1 ca CBbp3aHW C MMNNaHTa Ype3 enekTpoaHata Knema. OcHoBHaTa
pasnuka Mmexay enektpoaHara matpuua HiFocus™ MS n enektpog HiFocus™ SlimJ

e IU3aliHbT — NPV MbPBUA TOM € U3BUT, @ NpU BTOpUA e npaB. CTMyNaTopbT Ha
NprUeMHMKa KancynoBa enekTpoH1KaTa B TUTaHNeBa 06BIBKa, aHTEHHaTa HAMOTKa
No3B0NABa TeNeMeTPUA Hanpey, W Ha3af, MeX/y UMMNaHTa U BbHLIHWUTE YacTu.
HamoTkaTa Ha aHTeHaTa BK/I04Ba CblLIO 1 MarHuT, 3a 1 Ce 3a/ibpxa BbHILHNAT
npepasaten.



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

KoxneapHuat umnnant ¢ enektpoa HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ MS e cnyxoBo
VMMAAHTUPYeMO YCTPOIACTBO B cucTemaTa HiResolution™ Bionic Ear. Cuctemata
HiResolution™ Bionic Ear e npeHa3HaueHa 3a ocUrypsiBaHe Ha ClyXxoBO Bb3npuATie
ypes eneKkTpuyecka CTUMyNaLMA Ha CYXOBUA HEPB 3a LA C TeXKa 10 AbN6oKa
[IBYCTPaHHa UK eJHOCTPaHHa HeBPOCEH30pHa 3ary6a Ha ciyxa. TexkaTa 3ary6a

Ha cyxa ce iedpUHMPa KaTo ayAMOMETPUYHY NPAroBe, No-rofieMu OT UK PaBHY Ha

70 dB HL, Ho no-manku ot 90 dB HL. [lbn6oka 3aryba Ha cnyxa ce fedpuHmpa Kato
ayAVOMETPUYHN Nparose, No-ronemu ot unn pasHu Ha 90 dB HL. KoxneapHuat
umnnaHT ¢ enektpog HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ MS nonyuaBa 3axpaHBaHe 1 3ByKOBI
[NlaHHV Npe3 UHAYKTUBHO Ay6nupaHa Bpb3ka OT CUCTeMa Ha BbHLUEH 3BYKOB NpoLiecop
1 npeo6pa3yBa 3ByKOBUTE JaHHN B eNleKTpIYecKa CTUMyNaLs, KOATO ce NpeaaBa

KbM CNlyXOBUA HepB NOCPe/ICTBOM Npe/iBapuTeNHO U3BUTa eleKTPO/iHa MaTpuLia 3a
ocurypasaHe Ha cyx. CamoLeHTpupaLy ce BbTPeLleH MarHuT No3BoNABa KOXNeapHUAT
UMMNAHT fa 6bge ckaHnpaH ¢ 1,5T 1 3,0T BbB BcAka opreHTauus B AMP ckeHep 6e3
HeobX0AMMOCT OT MpeBpb3Ka 1 6e3 OTCTPaHABaHE Ha MarHuUTa.

KoxneapHuat umnnaHT c enektpoa HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ e cnyxoso
VIMMaHTMPYeMo YCTPOIACTBO B cucTemata HiResolution™ Bionic Ear. Cuctemata
HiResolution™ Bionic Ear e npeHa3HayeHa 3a ocurypaBaHe Ha CllyxoBO Bb3npuATie
ypes eneKkTpuyecka CTUMyNaLMA Ha ClyXOBUA HEPB 3a NINLia C TeXKa 10 ;bN6oKa
[NIByCTpaHHa Unu eJHOCTPaHHa HeBPOCeH30pHa 3ary6a Ha cnyxa. Texkara 3ary6a

Ha cnyxa ce eprHMpa Kato ayAyoMeTPUYHI NParose, No-rofemi T Ui PaBHU Ha
70 dB HL, Ho no-manku ot 90 dB HL. [lbnboka 3aryba Ha cnyxa ce AedpuHnpa Kato
ayAMOMETPUYHN NparoBe, No-rofiemu ot unn pasHu Ha 90 dB HL. KoxneapHuat
umnnaHT ¢ enektpog HiRes™ Ultra 3D Cl HiFocus™ SlimJ nonyyasa 3axpaHBaHe

11 3ByKOBM JJaHHW Npe3 MHAYKTUBHO Ay6n1paHa Bpb3ka OT CUCTeMa Ha BbHLUEH 3BYKOB
npoLiecop 1 npeo6pasyBa 3BYKOBIUTE JaHHN B NeKTpUYECKa CTUMYNaLNs, KOATO

ce npefjaBa KbM CJTyXOBIA HEPB MOCPEACTBOM eNeKTPOAHA MaTpLLia 3a CTPaHNYHaTa
CTeHa 3a ocurypsBaHe Ha cliyx. CamoLieHTpupaLly ce BbTPelleH MarHiuT no3BosiABa
KOXNleapHMAT UMNNAHT Aa 6bAe ckaHupaH ¢ 1,5T n 3,0T BbB BcAKa opreHTauua B AMP
CKeHep 6e3 Heo6X0AMMOCT OT NPeBPb3Ka 1 6e3 OTCTPaHABaHe Ha MarHnTa.

NPEABUAEHWN NOTPEBUTENN

MNpeaBnaeHnTe NoTpebuTenu Ha KoxneapHute umnnautn HiRes™ Ultra ca nonyuatenn
Ha KoxneapHu nmnnanTin Advanced Bionics, nuuiata, KOUTO ce rpuxar 3a TAX, ako Ma
TakuBa, YHI xupyp3u v cneumanncti no cnyxonpotesnpane (ayamonosu).

YHT xvpyp3uTe 1 cneuuanucTiTe No cyxonpoTesnpate (ayanonosu) Tpa6ea Aa 6baat
o6yyeHu B UMNNaHTUpaHeTo, ynoTpebaTa 1 NOCTAaBAHETO Ha CUCTeMATa Ha KOXeapHUs
UMNNaHT. BuxTe rasa ,MHpopmaLma 3a ynotpeba u Heobxoaumo obyyerne”

3a U31CKBaHWATa KbM 0ByyeHMeTo.

CPEJIA HA NPEABWAEHATA YNOTPEBA

CpepuTe Ha npesiBuAeHaTa ynoTpeba Ha koxneapHu umnnaHty HiRes™ Ultra 3D
BK/I0YBAT MEAULIMHCKI 1 eXKeAHeBHY buToBm cpeau. KoxneapHute nmnnanTu HiRes™
Ultra 3D ce »MnnaHTVpat Nop Koxara 3a yxoTo Ha nosyvarens.

LIENEBA/MALMEHTCKA nonynAuua

Bb3pacTHu — 18-roAULWIHY 1NV MO-Bb3PaCTHM
[leua — 12-meceyHa Bb3pacT Ao 17 rogunHu

MOKA3AHMA 3A YMOTPEBA

KoxneapHuat umnnant HiRes™ Ultra 3D kaTo BbTpelueH KOMMOHEHT Ha cucTemata
HiResolution™ Bionic Ear e npeHa3HaueH 3a Bb3CTaHOBABaHE Ha ONPeAeNneHo HUBO
Ha CNyXOBUTE yCelllaH!A 3a nLa C Texka A0 AbnboKa HeBpoCceH30pHa 3aryba Ha ciyxa
Nocpe/CTBOM enekTpiuyecka CTUMynaLna Ha ClyXoBIA HepB.

Bb3pactin

e TexKka 0 Abn60oKa ABYCTPaHHa HEBPOCEH30PHa 3ary6a Ha ClyXa Uni TexKa
[0 AbN6OKa ejHOCTPaHHa 3aryba Ha cnyxa.

MocTnnHrBanHa nosABa Ha Texka Unn Abnboka 3aryba Ha cnyxa.
OrpaHuyeHa epeKTUBHOCT Ha NOAXOAALLO NOAOPaHM CYXOBU anapatu,
onpepeneHu Kato oLieHKa oT 50% 1nun No-Masnko Npu TeCT 3a pasno3HasaHe
Ha u3peyerne B NpucbcrTere Ha wym (HINT uspeyens).

Jeya

* Texka Ao [Jl‘b!'l6OKa ABYCTPaHHa HEBPOCEH30PHaA rNyXxoTa Unn Texka Ao [:['bﬂ6OKa
e/jHOCTpaHHa 3aryba Ha ciyxa.

®  i3non3BaiiTe NOAX0AALLO HACTPOEHI CIyXOBM anapaTy 3a NoHe 6 Mecelia Npy Aelia
Ha Bb3pacT oT 2 Ao 17 roanHN unv noxe 3 mecelia Npy ela Ha Bb3pact ot 12 o
23 mecetja. MUHUManHaTa NPOALIKUTENHOCT Ha ynoTpe6aTa Ha CyXoBy anapati He
TpA6Ba Aa Ce CNasBa, ako PEHTTEHOBO U3CIEBaHE NOKaXe OCMUKALIMA Ha Kox/leaTa.

® Manka unu HuKakBa E¢EKTVIBHOCT OT NOAXOAALLO HAaCTPOEHW CNTyXOBUM anapaTn.
Mpw no-manku feua (Ha Bb3pacT < 4 roavHM) nnncara Ha epeKTUBHOCT ce AeduHUpa
KaTo HeBb3MOXHOCT la Ce JOCTUMHE CbOTBETCTBALLM Ha Bb3PACTTa KOHTPOHI
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OTroBOpW Ha Cnyx (Hanpvlmep CMNOHTaHHa peakyma KbM UMETO B TUXa cpeja unun

B CpeAa CbC 3By OT 6VITa], n3MepeHu nocpeacTeom Ckana Ha MbAHOLEHHa CnyxoBa
WHTErpauuna 3a manku geua nnm Ckana Ha MbAHOLIEHHA C/1yX0Ba NHTerpauuna,

vnu < 20% NpaBUIH Pa3no3HaBaHNA NPV TeCT 3a Pa3no3HaBaHe Ha eAuHINIHa
[AlyMa B NpUCHCTBME Ha Lym (MynTucunabuneH nexkcrkaneH TecT), NpoBeseH Ha
K1BO C OMpepeneHa cuna Ha raca (70 dB SPL). Mpu no-ronemu felia (Ha Bb3pact
> 4 rofyHm) vncata Ha epeKTMBHOCT Ha CIyXOBUTE anapatu e feduH1paHo

KaTo OUEHKa < 12% NpW TeCT 3a pa3no3HaBaHe Ha AyMU B NPUCHCTBUETO Ha WyM
(DoHeTUHO CbrNacyBaH C HUBOTO Ha leTcKaTa rpajuHa TecT) unu < 30% npu Tect
3a pa3no3HaBaHe Ha U3peyeHIsA B IPUCHCTBIETO Ha WyM (TecT 3a Ciyx Npu Lym
3a Aleua), NpoBe/eH Upes 3anucaH matepuan B 38ykoso none (70 dB SPL).

MPOTUBOMOKA3AHUA

TnyxoTa nopajn nesun Ha CYXoBUA HEPB UNW YBPe/ia B LIEHTPaNHITE HEPBHI MbTULLA;
AKTVBHA MH(EKLMA Ha BBHILHOTO UNN CPEHOTO YXO; 0CUdUKALIMA Ha KOX/eaTa, KOATO
He loMNycKa NOCTaBAHETO Ha eNeKTPO/A; INMCa Ha Pa3BUTUE Ha KoxJleaTa; nepdopaunn
Ha TbNaHyeBaTa MemM6paHa, CBbp3aHa C NOBTapALLM Ce MHPEKLMM Ha CPEJHOTO YXO.

MPEANA3HW MEPKW, CUTHAN 3A BHUMAHWE W MPEAYNPEXXAEHNA

© [loknaagaH e 6aKTepuaneH MEeHMHIUT NPY NOTPEGUTENN Ha CUCTeMaTa U ApyTiA
KOX/IEAaPHY UMMNIaHTL, 0COBEHO MY AeLia Ha Bb3pacT Nog 5 roanHu. MpuurHata
3a MEHVMHrUTa B T3V Cllyyau He e ycTaHoBeHa. MambK NPOLeHT oT naLueHTuTe
C r1yXOTa MOraT /1a UMaT BPOZJeHN aHOMay Ha KoxsieaTa (BBTPELLHOTO yX0), KOUTo
[la npeApasnonarar KbM pa3B1BaHe Ha MEHWHTIAT, [OPY NPeAY UMMTaHTUPAHETO.
MawmeHTy, KOMTO Ca MPUAOGUNV TYXOTa B PE3YNITAT Ha MEHNHTIAT, CbLUO ca
B NOBMILLIEH PUCK OT NOCNE/BALLO PAa3BUTIE HA MEHUHIVUT B CPaBHEHMe C obLaTa
nonynaywsa. [lpyrv npespasnonaraiuu paktopu morat Aa 6bAaT Makata Bb3pact
(< 5 roAMHM), OTUT Ha CPEAHOTO YXO, UMYHOAEULIUT AV XMPYPrivecka TeXHMKa.
KoxsieapHnAT MMNIaHT, nopaau ectecTBOTO My Ha UyX[0 TANO, MOXe fia AeiiCTBa
KaTo OTHULLE 3 MH(EKLWSA, KOraTo MaLyeHTTe UMaT GakTepuasnHi 3a60naBaHus.

YecToTata Ha 3a60ne5aemoc1, MaKap 1 HUCKa, n3rnexpa no-B1coka ot cpefHara
YecToTara Mo Bb3pact npu 061070 HaceneHne. CMbPTHOCTTA B PE3YNTaT OT MEHUHTUAT
CblLO Ce ABABA NO-BUCOKA. HAMa HaNlUHI afieKBATHN ENMAEMUONOTVYHM AaHHY, 33
/a ce Onpefenit anu YectoTata Ha 3a601eBaeMOCT 1 CMBbPTHOCT € B AENCTBUTENHOCT
3HaYUTENHO P a ce ot 06u.la1a ne , AdNIN MMa CrneymanHn puckosmn
d)aKTOpI/I npu nonynauyuaATta C NOCTaBeH Kox/1ieapeH UMNAHT U Aann pasnuyHure
MOZAENN Ha KOXNeapHU UMNNAHTN NpeacTaBnABaT Pas/InyHN puckose.

Bb3pacTHN 1 poauTeNni Ha Aela, KoUTo 0BMUCAT NOCTaBAHE Ha KoX/leapeH
VIMMAIaHT UV Ha KOWTO Beye e NOCTaBeH KoX/leapeH NMMAaHT, TpAGBa a bbaat
yBEJOMEHY 3a prCKa OT MeHUHTIT. Te TpABBa Aa 6bAaT MHOPMMPaHU CHLLO

¥ 3@ HANINYMETO Ha BAKCUHU, KOUTO Ca NOKasanu CbleCTBEHO HaMalnfABaHe

Ha 3a60/1€BaEMOCTTa OT MEHUHIUT B 06u.(a1a nonynauua, npuynHABaLY ce oT
OpraHu3MITe, KOUTO 06MYaNHO NPUUMHABAT bakTepuaneH MeHUHIUT (Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus). HaunonanHuTe areHuum
110 3apaBeona3BaHe YecTo NPeOCTaBAT aKTyanHa MHGOPMALMA OTHOCHO
6€30MacHOCTTa 11 No3aTa OT KOHKPETHW BaKCUHW 11 NpefnaraT npenopbKu,
0TpasaBalin MeCTHUTe AN pernoHanHuTe ycnoBusa. ﬂeKapVITE wnu nauyneHTtute
TpﬂﬁBa Aa ce oﬁpbu.(a'r KbM CbOTBETHUTE BNACTK, 3a Aa NONy4aT TakaBa
MH¢OpMaLlI/Iﬂ. Te3u BakCMHY moraT Aa ﬁ'b[:laT NOCTaBAHW OT NeanaTpun, nekapun

32 MbPBUYHA MOMOLL/TIMYHY NNeKapy 1 CeLnanicTyi no MHheKLUMo3Hu bonectu.

Ha Bb3pacTHy v poauTeny Ha AeLia, Ha KOUTO e NOCTaBEH KoX/leapeH UMMNaHT, TpAbBa
12 6bAaT pasACHEHN CUMMTOMITE Ha MEHUHIUT, HEOBXOAMMOCTTa OT He3abaBHa
MeANUMNHCKa NoMOLL NpK1 NpoABa Ha CUMITOMU 1 HEOﬁXOAVIMOCTTa OT KOHCYyNTUpaHe
CIeKyBaLLuMTe IeKkapy Npu Hanuume Ha KoxneapeH UMMIaHT, KakTo 1 Bb3MOXHOCTTa

3a MOBMILLIEH PUCK OT MEHUHIUT, CBbP3aH C MMnaHTa. Te TpAGBa a 6baaT NOChbBETBaHM
[la NOTHPCAT MeAULIMHCKA MOMOLL| NPV MbPBUA NPU3HAK Ha OTUT Ha CPEHOTO YXO.

©  CunieH NPAK HaTUCK, yNPaxHEH BbPXY UMMIAHTUPAHOTO YCTPOICTBO — HAarope,
HaZloNy, HanABO U HaZIACHO — MOXe /la 10Be/ie /10 Pa3MeCTBaHe Ha UMM/aHTa
1 Bb3MOXHOCT 3a 13/11M3aHe Ha efleKTpo/HaTa MaTpuLia.

L4 npﬂK yAap BbpXy MACTOTO Ha UMMNJIaHTa MOXKe ia NOBPEeAV UMMaHTa 1 fa joBeae
A0 HeroeaTa HEBb3MOXHOCT Aa ¢yHKLlVIOHVIpaA C‘bLLlE(TByBaT cny4yan Ha noBpean Ha
ycTpoiicToTo Ha Advanced Bionics, Korato AeTeTo cu e yAapuno rnasata Ha MACTOTO
Ha MMMNIaHTVPaHOTO YCTPOIICTBO. HUKOII OT I0KNaABaHNTe CAyyau He e JoBen A0
CcbTpeceHue n GpakTypa Ha yepena. lMp1 BCUUKM CAyyan NOBPEEHO YCTPONCTBO
€ 610 eKCNNaHTPaHO 1 € UMNNAHTUPAHO HOBO YCTPONCTBO 6€3 AOMbAHUTENH
YCNOXHEeHUA.

o ﬂ'b]'l rocpoyHuUTe €¢EKTVI OT MNOCTOAHHATa e/IeKTpu4ecKa CTuMmynaylus ca Hen3BeCTHU.
KnuHWYHNAT onuT cbe crctemata ot 1991 . He nokassa HE@J’IarOanﬂTHM B'b3[:leVICTBVIﬂ
OT XPOHUYHaTa eNneKkTpuyecka CTumynauua Bbpxy ed)eKTVIBHOCWa 3a nauyneHTa,
efleKTprYecknTe nparose UM ANHaMNYHNA AUanasoH.

®  Bb3MOXHO e 1a Bb3HVIKHE pa3mecTBaHe Ha e/1eKTPO/a, ako He e NMoCTaBeH NPaBuiHo.
Xupyps3ure TpAGBa fia 6baaT NpodecoHanicTM B 061acTTa Ha 13NoN3BaHeTo
Ha TeXHVKaTa 3a MoCTaBAHe Ha enekTpop. Hec Ha npernop
Xupyprudecka npoLeaypa 3a nocTaBsHe v cTabunusupaHe Ha umnaanTa HiRes Ultra
yBeNmM4aBa pucka oT MUTpayus v n36yTeare Ha yCTpoJCTBOTO U OT MoBpeay,
NpUYYHEHN OT TpaBMa oT yAap, cuy Ha np
Ha enektpoga. Ci Ha BA/Tb61 nerno win
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U CUrYPHOTO CTabUIM3NpPaHe Ha YCTPOVICTBOTO Ha MACTO C LIEBOBE Ca KPUTNYHI
e/1eMeHTV Ha Xvpypruydeckara npoLieaypa.

® [locTaBsAHeTo Ha €/IeKTpoAa Ha KoxJieapHUA UMNJIaHT BEPOATHO LUe Aoseae
10 3ary6a Ha OCTAaTbYHIA CAYX HA YXOTO C UMMAAHT.

KaTo LiAino BbHLWHUTE KOMMOHEHTY (Hanp1mep 3BYKOBUAT NPOLIeCop 1 npeJiasaTenar)
TpA6Ba Aa 6baaT NpeMaxHaTV UK Ae3aKTUBMPaHW, NPeAn Aa ce NOANOXKNTE Ha
ClejHVTe MeULIMHCKN NPOLIelypy, B KOUTO UMMTAHTBT MOXe Aa 6baie N3NoxeH Ha
€e1eKTPUYECKN NONeTa UV eNneKkTPUUecKi ToK. AKO ce NOABAT HeoUYaKBaH 3BYLM UK
NPeKbCBaHWA N0 BpeMe Ha WK Clef, MeAULIMHCKUTE NpoLieAypy, yBeAoOMETe NieKaps.

®  Enektpoxupyprus: EneKTpoxupyprayeckute MHCTPYMEHTU 1 UHCTPYMEHTUTE
3a papvioyeCToTHa abnaLA MoraT a Cb3/1afiaT Paa1oUecToTHa eHeprinA C Takba
MarHuTyT, 4e MOXe [1a Bb3HUKHE Npska Bpb3ka MeX/y Bbpxa 3a KayTepusauus
nenekTpoga. MHA)’LIVIpaHI/ITE TOKOBE MOraT ia NPUYNHAT YBPEXaHe Ha KOXieapHuTe
TbKaHU UK TpaiiHo yBpeXkaaHe Ha uMnnaHTa. MoHornonApHata enekTpoxvpypris
W pagunoyecToTHaTa aﬁnauvm TpﬂﬁBa Aa ce n3non3Bart eJUHCTBEHO B OﬁHaCTM, pasnnuyHn
OT Te3V Ha raBaTa 1 WiATa. [py 13non3saHe Ha GUNONAPHO ENEKTPOXVUPYPTUUYHO
obopyzBaHe BbpXoBeTe Ha COHANTE He TPABBA Jla BNN3aT B KOHTAKT C MMM/aHTa
1 TpAGBa fia ce ;bpXKaT Ha pa3cTosHue noseye ot T mm (0,04 in) oT umnnaxTa.

® EKcTpaKopriopa/nHa efeKkTpudecka ctumynayma: Enektpoaute unu Bbpxosete
Ha COHANTE, 13NON3BaHM 3a MHCTPYMEHTUTE Ha eKCTPAaKOPOpasHaTa eneKkTpuyecka
CTUMynauus, KaTo Hanp. enektpoctumynatopu TENS, TEMS v T.H., He TpAGBa Aa
6b/iaT NOCTaBAHY Hafl MNNaHTa.

® Hespoctumynayus: He npunaraiite HeBPOCTUMYNaLNA AMPEKTHO HaZl MNNaHTa.
CUNHUAT TOK, MHAYLMPaH B eN1eKTPOHNA NPOBOAHIK, MOXe f1a NPUUYMHIA
yBpeX/aHe Ha TbKaHTa U NepMaHeHTHO YBPeX/jaHe Ha MMnaHTa.

L4 kpanesmtma,qMarEpMuﬂ:TepaneBmHHaTa Avatepmna Moxe fia UHayuvpa Tokose
B €NeKTPOo/a, KOUTO MOraT [ja HapaHAT KOX/leapHUTe TbKaHW. KOXJ‘IeapHVIRT nMnnNaHT
HiRes Ultra 3D moxe Aa ce n3non3Ba 6e3onacHo Ha n3naraHe Ha AMaTepmma Npu Kbeu
BbAHY (f = 27,12 MHz 1 enektpuyecko none = 1,16 kV/m; mariutHo none = 8,5 A/m)
n abnrv BbAHN (f= 1 MHz 1 enekTpuyecko none = 750 V/m; MarHutHo none = 2,0 A/m).

®  YnTpa3ssyk: InarHoCT4YeH ynTpasByk Moxe Aa Obfe 13non3BaH HaBCAKbAE
B pamKuTe Ha cnegHuTe napametpu: MHtensutet (ISPTA): 1500 mW/cm?, yectoTeH
[AvanasoH: 3,325 - 3,675 MHz, paboteH unkb: 20%. Hap umnnaHTa He Tpabsa Aa
Ce U3non3Ba TepaneBTUYHa YNTPa3BYKOBa EHEPriAs, Thid KaTo TA MOXe f1a NPUYNHU
nepMaHeHTHO YBPeX/JaHe Ha MMMNaHTa OT HeyMULLNEHO KOHLIEHTPMPaHe Ha
YNTPa3ByKOBOTO MoJIe 1 MOXe J1a MPUYNHI YBPEX/aHe Ha TbKaHITe OKOJIO UMMIaHTa.

®  Enexry UBHa Tef EneKTpOKOHBY/NCVBHA Tepanua HIKora He TpAGBa
[1a Ce U3Mon3Ba BbPXY NaLMeHTU C KoXeapeH MMNNaHT. ENeKTpoKoHBYNCMBHATa
Tepanua MoXe Aa NPUYNHY yBpeXAaHe Ha TbKaHTa Ha Koxneata U nepmMaHeHTHo

YBpeXAaHe Ha nMmnnaHTa.

o J I J NMnnaHTbT npoAbkaBa Aa $pyHKUMOHNPa,
cnep Kato e bun 13noxeH Ha obLya fo3a ot 250 Gy, KaTo e U3non3BaHa cuna Ha
nbya ot 15 MeV n 3 cm gbn6ounta. VoHnsmpaiwata pagnaumnoHHa Tepanis Moxe
[ MOBpPeAy YCTPOICTBOTO. [IbAroCcpoUHnTe epeKkTn OT HoHU3MpaLLaTa paguaums
BbpXYy MMNIaHTa MOXe [ia He 6'b[.]aT HenocpeacTseHo OTKpnBaeMu. MmnnanTsT
He TpAGBa Jla Ce NOCTaBA AMPEKTHO Ha Sibya Ha MOHM3NpaLlaTa pagualvs, 3a fa ce
cBefie 10 MUHIMYM PUCKBT OT HEeKpO3a Ha TbKaHTa. [lMarHocTuyHata paguonorus,
kato KT, peHTreH, mamorpadus v T.H., € 6eonacHa.

MpepynpexpaeHus no otHoweHne Ha AMP

He ocTaBsiiTe naymeHTn ¢ koxneapeH umnnant HiRes™ Ultra 3D ga 6baat B obcera
Ha AAIMP ckeHep, OCBEH aKo He Ca CMa3eHn ClefjHITe yCIoBUA:

®  BbHWHWAT 3ByKOB NPOLIECOp 1 Npe/laBaTeNaT TpAbBa Aa ce OTCTPaHAT nNpeau
BN3aHe B 3aN1a, B KOATO e pa3nonoxeH AMP ckeHep.

* [lpoBepeTe Aanut MMAAHTLT WY ABaTa MMMNAHTa NPy ABYCTPaHHO NMMMIaHTUPaHe ca
CbBMeCTUMM 3a NpoBexaaHe Ha nscnesgae ¢ AMP, npeau aa npogbmxuTe. B npotneeH
Cyyait e Bb3MOXKHO pa3fiBIKBaHe Ha YCTPOIICTBOTO, MOBPe/a Ha YCTPOIICTBOTO,
pa3aBuXBaHe Ha MarHuTa, qMCKOMd)OpT, TpaBma unun 6onka Yy nauyuenTa.

L4 I'Ipenopbq WTENTHUAT MUHUManeH nepuoa cniep xupypruyeckara onepauma
3a IMNNaHTMPaHe Npen NpoBex/aHe Ha ckaHupaHe ¢ AMP e oT 2 fo 4 ceamuuy,
3a [1a Ce 13y4aKa OTLLYMABAHETO Ha eBEHTYaNHO Bb3naseHie

® He ce npenopbuyBa ckaHupaHe ¢ AMP, ako nauMeHTbT Ma Tpecka.

3abenexka: Npouenypute ¢ AMP ca NpoTMBOMNOKa3aHu NPy NoayyaTeny Ha KoxneapHin
umnnantu CLARION (C1 u ClI). 3a nHdpopmaLuma 0THOCHO U3non3BaHeTo Ha AMP

¢ KoxneapHuTte umnnanty HiRes™ 90K, HiRes™ 90K Advantage n HiRes™ Ultra ce
CBbpKETe C OTAeNa No TeXHUYecka noaapbKKa Ha Advanced Bionics.

3abenexka: besonacHoCTTa, CBbp3aHa C U3nonssaHeTo Ha AMP, e ycTaHoBeHa
camo 3a HiRes™ Ultra 3D. B3aumopaeicTBI1eTo MeXy MMNNaHTL, Henpou3BeaeHn oT
Advanced Bionics, n HiRes™ Ultra 3D no Bpeme Ha npoueaypu ¢ AMP He e n3secTHo.

BHumaHue:
Mo Bpeme Ha npoBex/aHe Ha npoveaypa ¢ AMP moxeTe fa ycetute 6011Ka, HanAraHe
1nmn anckompopT. AKo ce Clyur ToBa, MOJis, yBeJJOMeTe CBOA lekap.

KoHcyntupatite ce ¢ Bawna nekap npeau nposexaareto Ha IMP, 3a Aa ce nposepu

nanv non3ute ot AAMP ca LienecbobpasHy B CPaBHEHIE C U3MON3BAHETO Ha APy
TEXHUKV 3a 06pa3Ha AMarHoCTuKa.

ﬁ WHOOPMALMA 3A BE3OMACHOCT B AMP CPEJIA
V13nuTBaHeTO AEMOHCTPMPA, Ye KoxneapHnAT umnnaHT HiRes™ Ultra 3D e cbBmecTum ¢ MP
npwu onpeaenexHn ycnosua. I'IonyuaTeane, VMNNAHTUPaHW €AHOCTPAHHO U IBYCTPAHHO
CcTOBa yCTpOIZCTBO, morar aa 6'bF|aT 6e30nacHo CKaHMpPaHW C XOPU30HTanHa MP cuctema
C KBaapaTypHa 606VHa 11 3aTBOpeHa Kamepa, 0TroBapslla Ha CleJHITe YCIoBuA:

Cuina Ha noneto Ha AMP 1.5T 3.0T
MakcumaneH NpocTpaHCTBEH rpajVeHT Ha NoneTo 20T/m
CpefiHOKBaApaTUYeH rpaaneHT Ha noneTo 34,4T/s
CKOpOCT Ha HapacTBaHe 200T/m/s
MakcrmanHa ocpeaHeHa SAR 3a uano tano 2,0W/kg 2,0W/kg
MakcumanHo ocpeaHeHa SAR 3a rnasa 3,2W/kg 2,6 W/kg

KoraTo e TecTBaH Npy yCnoBKATa Ha CKaHMPaHe, MOCOYEH MO-TOPe, KOXeapHUAT
umnnanT HiRes™ Ultra 3D reHepupa MakcumarHo noBuLLeHe B Temrepatypara
0T < 3°C 15 MUHYTUN Cnefj HeNPeKbCHATO CKaHMpPaHe.

3abenexka: No Bpeme Ha CKaHMPaHETO NaLMeHTITe MOTaT Aia YCeTAT CIyXOB
Bb3npuATUA. Mpean noanaraqe Ha AMP ce npenopbyBa aeKBaTHO KOHCYNTUPaHe Ha
nauueHTa. BepoATHOCTTa 3a ycelliaHe 1 UHTEH3UTETHT Ha CAlyXOBUTE Bb3NPUATAA MoraT
na 6baaT HamaneHu upes usbupate Ha NoCNeOBATENHOCTY C NO-HICKa CneLudnyHa
cTeneH Ha nornbiuare (SAR) 1 MNO-HUCKM CKOPOCTY Ha HapacTBaHe Ha rpajveHTa.

Haii-ronemuat aptedakT npu 3,0T e >15 cm, KoraTo ce CKaHMpa € NoCie0BaTeIHOCTY
CMUH-eX0 1 rpajineHT-exo. [o-Manku apTedakTu ca Bb3MOXHM, aKo Ce U3Mon3BaT Apyru
napameTpu Ha CKaH/paHe Wn HeMarHUTeH KOHeKTop.

3abenexka: B cnyyaute, Npu KOUTO K 0 LWe ce nonsa ot A
apTedaKT Ha YCTPOICTBOTO (HaNPUMep HAKOM CKaHWPaHWA Ha raBaTa UAw WIATa),
BBTPELHNAT MarHUT ce OTCTPaHABA XUPYPruyeckn 1 eBeHTyasHo ce 3aMeHA

C BpemeHHa HeMarHuTHa Tana, npeju nonyyaTenar Aa nperbpnu AMP npoueaypa.
KoxneapHuat umnnant HiRes™ Ultra 3D moxe Aa U3ABbPXKM 5 UMKbAa Ha CMAHa.

3a JOMbAHNTENHA MHGOPMALA OTHOCHO ynoTpe6ata Ha AAIMP ckeHep npu Hanuume Ha
KoxneapeH umnnant HiRes™ Ultra 3D ce cBbpxeTe ¢ 0TA€Ma MO TEXHUYeCKa NOAAPBKKA
Ha Advanced Bionics Ha technicalservices@advancedbionics.com unu nocetere
www.advancedbionics.com/mri.

MPEAMA3HU MEPKKN

* EnektpoctatuHo paspexpaHe (ESD): 3BecTHO e, e CTaTUUHOTO eNeKTPUYECTBO
€ B CbCTOAHME [1a NOBPEAV YYBCTBUTENIHUTE eNeKTPOHHN KOMMOHEHTU KaTo
Te3u, U3MoN3BaHN B CUCTEMATa Ha KOX/leapHWa MnnaHT. TpabBsa aa 6baat B3eTn
MepKM 3a U3bArBaHe Ha CUTyaLym, Npu KOUTO Ce reHepupaT BUCOKM HUBa Ha
CTaTUYHO eneKTpuyecTBo. MoBeye MHOpMaLA ce NPeOCTaBA B PbKOBOACTBATa
3a noTpebuTena Ha cuctemarta. Mpy HANNYNETO Ha CTaTUYHO ENEKTPUYECTBO
CTaTUYHUAT eNeKTPUYECKM NOTEHLMAN Ha NoayyaTeninTe C KOXNeapeH UMMaHT MoXe
6e3onacHo fja 6b/ie HamaneH OT NaLMeHTITe, KaTo OKOCHAT YOBEK N npeameT
CNPbCTY, NPeAV YOBEKBT UM NPEMETHT fja Ce JOKOCHAT 10 MMMNaHTHaTa cucTema.

©  Lindposu knetbuHm TenedoHu: 13non3saHeTo UM NpUChCTBIETO B 630CT A0
HAKOTO, U3MoN3BaLL LpPOB KNeTbueH TeneoH, MoXe Aa Npean3BrKa HTepdepeHLs
CbC cncTemara. anI Bb3HWKBaHe Ha TakaBa CMyLLIeHWA NauveHT1Te Morat Aia u3kn4yat
3BYKOBYA MPOLIECOP WM /13 Ce NPEMECTAT Ha MO-[1aleyHO Pa3CTOAHYE OT TenledoHa.
Mpeau fa 3akynysaT LMPOB KNeTbueH TenedoH NaLeHTUTe TpAGBa Aa NPELIEHAT Aanu
HAMa Jla BNnAE Ha TAXHaTa cucTema. TakvBa CMyLLIEHNA He Ca 3abenA3aHu Npu KNeTbuHI
TeﬂE¢OHM, 13N0N3BaLLM aHaNoroBa TeXHONOMMA.

L4 ﬂornbmaue Ha APEGHVI yacTu: BbHIWHMTE KOMMOHEHTH Ha cMCTeMaTa Ha UMNIaHTa
CbAbpxaT ApeﬁHVl 4acTu, KOUTO MoraT aa 61>an onacHu, ako 61>/:(a'r NorvaHaTu.

® JleTniHI/OXpaHUTENHN MeTanHK ieTekTopu: MeTanHuTe aeTekTopu,
PEHTreHoBITe anapaTil 1 OXPaHUTENTHUTE CKeHepy HAMa /12 NOBPeAAT UMMIaHTa
1w 3ByKoBuA NpoLecop. Jlnuata ¢ KoxneapeH MMNNaHT obaye cneasa 6baat
yBeZIOMeHY, Ye MPeM1HaBaHETO Npe3 OXPaHUTESTHI METaNHM 1eTeKTOpY MOoXe
[la akTMBMpa anapmarta Ha ieTektopa. CbBeTBame NaLeHTTe ja HOCAT CBOATA
JMpeHTndrKaLumroHHa KapTa 3a MeANLMHCKO n3aenue” BUHary cbe cebe cu.
MoTtpebutennte Ha KOXNEapPHUA UMMAHT MOTaT [la YyAT U3KPUBEH 3BYK, ib/KalLl
Ce Ha MarHUTHOTO NoJie OKOJO BpaTaTa Ha OXPaHUTENTHIA CKEHEp U KOO
PbUHMA CkeHep. HamanABaHeTo Ha cunaTa Ha 3ByKa Ha 3BYKOBUA NpoLiecop npeau
npemrHaBaHe npe3 oXpaHuTeNeH CKPUHUHT NPefoTBPaTABA TBbPAE CUHUA W
[MCKOMGOPTHY 3BYLI, KO Bb3HUKHAT TaKu1Ba.

© EneKTpomarHuTHM cmyleHuns: PaboTelute ¢ pafnoyectoti morat Aa 6baat
V3N10KeHN Ha No-ronAma nHTepdepeHLma. [py HanuNeTo Ha eneKkTpoMarHUTHa
MHTepdepeHLMA C BUCOK MHTEH3UTET MOXe [1a Ce NOoABY 3aryba Ha 3ByKa. AKo ToBa
ce Cyyu, ce oTAaneyeTe OT 30HaTa UM BPEMEHHO NPeKbCHETE U3MO0N3BaHETO
Ha CIICTeMaTa, KaTo OTCTpaHWUTe NpefaBatens.

© EnekTpomarHuTHu ustouHnum: CoetBame Bu aa noaabpxate MUHUMANHO
pasctoaHue ot 30 cm (12 in) OT eneKTpOMarHUTHN u3nbuBaTeny, kato RFID
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1 MeTanHu fetektopu. CbBeTBame By Ja nopbpate MUHUMAIHO pa3cToAHue
0T 50 cm (20 in) OT Cc1CTeMY 33 eNEKTPOHHO HabMoAEHNE Ha 06eKT.

® U3non3ssaHe Ha 3ByKOB NpoLecop Ha Apyro nuue: [longaTennTe Ha UIMANAHTK
TpAbBa Aa N3MoN13BaT CaMo 3BYKOB NPOLIECOP, KOVTO € CeLanHo NporpamMnpaH
3a TAX OT TexHWA Niekap. V13non3BaHeTo Ha pa3nnyeH 3ByKOB NPOLIECOp MOXe fja e
HeeeKTUBHO 3a NPeA0CTaBAHETO Ha o6pa MHGOPMALMA 1 ia NPUUNHY GU3NYeCcKn
AnckomdopT.

®  Ou3sunuecka akTUBHOCT: Mo Bpeme Ha ¢I/I3VI‘4&CKI/I AEI;IHOCTI/I, Npn KOUTO € Bb3MOXHO
nony4aBaHeTo Ha TpaBMa Wi yAap, TpAbBa Aa GbAaT B3eTn NpeAnasHu MepKH,
KaTo HanpuMep HoCeHe Ha NpefnasHa Kacka, 3a fja ce Hamanu PUCKBT OT noBpeaa
Ha BBTPELLHOTO YCTPOCTBO.

OYAKBAH CPOK HA U3MOJ3BAHE
OuaKBaHUAT CPOK Ha N3M0N3BaHe Ha KoxneapHua umnnant HiRes™ Ultra 3D e 10 roguHm.

KIIMHUYHW NON3K

lMpeaBnaeHaTa KNMHUYHA NOA3a Ha KoxneapHUA umnnaHT HiRes™ Ultra 3D Kato yact
ot cuctemara HiResolution™ Bionic Ear e pa:

® ocurypaBa ed)EKTIIIBeH CNIyX Ha nnua C TeXKa Ao [Il'b]'lﬁOKa 3ary6a Ha cnyxa ype3
eneKkTpuYecka CTUMynaLms Ha CyXOBUA HepB.

® ocurypsBa KOMBUHIPAH TUM CTUMYNaLWs, ENEKTPUYECKA MIOC aKyCTUYHa,
KOraTo 3ByKOBMTE NPOLECOPH Ca aKTUBUPAHM C aKyCTUUHO POTYE 3a YXO.

KNWHWYHU U3CNEABAHUA
XapaKtepucTukn Ha pa6ota

MmnnanTbT HiRes™ Ultra 3D nopabpia cTpaterum 3a 38yKoobpaboTka Ha rpynata
HiResolution, BkntountenHo HiRes, HiRes ¢ Fidelity 120 (HiRes 120) n ClearVoice.

O6pab6ortka Ha 3B8yKa HiRes n HiRes 120

belue npoBefjeHo KNMHNYHO U3C/e/iBaHe BbpXy 50 Bb3PacTHN NaLMeHTH C
umnnantupaHo ycrpoiicteo ClI/HiRes 90K, kouto usnonseat npouecop Harmony, 3a aa
6bze AoKYMeHTUpaHa epeKTUBHOCTTa Ha 06paboTkaTa Ha 3ByKa Ha HiRes 120 n HiRes.
OyHKuMoHanHocTTa Ha HiRes Gelwe oLieHeHa Npu 0CHOBHaTa BI3UTa 1 Gelue cpaBHeHa
c 1a3u Ha HiRes 120 cnep Tpu Mecela onuT B ciylwiaHeTo. Bnocnepcteue cybexTute
6AXa NOBTOPHO CHabeHM 1 TecTBaHw ¢ HiRes. Pe3yntatiTe nokasaxa ekBnBaneHTHa
CpefiHa oLieHKa Ha pa3no3HaBaHeTo Ha symu CNC npu eTe cTpaterun. CpegHute
pesynTati npu Bb3npremareto Ha HINT 3peyeHua B Txa 1 WymHa cpesja 6sxa
3HaunTenHo no-sncoku npu HiRes 120 B cpaBHeHwe ¢ n3xoaHOTO HKBO ¢ HiRes. Mpu
HINT uspeueHnus B ymHa cpefa cpefHuTe pesyntaty 3a HiRes 120 6sxa 3HaunTenHo
MO-BUCOKM OT Te3u, Cief] KaTo Cy6eKTiTe 6Axa NoBTOPHO cHabzeHn ¢ HiRes.

Tabauya 1. CpefHn pesyntati 3a ckopocT 3a HiRes u HiRes 120

pyna 3a obpaboTka Ha 3ByKa HiRes HiRes 120 HiRes
TecToB UHTepBan M3xofHo HIBO 3 Meceuja 3 Meceua
CNC symmn 63 65 63
HINT u3peueHus B Tuxa cpefa 88 93* 91
HINT n3peuenus B wymHa 64 70%* 65
cpepa (+8 dB SNR)

* PesyntatbT npu HiRes 120 ce pa3nuyasa 3HaYMTeNHO OT U3XO[HOTO HUBO
Ha pe3yntata npu HiRes (p < 0,05)

** PesyntatbT npu HiRes 120 ce pasnuyasa 3HaYUTENHO OT U3XO[HOTO HUBO
n ot pesyntata npu HiRes Ha 3-1a mecel (p < 0,05)

YetupupeceT v Tpma ot 50-Te naumeHTy (86%) npeanoyetoxa HiRes 120 npes HiRes.
Cy6eKTuTe OLIeHVXa CTeneHTa Ha NPeAnoYUTaHIATa C1 3a f1BeTe CTpaTernm no ckana

ot 1 (cnabo npepnountanue) Ao 10 (cunHo npeanounTate). CpeaHata CTeneH Ha
npeanounTaHe 3a 43-Te cybekTa, KouTo npeanoyetoxa HiRes 120, 6ewwe 7,9 (ckana: 1-10).
Cunara Ha NpenoYNTaHMATa € OLieHeHa Ha 8 nnn noseye oT 26 oT 43-Te nnua, a 16 ot
43-Te nMUa ca oLieHWAV NpeAnounTaHneTo c1 Kato 10 (cunHo npeanounTaHme). 3a 7 nnua,
KouTo npeanounTat HiRes, cpeHata CTONHOCT Ha NpeAnounTaHue e 4.4 (obxeat: 1-9).

ClearVoice

Cpep 46 Bb3pacTHU, KOUTO MMaxa Hail-MaJko LWeCT Mecelia OMNT CbC 3ByKOBa
o6pab6oTka HiRes 120 1 noHe ymepeHa CNoCo6HOCT 3a Bb3npuemaHe Ha peuy, belue
NPOBefIeHO KNMHNYHO U3CNefBaHe, 3a fia ce Npoyuu epekTrHoCTTa Ha ClearVoice.
ClearVoice iMa TPy HaCTPOIKM 3a afaNTUBHO YCUNBAHe, KOUTO MO3BONABAT Ha
VHAVBUANTE 13 36MPaT HACTPOIIKaTa, KOATO UM OCUTYPABA Hali-A06BP CYX — HINCKA,
CpefHa 1 BUCOKa. 3a oueHKa Ha ClearVoice — cpepHa 1 ClearVoice — Brcoka belwe
13M0N13BaHO [1ByCeiMUYHO paHaoMU3MpaHo uscnessaHe. ClearVoice — Hucka bewe
oLieHeHa 06CTOIHO N0 Bpeme Ha cecnaTa 3a MbPBOHaYasHo TecTBaHe. bele cpaBHeHa
edeKTMBHOCTTa Npu peyeBu curHan Ha ClearVoice B cpaBHene ¢ HiRes 120 6e3
ClearVoice (Control), kaTo ce n3non3sa nscneasate ¢ AzBio uspeueHus.
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Pa36|/|paHem Ha peyTa Npu HaNNYNETO Ha LWYM B YECTOTHUA CNEKTbP Ha peyesuTe
curHanuy e 3HaunTenHo no-fobpo c ClearVoice — cpegHa n ClearVoice — Bucoka

B cpaBHeHue ¢ Control (p < 0,0001). ClearVoice — cpeiHa NoA06pM CbLUECTBEHO
pa3bupaHeTo Ha peuTa B CpeAia Ha MHOXeCTBO roBopeluy (p < 0,02). PasbupaHeto

Ha peura 3a ClearVoice — cpegHa 1 ClearVoice - Bicoka He Gelue no-noLwo oT ToBa Npu
Control npu cnywaHe B Tvxa cpepa (p < 0,0001). Pazbupareto Ha peura ¢ ClearVoice
— HICKa He 6eLue Mo-owWwo oT ToBa npun Control B Tuxa cpefia npy Hann4neTo Ha

WYM B 4ECTOTHMA CNEKTDHP Ha peyeBuUTe CUrHaNIN 1 B Cpela Ha MHOXeCTBO roBopeLyn
(p <0,001).

Tabnuya 2. CpepHn pesyntatu 3a AzBio n3peueHus npu unonssaxe Ha HiRes 120
cu 6e3 ClearVoice

W3cnegBana | Control | ClearVoice— |Control |ClearVoice— |Control |ClearVoice -
rpyna HUCKA cpepHa BICOKA
Tuwnna 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

CNEeKTbp Ha

peuesuTe

curHanu

loBopeHe  |42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2
OT MHOTO

nua

OLeHKMTe Ha NPeAnoYNTaHNATa NoKasear, ye 42 ot 45 cybekTa (93%) npeanountar
ClearVoice npep Control npu exxefiHeBHO CyLuaHe (€AnH Cy6eKT He MOMbIHM BbMPOCHMKA).
CpepHata CTeneH Ha NpenounTaHuA 3a 42-Ta cybekTa, kouto npesnoyetoxa ClearVoice,
6bewwe 7,9 (1 = cnabo npegnountaHme, 10 = CUNHO NpeAnoYUTaHNe).

0T 42 cy6ekTa, npepnouutalum ClearVoice, 22 nocoumxa, e buxa ro uanonssanv npes
LAnoTo Bpeme, 17 nocounxa, ye 61xa ro 13non3sanu npes noBeyeTo Bpeme, a 3 nocounxa,
e 6u1xa ro 13non3ganu ot Bpeme Ha BpeMe. OT 3-Te cybekTa, npeanounTalyy Control,
BCUYKI MOCOUMXa, Ye Guxa n3nonssanu ClearVoice ot Bpeme Ha Bpeme.

3ABEJIEXKA: ClearVoice e HanuueH camo Ha nazapuTe, kbaeto ClearVoice e nonyuun
perynatopHo ofjobpeHue. CBbpxeTe ce ¢ Advanced Bionics 3a noeue nHpopmauma.

OBOBLIEHME HA BE3OMACHOCTTA U KNIMHUYHOTO NPEACTABAHE
0606LeHre Ha 6e30MacHOCTTa 1 KIMHUYHOTO NpeacTtassaHe (SSCP) e HannuHo

B eBporeiickaTa 6a3a AaHHU OTHOCHO MeAnLMHCKUTe n3fenva (Eudamed), kbaeto e
CBbp3aHo KbM ocHosHUMA UDI-DI: 08400944CI160104Q2 n 08400944C1160105Q4

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

Motpe6utennte Ha Koxneapuu umnnanty HiRes™ Ultra 3D B EBponeiickus cbio3
TpA6Ba la A0KNAABAT BCEKM CEPUO3EH MHLMUAEHT Ha CBOSA MECTEH KOMMETEHTeH
opraH 1 Ha Advanced Bionics.

Bb3MOMHW HEXXEJTAHU CbBUTUA
MoraT aa Bb3HUKHAT 1 ClefiH1Te PUCKOBE, CBbP3aHI C KOX/IeapHaTa MMnaHTaLua
1 XUpypruyeckara onepauya Ha yxoTo.

L4 MMI‘IJ‘IaHTI/IpaHVITe nauuneHTn ca NOANOXKeHN Ha HOpMasneH PUCK OT Xupypruarta
n oﬁu.(aTa aHecTe3nA.

© Cepuo3Ha xupypriryeckata onepavLns Ha yxoTo MOXe /ja 0Befie 10 U3TPbMBaHe,
OTOK MAN ANCKOMOPT, CBbP3aHH C YXOTO, HaPYLLIEHNA Ha BKyCa U1 PaBHOBECUETO
vy 6onKK B WKATA. AKO HACTBNAT Te3n CbOUTUA, Te 06BUKHOBEHO Ca BPEMEHHM
W OTLWYMABAT B PaMKNTE Ha HAKONKO ceamuum cnea nHTepeeHunaTa.

e B peakun cnyvyaun KoxneapHaTta UMNaHTauna moxe fia aoseje A0 nstnyaHe
Ha ¢}1yl/|[:l OT BbTPELUHOTO YXO, KOETO MOXe Aia JoBeie 10 MeHUHTUT.

© [lo Bpeme Ha XMpypruyeckaTa onepaLva CblecTByBa pAaKa Bb3MOXHOCT 3a
yBpeXzaHe Ha INLEBUA HepB, KOETO BOAM A0 BPEMeHHa WK MOCToAHHa OTCNabBalla
N1 NbJIHa Napann3a oT CTpaHaTa Ha IMLETO, OT KOATO Ce Hamupa UMnIaHTa.

* [lo Bpeme Ha Xvpypruyeckarta onepaunsa CbLlecTByBa paaKka Bb3MOXHOCT OT U3TUYaHe
Ha Lilepe6pocnHanHa TeYHOCT uin nepunumda.

e B pe3ynTaT Ha onepauunATa € Bb3MOXHO Aia Bb3HUKHAT CBETOBBPTEX, LUYM B yLUNTE
VN BIUEHE Ha CBAT. AKO HaCTBNAT Te31 CbOUTUA, Te 0BMKHOBEHO Ca BpeMeHHI
¥ OTILYMABAT BbB BpemeTo.

® Hanuyueto Ha YyX[0 TANO MOXe Aa NPUYNHN Apa3HeHe, Bb3naneHune nan
yBpexaaHe Ha KoXaTa 1 € Bb3MOXHO [ia Cé HaNoXun AOMbAHUTENTHO MeAULNHCKO
neyeHne nnn OTCTpaHABaHE Ha BbTPELHOTO yCTpOVICTBOA

®  KoxHa VIH¢eKLLMﬂ B 06/1aCTTa Ha MMaHTa MOXe Aa U3NCKBa AOMB/IHUTENTHO
MeAINLINHCKO SIeYeHNe UK OTCTpaHABaHe Ha BLTPELLHOTO YCTPONCTBO.

®  (CblyecTByBa Bb3MOXHOCT €1EKTPOABT UNM YCTPOICTBOTO Aa MUTPUPAT, KOeTo Lie
N31CKBa MeANLMHCKO NleveHre nim OTCTpaHABaHE Ha BbTPELWHOTO yCTpOVICTBO Kato
HauyuH 3a y Ha noc 0 Hap:




NONE3HA NHOOPMALIMA 3A NALIMEHTA

Ha noTeHumannuTe KaHANAaTV 3a KOXNeapeH UMMNaHT TpAGBa a 6bae NpefocTaBeHa
afieKkBaTHa HGOPMaLNA OTHOCHO OYaKBaHWUTe Pe3yNnTaTy, NPeaN Aa ce NPUCTLNN KbM
Xupypruyeckata onepauns. MauueHTnTe eMOHCTPUPAT NOpeavLa OT NPeANMCTBa

Ha KOX/I€apHUA UMMIaHT.

Bbnpeku ToBa, Npe/in MHTEPBEHLINATA He € Bb3MOXHO J1a Ce NpeABuan

npoBepABaHI BHIIMATENHO, 3a /1a Cé NPOBEpY Ajanu He ca pa3kbcaHu. CrepunHocTTa

He MoXe f1a Gb/je rapaHTVpaHa, ako CTepuiHaTa OrakoBKa e NoBPefieHa 1 OTBOpeHa.
AKO CTepuHaTa onakoBKa Ha koxneapHus umnnaHT HiRes™ Ultra 3D e nospepieHa,
YCTPOWCTBOTO He TpsiGBa f4a Gbae M3Mon3BaHo, a TpAbBa Aa ce BbpHe Ha Advanced Bionics.
AKo CTepunHaTa onakoBKa Ha koxneapHusa umnnaHT HiRes Ultra 3D e otBapsiHa, Toil He
Mo>e fia 6baie CTepun3npaH NOBTOPHO OT Notpebutens uin ot Advanced Bionics.

WH 3a xepmeTnsauus

GYHKLMOHASIHOCTTA C/Ief] UMMIaHTVPaHE 33 BCEKV OTAENEH MALEHT; Npoy Ta

W KIVHWYHWAT ONUT NOKa3BaT, Ye Bb3pacTTa Npy UMMIaHTUPaHe, NPOAbIKUTENHOCTTa
Ha CbCTOAHME Ha TeXKa A0 AbABOKa 3aryba Ha Cllyxa 1 Bb3MOXHOCTUTE 3a Bb3MpuemaHe
Ha peuy npeay NHTepBeHLNATa MMaT CbLIECTBEH edeKT BbpXy GYHKLIMOHANHOCTTa
cnef MnnaHTMpaHe. V1360p Ha yxoTo 3a NMMaHTaLyA e 0CTaBeHO Ha NpeLieHKaTa

Ha MaLeHTa, Xvpypra 1 ayanonora. He CbluecTByBa KOHCEHCYC MO OTHOLLEHE

Ha M3BbPLUBaHE Ha UMMNIAHTUPaHE B M0-406Pe UK MO-TIOLLO YyBALLOTO yXO. AKO €
HarpaBeHa UMMIaHTaLyA Ha MO-IOLLO YyBALLOTO YXO, MaLMeHTUTe TpAGBa Aa Gbaat
MHGOPMIPAHM, Ye NOCTONePaTMBHATA GYHKUMNOHANHOCT Ha TOBA YXO € Bb3MOXHO

[la He e e[jHaKBa C Ta3 Ha No-4o6pe UyBaLLoTO YXO 6e3 UMNNaHT, 0cobeHo Npy ronAma
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
pexunma Ha KOMyHUKaLMA 1 ciyxoBaTa cpefia BbpXy noTeHuynanHata €¢EKT|/|BHOCT
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/CTBAT 3a YCTPOIICTBOTO 1 38 HACTPOIIKA Ce MPEOCTABAT Ha BCUUKIA KNMHUYHN
LIEHTPOBE, KOMTO NpUTEXaBaT CMCTeMata 3a NporpamripaHe ot KNIMHUYHW CneynanmcTi.
Ay,qlnono3vne TpﬂﬁBa Aa Umat onnuT B NPOBEXAHETO Ha npoueaypuTe rno TeCTBaHeTo,
M3N0n3BaHN 3a onpejenaHe Ha KaHANAATUTE 3a KOX/IeapHN UMMNAHTU. Te TpﬂﬁBa Aa
6b/aT MHGOPMUPAHM 3a CbBPEMEHHNUTE CAyXOBY CUCTEMM U NPOLieAypHTE MO HaCTPOiKa.
OcBeH ToBa TpAGBa Al IMa Hail-Ma/ko efiuH ayaAuosor B KNMHNYEH LEHTBP, KOUTO

[1a e HaNbHO 06yYeH 3a HaCTPOIiKa Ha KoxneapHuTe umnnaxTy Advanced Bionics 3a
Bb3pacTHN u/unu feua. Advanced Bionics npoBexzia Kypcose 3a 0bydeHue 3a ayanonosu
W CUNTHO NpenopbYBa Ha ayanonosunTe Aa B3emart yyactue B Kypc 3a 06y‘-l€HI/IeA Ako

He nosyyat NoAxoAALwoTo oﬁyqume, ToBa 6u JA0BeN0 0 HeONTUMAalTHO KayecTBO

Ha 06C/y)XBaHe Ha naLueHTuTe.

PbKoBOACTBa 3a NOTpeGUTENVTE Ha 3BYKOB NPOLIECOP Ce NPEJOCTABAT Ha BCUYKM
nonsearenu Ha cuctema HiResolution™ Bionic Ear npu HeiiHaTa focTaBka. Mpu
NOWUCKBaHe Ca AOCTBMNHN MaTepuani 3a KOHCYNTUPaHe Ha NaUUeHTU 3a BCUYKK
LeHTpOBE No UmniaHTauuna. Tesn martepwuanu fasart nonpoﬁna |/|H¢0pmauvm OTHOCHO
cncTemarta, NoKasaHuATa 3a yn0Tpe6a, €¢EKTM BHOCTTa, pUCKOBETE, KaKBO BK/OYBaA
I'IO[:lGOp'bT Ha NauueHTn, Xmpypruyecknte npouenypu 1 KOHTPOHWUTE nperneau.

CMELMATTHU MAHUNYNALIAX

Tenemetpus

Cucremarta HiResolution™ Bionic Ear BKntouBa iBynocoyHa TenemeTpus, KoaTo
npoBepABa GyHKLNOHNPAHETO Ha CUCTEMATa 1 A ClIeA HEMPEKbCHATO No Bpeme

Ha HopmanHa ynotpe6a.

CbxpaHeHue

MmnnanTbT HiRes™ Ultra 3D TpA6Ba fa 6bae CbxpaHABaH Npw Temnepatypu

B AnanasoHa ot -20° fo 33° no Lien3nit (4° po 91,4° no ®apeHxaitt). inanasoH

Ha HanAraHe npu cbxpaHetue ot 70 kPa go 150 kPa.

Manunynauun

C onakoBkara ¢ umnnanTa HiRes™ Ultra Tpsitsa fa ce 6opasu BHUMaTeNHO. Yaap, KONTo
TNOBPEX/1a ONaKoBKaTa 3a CbXpaHeHe, MOXe Aia HapyLLW 1 CTepUHaTa OMaKoBKa.
He e npeaBuzieHO MMNNAHTBT 12 M31bpXKa Ha NajlaHe BbpXy TBbP/a NOBbPXHOCT.
AKO MIMNNaHTBT NagHe BbpXY TBbPAA NOBBLPXHOCT, ro BbpHeTe Ha Advanced Bionics

1 N3M0N3BaiiTe pe3epBHIA UMNNaHT. BbpHaToTo M3senve TpAGBa Aa Ma NPUNOXEHO
noApo6HO OnKcaHme Ha yaapa, KOTO € CTaHan NpUYMHa 3a BPbLUAHETo.

CpoK Ha rogHocT

CPOK'bT Ha rofHOCT € NoCoYeH BbPXYy OnakoBKaTa 1 3aB1CW OT fatata
Ha MbpBOHayanHarta ctepunusauna.

Crepunusauus

KoxneapHute nmnnaxti HiRes™ Ultra 3D ce oCTaBAT B 0nakoBKa, CTepuiavsvipaHa
C eTuneH oKcnA, C NHAMKATOpW 3a cTepunnsauua. CTepI/IJ'IHVITE OMakoBKK TpﬂﬁBa Aa ﬁbﬂaT

PO¥

KoxneapHute umnnanTu HiRes Ultra 3D MoraT a n3abpxaT Ha HanAraHe nog Boga Ao
Abn6ounta ot 42 m (138 dyTa) unm MaHOMeTpUYHO Hanarawe ot 4 ATM (413 kPa).

CbBMecTUMOCT

KoxneapHute umnnanTu HiRes™ Ultra 3D ca CbBMeCTUMM CbC ClIefiHITE BBHLUHY
KOMMOHEHTM Ha cucTeMaTa U CbOTBETHIUTE UM aKcecoapu:

MPEOABATENN Slim HP AquaMic™
Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP CraHpapteH
AquaMic™ 3D

UHP 3D nntoc

UHP 3D

COOTYEP Target Cl
MpodecnoHaner coptyep SoundWave™ (Bepcusa 3.1

1NN No-HoBa)

3BYKOBW
MPOLIECOPU’

Naida™ CI M

Sky CI™M

Naida CI Q

3ByKoB npouecop Neptune™
Harmony™ npouecop

" U3ucksa CPI-3

3ABEJIEXKKA: CoBMeCTMMI NPOAYKTY Ce NpeanaraT ejHCTBEHO Ha Nasapy, 3a KOUTO
1Mma ronyyeHo ofjobpeHue oT perynatopHuTe oprani. Cebpxere ce ¢ Advanced Bionics
3a noseye NHGpopMaLma.

REF HAUMEHOBAHME HA NPOJYKTA

Cl-1601-04 Enektpog HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ MS

Cl-1601-05 Enektpog HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ SlimJ

Cl-4509 Ha6op xupypruyeckn MHCTPYMEHTY 32 MHOTOKpaTHa
ynotpeba HiRes™ Ultra

Cl-4331 Ypen 3a n3mepBaHe Ha peuiecycute 3a HiRes™ Ultra

Cl-4341 Ypen 3a namepBaHe Ha cepnaHTiHaTa 3a HiRes™ Ultra

Cl-4421 LllabnoH BTE 3a HiRes™ Ultra

Cl-1419 PesepseH marHnt HiRes™ Ultra 3D

Cl-1420 BpemeHHa HemarHuTHa Tana HiRes™ Ultra 3D

Cl-4349 HiRes™ Ultra MHCTpyMeHT 3a ThackaHe Ha MarHuTa

Cl-4426 Maket B ecTectBeHa ronemuHa HiRes™ Ultra

Cl-4508 Ha6op ¢ nHctpymeHT 3a enektpog HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4254 WHcTpymeHT ¢ wmnka HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4347 Ypep 3a nsmepsaHe npu koxneometpus HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4507 Habop ¢ nHCTpyMeHTM 3a nocTasaHe Ha enekTpog HiFocus™ MS

Cl-4207 WHcTpymeHT 3a nocTasaHe Ha enektpop HiFocus™ MS

Cl-1605 Ype 3a uamepBaHe Ha AbnbounHa npu enektpog HiFocus™ SlimJ

C1-4350-02 KomnnekTt enektpoaeH popuenc HiFocus™

029-Q839-49 Rev F 2023-01-24
© 2023 Advanced Bionics LLC. Bcuukn 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 3D z elektrodama HiFocus™ MS in 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 SIMBOLOV

SIMBOL POJASNILO

Znak skladnosti Evropske skupnosti. Dovoljena uporaba
oznake CE od leta 2021

Datum proizvodnje

Proizvajalec

Stevilka modela

Serijska Stevilka

Evropski pooblas&eni zastopnik

Enotni identifikator pripomocka

Medicinski pripomocek

e 51812 AN

Rok uporabnosti

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 3D z elektrodo HiFocus™ Mid-Scala (MS)

in HiRes™ Ultra 3D z elektrodo HiFocus™ SlimJ (HiRes™ Ultra 3D). Namenjen
je uporabi s strani kirurgov za usesa, 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 3D ter elektroda HiFocus™ SlimJ ali mreza elektrod HiFocus™ MS,

ki so kirursko vsajene 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 mrezo elektrod HiFocus™ MS
elektrod in elektrodo HiFocus™ SlimJ je ukrivljena oz. ravna zasnova.

V stimulatorju sprejemnika je elektronika obdana z ohi§jem iz titana, tuljava
antene pa omogoca 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

PolZzev vsadek HiRes™ Ultra 3D z elektrodo HiFocus™ MS je dodatek
sludnega aktivnega sistema za vsaditev HiResolution Bionic Ear System.
HiResolution™ Ear System je namenjen zagotavljanju sluSnega obcutka

z elekiri¢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 avdiometriéni
prag, vedji ali enak 90 dB HL. Polzev vsadek HiRes™ Ultra 3D Cl z elektrodo
HiFocus™ MS sprejema podatke o moéi in zvo¢ne podatke preko induktivno
povezane povezave iz zunanjega sistema govornega procesorja in pretvarja
zvogne podatke v elektri¢no stimulacijo, ki se skozi vnaprej ukrivljeno mrezo
elektrod dovaja v slusni Zivec za omogocanije sluha. Samouravnalni notranii
magnet omogoc¢a slikanje polzevega vsadka pri 1,5 Tin 3,0 T v kateri

koli usmeritvi znotraj naprave za slikanje z magnetno resonanco brez
bandaziranja in brez odstranjevanja magneta.

Polzev vsadek HiRes™ Ultra 3D z elektrodo HiFocus™ SlimJ je dodatek
slusnega aktivnega sistema za vsaditev HiResolution Bionic Ear System.
HiResolution™ Ear System je namenjen zagotavljanju slu§nega 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 avdiometricni prag, vecji 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 3D Cl z
elektrodo HiFocus™ SlimJ sprejema podatke o moci in zvo¢ne podatke
preko induktivno povezane povezave iz zunanjega sistema govornega
procesorja in pretvarja zvo¢ne podatke v elektri¢no stimulacijo, ki jih skozi
lateralno steno dovaja v slusni Zivec za omogocanije sluha. Samouravnalni
notranji magnet omogoca slikanje polzevega vsadka pri 1,5 Tin 3,0 T

v kateri koli usmeritvi znotraj naprave za slikanje z magnetno resonanco
brez bandaziranja in brez odstranjevanja magneta.

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 3D uporabo polzevega vsadka HiRes™ Ultra so
zdravstvena okolja in okolja vsakodnevnega Zivljenja. Polzev vsadek
HiRes™ Ultra 3D se vsadi 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 3D kot notranje komponente
sistema HiResolution™ Bionic Ear System je obnoviti raven slusnega
zaznavanja prek elektri¢ne 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.

¢ Postlingvalni nastop hude do globoke izgube sluha.

¢ 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 sludni pripomocki, ki ne koristijo ali pa koristijo le malo.
Pri mlajsih otrocih (starih < 4 leta) je pomanjkanije 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 slusni
integracijski lestvici za dojencke/malcke ali po smiselni slusni 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 zvo¢nega tlaka (SPL)
70 dB). Pri starejsih otrocih (starih > 4 leta) je pomanjkanje koristi slusnega
pripomocka opredeljeno kot rezultat < 12 % pri preizkusu prepoznavanja
odprtega nabora tezjih besed (foneti¢no uravnotezenem preizkusu za
vrtcevske 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 zvocnega 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 bobnica,
povezane s ponavljajo¢imi se vnetji srednjega usesa.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA

e Pri uporabnikih sistema in drugih polzevih vsadkov, §e 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 so nagnjeni k meningitisu tudi pred vsaditvijo.
Pri bolnikih, ki zaradi meningitisa oglusijo, je v primerjavi s splo§no
populacijo povecano tudi tveganje za naslednje epizode meningitisa.
Drugi dejavniki za nagnjenost so lahko e mladost (<5 let), vnetje
srednjega udesa, imunska pomanikljivost ali kirurdka tehnika. Ce so pri
bolnikih prisotne bakterijske bolezni, lahko polzev vsadek, ker je tujek,
deluje kot gojis¢e okuzbe.

Ceprav je stopnja pojavnosti nizka, se zdi, da je vigja od starosti prilagojene
stopnje pri splo$ni populaciji. Zdi se, da je vi§ja tudi stopnja umrljivosti
zaradi meningitisa. Za ugotavljanje, ali sta stopnja pojavnosti in umrljivosti
dejansko drugacni od splosne populacije, ali pri populaciji s polzevim
vsadkom obstajajo posebni dejavniki tveganja in ali 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 obveseeni 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 povzroc¢ajo bakterijski meningitis (Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Meningococcus). Nacionalni zdravstveni organi
pogosto objavljajo posodobljene informacije o varnosti in koristnosti
dolocenih cepiv ter priporo€ila, 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.

QOdraslim 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 polZzevega vsadka ter moznosti za pove¢ano tveganje
meningitisa, povezano z vsadkom. Svetovati jim je treba, naj pois¢ejo
zdravnisko pomoc¢ 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.

e 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 nesrec, o katerih so poro¢ali, ni pri$lo do
pretresa mozganov ali zloma lobanje. V vseh primerih je bila okvarjena
naprava odstranjena, brez dodatnih zapletov pa je bila vsajena nova.

e Dolgoro¢ni ug¢inki kroni¢ne stimulacije z elektri¢nim tokom niso
znani. Klini¢ne izkuénje s sistemom od leta 1991 ne kazejo nobenih
nezelenih ucinkov kroni¢ne stimulacije z elektri¢nim tokom na delovanje
bolnika, elektricne mejne vrednosti ali dinami¢ni razpon.

e Elektroda se lahko premakne, e ni pravilno vstavljena. Kirurgi morajo
obvladati uporabo orodja za vstavitev elektrode. Neupostevanje
pripor k:rurskega pka za Scanje in stabilizacijo
vsadka HiRes Ultra p t ji ikanja ali izti: ja naprave
ter poskodb zaradi posledic udarca, vkl[ucno z zlomom Zic voda
elektrode Kljuéna elementa kirurSkega postopka sta ustvarjanje

ugreznjenega leZisca za dek in cvrsto pritrjevanje naprave na mesto.

e Zaradi vstavljanja elektrode polZevega vsadka bo najverjetneje prislo
do izgube morebitnega preostalega sluha na vsajenem usesu.
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Na splosno je treba zunanje komponente (npr. govorni procesor in oddajnik)
odstraniti ali izklopiti pred naslednjimi zdravniskimi postopki, v katerih je
vsadek lahko izpostavljen elektriénim poliem ali elektrignemu toku. Ce med
zdravniskim postopkom ali po njem pride do nepri¢akovanih zvokov ali
prekinitev, o tem obvestite zdravnika.

e Elektrokirurgija: Elektrokirurski instrumenti in instrumenti za
radiofrekvencno ablacijo 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. Monopolarna
elektrokirurgija in radiofrekvenéna ablacija se sme uporabljati zgolj
izven obmocja glave ali vratu. Za uporabo bipolarne elektrokirurske
opreme, konice sonde ne smejo priti v stik z vsadkom in jih je treba
namestiti ve¢ kot 1 mm (0,04 palcev) stran od vsadka.

e Ekstrakorporalna elektri¢na stimulacija: Elektrode ali konice sond,
ki se uporabljajo za instrumente ekstrakorporalne elektri¢ne stimulacije,
kot so TENS, TEMS itd., ne smejo biti namescene nad vsadkom.

e Neurostimulacija: Neurostimulacije ne uporabljajte neposredno nad
vsadkom. Visoki tokovi, inducirani v elektrodi, lahko privedejo do
poskodb tkiva ali trajnih poskodb vsadka.

e Terapevtska diatermija: Terapevtska diatermija lahko povzrogi tokove
v elektrodi, ki lahko povzro¢ijo poskodbe tkiva polza. Polzev vsadek
HiRes Ultra 3D je med izpostavljenostjo diatermiji varen za kratko
valovno (f = 27,12 MHz in E-polje= 1,16 kV/m; M-polje = 8,5 A) in dolgo
valovno (f = 1 MHz in E-polje = 750 V; M-polje = 2,0 A) uporabo.

e Ultrazvok: Diagnosti¢ni ultrazvok se lahko uporablja kjerkoli v naslednjih
parametrih: Intenzivnost (ISPTA): 1500 mW/cm?, frekvenéni razpon:
3,325- 3,675 MHz, delovni cikel: 20 %. Terapevtska ultrazvo¢na energija
se ne sme uporabljati nad vsadkom, ker lahko povzroci trajno poskodbo
vsadka s tem, da nenamerno koncentrira ultrazvo¢no polje in lahko
povzroci poskodbe v tkivih, ki obkrozajo vsadek.

* Elektrokonvulzivno zdravljenje: Bolnika s polzevim vsadkom se nikoli
ne sme zdraviti z elektrokonvulzivnim zdravljenjem. Elektrokonvulzivno
zdravljenje lahko poskoduije tkivo v polzu ali trajno poskoduje vsadek.

e Zdravijenje z ionizirajo¢im sevanjem: V'sadek ostane funkcionalen,
potem ko je izpostavljen celotnemu odmerku 250 gray z uporabo jakosti
zarka 15 MeV in 3 cm globine. Zdravljenje z ionizirajoim sevanjem
lahko poskoduje napravo. Dolgoro¢nih ucinkov ionizirajo¢ega sevanja
na vsadek ne moremo takoj zaznati. Vsadka se ne sme postaviti
neposredno v Zarek ionizirajo¢ega sevanja, da zmanj$amo tveganje
za nekrozo tkiva. Diagnosti¢na slikanja s sevanjem, kot so CT, rentgen,
mamografija itd. so varna za uporabo.

Opozorila za slikanje z magnetno resonanco

Ne dovolite bolnikom s polzevim vsadkom HiRes™ Ultra 3D, da so v blizini
naprave za slikanje z magnetno resonanco, ¢e niso izpolnjeni nasledniji pogoji:

e Pred vstopom v prostor, kjer se nahaja naprava za slikanje z magnetno
resonanco, je treba odstraniti zunanji govorni procesor in oddajnik.

¢ Pred nadaljevanjem preverite, ali je vsadek oz. ali sta oba vsadka,
zdruzljiva za izvajanje slikanja z magnetno resonanco. Ce tega ne
storite, lahko pride do premikanja naprave, poskodbe naprave,
premikanja magneta, neugodja pri bolniku ali poskodb bolnika.

* Priporo€eno najkrajsi ¢as po operaciji vsajanja vsadka do slikanja
z magnetno resonanco je od 2 do 4 tedne, da vsa morebitna vnetja
izginejo.

¢ Slikanje z magnetno resonanco ni priporo¢ljivo, ¢e ima bolnik povisano
telesno temperaturo.

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, HiRes™
90K Advantage in HiRes™ Ultra, se obrnite na tehni¢no podporo druzbe
Advanced Bionics.

Opomba: Varnost pri slikanju z magnetno resonanco je bila ocenjena
samo za HiRes™ Ultra 3D. Interakcije med vsadki, ki jih ne proizvaja
druzba Advanced Bionics in vsadki HiRes™ Ultra 3D med slikanjem

Z magnetno resonanco niso znane.

Previdnostni ukrep:

Med postopkom slikanja z MR lahko pride do bolecin, 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.
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ﬁ VARNOSTNE INFORMACIJE ZA SLIKANJE Z MR
Pri preizku$aniju je bilo dokazano, da je polzev vsadek HiRes™ Ultra 3D
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 slikanja z magnetno
resonanco

15T 3,0T

Najveciji prostorski gradient polja 20 T/m

Gradientno polje RMS 34,47/s

Najvija stopnja izgube 200 T/m/s

Najvecja povprecna specificna
absorpcijska stopnja (SAR) za celo telo

2,0 Wikg 2,0 W/kg

Najvecja povpre¢na specificna
absorpcijska stopnja (SAR) za glavo

3,2 Wikg 2,6 Wikg

Pri preizku$anju v zgoraj navedenih pogojih slikanja je bilo pri polzevem
vsadku HiRes™ Ultra 3D najvecje zvi$anje temperature < 3 °C po
15 minutah neprekinjenega slikanja.

Opomba: Med slikanjem lahko bolniki ob¢utijo slusno zaznavanje. Pred
izvajanjem z magnetno resonanco je treba bolniku ustrezno svetovati.
Verjetnost in intenzivnost slusnega zaznavanja je mogoc¢e zmanjsati

z izbiro zaporedij z nizjo specifi¢no absorpcijsko stopnjo (SAR) in
pocasnejSimi stopnjami izgube gradienta.

Najvedji artefakt pri 3,0 T je > 15 cm, ¢e ga posnemamo po zaporedju
centrifugiranja z odmevom in gradientnim odmevom. Manjsi artefakti so
mozni, ¢e uporabljamo razli¢ne parametre slikanja ali nemagnetni vti¢.

Opomba: V primerih, pri katerih bi bilo zmanj$anje artefakta naprave
kliniéno koristno (na primer pri nekaterih slikanjin glave ali vratu), se notranji
magnet kirur§ko odstrani in po moznosti zamenja z za¢asnim nemagnetnim
vtiGem, preden bolnik opravi slikanje z magnetno resonanco. Polzev vsadek
HiRes™ Ultra 3D lahko prenese 5 ciklov menjav.

Za dodatne informacije o uporabi naprave za slikanje z magnetno
resonanco s polzevim vsadkom HiRes™ Ultra 3D stopite v stik

s tehni¢no podporo podjetja 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 uporabniskih priro&nikinh sistema. Ce je prisotna statidna 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.

e Zauzitje majhnih delov: Zunanji sestavni deli sistema vsadka vsebujejo
majhne dele, ki so lahko $kodljivi, Ge jih zauzijemo.

Varnostni detektorji kovin/detektorji kovin na letali$¢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. Priporogljivo je, da bolniki

s seboj vedno nosijo svojo »identifikacijsko kartico medicinske
naprave«. 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.

* Elektromagnetne motnje: Delavci na radiofrekvenénih obmocjih so
lahko izpostavljeni ve¢jim motnjam. V prisotnosti visoke intenzivnosti
elektromagnetnih motenj lahko pride do izgube zvoka. Ce pride do
tega, se premaknite iz obmocja ali za¢asno prekinite uporabo sistema,
tako da odstranite oddajnik.
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Elektromagnetni viri: Priporocljivo je vzdrzevati najmanjso razdaljo
30 cm (12 palcev) od elektromagnetnih oddajnikov, kot so RFID

in detektorji kovin. Priporo¢ljivo je vzdrzevati najmanj$o razdaljo 50 cm
(20 in.) od elektronskega oddajnika za nadzora izdelkov.

¢ 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.

PRICAKOVANA ZIVLJENJSKA DOBA
Pri¢akovana zivljenjska doba polzevega vsadka HiRes™ Ultra 3D je 10 let.

KLINIENE KORISTI
Predvidena klini¢na korist polzevega vsadka HiRes™ Ultra 3D, ki je del
HiResolution™ Bionic Ear System, je:

ez elektricno stimulacijo slusnega Zivca zagotavljati uporaben sluh
posameznikom s hudo do globoko izgubo sluha;

* Zzagotavljati kombinirano vrsto stimulacije, elektri¢no in akusti¢no,
ko so govorni procesorji omogoceni z zvoénim zausesnikom.

KLINIENE STUDIJE
Podatki o delovanju

Vsadek HiRes™ Ultra 3D podpira druZino strategij za obdelavo zvoka
HiResolution, vklju¢no 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 stavkih HINT v hrupnem okolju dobili
obc&utno visjo povpreéno 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 zvoka HiRes HiRes 120 HiRes
Interval preizkusa Na Po 3 Po 3
zacetku 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)

Triinstirideset 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 (Sibka prednost) do 10 (mo¢na prednost). Povpreéna 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 povpre¢na jakost prednosti znasala 4,4 (razpon: 1-9).

ClearVoice

Klini¢no $tudijo so izvedli pri 46 odraslih z vsaj Sestimi meseci izkusenj

z obdelovanjem zvoka HiRes 120 in z vsaj zmernimi sposobnostmi
prepoznave govora za preuc¢evanje 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 uporabliena dvotedenska randomizirana $tudija. Tehnologija

ClearVoice-Low je bila akutno ovrednotena med zac¢etnim 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.

Razumevanije govora v okolju s hrupom v spektru govora je bilo pri
tehnologiji ClearVoice-Medium in ClearVoice-High znatno boljSe 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). Razumevanje govora pri tehnologiji ClearVoice-Low ni bilo

v tihem okolju, v okolju s hrupom v spektru govora in pri hkratnem govorjenju
vec 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 |tehnolo- |jakost) tehnolo-|(srednja  |tehno- |(visoka
gija gija 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
vecino ¢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 ve¢ informacij se posvetujte s podjetiem 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: 08400944C1160104Qz2 in 08400944CI1160105Q4

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

Uporabniki polZzevega vsadka HiRes™ Ultra 3D 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 Prioperiranih bolnikih se pojavljajo obi¢ajna tveganja zaradi operacije
in splo$ne anestezije.
Pri ve¢ji operaciji uSesa lahko pride do otrplosti, zatekanja ali neugodja,
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 us$esu, kar lahko privede do meningitisa.
* Med operacijo obstaja redka moznost poskodbe obraznega zivca,

ki lahko privede do za¢asne 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 s€éasoma mine.
Prisotnost tujkov lahko povzrogi drazenje, vnetje ali razpad koze
in lahko zahteva dodatno medicinsko zdravljenje ali odstranitev notranje
naprave.
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* Vnetje koze na podro¢ju vsadka lahko zahteva dodatno medicinsko
zdravljenje ali odstranitev notranje naprave.

¢ 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 mogoce 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. |zbira
usesa 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 slabgim 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 trajajoto
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 nagina 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 prironik 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
tecaje usposabljanja za priporo¢eni 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 namescanije in prilagoditev sistema. Brez ustreznega
usposabljanja se povecéa pojavnost kirurskih in zdravstvenih zapletov.

Vsem klini€énim centrom, ki imajo sistem za programiranje za zdravnika,

s0 zagotovljeni priro¢niki za napravo in names¢anje. Avdiologi imajo
izkudnje z izvajanjem preizkusnih postopkov, s katerimi se dolo¢ijo
kandidati za polzev vsadek. Poznati morajo najnovej$o tehnologijo slusnih
pripomockov in postopkov namescanja. Poleg tega mora biti vsaj en
avdiolog iz klini€nega centra popolnoma usposobljen za namesc¢anje
polzevega vsadka podjetja Advanced Bionics pri odraslih in/ali otrocih.
Podjetje Advanced Bionics izvaja te¢aje usposabljanja za avdiologe in
mocno priporo¢a, da se avdiologi takega tecaja udelezijo. Brez ustreznega
usposabljanja bo uspesnost pri bolniku manj$a od optimalne.

Vsem prejemnikom vsadka HiResolution™ Bionic Ear System so ob
dobavi priskrblieni 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 3D HiRes™ Ultra 3D je treba shranjevati pri temperaturah
v razponu med -20 in 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 prenadanje 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

Polzev vsadki HiRes™ Ultra 3D so dobavljeni v sterilni embalazi

iz etilenoksida z oznakami sterilizacije. Za potrditev, da steriina embalaza
ni pocena, jo je treba skrbno pregledati. Ce je sterilna embalaza
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pogkodovana ali odprta, sterilnosti ni mogod&e jaméiti. Ce je sterilna
embalaza polZzevega vsadka HiRes™ Ultra 3D poskodovana, se naprave
ne sme uporabljati in jo je treba vrniti podjetju Advanced Bionics. Ce je
sterilna embalaza polzevega vsadka HiRes Ultra 3D odprta, polzevega
vsadka kupec ali podjetje Advanced Bionics ne more ponovno sterilizirati.

Informacije o okolju pod tlakom

PolZevi vsadki HiRes Ultra 3D lahko zdrzijo tlak do globine 42 m pod vodo
(138 Cevljev) ali manometrski tlak 4 ATM (413 kPa).

Zdruzljivost

Polzev vsadek HiRes™ Ultra 3D je zdruzljiv z naslednjimi zunanjimi
komponentami sistema in pripadajo¢imi dodatki:

ODDAUJNIKI Slim HP AquaMic™
Slim HP

Mikrofon Slim HP

Slim HP standarden
AquaMic™ 3D
Oddajnik UHP 3D plus
Oddajnik UHP 3D

PROGRAMSKA
OPREMA

Target Cl
Profesionalna programska oprema
SoundWave™ (razli¢ica 3.1 ali novejsa)

GOVORNI
PROCESORJI'

Naida™ CI M

Sky CI™ M

Naida Cl Q

Govorni procesor Neptune™
Procesor Harmony™

1 Zahteva CPI-3

OPOMBA: Kompatibilni izdelki so na voljo samo na trgih, na katerih so uradno
odobreni. Za ve¢ informacij se posvetujte s podjetiem Advanced Bionics.

REF IME IZDELKA

Cl-1601-04 HiRes™ Ultra 3D Cl z elektrodo HiFocus™ MS

Cl-1601-05 HiRes™ Ultra 3D 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-1419 Nadomestni magnet HiRes™ Ultra 3D

Cl-1420 Zacasni nemagnetni vti¢ HiRes™ Ultra 3D

Cl-4349 Komplet orodij za potiskanje magneta 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™
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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 bionickog uha HiResolution™, HiRes™ Ultra 3D s elektrodama HiFocus™ MS i SlimJ

[ECIREP] Advanced Bionics GmbH
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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 osmisliene su kao pomo¢ korisnicima kohlearnih
implantata i njihovim skrbnicima, ako takvi postoje, za razumijevanje
uporabe kohlearnih implantata HiRes™ Ultra 3D s elektrodom HiFocus™
Mid-Scala (MS) i HiRes™ Ultra 3D s elektrodom HiFocus™ SlimJ (HiRes™
Ultra 3D). 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 3D
te ili 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 snopa elektroda HiFocus™
MS i elektrode HiFocus™ SlimJ je zakrivljeni odnosno ravni dizajn.
Stimulator prijemnika obuhvaca elektroniku zatvorenu u kucistu od titanija,
a zavojnica antene omogucuje telemetriju u oba smjera izmedu implantata
i vanjskih dijelova. Zavojnica antene takoder ukljucuje 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 3D s elektrodom HiFocus™ MS aktivni

je slugni 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

vece 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
vece od 90 dB HL ili jednake toj vrijednosti. Kohlearni implantat HiRes™
Ultra 3D 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 slusnog Zivca i tako omoguéava
sluSanje. Interni magnet koji se sam poravnava omogucéava skeniranje
kohlearnog implantata uredajem za MR snimanje pri 1,5 Ti 3,0 T u bilo
kojem usmijerenju bez bandaziranja i bez uklanjanja magneta.

Kohlearni implantat HiRes™ Ultra 3D s elektrodom HiFocus™ SlimJ aktivni
je slugni 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

vece 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
vece od 90 dB HL ili jednake toj vrijednosti. Kohlearni implantat HiRes™
Ultra 3D 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 omogucéava
sluSanje. Interni magnet koji se sam poravnava omogucéava skeniranje
kohlearnog implantata uredajem za MR snimanje pri 1,5 Ti 3,0 T u bilo
kojem usmijerenju bez bandaziranja i bez uklanjanja magneta.

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 podesavanje sustava kohlearnog implantata. Za zahtjeve vezane
uz obuku pogledajte odjeljak Informacije za uporabu i potrebna obuka.

NAMIJENJENO OKRUZENJE

Namijenjena okruzenja kohlearnih implantata HiRes™ Ultra 3D su okruzenja
za pruzanje zdravstvene skrbi i svakodnevne Zivotne situacije. Kohlearni
implantati HiRes™ Ultra 3D 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 3D 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.

e Ograni¢ena korist od na odgovarajuéi na¢in podesenih slusnih pomagala,
definirana kao postizanje rezultata od 50 % ili manje na testu prepoznavanja
otvorenog seta recenica (HINT — test prepoznavanja re¢enica u buci).

Djeca

e Teska do gotovo potpuna obostrana senzorineuralna gluho¢a ili tezak
do gotovo potpuni jednostrani gubitak sluha.

e Uporaba na odgovaraju¢i nac¢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.
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e Mala ili nikakva korist od na odgovaraju¢i nacin podesenih slusnih
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 tisini ili
na zvukove iz okoline), to se mjeri s pomocu Skale smislene slusne
integracije za dojen¢ad i djecu stariju od jedne godine ili Skale
smislene slusne integracije ili se dokazuje postizanjem < 20 % to¢nih
rezultata na jednostavnom testu prepoznavanja otvorenog seta rijeci
(Test viSesloznih susjednih rijeci) 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 kirur§ku tehniku.
Buduci da je kohlearni implantat strano tijelo, on moZze 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 u¢estalost 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, lijecnici
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 lijece o postojanju kohlearnog implantata i o
mogucnosti poveéanog rizika od meningitisa povezanog s implantatom.
Trebalo bi ih takoder savjetovati da zatraze medicinsku pomo¢ ve¢ pri
prvim znakovima upale srednjeg uha.

e 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.

¢ Dugoro¢ni uéinci kronic¢ne elektricne stimulacije nisu poznati. Klinicko
iskustvo sa sustavom od 1991. godine nije pokazalo nikakve Stetne
ucinke 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.
lIzrada udubljenja leZista za implantat i ¢vrsto stabiliziranje uredaja
na mj jucni su el i kirurskog postupka.

¢ Umetanje elektrode kohlearnog implantata vrlo ¢e vjerojatno rezultirati
gubitkom bilo kakvog preostalog sluha na uhu u koje se implantat ugraduje.

' J

Opcenito, vanjske komponente (npr. procesor zvuka i prijemnik) treba
ukloniti ili deaktivirati prije podvrgavanija sliede¢im medicinskim zahvatima
u kojima implantat moze biti izlozen elektri¢nim poljima ili elektri¢noj struju.
U slu¢aju da iskusite neo&ekivane zvukove ili prekide tijekom ili nakon
medicinskih zahvata, o tome obavijestite lije¢nika.

* Elektrokirurgija: Elektrokirurski instrumenti i instrumenti za RF ablaciju
mogu proizvesti napone radijske frekvencije toliko jake da moze doci
do izravnog spoja izmedu vrha kautera i elektrode. Inducirane struje
mogle bi ostetiti kohlearna tkiva ili trajno o$tetiti implantat. Monopolarna
elektrokirurgija i RF ablacija smiju se upotrebljavati samo izvan podru¢ja
glave ili vrata. Prilikom uporabe bipolarne elektrokirur§ke opreme vrhovi
sondi ne smiju do¢i u doticaj s implantatom i moraju biti na udaljenosti
vecoj od 1 mm (0,04 in¢a) od implantata.

o Ekstrakorporalna elektricna stimulacija: Elektrode ili vrhovi sondi koje se
upotrebljavaju na instrumentima za ekstrakorporalnu elektri¢nu stimulaciju
kao &to su TENS, TEMS itd. ne smiju se postaviti preko implantata.

* Neurostimulacija: Nemojte primjenjivati neurostimulaciju izravno na
implantatu. Visoke struje inducirane u vod elektrode mogu uzrokovati
ostecenje tkiva ili trajno ostetiti implantat.

o Terapijska dijatermija: Terapijska dijatermija moze inducirati struje
u elektrodi, koje mogu ostetiti kohlearna tkiva. Kohlearni implantat
HiRes Ultra 3D siguran je za uporabu tijekom izlaganja kratkovalnoj
dijatermiji (f = 27,12 MHz i elektri¢no polje = 1,16 kV/m; magnetsko polje
= 8,5 A/m) i dugovalnoj dijatermiji (f = 1 MHz i elektri¢no polje = 750 V/m;
magnetsko polje = 2,0 A/m).

e Ultrazvuk: Dijagnosti¢ki ultrazvuk moze se upotrebljavati ako je
u skladu sa sliede¢im parametrima: Intenzitet (ISPTA): 1500 mW/cm?,
Raspon frekvencija: 3,325 — 3,675 MHz, radni ciklus: 20 %. Terapijska
ultrazvuéna energija ne smije se upotrebljavati na implantatu jer moze
uzrokovati trajna o$tecenja implantata zbog slu¢ajnog koncentriranja
ultrazvuénog polja i moze uzrokovati ozljede tkiva oko implantata.

* Elektrokonvulzivna terapija: Elektrokonvulzivna terapija nikad se
ne smije primjenjivati na pacijentima s kohlearnim implantatom.
Elektrokonvulzivna terapija moze uzrokovati oStecenje tkiva kohlee
ili trajno ostetiti implantat.
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] : Implantat je ostao funkcionalan
nakon izlaganja ukupnoj dozi od 250 Graya sa snagom snopa od 15 MeV
i dubinom od 3 cm. Terapija ioniziraju¢im zra¢enjem moze ostetiti uredaj.
Dugoroéni uginci ioniziraju¢eg zra¢enja na implantat mozda se ne
mogu odmah uogiti. Implantat se ne smije postaviti izravno na putanju
snopa ioniziraju¢eg zracenja kako bi se smanjio rizik od nekroze tkiva.
Dijagnosti¢ka snimanja zratenjem kao §to su CT snimanje, rendgensko
snimanje, mamografija itd. sigurna su za uporabu.

Upozorenja u vezi s MR-om

Pacijenti s kohlearnim implantatom HiRes™ Ultra 3D ne smiju se nalaziti
u podrucju u kojem se nalazi uredaj za MR snimanje ako nisu zadovoljeni
sljiedeci uvjeti:

e Vanjski procesor zvuka i prijemnik moraju se ukloniti prije ulaska
u prostoriju u kojoj se nalazi uredaj za MR snimanje.

e Provjerite jesu li implantat ili oba implantata u slu¢aju implantacije na
oba uha kompatibilni za provodenje MR-a prije nego $to nastavite.
U suprotnom, moze doc¢i do pomicanja uredaja, oSte¢enja uredaja,
pomicanja magneta, osje¢aja nelagode kod pacijenta ili traume i boli
za pacijenta.

* Preporu¢eno minimalno razdoblje nakon ugradnje implantata prije MR
snimanja jest 2 do 4 tjedna kako bi se omogucilo smirivanje moguce upale

* MR snimanje ne preporucuje se 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, HiRes™ 90K Advantage i HiRes™
Ultra kontaktirajte tehni¢ku podrsku tvrtke Advanced Bionics.

Napomena: Sigurnost MR-a procijenjena je samo za HiRes™ Ultra 3D.
Interakcije izmedu implantata koje ne proizvodi tvrtka Advanced Bionics
i HiRes™ Ultra 3D 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.

Posavijetujte se sa svojim lije¢nikom prije MR-a kako bi se utvrdilo jesu i
prednosti MR-a vece u odnosu na druge tehnike snimanja.

@ SIGURNOSNE INFORMACIJE VEZANE UZ MR SNIMANJE
Ispitivanje je pokazalo da je kohlearni implantat HiRes™ Ultra 3D 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 sliedece uvjete:

Jakost polja za MR 15T 3,0T

20 T/m
34,4 T/s

Maksimalni prostorni gradijent polja

Srednji kvadrat korijena polja
gradijenta

Vr§na brzina porasta 200 T/m/s

2,0 Wkg 2,0 W/kg

Maksimalna prosje¢na specificna
stopa apsorpcije cijelog tijela (SAR)

Maksimalna prosje¢na specificna
stopa apsorpcije glave (SAR)

3,2 W/kg 2,6 Wkg

Pri ispitivanju u prethodno opisanim uvjetima snimanja, kohlearni implantat
HiRes™ Ultra 3D prouzrocio je maksimalni rast temperature od < 3 °C
nakon 15 minuta kontinuiranog snimanja.

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.

Najveci artefakt na 3,0 T iznosi > 15 cm kod snimanja sa spin-
eho i gradijent-eho sekvencijom. Manji su artefakti moguéi ako se
upotrebljavaju drukgiji parametri snimanja ili nemagnetski priklju¢ak.

Napomena: U slucajevima u kojima postoji klinicka korist od smanjenja
artefakata uzrokovanih uredajem (na primjer, kod nekih vrsta snimanja
glave ili vrata), unutarnji se magnet kirurski odstranjuje i po potrebi
zamjenjuje privremenim nemagnetskim priklju¢kom prije nego §to se
korisnik podvrgne MR postupku. Kohlearni implantat HiRes™ Ultra 3D
moze podnijeti 5 ciklusa zamjene.

Za dodatne informacije u vezi s uporabom uredaja za MR snimanje

s kohlearnim implantatom HiRes™ Ultra 3D 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 moZze 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 stati¢ki 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 iskljuciti procesor zvuka ili se udaljiti od telefona. Prije
kupnje digitalnog mobilnog telefona pacijenti bi trebali provijerili 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 nece 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. Pacijente se savjetuje da sa sobom uvijek
nose ,Karticu za identifikaciju medicinskog proizvoda”. Korisnici kohlearnih
implantata takoder mogu ¢Cuti iskrivljen zvuk koji uzrokuje magnetsko polje
oko vrata sigurnosnog skenera ili ru¢nog skenera. Stiavanje glasno¢e
procesora zvuka prije prolaska kroz sigurnosne skenere osigurat ¢e da ti
zvukovi, ako se pojave, ne budu preglasni ili neugodni.

¢ Elektromagnetske smetnje: Radnici izloZeni radiofrekvencijskom

zra¢enju mogu biti izloZzeni ve¢im smetnjama. U prisutnosti
elektromagnetskih smetniji velikog intenziteta moze do¢i do gubitka
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zvuka. Ako se to dogodi, pomaknite se iz tog podru¢ja ili privremeno
prekinite s uporabom sustava tako da uklonite prijemnik.

¢ lzvori elektromagnetskog zraéenja: Preporuca se odrzavati minimalnu
udaljenost od 30 cm (12 in¢a) od elektromagnetskih odasiljaca kao §to
su RFID uredaji i detektori metala. Preporu¢a se odrzavati minimalnu
udaljenost od 50 cm (20 in¢a od) od odasiljaa sustava elektroni¢kog
nadzora artikala.

¢ 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 smanjio rizik od ostecivanja unutarnjeg
uredaja.

OCEKIVANI VIJEK TRAJANJA

Ocekivani vijek trajanja kohlearnog implantata HiRes™ Ultra 3D iznosi
10 godina.

KLINICKE KORISTI

Predvidena klini¢ka korist kohlearnog implantata HiRes™ Ultra 3D 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 3D podrzava strategije obrade zvuka linije
HiResolution uklju¢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 no$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, srednji 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 poja¢anja
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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 Zamora s vise govornika (p < 0,02).
Razumijevanje govora nije bilo gore od rezultata Kontrole prilikom slusanja

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
spekira i u uvjetima Zamora s vise govornika (p < 0,001).

Tablica 2. Sredniji AzBio re¢eni¢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 naznagilo da bi je rabili ve¢inu
vremena, a 3 su naznacila da bi je rabili dio vremena. Od 3 ispitanika
koja su dala prednost Kontroli, svi su redom naznacili 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 uginkovitosti (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: 08400944C1160104Q2 i 08400944C1160105Q4

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

Korisnici kohlearnog implantata HiRes™ Ultra 3D u Europskoj uniji
duzni su svaki ozbiljan $tetni dogadaj prijaviti lokalnom nadleznom
tijelu i tvrtki Advanced Bionics.

MOGUCI STETNI DOGADPAJI
Mogu se pojaviti i sliedeci rizici povezani s ugradnjom kohlearnog
implantata i operacijom uha.

* Pacijenti koji se podvrgavaju ugradnji imaju normalne rizike od
operacije i opée anestezije.

e \elika operacija uha moze rezultirati uko¢enosc¢u, oticanjem ili

nelagodom na podruéju oko uha, poremecéajem okusa ili ravnoteze

ili bolovima u vratu. Ako se dogodi bilo $to od navedenog, ta su stanja

obiéno priviemena i smire se u roku od nekoliko tjiedana nakon operacije.

Ugradnja kohlearnog implantata rijetko moze uzrokovati curenje

tekucine iz unutarnjeg uha, §to moze rezultirati meningitisom.

* Tijekom operacije postoji vrlo mala mogucénost 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 tekucine.

e Osamucenost, tinitus ili vrtoglavica mogu se pojaviti kao posljedica
operacije. Ako se dogodi bilo §to od navedenog, ta su stanja obi¢no
privremena i smire se s vremenom.



e Prisutnost stranog tijela moze uzrokovati iritaciju, upalu ili oste¢enje
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 posljediéne ozljede.

INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACIJENATA

Potencijalne kandidate za ugradnju kohlearnih implantata potrebno je na
odgovarajuci nacin 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 predvidijeti rezultate
nakon ugradnje, istrazivanja i klini¢ko iskustvo pokazali su da dob u kojoj
se ugradnja obavlja, trajanje tesSkog 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 Cuje. Ako se ugradnja vr§i 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
slusno okruzenje mogu utjecati na ishode ugradnje u djece. Stru¢njaci

iz centra za ugradnju trebali bi savjetovati roditelje o utjecaju nacina
komunikacije i slusnog okruzenja 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 kirurskom 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
pode$avanje i prilagodbu sustava. Izostanak odgovaraju¢e obuke moze
rezultirati ve¢om u€estalosc¢u kirurskih i medicinskih komplikacija.

Priru¢nici za uredaj i pode$avanje isporu¢uju se svim klinickim centrima

sa Sustavom za programiranje za klini¢are. Audiolozi imaju iskustva

s primjenom postupaka testiranja koji sluze za dono$enje odluke o
odgovaraju¢em kohlearnom implantatu. Moraju imati znanja o najmodernijim
slusnim uredajima i postupcima podes$avanja. Osim toga, barem jedan
audiolog u klini¢kom centru trebao bi biti u potpunosti obucen 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 losiji od optimalnih.

Korisni¢ki 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 uobi¢ajene
uporabe.

Skladistenje

Implantat HiRes™ Ultra 3D 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 oStecuje 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

Kohlearni implantati HiRes™ Ultra 3D isporucuju se u pakovanju
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 sterilno pakovanje oste¢eno

ili otvoreno. Ako je sterilno pakovanje kohlearnog implantata HiRes™

Ultra 3D os$teceno, uredaj se ne smije upotrijebiti i treba ga vratiti tvrtki
Advanced Bionics. Ako je sterilno pakovanje kohlearnog implantata HiRes
Ultra 3D otvoreno, kohlearni implantat ne smiju ponovno sterilizirati ni
kupac ni tvrtka Advanced Bionics.

Informacije o okolini pod pritiskom

Kohlearni implantati HiRes™ Ultra 3D mogu izdrZati pritisak do dubine od
42 m pod vodom (138 stopa) ili pritisak na tlakomjeru od 4 ATM (413 kPa).

Kompatibilnost

Kohlearni implantati HiRes™ Ultra 3D kompatibilni su s vanjskim
komponentama sustava i njihovim pripadaju¢im priborom navedenima
u nastavku:

PRIJEMNICI Slim HP AquaMic™
Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP Standard
AquaMic™ 3D
UHP 3D plus

UHP 3D

SOFTVER Target Cl
Profesionalni softverski paket SoundWave™

(verzija 3.1 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.

REF NAZIV PROIZVODA

Cl-1601-04 HiRes™ Ultra 3D Cl s elektrodom HiFocus™ MS

Cl-1601-05 HiRes™ Ultra 3D Cl s elektrodom HiFocus™ SlimJ

Cl-4509 Komplet kirur§kog pribora za HiRes™ Ultra za
visekratnu uporabu

Cl-4331 Mierilo za recesus za HiRes™ Ultra

Cl-4341 Mierilo za zavojnicu za HiRes™ Ultra

Cl-4421 Predlozak za BTE HiRes™ Ultra

Cl-1419 Zamjenski magnet za HiRes™ Ultra 3D

Cl-1420 Privremeni nemagnetski priklju¢ak HiRes™ Ultra 3D

Cl-4349 Potiskiva¢ za magnet 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 elektrodu HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4507 Komplet instrumenata za umetanje elekirode HiFocus™ MS

Cl-4207 Instrument za umetanje elektrode HiFocus™ MS

Cl-1605 Dubinomijer za elektrodu HiFocus™ SlimJ

Cl-4350-02 Komplet hvataljki za elektrode HiFocus™

029-Q839-49 Rev F 2023-01-24
© 2023 Advanced Bionics LLC. Sva prava pridrzana.
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UPUTSTVA ZA UPOTREBU

proizvoda HiResolution™ Bionic Ear System, HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ MS i SlimJ elektrode
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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 3D HiFocus™ Mid-Scala (MS) elektrode
i HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ elektrode (HiRes™ Ultra 3D). Namenjeni
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 unutradnje komponente spada prijemnik
HiRes™ Ultra 3D i niz elektroda HiFocus™ SlimJ, odnosno HiFocus™ MS,
koje se hirurski 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 niza elektroda HiFocus™ MS

i HiFocus™ SlimJ elektrode je zakrivljeni dizajn u odnosu na ravni dizajn.
Elektronske komponente su smestene u kucistu od titanijuma u stimulatoru
prijemnika, a kalem antene omogucava ulaznu i izlaznu telemetriju izmedu
implanta i spoljasnjih delova. Kalem antene je takode opremljen magnetom
koji privlagi spoljasniji 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 3D HiFocus™ MS elektroda je slusni
aktivni implantabilni uredaj u proizvodu HiResolution™ Bionic Ear
System. HiResolution™ Bionic Ear System je namenjen pruzanju slusnih
nadrazaja putem elektri¢ne stimulacije slusnog nerva osobama sa teskim
do dubokim bilateralnim ili unilateralnim senzorineuralnim gubitkom
sluha. Teski gubitak sluha defini$e se kao audiometrijski pragovi veci ili
jednaki 70 dB HL, ali manji od 90 dB HL. Duboki gubitak sluha definise
se kao audiometrijski pragovi veci ili jednaki 90 dB HL. Kohlearni implant
HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ MS elektroda prima podatke o snazi i zvuku
preko induktivno povezane veze iz spoljnog sistema procesora zvuka

i pretvara zvuc¢ne podatke u elektri¢nu stimulaciju koja se prenosi u slusni
nerv putem unapred zakrivljenog niza elektroda kako bi se omogucio
sluh. Unutrasnji magnet koji se sam poravnava omogucava skeniranje
kohlearnog implanta na 1,5 T'i 3,0 T u bilo kojoj orijentaciji MRI skenera
bez postavljanja zavoja i bez uklanjanja magneta.

Kohlearni implant HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ elektroda je slusni
aktivni implantabilni uredaj u proizvodu HiResolution™ Bionic Ear System.
HiResolution™ Bionic Ear System je namenjen pruzanju slusnih nadrazaja
putem elektri¢ne 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 3D CI HiFocus™ SlimJ elektroda prima podatke o snazi i zvuku
preko induktivno povezane veze iz spoljnog sistema procesora zvuka

i pretvara zvu¢ne podatke u elektri¢nu stimulaciju koja se prenosi u slusni
nerv putem niza elektroda duz lateralnog zida kako bi se omogucio

sluh. Unutrasnji magnet koji se sam poravnava omogucéava skeniranje
kohlearnog implanta na 1,5 T'i 3,0 T u bilo kojoj orijentaciji MRI skenera
bez postavljanja zavoja i bez uklanjanja magneta.

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 obuceni
za ugradnju, upotrebu i podeSavanje 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 3D
su zdravstvene ustanove i svakodnevne Zivotne sredine. Kohlearni implanti
HiRes™ Ultra 3D 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 3D kao unutras$nja 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
definiSe kao rezultat od 50% ili manji na testu prepoznavanja otvorenog
skupa re¢enica (HINT recenice).

Deca

e Teska do duboka bilateralna senzorineuralna gluvoca ili teki do duboki
unilateralni gubitak sluha.

* Kori§¢enje pravilno postavljenih slunih 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 kori¢enja 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 okruzenju 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% tacnih odgovora na testu prepoznavanja jednostavnog otvorenog
skupa reci (test visesloznog leksickog okruzenja (eng. Multisyllabic
Lexical Neighborhood Test)) koji je primenjen kori§¢enjem glasa uzivo
pod nadzorom (70 dB SPL). Kod starije dece (uzrasta od >4 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 slu§nom 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, narocito 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 izloZzeni pove¢anom riziku od
naknadnih epizoda meningitisa u poredenju sa rizikom kojem je izlozena
opsta populacija. U ostale predisponiraju¢e 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
slicnog uzrasta. Stopa smrtnosti usled meningitisa takode je visa.
Adekvatni epidemiolo$ki 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 razlicite rizike.

Odrasle osobe i roditelji dece koji razmatraju ugradnju kohlearnih
implanata ili kojima su ugradeni kohlearni implanti treba da imaju

u vidu rizik od pojave meningitisa. Takode bi trebalo da im se predo&i
dostupnost vakcina koje u velikoj meri smanjuju uGestalost meningitisa
u opstoj 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 moguénosti
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.

o Dugorocni efekti hronicne elektricne stimulacije nisu poznati. Klinicko
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 praviino umetnuta.

Hirurzi treba da su dobro obuceni za koris¢enje alatke za umetanje
elektroda. Ako se hirursko osoblje ne pridrzava preporucene hirurske
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procedure za postavljanje i stabilizaciju implanta HiRes Ultra,
povecava se rizik od pomeranja ili istiski
koja ju kao posledica udarca, ukljucujuci prekidanje Zica

u kablovima elektroda Formiranje udubljenja za implant i fiksiranje
uredaja na mestu su od najvece vaznosti pri hirurskoj proceduri.

,' ureda/a ios i

* Umetanje elektrode kohlearnog implanta najverovatnije ¢e izazvati
gubitak eventualno preostalog sluha u datom uhu.

Uopsteno govoreci, spoljasnje komponente (npr. procesor zvuka i deo

za glavu) treba da se uklone pre podvrgavanja slede¢im medicinskim
procedurama pri kojima implant moze da se izlozi elektri¢nim poljima ili
struji. Obratite se lekaru ako Gujete neocekivane zvukove ili osetite smetnje
prilikom sledec¢ih medicinskih procedura ili nakon njih.

* Elektrohirurgija: Elektrohirurski instrumenti i instrumenti za RF ablaciju
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 oste¢enja
na implantu. Monopolarna elektrohirurgija i RF ablacija smeju da se
koriste samo van regije glave i vrata. Prilikom kori§¢enja bipolarne
elektrohirurske opreme, vrhovi sondi ne smeju da dodiruju implant i treba
da se odrzavaju na udaljenosti ve¢oj od 1 mm (0,04 in) od implanta.

e Ekstrakorporalna elektricna stimulacija: Elektrode ili vrhovi sondi koji
se koriste u instrumentima za elektri¢nu stimulaciju, kao §to su TENS,
TEMS i sl. ne smeju da se postave preko implanta.

* Neurostimulacija: Nemojte da primenjujete neurostimulaciju neposredno
iznad implanta. Jake struje koje se upu¢uju u kabl elektrode mogu da
ostete tkivo ili da izazovu trajna o$tec¢enja na implantu.

o Terapijska dijatermija: Terapijska dijatermija moze da indukuje
struje u elektrodi koje mogu da izazovu o$te¢enja na kohlearnom
tkivu. Kohlearni implant HiRes Ultra 3D moze bezbedno da se koristi
prilikom izlaganja dijatermiji u okviru sledec¢ih parametara: kratkotalasna
(f = 27,12 MHz i elektri¢no polje = 1,16 kV/m; magnetno polje = 8,5 A/m)
i dugotalasna (f = 1 MHz i elektri¢no polje = 750 V/m; magnetno polje =
2,0 A/m).

e Ultrazvuk: Dijagnosticki ultrazvuk sme da se koristi na bilo kom
delu tela ako su zadovoljeni slede¢i parametri: Intenzitet (ISPTA):
1500 mW/cm?, opseg frekvencije: 3,325-3,675 MHz, radni ciklus: 20%.
Terapijska ultrazvuéna energija ne sme da se primeni preko implanta
jer je moguce trajno oste¢enje implanta ako se ultrazvuc¢no polje
nenamerno koncentri$e i ujedno moze ostetiti tkivo oko implanta.

¢ Elektrokonvulzivna terapija: Korisnici kohlearnih implanata ne smeju
nikada da se podvrgnu elektrokonvulzivnoj terapiji. Elektrokonvulzivna
terapija moze da osteti tkivo kohlee ili da trajno osteti implant.

¢ Terapija jonizujuc¢im zracenjem: Implant je ostao funkcionalan
nakon izlaganja ukupnoj dozi od 250 greja putem snopa jacine
15 MeV i dubine 3 cm. Terapija jonizuju¢im zracenjem moze da osteti
uredaj. Dugoro¢ni efekti jonizuju¢eg zracenja na implant mozda nisu
smesta uocljivi. Implant ne treba da se postavi direktno na putanji
snopa jonizuju¢eg zrac¢enja kako bi se umanijio rizik od nekroze tkiva.
Bezbedno je koris¢enje tehnika dijagnostickog snimanja zraenjem,
kao $to su CT, rendgensko snimanje, mamografija i sl.

Upozorenja za MRI

Nemojte da dozvolite pacijentu sa kohlearnim implantom HiRes™ Ultra 3D
da se nade u blizini MRI skenera sem ako su ispunjeni sledeci uslovi:

® Spoljadnji procesor zvuka i deo za glavu moraju da se uklone pre
ulaska u prostoriju sa MRI skenerom.

* Proverite da li suimplant ili dva bilateralna implanta pogodni za
sprovodenje MRI skeniranja pre nastavka postupka. Ako to ne uradite,
moguce je pomeranje uredaja, njegovo ostecenje, pomeranje magneta,
nelagodnost, povreda i bol kod pacijenta.

e Preporu¢eni minimalni vremenski period nakon hirurske implantacije
i pre MRI skeniranja iznosi 2 do 4 nedelje kako bi se povukla eventualna
inflamacija.

* MRI skeniranje se ne preporucuje kod pacijenata sa povisenom
telesnom temperaturom.

Napomena: MRI procedure su kontraindikovane za korisnike kohlearnih
implanata CLARION (C1 i Cll). Obratite se tehni¢koj podréci kompanije
Advanced Bionics da biste saznali vise informacija o upotrebi kohlearnih
implanata HiRes™ 90K, HiRes™ 90K Advantage i HiRes™ Ultra sa MRI
uredajima.

Napomena: MRI bezbednost je procenjena samo za implant HiRes™ Ultra
3D. Nisu poznate interakcije izmedu implanata koje nije proizvela kompanija
Advanced Bionics i implanta HiRes™ Ultra 3D tokom MRI skeniranja.
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Oprez:
MozZda Cete 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 vec¢e koristi u odnosu na ostale tehnike snimanja.

ﬁ BEZBEDNOSNE INFORMACIJE ZA MRI
Testiranjem je utvrdeno da je kohlearni implant HiRes™ Ultra 3D 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
Maksimalni gradijent prostornog polja 20 T/m
Polje RMS gradijenta 34,47T/s
Najveca brzina odziva 200 T/m/s
Maksimalni SAR uprosecen za celo telo 2,0 W/kg 2,0 W/kg
Maksimalni SAR uprosecen za glavu 3,2 Wkg 2,6 W/kg

Kada je testiran u navedenim uslovima skeniranja, do$lo je do
maksimalnog porasta temperature kohlearnog implanta HiRes™ Ultra 3D
od <3 °C nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja.

Napomena: Pacijenti mogu doZiveti odredene slusne nadrazaje tokom
skeniranja. Pre MRI skeniranja, potrebno je da se pacijent obavesti

o moguc¢im slusnim nadrazajima. Verovatnoca i intenzitet slusnih nadrazaja
mogu da se umanje izborom sekvenci sa nizom specificnom stopom
apsorpcije (SAR) i manjim gradijentima brzine odziva.

Najveci artefakt pri 3,0 T iznosio je >15 cm kada je snimanje obavljeno
pomocu tehnika spin eho i gradijent eho. Maniji artefakti su moguéi ako se
primene drugadiji parametri skeniranja ili nemagnetski ¢ep.

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.
Kohlearni implant HiRes™ Ultra 3D moze da izdrzi 5 ciklusa zamene.

Dodatne informacije o koris¢enju kohlearnog implanta HiRes™ Ultra 3D sa
MRI skenerom zatrazite od tehni¢ke 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 smanji tako $to ¢e
pacijent dodirnuti bilo koju osobu ili predmet prstima pre nego §to
ta osoba ili predmet dodirne sistem implanta.

* Digitalni mobilni telefoni: Kori¢enje digitalnih mobilnih telefona
ili boravak u blizini osobe koja ga koristi moze da izazove smetnje
u sistemu. Ako dode do takvih smetnji, 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§¢enja
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 medicinskog uredaja“ sa sobom u svakom trenutku.
Korisnici kohlearnih implanata takode mogu da ¢uju neobi¢an zvuk
koji izaziva magnetno polje oko bezbednosnog skenera ili ruénog
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.

¢ Elektromagnetne smetnje: Radnici izloZeni radiofrekventnom zracenju
mogu da budu izlozeni ve¢im smetnjama. U prisustvu elektromagnetnih
smetnji visokog intenziteta mogu¢ je gubitak zvuka. Ako dode do toga,



)
udaljite se od zahvacene oblasti ili privremeno obustavite koris¢enje
sistema tako Sto ¢ete ukloniti deo za glavu.

¢ lzvori elektromagnetnog zracenja: Preporu¢uje se da odrzavate
minimalno rastojanje od 30 cm (12 in) od elektromagnetnih predajnika,
kao §to su RFID uredaiji i detektori metala. Preporucuje se da
odrzavate minimalno rastojanje od 50 cm (20 in) od predajnika sistema
elektronskog nadzora artikala.

* KoriScenje procesora zvuka drugog korisnika: Korisnici implanta smeju
da koriste samo procesor zvuka koji je klinicki lekar posebno programirao
za njih. Drugacgiji procesor zvuka mozda nece biti delotvoran kada je re¢
o pruzanju zvuénih informacija i moze dovesti do fizicke nelagode.

¢ Fizicka aktivnost: Kada se bavite fizickim aktivnostima kod kojih postoji
mogucénost povrede ili udarca, preduzmite odgovaraju¢e mere opreza,
kao $to je noSenje zastitne kacige, kako biste smanijili rizik od ostecenja
unutrasnjeg uredaja.

OCEKIVANI VEK TRAJANJA
Ocekivani vek trajanja kohlearnog implanta HiRes™ Ultra 3D je 10 godina.

KLINICKE KORISTI

Predvidena klini¢ka korist kohlearnog implanta HiRes™ Ultra 3D kao
komponente proizvoda HiResolution™ Bionic Ear System je:

e 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 omoguéeni sa akusti¢nim usnim drzacem.

KLINICKE STUDIJE
Podaci o performansama

Implant HiRes™ Ultra 3D podrzava HiResolution porodicu proizvoda za
strategiju obrade zvuka, uklju¢ujuci 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 poc¢etnoj 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 rec¢i za dve strategije.
Srednji rezultati HINT percepcije recenica u tigini i buci bili su zna¢ajno
veci za HiRes 120 u poredeniju 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 recenice u buci 64 70™* 65
(+8 dB SNR)

* HiRes 120 rezultat znagajno razli¢it od HiRes rezultata prilikom pocetne
posete (p<0,05)

** HiRes 120 rezultat znac¢ajno razli¢it od HiRes rezultata prilikom po¢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, sredniji 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 kori§¢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) koriste¢i
AzBio test sa reCenicama.

Razumevanje govora u Sumu istog spektra kao govor bilo je znacajno bolje
sa ClearVoice-srednje i ClearVoice-visoko u odnosu na kontrolu (p<0,0001).
ClearVoice-srednje znac¢ajno je pobolj$alo razumevanje govora u zamoru
od vide govornika (p<0,02). Razumevanje govora nije bilo lo$ije nego
kontrola tokom slusanja u tigini 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 vise 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: 08400944C1160104Q2
i 08400944C1160105Q4

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

Korisnici kohlearnog implanta HiRes™ Ultra 3D 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 obiéno samo privremenog trajanja
i povuci ¢e se u periodu od nekoliko nedelja nakon operacije.

e Prilikom ugradnje kohlearnog implanta retko kada moze do¢i do curenja
te¢nosti iz unutrasnjeg uha, §to moze prouzrokovati meningitis.

* Tokom operacije, retko kada moze do¢i do povrede facijalnog nerva,
Sto mozZe 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 moguce posledice operacije. Ako se desi nesto
od navedenog, to je obi¢no samo priviemenog trajanja i povuéi ¢e se
nakon nekog vremena.

e 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.
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e Postoji mogucnost 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.

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 Cuje. Ako se implant ugradi
u uho koje losije ¢uje, 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
nac¢ina 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 hirurkoj 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 izloZzen veéem riziku od hirurskih i medicinskih komplikacija.

Priru€nici o uredaju i ugradnji su dostavljeni svim klinickim centrima u
okviru sistema programiranja za klini¢ke 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 preporuc¢uje 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 3D treba da se Suva na temperaturi u opsegu od -20 °C

do 33 °C (od 4 °F do 91,4 °F). Opseg pritiska za skladistenje 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

Kohlearni implanti HiRes™ Ultra 3D se dostavljaju u pakovanju sterilisanom
etilen oksidom sa indikatorom sterilizacije. Sterilna pakovanja treba pazljivo
ispitati kako bi se potvrdilo da nisu probusena. Nije moguce garantovati
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sterilnost proizvoda ako je sterilno pakovanje oste¢eno ili otvoreno. Ako je
sterilno pakovanje kohlearnog implanta HiRes™ Ultra 3D o$te¢eno, uredaj
ne sme da se koristi i treba da se vrati u kompaniju Advanced Bionics. Ako
je sterilno pakovanje kohlearnog implanta HiRes Ultra 3D otvoreno, kohlearni
implant ne sme da se sterili§e ponovo, bilo od strane kupca ili kompanije
Advanced Bionics.

Informacije o okruzenju pod pritiskom

Kohlearni implanti HiRes Ultra 3D mogu da izdrze pritisak do dubine od 42 m
pod vodom (138 stopa) ili pritisak na meracu pritiska od 4 ATM (413 kPa).

Kompatibilnost

Kohlearni implanti HiRes™ Ultra 3D su kompatibilni 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™ 3D

UHP 3D Plus

UHP 3D

SOFTVER Target Cl
SoundWave™ Professional Suite softver

(verzija 3.1 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.

REF NAZIV PROIZVODA

Cl-1601-04 HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ MS elekiroda
Cl-1601-05 HiRes™ Ultra 3D CI 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-1419 HiRes™ Ultra 3D zamenski magnet

Cl-1420 HiRes™ Ultra 3D privremeni nemagnetski ¢ep
Cl-4349 HiRes™ Ultra alatka za guranje magneta

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, daca este cazul, sa
inteleaga modul de utilizare si de intretinere a implanturilor cohleare cu
electrod HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ Mid-Scala (MS) si electrod HiRes™
Ultra 3D HiFocus™ SlimJ (HiRes™ Ultra 3D). 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 3D si
electrodul HiFocus™ SlimJ sau grupul de electrozi 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
grupul de electrozi HiFocus™ MS si electrodul HiFocus™ 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 3D 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 3D CI HiFocus™ MS este alimentat

cu energie si primeste date de sunet printr-o conexiune inductiva de

la sistemul procesorului de sunet extern, transforméand datele de sunet

n stimulare electrica transmisa nervului auditiv prin grupul de electrozi
pre-curbati pentru a permite auzul. Un magnet intern cu aliniere automata
permite implantului cohlear sa fie scanat la 1,5 T si 3,0 T in orice orientare
in scannerul RMN, fard bandajare si fara indepartarea magnetului.

Implantul cohlear cu electrod HiRes™ Ultra 3D 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 3D 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. Un magnet intern cu aliniere automata
permite implantului cohlear sa fie scanat la 1,5 T si 3,0 T in orice orientare

n scannerul RMN, fara bandajare si fara indepartarea magnetului.

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 prevézute pentru implanturile cohleare HiRes™ Ultra
3D sunt mediile spitalicesti si mediile in care utilizatorul isi desfasoara
activitatile zilnice. Implanturile cohleare HiRes™ Ultra 3D sunt implantate
sub piele, in spatele urechii.

POPULATIA TINTA/PACIENTI
Adulti - 18 ani sau mai mult
Copii - 12 luni pana la 17 ani

INDICATII DE UTILIZARE

Implantul cohlear HiRes™ Ultra 3D, 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 stimulérii electrice a nervului auditiv.

Adulti

* Pierderi neurosenzoriale bilaterale ale auzului, de la severe la profunde,
pierdere unilaterald a auzului, de la severa la profunda.

e 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 renunté la durata minima a utilizarii aparatului auditiv daca
razele X indica osificarea cohleei.
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e 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
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

e 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 meningitd comparativ cu populatia generala. Alti factori
predispozanti pot fi varsta frageda (<5 ani), otita medie, imunodeficienta
sau tehnica chirurgicala. Fiind un corp strain, implantul cohlear poate
actiona ca un focar de infectie pentru pacientii cu infectii bacteriene.

Rata de incidentd, desi scazuta, pare séa fie mai mare decét rata
ajustata in functie de varsta la populatia generald. De asemenea, se
pare ca si rata mortalitadtii asociatd meningitei este mai mare. Nu sunt
disponibile date epidemiologie adecvate pentru a determina daca
ratele de incidenta si deces sunt, de fapt, clar diferite de cele pentru
populatia generala, sau exista factori speciali de risc pentru populatia
cu implant cohlear sau daca diferite modele de implant cohlear
determina diferite riscuri.

Adultii si parintii copiilor care iau in considerare optiunea unui implant
cohlear sau care au primit un implant cohlear ar trebui sa fie informati
cu privire la riscul de meningita. De asemenea, ar trebui sa fie informati
cu privire la disponibilitatea vaccinurilor, despre care s-a aratat ca reduc
semnificativ incidenta meningitei la populatia generald, rezultata din
organisme care cauzeaza de obicei meningita bacteriana (Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus). Agentiile

de sanatate nationala oferé 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

s& consulte autoritatile competente pentru aceste informatii. Aceste
vaccinuri pot fi administrate de pediatri, medici primari/de familie

si specialisti in boli infectioase.

Adultii si parintii copiilor care au primit implanturi cohleare ar trebui
consiliati cu privire la simptomele meningitei, necesitatea de a solicita
imediat asistentd medicala in cazul in care apar simptome si de a
anunta medicii care i trateaza despre prezenta unui implant cohlear si
despre posibilitatea de risc crescut de meningita asociatd cu implantul.
Ar trebui, de asemenea, sa fie consiliati pentru a solicita asistenta
medicalé la primele semne de otita 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 un dispozitiv nou a fost reintrodus,
fara complicatii ulterioare.

¢ Efectele pe termen lung ale stimularii electrice cronice nu sunt
cunoscute. Experienta clinica avuta cu sistemul din 1991 nu a aratat
niciun efect advers al stimulérii electrice cronice asupra performantei
pacientului, pragurilor electrice sau gamei dinamice.

e Deplasarea electrozilor poate avea loc daca electrodul nu este introdus
in mod corespunzator. 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 defe rilor rezultate din I
de impact, inclusiv ruperea firelor condi e ale electrodului.
Crearea patului osos pentru implant si stabilizarea sigura

a dispozitivului sunt elemente critice ale procedurii chirurgicale.

* Insertia unui electrod de implant cohlear va duce, cel mai probabil,
la pierderea oricarui auz rezidual in urechea implantata.

Tn general, componentele externe (de ex. procesorul de sunet si casca)
trebuie sa fie Indepartate sau dezactivate inainte de a va supune urmatoarelor
proceduri in cadrul carora implantul ar putea fi expus campurilor electrice

sau curentului electric. in cazul in care se manifesta sunete neasteptate sau
fntreruperi in timpul sau ulterior procedurii medicale, informati medicul.

* Electrochirurgie: aparatele electrochirurgicale si aparatele pentru
ablatia cu RF pot produce tensiuni de radiofrecventd de o asemenea
magnitudine incéat 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.
Electrochirurgia monopolara si ablatia cu RF trebuie sa fie utilizate
numai in afara regiunii capului sau gatului. In cazul utilizarii aparaturii
electrochirurgicale bipolare, varfurile sondelor nu trebuie sa intre in
contact cu implantul si trebuie s& fie mentinute la o distanta mai mare
de 1 mm (0,04 inci) fatd de implant.

e Stimulare electrica extracorporala: electrozii sau varfurile sondelor
utilizate n cadrul aparatelor de stimulare electrica extracorporala, precum
TENS, TEMS etc., trebuie s& nu fie pozitionati deasupra implantului.

e Neurostimulare: nu utilizati neurostimulare in mod direct asupra
implantului. Curentii inalti produsi in electrod pot produce daune ale
tesutului cohleei sau daune permanente ale implantului.

o Diatermie in scop terapeutic: diatermia in scop terapeutic poate induce
curenti in electrod, lucru care ar putea provoca leziuni ale tesuturilor
cohleei. Implantul cohlear HiRes Ultra 3D poate fi utilizat in conditii de
siguranta Tn timpul expunerii la diatermia n scop terapeutic cu unde
scurte (f = 27,12 MHz si camp E = 1,16 kV/m; camp M = 8,5 A/m) sau
unde lungi (f = 1 MHz si camp E = 750 V/m; camp M = 2,0 A/m).

* Ultrasonografie: ultrasonografia de diagnostic se poate utiliza oriunde,
cu respectarea urmatorilor parametri: Intensitate (ISPTA): 1.500 mW/cm?,
Interval de frecventa: 3,325 - 3,675 MHz, Ciclu de exploatare: 20%.
Energia ultrasonografica in scop terapeutic nu trebuie sé fie utilizata
asupra implantului deoarece poate provoca deteriordri ale implantului
prin concentrarea accidentald a campului de ultrasunete si poate
provoca leziuni ale tesutului din jurul implantului.

e Terapie electroconvulsiva: 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.

* Terapie cu radiatii ionizante: implantul a fost in continuare functional
dupé expunerea la o doza totala de 250 Gray la utilizarea unui
fascicul cu puterea de 15 MeV si adancimea de 3 cm. Terapia cu
radiatii ionizante poate deteriora dispozitivul. Este posibil ca efectele
pe termen lung ale radiatiilor ionizante asupra implantului sa nu fie
imediat detectabile. Implantul trebuie sa nu fie pozitionat direct in calea
fasciculului de radiatie ionizanta pentru a reduce la minimum riscul de
necroza tisulara. Imagistica cu radiatii in scop terapeutic, precum CT,

razele X, mamografia etc., pot fi utilizate in conditii de siguranta

Avertismente in cazul procedurii RMN

Nu permiteti pacientilor cu un implant cohlear HiRes™ Ultra 3D sa se afle in
apropierea unui scaner RMN decéat daca sunt indeplinite urmétoarele conditii:

e Procesorul de sunet extern si casca trebuie sa fie indepartate inainte de
a intra intr-o incapere in care se afla un scaner RMN.

¢ \Verificati daca implantul sau ambele implanturi, in cazul implantului
bilateral, sunt compatibile cu efectuarea unei scanari RMN inainte de
afncepe. Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la deplasarea
dispozitivului, deteriorarea dispozitivului, deplasarea magnetului,
disconfortul pacientului sau traume si dureri provocate pacientului.

¢ Durata minima recomandata dupa procedura chirurgicala de
implantare inainte de a supune pacientul unei scanari RMN este de 2
pana la 4 saptamani, pentru a permite remiterea eventualelor inflamatii

¢ Nu se recomanda scanarea RMN daca pacientul prezinta febra.

Nota: procedurile RMN sunt contraindicate in cazul pacientilor cu implant
cohlear CLARION (C1 si Cll). Pentru informatii privind utilizarea in cazul
procedurii RMN impreuna cu implanturile cohleare HiRes™ 90K, HiRes™
90K Advantage si HiRes™ Ultra, contactati Serviciul de asistenta tehnica
Advanced Bionics.

Nota: siguranta in cazul procedurii RMN a fost evaluatd numai pentru
HiRes™ Ultra 3D. Interactiunile intre implanturile care nu sunt produse
de Advanced Bionics si dispozitivul HiRes™ Ultra 3D in timpul procedurii
RMN nu se cunosc.

Atentie:
In timpul unei proceduri RMN, puteti simti durere, presiune sau disconfort.
Daca apar aceste simptome, informati medicul.

Consultati-vé medicul inainte de o procedura RMN pentru a stabili daca
beneficiile RMN prevaleaza asupra altor tehnici imagistice.

@ INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN CAZUL PROCEDURILOR RMN
Testele au demonstrat c& implantul cohlear HiRes™ Ultra 3D prezintd o
compatibilitate RM conditionata. Destinatarii unilaterali si bilaterali ai acestui
dispozitiv pot fi supusi in siguranta scanarii intr-un sistem RMN orizontal cu
bobind de cuadratura inchisa cu respectarea urmatoarelor conditii:

Intensitatea campului RMN 1,5T 3,0T

20 T/m
34,4 T/s
200 T/m/s

Gradient maxim camp spatial

Camp gradient RMS

Viteza maxima de variatie a tensiunii
de iesire

SAR maxima ponderata pentru
intregul corp

2,0 Wkg 2,0 W/kg

SAR maxima ponderata la nivelul
capului

3,2 W/kg 2,6 Wkg

Atunci cand este testat in conditiile de scanare definite mai sus, implantul
HiRes™ Ultra 3D a produs o crestere maximéa de temperaturd <3 °C dupa
15 minute de scanare continua.

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 specificd de absorbtie (SAR)
mai scazuta si viteze de variatie a tensiunii de iesire mai scazute.

Cel mai mare artefact la 3,0 T este >15 cm In secventa echo de spin
si echo de gradient. Sunt posibile si artefacte mai mici daca se utilizeaza
parametri de scanare diferiti sau un dop non-magnetic.

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 sa fie supus unei proceduri RMN. Implantul
cohlear HiRes™ Ultra 3D poate suporta 5 cicluri de inlocuire.

Pentru informatii suplimentare privind utilizarea scanerului RMN cu un implant
cohlear HiRes™ Ultra 3D, va rugam s& 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
n 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 existéa electricitate statica, potentialul static electric al purtétorilor
de implant cohlear poate fi redus in siguranta daca acestia ating orice
persoana sau obiect cu degetele inainte ca acea persoana sau obiect
sd aiba contact cu implantul.

* Telefoane mobile digitale: utilizarea sau apropierea de o persoané care
utilizeaza anumite telefoane mobile digitale poate interfera cu sistemul.
Daca are loc o astfel de interferentd, 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 sa 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 cé trecerea prin detectoare
de metale de securitate poate declansa alarma detectoarelor. Se
recomanda ca pacientii sa aiba asupra lor ,Cardul de identificare a
dispozitivului medical” in permanenta. Utilizatorii implantului cohlear
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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.

¢ Interferente electromagnetice: lucratorii care utilizeaza RF pot
fi expusi la interferente mai mari. In prezenta EMI (interferentelor
electromagnetice) de Tnaltd intensitate este posibil sa aveti senzatia de
lips& de perceptie a sunetelor. In cazul in care acest lucru se intampléa,
indepartati-va de zona respectiva sau intrerupeti temporar utilizarea
sistemului, indepartand casca.

¢ Sursele de perturbatii electromagnetice: se recomanda péstrarea unei
distante minime de 30 cm (12 inci) faté de emitdtoarele electromagnetice
precum RFID si detectoarele de metale. Se recomanda pastrarea unei
distante minime de 50 cm (20 inci) faté de un emitator de supraveghere
electronica a articolelor.

o 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 ineficientd 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.

DURATA DE VIATA PRECONIZATA
Durata de viatd preconizata a implantului cohlear HiRes™ Ultra 3D este
de 10 ani.

BENEFICII CLINICE
Beneficiul clinic preconizat al implantului cohlear HiRes™ Ultra 3D
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.

* de a oferi o stimulare combinatd, electrica plus acustica, atunci cand
procesoarele de sunet sunt prevazute cu carlig de ureche.

STUDII CLINICE
Date privind performantele

Implantul HiRes™ Ultra 3D 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 referinta si comparata cu performantele
HiRes 120 dupa trei luni de experienta 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 referinta 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 |a testul de recunoastere vocala in cazul HiRes si
HiRes 120

Grup de procesare HiRes HiRes 120 HiRes
a sunetului
Interval de testare Interval de 3 luni 3 luni
referinta
Cuvinte CNC 63 65 63
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)
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Patruzeci si trei din 50 de subiecti (86%) au preferat HiRes 120 1n
defavoarea HiRes. Subiectii si-au evaluat preferintele pentru cele doua
strategii pe o scard de la 1 (preferinta slaba) la 10 (preferintd 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 cétre 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 aleagé setarea care ofera cel mai bun auz — Scazut, Mediu
si Ridicat. A fost utilizat un plan de studiu randomizat cu durata de doua
sdptamani pentru a evalua ClearVoice - Mediu si ClearVoice - Ridicat.
ClearVoice - Scézut a fost evaluat intens in timpul unei sesiuni initiale de
testare. S-a comparat beneficiul recunoasterii vocale pentru ClearVoice
comparativ cu HiRes 120 fara ClearVoice (Control) folosind testul
propozitiilor 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

in cazul ClearVoice - Mediu, céat siin 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
studiu

Grup de | ClearVoice |Grup de | ClearVoice |Grup de|ClearVoice -
control |-Scazut |control |- Mediu control |Ridicat

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 44,9 46,2
CU VOCi
multiple

Evaluarile preferintei au indicat faptul ca 42 din cei 45 de subiecti (93%)
au preferat ClearVoice in 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

I-ar folosi tot timpul, 17 au precizat ca 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 cé 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

SI 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:
08400944C1160104Q2 si 08400944C1160105Q4

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

Utilizatorii implantului cohlear HiRes™ Ultra 3D 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
generala obisnuite.

¢ |Interventiile chirurgicale majore la nivelul urechii pot duce la amorteala,
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 séptamani de la operatie.

e Rar, implanturile cohleare pot provoca o scurgere a lichidului de
la nivelul urechii interne, care poate duce la meningita.

o In timpul procedurii chirurgicale, exist4 o posibilitate rara ca nervul
facial sa fie lezat, ducand la o slébiciune musculara temporaré sau
permanenté sau la o paralizie completd pe aceeasi parte a fetei unde
se afla implantul.

o In timpul procedurii chirurgicale, exist4 o rara posibilitate s& se produca
scurgerea lichidului cefalorahidian sau a perilimfei.

e in urma procedurilor chirurgicale, este posibil sa apara ameteala, tinitus
sau vertij. Daca apar oricare din aceste simptome, ele sunt de obicei
temporare si se remit in timp.

* Prezenta unui corp strain poate produce iritatii, inflamatii sau distructia
pielii si poate necesita ingrijire medicald suplimentara sau indepartarea
dispozitivului intern.

¢ Infectia pielii din zona implantului poate necesita ingrijire medicala
suplimentara sau indepartarea dispozitivului intern.

e Exista posibilitatea ca electrodul sau dispozitivul sa migreze,
necesitand ingrijire medicala 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 exista o gama
de beneficii ale implantului cohlear.

Desi nu este posibil sé& se prevada preoperatoriu performantele post-
implant pentru cazuri individuale, cercetérile 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
lasaté 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 totald) 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 implantérii. 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 pregétire inainte de implantare Chirurgii
ORL trebuie sa lucreze cu un profesionist din domeniul ORL care a fost
complet pregatit pentru reglarea si ajustarea corespunzatoare ale
sistemului. Lipsa pregatirii adecvate va duce la incidentd 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 s&
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 faté 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 3D trebuie sé 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.
Daca 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 Tnainte de” este imprimata pe ambalaj si se
bazeaza pe data sterilizarii initiale.

Sterilizarea

Implanturile cohleare HiRes™ Ultra 3D sunt furnizate in ambalaj sterilizat
cu oxid de etilena, cu indicatori de sterilizare. Ambalajele sterile trebuie

sé 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 implantului cohlear HiRes™ Ultra 3D
este deteriorat, dispozitivul nu trebuie utilizat si trebuie returnat companiei
Advanced Bionics. Daca ambalajul steril al implantului cohlear HiRes Ultra
3D a fost deschis, implantul cohlear nu poate fi sterilizat din nou nici de
client, nici de Advanced Bionics.

Informatii privind mediile sub presiune

Implanturile cohleare HiRes Ultra 3D pot rezista la o presiune de pana
la 42 m sub apa (138 picioare) sau la o presiune manometrica de 4 ATM
(413 kPa).

Compatibilitate

Implanturile cohleare HiRes™ Ultra 3D sunt compatibile cu urmatoarele
componente ale sistemului extern si accesoriile corespunzatoare ale
acestora:

CASTI Slim HP AquaMic™
Slim HP

Microfon Slim HP
Slim HP standard
AquaMic™ 3D
UHP 3D Plus

UHP 3D

SOFTWARE Target Cl
Suita de software profesional SoundWave™

(versiunea 3.1 sau mai recenta)

PROCESOARE
DE SUNET'

Naida™ CI M

Sky CI™M

Naida Cl Q

Procesor de sunet Neptune™
Procesor Harmony™

" Necesita CPI-3
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NOTA: produsele compatibile sunt disponibile doar pe pietele unde au
primit aprobarea de reglementare. Contactati Advanced Bionics pentru
mai multe informatii.

REF DENUMIRE PRODUS

Cl-1601-04 Electrod HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ MS

Cl-1601-05 Electrod HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ SlimJ

Cl-4509 Trusa 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-1419 Magnet inlocuitor HiRes™ Ultra 3D

Cl-1420 Dop non-magnetic temporar HiRes™ Ultra 3D

Cl-4349 Instrument de impingere a magnetului 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 masurare a adancimii electrodului
HiFocus™ SlimJ

Cl-4350-02 Trusa forceps electrod HiFocus™
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OAHTIEX XPHZHX

Tuotnpa HiResolution™ Bionic Ear, pe koxAako pguteupa HiRes™ Ultra 3D kat nAektpodia HiFocus™ MS & Slim) g o

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
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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 01 08nieg Xpriong €xouv oxeSIAoTel WOTE va BonBroouv Toug XProTeC KOXMOKWY
EHPUTEVHATWY, KL TOUG PPOVTIOTEG TOUG, KATA TTEPITTTWON), VA KATAVOH 0oLV TN XPrion Tou
KoxMakov epputevpatog HiRes™ Ultra 3D pie To n\ektpodio HiFocus™ Mid-Scala (MS) kat twv
KOXMAKQV epputevpaTwy HiRes™ Ultra pe To nAektpodio HiFocus™ SlimJ (HiRes™ Ultra 3D).
Mpoopiletat yia xprion amd xelpoupyols QPA (wToptvolapuyyoldyouq) Kat emayyeAaTie
OTOV TOpEQ TNG aKoTG (AKOOAGYOUC), Yia va TIapEXEL 0ONYIEG OE EMMMESO CUCTAKATOG.

MEPITPAQH ZYZKEYHZ

To Zvotnpa HiResolution™ Bionic Ear amoteleitat amd e0wTepIKa Kat eWTEPIKA

pépn. Ta eowTtepikd pépn mephapPavouv tov déktn HiRes™ Ultra 3D kau gite

N ouatolyia nAektpodiwv HiFocus™ SlimJ fj T ouaTotyia nAektpodiwv HiFocus™ MS,
TIOU EPPUTEVOVTAL XEIPOUPYIKA KATW amd To Séppa, Tiow amd To auti. AuQOTEPES

ot ouaTolyieg NAektpodiwv HiFocus™ SlimJ kat HiFocus™ MS StaBétouv 16 emagég kat
ouvdéovTal 0To EPPUTEVHA Péow Tou KaAwdiou NAekTpodiwv. H kupla Stapopd petagd
Tou nAektpodiou NAektpdSio HiFocus™ MS kat tou nAektpodiou HiFocus™ SlimlJ givat

N KapmuAwtr évavtt tng eubeiacg oxediaong. O SleyépTng Tou S€kTn SlaBETel NAEKTPOVIKA
OUOTAHATA PECA O TEPIBANKA MO TITAVIO, £V TO TINVIO Kepaiag eMTPEMeL appiSpopn
TNAePETPIA HETAED TOU EPPUTEVUATOC KAl TWV EEWTEPIKWY HEPWV. To TVio Kepaiag
miepAapBAveL EMoNG évav payviTn, WOTE VA OUYKPATEL TO EWTEPIKO AKOUGTIKO KEPAA|G.



&>

Ta e€wtepikd pépn mephapBavouy évav eme€epyactr fixou (ou Goplétal oTa pouxa

1 TomoBeTeiTal 0TO aUTH), pia Kepaia Kat éva KaADS10. To GUCTNUA HETATPETEL TOV X0
0€ NAEKTPIKI) EVEPYELQ TIOU EVEPYOTIOLE TO AKOUTTIKO VEUPO. ETN CUVEXELD, TO AKOUGTIKO
VEOPO aMOCTENEL TANPOPOPIES TTOV EYKEPANO, OTTOU EPUNVEVOVTAL WG KOG,

MPOBAEMOMENOZX KOMNOx

To koxNhako eppuTeupa HiRes™ Ultra 3D pe o nAektpodio HiFocus™ MS ivat éva evepyo
EUQPUTEVCILO CUGTNHA KNG TOU cuoTrpatog HiResolution™ Bionic Ear. To cuotnpa
HiResolution™ Bionic Ear mpoopiletat yia Tv umoBoriBnon tng akorig o€ dtopa pe cofapr
£w¢ Bapta appotepOmeupn fj Hovomeupn veupoataBNTrpia amWAELR AKOKG HEOW

NG NAEKTPIKIG S1€yEPONC TOU AKOUGTIKOU veUpou. H coBapr amwAela akori¢ opiletal wg
KOOMETPIKA Opla peyaluTepa 1 ioa Twv 70 dB HL, aMa pikpdtepa Twv 90 dB HL. H Baptd
anwAela akor opileTal wg AKOOUETPIKA Opla peyaNUTepa fy ioa Twv 90 dB HL. To KoxMakd
ep@UTELPA HiRes™ Ultra 3D pie To nAektpodio HiFocus™ MS hapBdvet Sedopéva toxuog

Kall X0V Péow EVOG EMaywyIKa ouleuypévou ouvE£aHoU amo To EEWTEPIKO CUOTNHA
eMeePYaoTh YOV, Kat PETaTPEMEL Ta Sedopéva riXou O€ NAEKTPIKN Siéyepan, n omoia
TIOPEXETAL OTO AKOUOTIKO VEUPO PHéOW TNG TPOKAUITUAWMEVNG GUCTOIYIOG NAEKTPOSIWV yia
va emTpéPel TV akon. Evag autoeubuypapp{Opevog ECWTEPIKOC UAyVITTNG EMTPEMEL TN
0ApWON Tou KOXMOKOU EHQUTEDHATOC O payvnTiko medio 1,5 T kat 3,0 T o€ omolovdrmote
TIPOCAVATOMGHO EVTOG Tou oapwTr) MRI, xwpic emideon kat xwpic agaipeon Tou payvin.

To kox\ako epgpuTteupa HiRes™ Ultra 3D pe to n\ektpddio HiFocus™ SlimJ ivat éva
£EVEPYO EUQPUTEVCILO CUGTNHA AKOTG TOU oUOTHpaTog HiResolution™ Bionic Ear.

To ouotnpa HiResolution™ Bionic Ear mpoopietat yia Ty uoBorifnon g akorg oe
aropa pe copapr éwg Bapid apuPotepOMAELPN 1} HOVOTIAEUPN VEUPOAIGONTAPLA AMTWAELA
AKONG HEOW TNG NAEKTPIKAG S1€YEPTNG TOU AKOUTTIKOU veUpou. H coBapri amwAela
aKor|¢ opileTal w¢ aKOOHETPIKA Opta peyalUTepa fy ioa Twv 70 dB HL, ahAd pikpoTepa
Twv 90 dB HL. H Bapid amwAeta akori¢ opileTal wg aKOOHETPIKA dpla HeyaNUTEPa 1 ioa
Twv 90 dB HL. To koxMako epguteupa HiRes™ Ultra 3D pe To nhektpodio HiFocus™ SlimJ
AapPavel edopéva 1oX00G Kal OV HECW EVOG EMAYWYIKG CULEUYHEVOU GUVSEGHOU Ao
T0 EEWTEPIKO OUOTNHA EMEEEPYAOTH X0V, KAl HETATPEMEL Tat SeSOPEVA 1XOU O NAEKTPIKN
Sl1éyepan, N omoia MAPEXETAL TO AKOUGTIKO VEUPO HESW TNG GUCTOIKIAG NAEKTPOSiWY
TIAEUPIKOU TOIXWHATOG YIat Va EMTPEPEL TV aKor. Evag autoguBuypapp{opevog
E0WTEPIKOG HAYVITTNG EMTPETEL TN GAPWON TOU KOXMAKOU EHPUTEVHATOC OE HAYVNTIKO
medio 1,5 T kai 3,0 T o€ omolov8imoTe MPooavatoMopo eVog Tou oapwtr MRI,

XWPIc eMideon Kat wpic agaipean Tou payviTn.

MPOBAEMOMENOI XPHETEZ

Ot poBAemopevol XproTEG TwV KOXMAK®WY eP@uUTELHATWY HiRes™ Ultra eivat xprioteg
KoxAlakwv epputeupdtwy Advanced Bionics, ot povTIoTEC TOUC, KaTd TepimTwon,
Xelpoupyoi QPA kat emayyeApatiec 0Tov Topéa TG akorc (akooAdyol).

Ot xelpoupyoi QPA Kat ot emayyeApaTieg oTov Topéa TG akor|g (akooloyol) Ba mpémel
Va Eival EKTAISEVHEVOL GTNY EUPUTEVOT, TN XPHON KAt TV TOTOOETNON TOU CUGTAPATOG
KOXNaKoU EPQUTELHATOC. AVaTpEETE 0TV evoTnTa [TANPOQYOpIES OXETIKA e T Xprion
Kal TNV amapaitnTn eKTaiSeuon yia T amaiTioELg TG eKaideuong.

MPOBAEMNOMENO MEPIBAAAON XPHIHX

Ta mpoBAenopeva mepiBaAhovTa Xpriong Twv KOYMAKwv epguteupdtwy HiRes™ Ultra 3D
ivat mepIBAMoVTa LyElOVOUIKAG TEPIBAAPNG Kat KaBnpepvig StaBiwonc. Ta koxAlakd
gpgutevpata HiRes™ Ultra 3D epgutevovTal kdtw and To Sépua, miow arno To auti Tou xprioTn.

NAHOYZIMOX XTOXOZ/AZOENON

EvANKES — 18 £TQV Kal Avw
Naudtd — Amé 12 pnvav €wg 17 eTov

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To kox\ako epguTteupa HiRes™ Ultra 3D eival E0WTEPIKG PEPOC TOU CUOTHHATOG
HiResolution™ Bionic Ear kat mpoopiletal yla amokataoTaon pépoug Tne akorg o0& ATopa
e ooPapn éwg Baptd veupoaloBNnTpla amwAELa akorG, HEOw NAEKTPIKNAG Siéyepong
TOU AKOUOTIKOU VEUPOU.

Evn)ln(sc
* YoBapr we Bapid appotepdmAeupn veupoaioBNTApla amwAELa akong 1y cofapr
WG Baptd HovomAeupn amWAELD AKONG.

*  Metayhwooikr eppavion copaprig éwg Baplag anwAelag akonc.

*  [leploplopévo OPeNo¢ amd KaTAMnAa TomoBeTNpéVa aKOUTTIKA Bapnkoiag, To omoio
opiCetal wg amotéAeopa 50% 1} xapnAGTEPO O€ SoKIpacia avayvwpiong mpPoTacewy
avolytou tumou (Mpotdoeig HINT).

Naiéia

* YoBapr we Bapid appotepdmeupn veupoaiobntipla kwewon 1 copapr we Baptd
HOVOTAEUPN AMTWAELD AKOT|G.

®  Xprion KatdMnAa TomoBEeTNPEVWY AKOUOTIKWY BapnKoiag yia TOUNAXIOTOV 6 UIrVEC OE
TSI amo 2 éwg 17 €TV, 1 Yo TOUAAXIOTOV 3 Ve 08 Tatdid amd 12 £wg 23 pnvav.
H ehdyiotn Sldpkeia xpriong akouoTIKwy Bapnkoiag Sev IoXVEL O TiEpITTTwan 6oy
UTTOSEIKVUETAL OOTEOTIOINGN TOU KOXNO KATOMIY EEETAONG E AKTIVEC X.

® [eplopiopévo 1 Kavéva dpeNog amod KataMnAa TomoBetnpéva akouaTikd Bapnkoiac. e
madia pikpdTePNE NAIKIaE (< 4 €T6v), n amousia o@éloug opiletat wg amotuyia emiteuéng
TWV aVanTUEIaKA KATAAMNAWY 0pOCHUWY TNG AKOMG (GMWG AUTOHATN aVTAmOKpIon
070 Gvopa o€ HoUXo TIEPIBANNOV 1} QVTATOKPION € XOUG ToL TTEPIBANAOVTOG), Tal oToia
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HETPWVTAL HE TN XPrion TS KNHAKAG ONHACIONOYIKIG AKOUGTIKI G OAOKApwong yia
Bpégn-viima (Infant-Toddler Meaningful Auditory Integration Scale) rj ¢ khipakag
onpactoloyIkig akouaoTikiig ohokAripwong (Meaningful Auditory Integration
Scale) iy pe Moo0oT6 < 20% o€ amAi} Sokipaaia avayvwplong A&ewv avolyton
Tumou (Multisyllabic Lexical Neighborhood Test) mou €xel Sie€axBei pe T xprion
Hayvnro@wvnuévng wvic optAnTr (70 dB SPL). Ze maidid peyahutepng nhikiag

(= 4 £10)v), n amouaia 0péAoug amé akouaTIK Bapnkoiag opileTal wg amoTéNeopa
< 12% og 500K Sokipacia avayvwpiong Aégewv avorytou Tomou (Phonetically
Balanced-Kindergarten Test) fj amotéAeopia < 30% o€ SoKipasia avayvwpiong
TipoTacewv avolytol Tomou (Hearing In Noise Test for Children) mou €xel Sie€ayBei
HE TN XPrion HayvnTo@wvnpéVou UAIKOU EVTAE Tou nxnTikou mediou (70 dB SPL).

ANTENAEIZEIX

Ko pwon Aoyw aAoIwoEwy Tou aKOUGTIKOU VEUPOU 1} TNG KEVTPIKC AKOUOTIKIG

0800, evepyr Aoilwén Tou EWTEPIKOU 1) HECOU WTOC, 0OTEOTOINGN TOL KoxAia N oroia
QTOTPETEL TNV E10AYWY NAEKTPOSiWY, pn avamtuén tou KoxAia, SIaTPAOEIS TUUMAVIKAG
HepPpPAvNG mou oxeTi(ovTal e umotpomAalousa AoipwEn Tou HEGOU WTOC.

MPOOYAAZEIL, EMIZHMANZEIZ NPOZOXHX KAI MPOEIAOMOIHZEIZ

‘Exouv ava@epBei mepiotatika Baktnplakig HnviyyiTidag og XproTeg Tou
OUOTAHATOC Kat GAAWY KOXAIAKWY EPPUTEVUATWY, EIGIKA OE TAISIA KATW TWV 5 ETWV.
H autia g pnviyyitidag Sev éxel MPooSIOPIOTEL OE AUTEC TIC IEPITTWOELC. Eva pHiKpo
TI0000TO AOBEVWV HE KWPWOT EVEEKETAL VA TTAPOUGIALEL GUYYEVEIC aVWHANES

Tou Koxhia (eowTePIKG auTi), ot omoieg amoteholV PoSIabeatkd mapdayovta yla

™ pnviyyitda, akopn Kat mpv and tnv epeuteuon. Ot acbeveic mou xavouv thv
aKor| Toug AOyw pnviyyitidag dtatpéxouv emiong auénpévo Kivauvo yia HEANOVTIKA
€ME00B10 PNVIyyiTIdag, o€ oxéon pe Tov yeviko mAnBuopo. ANot mpodiabeatkol
TIOPAYOVTEG €ival N pikpr) NAIKia (< 5 €T@V), N Héon wTiTda, n aVOCOaVEMAPKELD

1] Ol XEIPOUPYIKES TEXVIKEC. KaBug To KoxAlaKo eppuTeupa amotehei Eévo owpa,
evdExeTal va amoTeAéoel Tuprva HOAUVONG yla aoBeveic pe BakTnplakég mabnoelG.

Av Kat XapnAd, T0 TOCOOTO EMMOAACHOL QaiveTal va givat YNAGTEPO amod

T0 TTOGOOTO TIOU TIPOCAPUOTETAL BAGEL TNG NAIKIAG VIO TOV YEVIKO TTANBUGHO.

To m0000T6 BVNOIMOTNTAC WG ATTOTENEGHA TNG PNVIyYiTISag emiong eaivetat va givat
uPnAdTEPO. Agv UTTapyouV EMapkr EmEnpIoAoyIKd dedopéva WOTe va TPOodIoPIoTE
£QV TA TOCOOTA EMMOAAGHOU Kal BvNCIHOTNTAG Eival TTPAYHATIKA S1aQOPETIKA

O€ OXéOn HE TOV YEVIKO TANBUOHO, £Gv uTdpyouV EISIKOi TapAYOVTEC KIVEUVOU

0Tov MANBUOUO pE KOXNOKA ELQUTELATA 1} GV SIOPOPETIKA HOVTEND KOXAMAKWY
EUPUTEUHATWV EVEXOUV SIAPOPETIKOG KivSuvo.

EVANKES Kal yoveig Tou Stepeuvolv To evOeXOpEVO TOMOBETNONG KOXAlAKOU
EUQUTELHATOC 1} £XOLV KOXMAKA EPPUTEVHATA TIPEMEL VA EVIUEPWVOVTAL OXETIKA
He Tov Kivuvo pnviyyitidac. Mpémet emiong va evHEPWVOVTAL OXETIKA HE TN
SlabeoipudtnTa epPoliwy, yia Ta omoia éxel amodelyOei 0TI ENATTWVOLV GNUAVTIKG
TNV ELOAVION PNVIyYiTISag oTo yevikd mAnBucpo, n ommoia o@eileTal o€ opyaviopoUg
mou ouvriBwg mpokahoLV Baktnplakn pnviyyitida (Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Meningococcus). Ot eBvikoi opyaviopoi uyeiag mapéxouv
GUXVA EVIUEPWHEVEC TTANPOPOPIEC OXETIKA ME TNV AOPANEL KAl TN XPNOIHOTNTA
GUYKEKPIPEVWY EPBONIWY Kal TAPEXOUV CUOTACEIG GUHPWVA HE TIC TOTTIKES
ouvBrikeg. Ot latpoi Kat ol aoBeveig mpémel va aneubuvovTal oTIC apuOSIEC apxég
yia Ti¢ Mnpo@opieg autég. Ot GUYKEKPIPEVOL EPBoNacoi ipaypatomolouvTal
amd mMaSIATPOUE, OIKOYEVEIAKOUG LaTPoUc/1laTpolc mpwTofdduiag mepibaApng kat
£161koUG 0€ BEpATA NOIHWSWY VOO HATWV.

EVANKES Kat YOVEIC TaISIwV e KOXAAKA EQQUTELATA TIPETTEL VO EVIHEPWVOVTAL
OXETIKA JE T CUPTTTWHATA TNG MNVIYYITISag, TRV avaykn yia peon 1aTpIkn
TiepIBaANPN O€ MEPIMTWON EPPAVIONG CUUMTWUATWY KAl TNV AVAYKN YId EVNpépwaon
TV BEpamOVTWY LATPWV YA TV TTAPOUGIa KOXMAKOU EUPUTEVHATOC, KABWE Kat yia
v mMBavoTnTa avénNuévou KIvEUVou Unviyyitidag mou OXeTi{eTal e TO EPPUTEVHA.
Npémnel emiong va ToviCeTat n avaykn yla apeon atpikn mepiBalpn, o€ mepintwon
£HQAVIONG apXIKWY evoei§ewy péong wtitidag.

YnepBoAiki mieon amevBeiac TNy EPPUTEVHEVN GUOKEUT, TIPOG TA EMAVW, KATW,
aplotepd fy S€€1a, Pmopei va oSnyrogl O€ PETAKIVNON TOU EPPUTEVHATOC Kalt
QmoOTaAc TG CUCTOLXIAg NAEKTPOSiwWV.

Mpdokp n iag mavw otnv 1 TOU epQUTEUL pmopeiva
odnynoel o€ mPAkAnon PAAPNE 0To UPUTEVA, PE AmOTENEDHA va pny givat Suvath

N A&tToupyia Tou. YIAapXouV EPIOTATIKG 0Ta omoia n cuokeur) Tng Advanced Bionics
mapouciace PAAPN Emetta and XTUMnpa oTo Kepdht Tou maudlov, 0To onpieio drou &ixe
EUQUTEVTE ) OUOKeUN. Kavéva amo autd Ta meptotatikd Sev odrynoe o€ Siaceion 1
KATaypa Kpaviou. Z& OAEG TIG TEPUTTWOEL, N ENATTIWHATIKY) CUOKELT| apaipédnke Kat
EUQUTEUTNKE VEQ GUOKEUT, XWPIG TIEPAITEPW ETITTAOKEG.

Agv €ival YVWOTEC OL HAKPOXPOVIES EMEPATELC YpovIas NAEKTPIKIIC SI€yepanc.
Bdoel TG KAWIKAG epmEIpiag pe To ovotnpa amd to 1991, Sev éxouv Ppebei
avemBUpNTEC EMSPATELC TNG XPOVIAE NAEKTPIKIC Siéyepong otnv anodoon

ToU aoBevr, TIC TIHEG KATW@PAIOU TOU NAEKTPIOHOU 1) TO SUVapIKO E0POC.

Edv 1o nAektp6dio Sev TomobeTnOei owotd, evdéxetal va peratomortei, Ot Xeipoupyoi

TIpEMEL v glval EKTTAISEVEVOL OTN XPrON TOU EPYANEiOU El0aywYNG NAEKTPOSIwWV.
Zg mepimtwon pn Tripnong me OUVIOTWHEVNS, )(stpoupymnc Siadikaciac yia

Tomo@£tnon kat otabep 101 TOU €U parog HiRes Ultra, avédvetat
0 kivéuvoc petatomong 1y eéwbnone e auaxsunc, Kaowc Kaio mvduvoc
npékAnan¢ BAdPn¢ Adyw mpéokpouang, ouumepiAapBavopévig Tne Bpavong Tov




&>

oupparog mu kaAwéiov nAsxrpocSm)v H énuioupyia umootpwyatog e ooxr

yia 1o eugUTevpa Kat 1 acpalric o inon ¢ i otn Oéon Tng
e pdupata sivat Kpiowa pépn e )(s:poupymnc Siadikaciag.
e H ywyr nAekTpodic A ) EUPUTEUU Oa odnynoel, kata maoa

mBavoTTa, o€ amwAela e uno)\amouzvnc AKONG OTO AUTI PE TO EUPUTELHAL

levikd, Ta e§wTepikd e€apTripata (m.y. o EMeEEPYAOTIG X0V Kal TO AKOUGTIKO KEPAAKC)
TIPETEL VO AQAIPOVVTAL [ VA ATIEVEPYOTIOIOUVTAL TTIPIV UTTOPANBEITE 0TI AKOAOUBEC
1aTpIkéG Sl1adIkaoieq, OO To EPPUTELHA EVEEKETAL va eKTEDET O€ NAEKTPIKA TESia

1} 0€ NAEKTPIKO PEVHA. AV AKOUGETE PN AVAMEVOHEVOUG NXOUG I} SIOKOTTEG KaTA

™ SIAPKELA 1} HETA amO QUTEC TIG LATPIKES SIASIKATIES, EVIUEPWOTE TOV LATPO.

®  HAektpoxeipoupyIkii: Ta NNEKTPOXEIPOUPYIKE Opyava Kal ta dpyava ktoprg RF
mapdayouv taon padloouyvotitwy oe BaBud mou pmopei va dnutouvpynbei aneubeiag
0UeuEn HETAEL TOU AKPOU KAUTNPIAGHOU Kal Tou NAEKTPOSiou. Ta emaywyika
pevpata evoéxetal va mpokahéoouv PAARN 0TOUG IGTOUG TOu KOXAIa 1} HovIpN
BAGPBN 070 EPUTEVHA. H HOVOTIONKY) NAEKTPOXEIPOUPYIKI Kat ) eKTopr RF mpémel
VO TIPAYHATOTIOI00VTAL HOVO EKTOC TNG TIEPLOXIG TOU KEQAAIOU 1) TOu Aatpol.
Ta T Xprion SImoMKoU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU EEOTTMIGHOY, Ot AKPEC TOU KaBETHpa
Sev mpémel va EpyovTal O€ EMAQN UE TO EPPUTEVHA Kal TIPEMEL va StatnpouvTal
o€ anooTaon peyaAutepn tou T mm (0,04 in.) amo 1o eppUTELHA.

* Féwowpartiki nAektpikij Siéyepon: Ta nhektpddia iy Ta dkpa kabetrpa mou
XPnotpomolovvTal o€ Opyava eEWoWHATIKNG NAEKTPIKNG Siéyepang omwe ta TENS,
TEMS k.A1., Sev mpémel va TomoBeTouvTal TAvw amod To ERQUTEVHAL.

*  Neupodiéyepon: Mnv mpaypatoroleite veupodiéyepon akpIPwe mavw amd To
£peUTELHA. Pebpata uPnic évtaong mou petadidovtal 0To KaAWSI0 NAEKTPOSIWY
pmopei va mpokahéoouv BAGBN aToug 1oToug 1 povipn BAGBN oTo eppuTeupa.

*  Oepaneutiki S1abeppia: H Bepameutikn Slabeppia evoéxetal va SloxeTEVOE pevpATa
070 NAEKTPOBI0, YEYOVOG TO 0TI0i0 Bat HMOPOUTE VA TPAUHATIOEL TOUG I0TOUG TOU KOXAIa.
To koxMako epUTeupa HiRes Ultra 3D pmopei va xpnotpomolgital e ao@ANea Katd
v ékBeon og Bpayéa Kupata (f = 27,12 MHz kat E-field = 1,16 kV/m, M-field = 8,5 A/m)
Ka peydhou prjkoug kupata (f = 1 MHz kat E-field = 750 V/m, M-field = 2,0 A/m).

®  Ymépnyog: O 81ayvwoTIKOG UTIEPNXOG UMOPEL va XpnotHoToInBei omouSHToTe eviog
Twv akohouBwv mapapétpwy: Evraon (ISPTA): 1500 mW/cm?, EOpog ougvotiTwy:
3,325 - 3,675 MHz, Kuk\og Aettoupyiag: 20%. H BeparmeuTikn evépyela umeprixwv
Sev TIPEMEL va XPNOILOTIOIEITAL OTNV TTEPLOXT) TOU EPPUTEVHATOG, KaBWE EVEEXETAI va
TIPOKAAEDEL POVIUN PAGBN OTO EPPUTEVHA, CUYKEVTPWVOVTAC AKOUOIA TO UTTEPNXNTIKO
medio, aMd Kat Vol Tpaupatioel Tov 10T Tou ePIBAMAEL TO EPQUTEVHA.

* H)ektpoomaouoBepameia Mny xpnotpomoleite ToTé nAeKTpooTacpoBeparneia oe
aoBeveic pe koxMako eppuTeupa. H n\ektpoomacpobeparneia pmopei va mpokaéoet
BAGPBN aTov kox\ia 1 poviun BAGRN oo eppuTELHA.

®  Oepanceia pe ovifouoa aktivoBolia: To ep@iTeupa e€akolouBnae va Aertoupyei
HeTa amo ékBeon oe cuvolikr doon 250 Gray pe lox0 d€opng 15 MeV kat Babog
3 cm. H Bepaneia pe ovifovoa aktivoBoia evdéxetal va mpokahéoet BAGBN otn
ouokeur. H pakpoxpovia enidpaon g tovilouoag akTivoBoliag 0To ePQUTEUHA
evdEéxeTal va pnv givat Suvatd va eviomoTei dpeoa. To EpQUTEVHA Sev TIPEMEL VAl
TonoBeteital dpeca ot Séopn tovi{ouoag aktivoBoliag, wote va ehayiotomotnBei
0 Kivéuvog vékpwang Tou 1oTou. Ot pappoyn SlayvwoTIKWV akTvwy, omwg CT,
X-Ray, paotoypagiag, K.Am. pmopei va yivel pe aopaela.

Mpogidomooeig yia MRI

Ot aoBeveic pe KoxMako epguteupa HiRes™ Ultra 3D emtpénetat va BpiokovTal o€ xwpoug
6mou unapyel oapwtrg MRI, povo epdoov mMinpolvTal ot TapaKATw MEOUTOBECEIC:

® 0 efwTEPIKOC EMEEEPYATTIC XOU Kall TO EEWTEPIKG AKOUOTIKO KEQAANG TIPETEL
va agaipeBouv mptv and tnv €icodo o Xwpo omou Ppioketal o capwtic MRI.

®  EmPBePaoTe 0TI TO EUPUTEVHA ) Kal Ta SUO EPPUTEVUATA, OE TIEPITTTWON TTOU
0 a0BeviC PEPEL EpUTEVPA Kat oTa SVo auTid, ivat oupBata pe MRI mpotol
TipoXwWpPNOETe 0T Stadikacia. H pn Tipnon autwv Twv odnyiwv pmopei va odnyroet
O€ JETaKiVNON TNG OUOKEUNC, PAGBN TNG CUOKEUNE, HETAKIVION TOU payviTn,
Suogopia Tou acBevolc ) TPOKANCN TPAUATIOHOV Kal TTOVOU aTov acbevr.

®  To OUVIOTWHEVO EAGXIOTO XPOVIKO SIACTNHA OO TN XEIPOUPYIKT) EUPUTEVOT
£w¢ T dlevépyeta odpwong MRI gival 2 éwg 4 BSouddeg, WoTe va emTpanei
1 UTIOXWPN O TUXOV PAEYHOVIC.

® Aev ouviotdral n Sievépyela odpwong MRI eav 0 aoBeviic £xel TUPETO.

Znpeiwon: O1 Sadikaoieg MRI avtevSeikvuvTat yia Toug acBeveic mou gépouv KoXAIaKo
ep@UTEUpMa CLARION (C1 kat Cll). Mo mAinpogopieg oXeTIKA pe TN Xprion MRI pe koxMakd
gpguteLpata HiRes™ 90K, HiRes™ 90K Advantage kat HiRes™ Ultra, emkovwvroTe pe
TO THAHA TEXVIKNC umooTrhpténg Tng Advanced Bionics.

Inueiwon: H aocpaleia oe e€etaceig MRI a&lohoyriBnke povo yia 1o HiRes™ Ultra 3D.

Ot aMnAemdpaoeig avapeoa o€ eppuTeVpaTa mou Sev aviikouv otnv Advanced Bionics
Kat o7o HiRes™ Ultra 3D katd tn Sidpketa egetdoewv MRI Tapapévouy ayvwoTec.
Mpoooxn:

Kata m didpkela tng e€étaong MRI, evdéxetal va vikoete movo, mieon 1 Suogopia.

Edv ouppei autd, vnpepwoTe ToV 1aTPO 0aE.

SupBoUAEUTEITE TOV LATPG Gag TPV amd Tnv §€taon MRI yia va amo@acioet 4v
Ta mheovekTrpata TG e&€taong MRI ival TepIO0OTEPQ AMO ANNEC TEXVIKEC ATIEIKOVIONG.

ﬁ NAHPO®OPIEX A THN AZOAAEIA KATA THN EZETAZH MRI
O Sokipéc £xouv Sei€et OT1 To KoxMakd epguteupa HiRes™ Ultra 3D eivat oupBato pe
HayvnTikd ouvtoviopo (MR) umd mpoUmoBEeic. Ot XPrioTEC EUPUTEVPATWY HE OKOUOTIKA
070 £va Kal 0Ta SU0 AUTIA TTOU £X0UV QUTH TN GUOKEUT) HMopouV va urioBAnBouv pe
A0QPANEIa O GApWaT HE 0pIOVTIO KAEIOTO GUOTNA AMEIKOVIONG MR pe Tinvio opBoywvIKrig
Slatopng mou mMinpoi Toug akoAouBoug 6pous:

loxug mediou MRI 15T 3,0T

Méyiotn xwpota&ikr Stapadpion mediou 20T/m

BaBpidwto medio RMS 34,47/s

MéytoTog puBpog amdkAiong 200T/m/s

Méyiotog pubpoc edikric amoppoenong (SAR)
HETOTIHNHEVOC Yia OANOKANPO TO OWHA

2,0W/kg 2,0W/kg

Méyiotog pubpog ed1kng amoppoenong (SAR)
UECOTIUNHEVOG YIa TO KEQANL

3,2W/kg 2,6 W/kg

Katd m Sokiur umo Tig mpoUmob£ceig 6apwong Tou avagépovTal mapandive,
T0 KoxMako epgUTevpa HiRes™ Ultra 3D 0drjynoe o€ péylotn avénon Beppokpaciag
<3°C émerta amd 15 Aemta ouveKOUE GAPWONG.

Znueiwon: Katd m Sidpkela t¢ odpwong, ot acbeveic evdéxetal va avtiAngBouv
OKOUGTIKEC AIOBNOEIC. TUVIOTWVTAL EMAPKEIG SUUBOUNEC TTPOG TOV aoBevr| Tiplv amd Thv
ektéheon e e€€taong MRI. H mBavotnta epgaviong Kat n éVtaon Twv aKoUoTIKWY
al06roewy pmopei va petwBei pe T emoyr} akoAouBiv e XapnAOTEPO pUBUO EISIKNG
anoppo@naong (SAR) mo apyoig Babuidwtoig pubpolc andkhiong.

To peyahiTepo TexVNTO 6patpa oTo 3.0T gival >15 cm 6Tav n amelkovion
Tipaypatoroleital pe akohoubia nxoug 151oaTpo@oppc (spin echo) 1y akohoubia
maAp@v Babudwtic nxoug (gradient echo). Ta pikpdTepa TexvnTa opaipata givat
mOava av XpnOIHOTIOLEITE SIAPOPETIKEC TAPAUETPOUC TAPWONG ) KN HAYVATIKG TTWUA.

Znueiwon: Na TI TEPITTWOELS 6TIOU Ba UMOPOUTE VA AMOKOUIOTEL KMVIKO OQENOG amd
TO HEIWHEVA TEXVNTA OQANUATA TNG CUCKEUNG (Yia TapAdEtypa, OPIOPEVES CAPWOEIG
KEPAANG 1} AUXEVQ), 0 ECWTEPIKOG MAYVITNG APAIPEITAL XEIPOUPYIKA Kat MBavov
avTIKaBioTatal pe TPOoWPIVO PN HAYVNTIKO TIWHA, TPV 0 XPoTNG umoPAnBei oe
Stadikaoia MRI. To koxMaké epguteupa HiRes™ Ultra 3D pmopei va avtégel 5 kOkAoug
aVTIKaTAoTaonG.

la mp6oBeTeC MANPOPOPIEC OXETIKA pE TN Xprion capwTr MRI og cuvduacpé pe
KOXMaKO epUTeVpa HiRes™ Ultra 3D, EMKOIVWVIAOTE E TO THAHA TEXVIKIG UTIOOTAPIENG
¢ Advanced Bionics otn SievBuvon technicalservices@advancedbionics.com fj
emoke@Oeite Tov 10T6TONMO Www.advancedbionics.com/mri.

MPOMYAAZEIZ

* H\ektpootartikr ekkévwan (HZE): Eival yvwoTo 6Tt 0 0TaTIKGG NAEKTPIOHOG UMopei
va mpokaéoel BAAPN og evaioBnTa NAEKTPOVIKA EAPTAATA, OTIWE AUTA TIOU
XPNOIHOTO00VTal GTO GUOTNHA KOXMAKOU EHPUTEDHATOG. ATTAITEITA TTPOCOXN WOTE
Va ano@edyovTal KATAGTACELS OTIC OTTOIEC SnHioupyolvTal uPnAd emimeda oTaTIKOY
NAEKTPIOHOU. MEPIOOOTEPES TTANPOPOPIEC TTAPEXOVTAL OTA EYXEIPISIA XPHOTN TOU
OUOTAUATOC. EQV UTTAPXEL OTATIKOC NAEKTPIOHOG, O A0BEVIC TTOU PEPEL TO KOXMAKO
EUPUTEVHA UTTOPE] VO HEIWTEL PE A0PANEL TO SUVALIKO TO ayyi{ovTag pe Ta SAKTuAa
£va ATOHO 1} QVTIKEIMEVO, TIPIV TO ATOHO 1 TO QVTIKEIpEVO EpBEL OE EMAPH e TO CUOTNHA
EHPUTELUATOG,

°  Ynelakd Kivnta tnAépwva: Eav o acBeviic xpnotpomolei fy Bpioketal kovtd og
ATOO TTOU XpnOtpomolel Pn@takd Kvntd TNAEQwvo, evdéxetat va Snutoupynboiv
TapepPOAEC 0To oUOTNA. Z€ TEPITTWON Tou SnpioupynBouv Tétolou idoug
TAPEPPOAEG, 01 AOOEVEIG UTOPOUV VA ATTEVEPYOTIOI 00UV TOV EMESEPYATTH 1XOU
1 va petakivnBoulv o€ peyalitepn andotacn amd to Kvnto tnAépwvo. Mptv 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 avaloyIKrG Texvoloyiag.

* Katamoon e§aptnpdatwv pikpou pey£Boug: Ta eEWTEPIKA PEPN TOU GUCTIHATOG
EUPUTEVATOC TIEPIEKOLY EEAPTHATA HIKPOU peYEDOUG TIoU evEéxeTal va gival
£MIKivOUVa O TIEPIMTTWON KATATIOONG.

®  AvIVEUTEG HETANAWY OE AEPOSPOHIN/PUAACTONEVOUG XWPOUG: Ot aVIXVEUTEG
HETAMNWY, Ta pnxavipata aktivwy X Kat ot avixveutég aopaleiag Sev mpokahouv
BAAPBN 0To pUTELNA ) TOV EMEEEPYAOTH 1XOU. QOTO0O, TA ATOMA HE KOXAOKA
EUQUTELHATA TIPETEL VA YVwPi{ouV OTL KaTA T SIEAEVON OO QVIXVEUTEC HETANWY
evdéxetal va evepyomoinBei o cuvayepuoc. TuvioTdrtal ot acBeveic va gépouv
TavTa v «KApTa TauTomnoinong 1aTpIki¢ UCKELN¢». EMong, ot xpoTeg KOXMaKwv
EUPUTEUPATWV EVEEXETAL VO OKOUVE TTAPAMOPPWHEVO X0, AOYW TOU HayvNTIKOU
mediou yUpw amd T BUpa Tou avIXVEUTH AOPAAEIAg i} TOV XEIPOKIVITO AVIXVEUTH.
MewwvovTag TV évtaon Tou 1Xou Tou EMEEEPYATTH) fXOU TPV amo T Siéheuon
amno onpeia eENéyxou aoaheiag Stac@arifetal 6Tt ot X0l AUTOi, GV TAPOUCIACTOVY,
Sev Ba gival uepBOAIKA Suvatoi 1) EVOXANTIKO.
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¢ HAektpopayvnTiki mapepBolr: Ot pyalOpEeVoL O XWPOUC HE PASIOOUXVOTNTEG
ektiBevat o uPnAdTEPN MapepBoAr. Y6 v mapouaia EMI upnAig éviaong evaéxetat
va ipokAnBei amwAeia tou fiyou. EGv cupBei auto, petakivnBeite amod T meploxr
1} S1aKOYTE TPOCWPIVA TN XPFiON TOU CUCTHHATOG APAIPWVTAC TNV KEPaiat aoBevoug.

®  HAeKTPOPAYVNTIKEG TTNYEC: ZUVIOTATAL VO TNPE(TE ENdXIOTN anmdataon 30 cm
(12 in) amé nAekTpopayvNTIKOUG EKTOUMOUC, 6w 0 RFID, Kat avixveuTég HETAAAWY.
TuvioTdtat va Tpeite eNayiotn andotaocn 50 cm (20 in) amd nAEKTPOVIKOUG
EKTIOPTTOUG TAPAKOAOUBNGNG AVTIKEIUEVWV.

* Xpnon ene€epyaoctr] f1ou GAAov atdpou: Ot XPriOTEC EUPUTEVHATOG TTPETTEL
Va XPNOIHOTOIO0V VO TOV EMECEPYAOTH YOV TTOU £XEL TTPOYPAUUATIOTE EISIKA
Y10 aUTOUG ammd Tov KAVIKO TOUG 1aTpd. Z€ mepinTwon Xpriong SlagopeTikol
eme€epyaoTn fxou evdéxetal va un AapBdvovral ot 6woTéC TANPOPOPIEC XOU Kalt
va pokKANBEi cwpaTIKr evoxAnon.

*  Quoikéq SpacTnEIOTNTEG: Katd T S1apKeIa QUOIKWY SpactnploTHTwY mou
miepAapBavouy TN mMOAvOTNTA TPAUKATIGHOU 1} TTPOOKPOUONG, amaiteitat n Ajyn
TIPOQUAGEEWY, OTIWG TPOCTATEUTIKO KPAVOG, YIa T HEIWON TOu KIVEUVOU TTPOKAnaNG
BAABNG TNV E0WTEPIKT GUOKEUN.

ANAMENOMENH AIAPKEIA ZQHX
H avapevopevn didpketa {wri¢ Tou koxhakol epgutevpatog HiRes™ Ultra 3D eivat 10 étn.

KAINIKA OOEAH
Ta mpoPAemdpeva kKMvIKa o@éAn Tou KoxMakol pguteupatog HiRes™ Ultra 3D w¢
pépog Tou cuothpatog 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 epguteupa HiRes™ Ultra 3D urootpidel  ogipd Noogwv emegepyacia rxou HiResolution,
oupnephapBavopévwy Twv HiRes, HiRes pe Fidelity 120 (HiRes 120) kau 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 enegepyaaiag xov HiRes HiRes 120 HiRes
AlGotnpa petagy SoKipactv Mpwtn 3 prveg 3 prveg
emiokeyn

Né€eic pe Sopry CNC 63 65 63

Mpotdoeic HINT o€ nouyia 88 93* 91

Mpotdoeic HINT o€ B6puBo 64 70%* 65
(+8 dB SNR)

* BaBpoloyia pe To HiRes 120 onpavtikd Stagopetiki amd t Babpoloyia pe 1o HiRes
Katd tnv mpwn emiokeyn (p<0,05)

** BaBpoloyia HiRes 120 onpavtikd Slagopetikn amd Tig Babpoloyieg HiRes katd
TNV TPWTN EMOKEPN Kal HETA amo 3 prveg (p<0,05)

43 ek Twv 50 aoBevwv (86%) mpotiunoav o HiRes 120 évavti tou HiRes. Ot aoBeveic
aglohoéynoav To enimedo mpoTiunonc Toug yia Tig Suo pebodoug Bacet KNipakag and
70 1 (kPN poTipnon) £éwg o 10 (peydAn mpotiunon). To péoo emimedo mpotipnong
yia Toug 43 aoBeveic mou mpotipnoav to HiRes 120 tav 7,9 (€vpog: 1-10). To eminedo
Tipotiunong aglohoyrBnke we 8 fj avwTtepo amd 26 £k Twv 43 acBevwv Kal 16 ek

Twv 43 aoBevwv aglohdynoav Ty mpoTtipnon Toug pe 10 (ueydAn mpotipnon). MNa toug

7 acBeveic mou mpotiunoav to HiRes, To péoo eninedo mpotipnong frav 4,4 (eupoc: 1-9).

ClearVoice

NpaypatomotiBnke pia KAVIKN HENETN O€ 46 EVAAIKEC PE EPTEIPIa TOUNAXIOTOV &L
unvav pe emegepyacia rxou HiRes 120 Kal TOUNAXIOTOV HETPIES IKAVOTNTES QvTIANYNG
opNiag yia ™ Siepevvnon Twv opehwv tou ClearVoice. To ClearVoice Siafétel Tpeig
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TIPOOAPHOOTIKEG PUBICEIC amOAABIC TTOU EMTPEMOUV GTOUC XPIOTEC VA EMAEYOUV

Tn PUBION TTIOU TOUG TTAPEXEL TNV KAAUTEPN aKON: XAUNAY, HETpLa Kat uPnAn.
XpnotpomorBnke pia tuxalomoinpévn pébodog épeuvag, Siapkelag S0o eRSopddwy yia
v afloAdynon ¢ peoaiag kat Tng uPnAric puBpIong ClearVoice. H xaunAn pubuion
ClearVoice alohoyrBnke avaAuTikd Katd Tn SIAPKELD HIag apxIKiG MEPIOSou TG
Sokipaciac. To dgehog ophiag ouykpiBnke yia to ClearVoice évavti tou HiRes 120 xwpic
ClearVoice (paptupac) pe xprion g Sokipaciag mpotdoewv AzBio.

H katavénaon opihiag o 00puPo @AcHaTog OpIANIag FTav ONUAVTIKG KAADTEPN HE

™ peoaia kat v upnAry puBpion ClearVoice oe GUYKPLON pE TOV pdpTupa (p<0,0001).
H pecaia puBpion ClearVoice BeXtiwoe onuavTikd v Katavonon tne opthiag og 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 yta tv ugnAr; puBpion ClearVoice (p<0,0001). H katavonon opthiag
pe T xapnAn puBpion ClearVoice Sev ftav umodeéoTepn og GUYKPION JE TO PapTUPa,
o€ 60puPo Pdacpatog opNiag Kat o Bory ToAMam\wv optAntwv (p<0,001).

Mivakac¢ 2. Méoeg Babpoloyieg dokipaoiag mpotaoewv AzBio yia HiRes 120 pe kat xwpig
ClearVoice

Opada Maptupag | XapnA | Mdptupag | Meoaia Maptupag | YgnAn

HeNETNg pUBION pUBION pUBION
ClearVoice ClearVoice ClearVoice

Houyia 873 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7

©dpufoc 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3

@aopatoc-

ophiag

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

moAamwv

OHIANTWV

Ot aflohoynoeig mpotiunong katédei§av 0Tt 42 ek Twv 45 aoBevwv (93%) mpotipnoav
o ClearVoice évavTi Tou pdpTupa yia Ty kabnpepiviy akpdaon (évag acbevrig dev
OUUMANPWOE TO EPWTNUATOAGYIO). To péTO emimeSo TPOTIHNONG yia Toug 42 acbeveic
iou mpoTtipnoav to ClearVoice ftav 7,9 (1 = pikpn mpotipnon, 10 = peydAn mpotipnon).

Ano Toug 42 acBeveic mou mpotipnoav o ClearVoice, 22 avégepav 6Tt Ba 10
XPnotpomolovoav ouvexwe, 17 Tt Ba To XpnGCIHOTOI0U0AY TOV TIEPICOOTEPO XPOVO Kal
3 611 6a To Xpnotpomolovoay yla oplopéva Xpovikd Slaotrparta. Amé Toug 3 aobeveic
TIoU TTPOTiUNOoav Tov HapTupa, OAot avépepav ott Ba xpnotpomotovoav To ClearVoice
Yl OpICPEVA XPOVIKA SlaoTrpata.

THMEIQXH: To ClearVoice SlatiBetal povo oe ayopég 6mou éxet AdPel pubuoTiKr
£ykpton. a meploooTeEPEC MANPOPOpiEC, EMKoVwVAOTE pe TNV Advanced Bionics.

ZYNOWH AZOAAEIAZ KAI KAINIKHZ ANOAOZHE

Mia aOvoyn ac@ahetag kat KAvikig amédoong (SSCP) eivat Siabéaipn otnv evpwnaikn
Baon dedopévwy yia Ta latpotexvohoyikda mpoidvta (Eudamed) oe cuvdeon pe

10 Baciké UDI-DI: 08400944C1160104Q2 kai 08400944C1160105Q4

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

01 XprioTeC Tou KoxAakoU pgputevpatog HiRes™ Ultra 3D otnv Evpwnaiki Evwon
Ba mpénel va ava@épouv KaBe coPapo TEPIOTATIKG GTNV TOTIKK appodia apyr Kat
oty Advanced Bionics.

MIOANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

H KoxMaKr EUQUTEVON Kal Ol XEIPOUPYIKEG EMEUPBATEIC OTO QUTE EVEKOULV EMIONG
TOUC TAPAKATW KIVEUVOUC.

©  O1TumIKoi KivEUVOL TWV XEIPOUPYIKWY EMEUPBATEWV Kal TNG YEVIKNC avaiobnaiag

10XUOLV KAl Yla TOUG A0BEVEIC Pe EPPUTEVHA.

O1 HEYANEG XEIPOUPYIKES EMEUPBATEI OTO aUTI EVOEXETA va cuvoSevovVTal amod

apwdia, oidnua rj evoxAnon aTnv mepLoxr Tou auTiou, Slatapayéc yeuong i

100PPOTTIAC, AKOUN Kal TOVO 6TO AAIHO. AUTEC Ol QVEMBUUNTEC EVEPYELEC Eival

GUVIHBWC TPOCWPIVES KAl UTTOXWPOULV HEPIKEG EBSOHASES HETA TO XEIPOUPYE(D.

® Y& OMAVIEC TEPUTTWOELS, N KOXMAKT) EPPUTEVCN UTTOPEL va 0Snyr o€l o Slappory

UYpOU amo To E0WTEPIKO aUTH, He AmOTENEOUA TV TTPOKANGN pUnviyyitidag.

Z€ OTAVIEC TIEPIMTTWOEIG KATA TN SIAPKELX TNG XEIPOUPYIKNAC EMEUBaonc, evoéxetal

Va TIPOKANBEl TPAVHATIOUAC OTO TIPOCWTTIKO VEUPO, HE AMOTENEGHA TNV TTPOOWPIVH

1 poviun €€acBévnon 1y Ty mfpn mapdAuon g idlag MevPAg Tou TPOsWITou

HE QUTAV TOU EPPUTEVHATOG.

® Y& OMAVIEG TEPUTTWOEL KATA TN SIAPKELA TNE XEIPOUPYIKNG EMEUPAONC, EvOEXETal
va TIPOKUYEL S1appor) EYKEQANOVWTIAIOU UyPOU 1} TIEPINEUPIKOU LYPOU.

® (¢ amotéNeopa TNG XEIPOUPYIKAG EMEPPacnG, umdpyet mbavotnta va ekdnAwbodv
avemBUpnTeC evépyeteg Omwe (AN, epPoéc ry ilyyoc. Edv ekdnAwBouv Tétoleq
QvemBUpNTEC EVEPYELEC, CLVIBWC Eival TPOOWPIVEC KAl UTTOXWPOUV HE TV TAPoSo
Tou Xpovou.

* Hmapouaia evog E£vou owuaTog Pmopei va pokaAéael peBIopo, GAeypovi i
Ao Tou SEPPATOG Kal EVEEKOUEVWC VA OTAITEITAL TIEPAITEPW LATPIKT TTapépBaon
1) APaipEDN TNG ECWTEPIKIG CUOKEUNG.
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® Y& TePIMTWOn SEPUATIKIC HOAUVONG OTNV TIEPLOKT) TOU EPPUTEVATOC, EVEEKETAL VA
QTAITETaL TTEPAITEPW LATPIKK TTAPENBAOT 1] APAIPEDT TNG ECWTEPIKNG CUOKEUNG.

®  Ymdpyel mOavoTnTa T0 NAEKTPOSIO 1) N GUOKEUN VA HETATOMOTOVY, KABIoTWVTAG
avaykaia v MEPAITEPW LATPIKN TTAPEUPACN 1 TNV APAiPEDN TNG ECWTEPIKAG
OUOKEUNG YIOl TNV QVTILETWTTION TUXOV TPAUHATIO®Y TIOU OPEIAOVTAL OTH HETATOTION.

NAHPO®OPIEX ZXETIKA ME THN ENHMEPQZH TOY AZOENH

OtumoPri@ot yia eHpUTEVOT KOXMAKOU EUPUTEVHATOC TIPETTEL VA EVIUEPWVOVTAL
OXETIKA UE TIC QVAUEVOUEVES EKBATELC, TTpLV amd To xelpoupyeio. Ot aoBeveic evdéxetat
va wPeAnBouv amd To KoxMAKO EPPUTELHA PE TTOAOUG TPOTIOUG.

Av Kal Tiptv a6 Ty enéppaon Sev eivat Suvatr n mpORAeYn TG andSoong HETE TV
£UQUTEVON Yia KABE aoBevn, N épeuva kat n KAWVIKN epmelpia €xouv Katadeiget 6Tt n nAikia
KATd Tnv omoia mpaypatomoleital n HpUTEVON, N SIdpKea TG ooBaprs Ewe Baptag
AMWAELAE AKONG Kal Ol IKavATNTEG avTiAnyng optiag mptv amo Ty eméppacn emnpealouvy
ONUAVTIKA TNV anddoon PeTd Ty epgpuTeuon. H emhoyr autiov yia Ty epguteucn
EMaPIETal 0TNV KPion Tou aoBEvr|, TOU XEIPOUPYOU Kal TOU aKOOAGYoU. Agv umdpyel
OHOPWVia 0ToV KANAS0 600V apopd TNV ERPUTEVCN OTO AUTE PE KAAUTEPN 1 XELPOTEPN
aKor. Z€ TIEPIMTWON EUPUTEVONG OTO AUTI HE XEIPOTEPN AKOT, Ol A0OEVEIC TTPémEL va
yvwpilouv 6L n am6doon 6To auTi, HETA TV enéuPaon, evoExeTal va pnv eivat idla pe
£KEIVN TOL AUTIOU pE KAAUTEPN aKor XWPIC EPPUTEVHA, IBlaiTepa €Gv UTTPEE KWPWON yla
Heydho Xpovikd S1aoTnpa Kat apeANTER UTOAEITOHEVN AKOI TIPIV OO TO XEIPOUPYEIO.

0 Tpomog EMKOWWVIaC (AEKTIKN avTi TAPPOUG EMKOIVWVIAE) KAt TO AKOUOTIKG
miepIBANNoV Tou acBevi pmopouv va ennpedoouy Ty ékBacn ota madid. Ot e8ikoi 610
KEVTPO AKOOTIPOOBETIKIG TIPETTEL VO EVIEPWVOUV TOUG YOVEIG OXETIKA PE TNV eMiGpaon
TOU TPOTTO EMKOIVWVIAE KAl TOu akouoTikoL TepIBaANovToc oTa mbava o@éAn Tou
EHPUTELPATOC OTOV TAISIATPIKO TTANBUOHO.

NAHPO®OPIEX ZXETIKA ME TH XPHZH KAI THN AMAPAITHTH EKMAIAEYZH

Mptv amd Ty epQUTEVOT, TAPEXETAL GE GAOUG TOUG XElpoupyous QPA éva eyxelpiblo
XELPOUPYOU Kall €va BivTE, OTIOU MEPIYPAPETAL N XEIPOUPYIKN Sladikacia Kal N eloaywyr
Tou nAekTpodiov. Ot xeipoupyoi QPA TpETel vl ival EEOIKEIWHEVOL HIE TN XEIPOUPYIKT
07T HAOTOESN KAl TNV IPOGEYYIoN 0T 0TPOYYUAr Bupida Péow Tou TPOoWTIKOU
KOAmou. H Advanced Bionics S1e§dyel meploSIKa EKMAISEUTIKA OEUIVAPIA OXETIKA UE TN
GUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKT) Sladikaadia yia v euguteuon tou HiRes™ Ultra. Ot xetpoupyol
QPA 1Mou MpaypaTonolodV EPQUTEVOELC O eVAAIKEC 1i/kat maidid mpémet va AapBavouy
ekmaidevon mpiv amd v epguTeuon. Ot xelpoupyoi QPA mipémel va cuvepyaloval pe
€181k aKOOAGYO, 0 010i0g £xel AABEl TAF|PN EKMAIGEVON OXETIKA PE TN OwoTH TomoBEtnon
Kal TTPOCAPHOYI| TOU CUOTAUATOC. X& TIou Sev S1abéTouv T KatdAAnAn ekmaideuon,
EVOEXETAL VO TIPOKUYPOLV TIEPIOCOTEPES XEIPOUPYIKEG KA LATPIKES EMITAOKEC.

Eyxelpidia yia Tn GUOKEUN Kal TV Ipocappoyr mapéxovTal o€ OAa Ta KMVIKA KEVTpa

HE T0 ouaTNHA KAVIKOU Tipoypappatiopou. Ot akoohdyol éxouv epmelpia ot Slaxeipion
S1a5IKACIDV ENEYXWV TIOU XPNOIHOTIOIOUVTAL YIa TOV TTIPOGSIOPIoHO TG KATaANAGTNTAg
TOU UTIOYHPIOU KOXMAKOU EPQUTEVHATOC. Mpémel va yvwpi{ouy TIG TTo OUYXPOVEG
Sladikacieg mPooapHOyNG Kat TNV TEAEUTAIO TEXVONOYia OXETIKA HIE TA AKOUCTIKG
Bapnkoiag. Emiong, TouhdxioTov évag akooAdyog 0To KMVIKO KEVTPO TIpEMEL gival TARPWG
EKTIAISEVPEVOC OTNV TOTIOBETNON KOXMIAKWY EpPuTELPdTWY TG Advanced Bionics

oe eviihikeg fi/kat maidid. H Advanced Bionics Sie€ayer ekmaideutikd ogpivapia yia
KOOAOYOUG Kal GLVIOTA 181aiTEPa TNV TapakoAoUBNaT) TOUG GTOUG AKOOAGYOUG.

Y& mepimtwon mou Sev uTTApKEL N KATaANAN ekmaideuon, n amoédoon evdéxetal va punv
ivatn BENToTn yia Tov acBevn).

Kata v mapadoon, ot xprioteg Tou ouotripatog HiResolution™ Bionic Ear Aapfdvouv
08nyou¢ XprioTn yia Tov enegepyaotr) fXou. YAKO evnuépwonc acbevr) diatiBetal oe
O\a Ta KEVTPA AKOOTTPOOHETIKNAG, KATOTV AtTAHATOC. TO UNKO aQUTO TTAPEXEL NEMTOUEPEIG
TIANPOPOPIEC OXETIKA HIE TO GUOTNHA, TIG EVOEIEEIS XPRONG, T 0PEAN, TOUG KIVEUVOUG
KaBwg Kal MANPOPOPIEC OXETIKA HE TNV mAoyr aoBevr), T xelpoupyikn Sadikacia Kat
TIC S1a81KAGIE PETA TO XEIPOUPYEID.

EIAIKOZ XEIPIZMOZ

TnAepetpia

To ovotnpa HiResolution™ Bionic Ear S1aBétel apgpimeuvpn tAepetpia, yia empBefaiwon
NG AeToupyiag Kat ouvexr} mapakoAolBNorn Tou CUGTAUATOC KATA TNV TUTTIKK Xprion.

Anobrkevon

To epgputeupa HiRes™ Ultra 3D mpénmel va amoBnkevetal o€ Beppokpaacieg amd -20 ° éwg
33 ° Babuoug Kehaiou (4 ° éwg 91,4° BaBpoi Fahrenheit). Ebpog migonc amoBrikeuong
an6 70 kPa £wc 150 kPa.

Xepiopdg

Amarteital Tpoooxr KATA ToV XEIPIOHO TNG OUOKELUATIAg Tou eppuTeLpaTog HiRes™ Ultra.
Tux6v mpdokpouan mou TPOKaAei {nUid 0T OUOKEVATIa AmOBKEVONG EVEEXETa VOl
TIPOKAAEDEL PrEN TNG AMOOTEIPWHEVNC CUOKEVATIAE. TO EPPUTEVHA GeV EXEL KATAOKEVAOTEL
WOTE Va €ival AVOEKTIKO O TTTWOELG € OKANPEC EMPAVEIEC. L€ TIEPITTTWON TTTWONG TOU
EUPUTELHATOC OE OKANP EM@AVELQ, Tipémel va emoTpagei otny Advanced Bionics kat

Va XPNOIHOTOINOEi TO EPESPIKO EPPUTEVNA. H CUCKEUT TTOU EMOTPEPETAL TTPETEL VAL
OUVOSEVETAL QMO NETTTOWEPY| TIEPLYPAPT) TNG TTTWONG TTIOU 08yNGE 0NV EMOTPOPH.

Aapkela {wig

31N ouokevaoia avaypdgetal Hpepounvia Ajéng, n omoia Baciletat otnv nuepounvia
NG apXIKAC AmooTEIpWONG.

AmnooTteipwon

Ta koxhakd epgutedpata HiRes™ Ultra 3D mapéyovTal 0€ GUOKEVAGIA AMOCTEIPWHEVN HE
0&eid10 Tou alBuleviou, pe eVOEIEEIC OXETIKA e TNV amooTEipwon. EAEyXETE TPOCEKTIKA
TIG AMOOTEIPWHEVES CUOKELATIEC, yia va PeBaiwBeite 6Tt Sev umapyet prén. Ze mepimtwon
®B0pAg 1} aVOiyHaTOG TN AMOCTEIPWHEVNG CUOKEVAGIAG, Sev apEXETal £yyOnon yia

v aonyia. Eav n anootelpwpévn cuokevacia Tou KoXMakoL epeuTelpatog HiRes™
Ultra 3D £xel unooTei pBopd, PNV XPNOIHOTIOLEITE TN GUOKEUN, KAl TIPETEL VAl EMOTPAPEL
otnv Advanced Bionics. EGv ) amooTelpwpévn GUOKEVAGIa TOU KOXAIAKOU EUPUTEVUATOC
HiRes Ultra 3D éxet avotytei, Sev eivat duvatn n ek véou amooTeipwan Tou KoAakou
EHPUTELPATOG, OUTE a6 Tov TEAGTN 0UTe amd Ty Advanced Bionics.

MAnpogopieg mepiBallovtog uné mieon

Ta koxMakd epputevpata HiRes Ultra 3D pmopei va avté€et mieon og BaBog éwg kat
42 m Katw and Ty em@avela Tou vepou (138 modia) 1 oxeTikr mieon 4 ATM (413 kPa).

JupBarétnta

Ta koxhakd epputevpata HiRes™ Ultra 3D eivat oupBatd pe ta akohouba e§wTepikd
HEPN TOU GUCTHUATOG KAl TA AVTIOTOLXA E6APTAHATA TOUG:

AKOYZTIKA
KEQAAHZ

Slim HP AquaMic™
Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP tumiko
AquaMic™ 3D
UHP 3D Plus

UHP 3D

NOTIZMIKO Aéktng Cl
SoundWave™ Professional Suite Software

(éxSoon 3.1 1y veotepn)

EMEZEPTAXTEZ Naida™ CIM
HXOY' Sky CI™M
Naida CIQ

Enegepyaotric ixov Neptune™
Enegepyaotiic Harmony™

! Anarteitat CPI-3

ZHMEIQXH: Ta oupBatd mpoiovta SlatiBevtat pHovo o€ ayopég mou éxouv AdPel pubpIoTIKA
£yKkplon. Ma mepIooGTEPEC TTANPOPOPIES, EMKOVWVIOTE pe Ty Advanced Bionics.

ANAO. ONOMA MPOIONTOX

Cl-1601-04 HAektpddio HiFocus™ M yia HiRes™ Ultra 3D CI

Cl-1601-05 HAextpodio HiFocus™ SlimJ yia HiRes™ Ultra 3D CI

Cl-4509 Kit emavaypnotomooipwy XEIpoupyIKWY epyaleiwv
yta HiRes™ Ultra

Cl-4331 MetpnTi¢ KOATou yia HiRes™ Ultra

Cl-4341 Metpnti¢ mmviou yia HiRes™ Ultra

Cl-4421 Npdturo emorpavong omobwrtiaiag (BTE) cuokeurg
ywa HiRes™ Ultra

Cl-1419 AVTOMNKTIKOG payviitng HiRes™ Ultra 3D

Cl-1420 Mpoowptvo pn payvnTiké mwua HiRes™ Ultra 3D

Cl-4349 Epyaleio mpowBnong payvitn yia HiRes™ Ultra

Cl-4426 Opoiwpa HiRes™ Ultra

Cl-4508 Kit opyavwv nhektpodiou HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4254 Epyaleio apndyng HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4347 Metpnti¢ KoxAlooTopiag HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4507 Kit epyaleiwv eloaywyrg nAektpodiou HiFocus™ MS

Cl-4207 Epyaleio l0aywyric nAektpodiov HiFocus™ MS

Cl-1605 Metpnti¢ BaBoug nhextpodiou HiFocus™ SlimJ

Cl-4350-02 Kit AaBidag nhektpodiov HiFocus™

029-Q839-49 Rev F 2023-01-24
© 2023 Advanced Bionics LLC. Me Ty em@UNaén mavtog SIKaiwpuatog.
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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 haszndlati utasités célja segitséget nyujtani a cochledris implantatum
viselGje és (adott esetben) gondozoja szamara a HiRes™ Ultra 3D HiFocus™
Mid-Scala (MS) elekirodés és a HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ elekirodas
cochlearis implantatumok (HiRes™ Ultra 3D) hasznélatanak megismeréséhez.
Ful-orr-gége sebészek és hallasgondozo szakemberek (audioldgusok)
széméra készult, rendszerszintl utasitasok biztositésa céljabdl.

A KESZULEK LEIRASA

A HiResolution™ bionikusfll-rendszer belsé és kiilsé komponensekbdl &ll.

A belsé komponensek kozé tartozik a HiRes™ Ultra 3D vevéegység és vagy a
HiFocus™ SlimJ elektréda, vagy a HiFocus™ MS elektrédasor, amelyet mitéti
Uton Ultetnek be a bér ala a ful mégott. A HiFocus™ Slimd és a HiFocus™ MS
elektrédasor egyarant 16 érintkezébdl all, és az elektrédaelvezetésen keresztul
csatlakozik az implantatumhoz. A HiFocus™ MS elektrédasor és a HiFocus™
SlimJ elektroda kozétti legfébb kulonbség a hajlitott, illetve az egyenes
kialakitas. A vevéegység-stimulator titdniumboritédsa kérbeveszi az elektronikus
alkatrészeket, az antennatekercs pedig lehet6vé teszi a kétiranyu telemetrikus
kommunik&ciét az implantatum és a kiilsé részek kozott. Az antennatekercs
tartalmaz egy magnest is, hogy helyén tartsa a kulsé antennaegységet.
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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 halldideget. A halléideg
ezutan informaciokat kild az agyba, ahol azok hangként tudatosulnak.

RENDELTETES

A HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ MS elektrédéas cochledris implantatum egy
belltethets aktiv hallésjavitd eszkoz a HiResolution™ bionikusfll-rendszerben.
A HiResolution™ bionikusfll-rendszer célja, hogy a halldideg elektromos
slyos idegi hallasveszteséggel él6k szamara. A nagyfoku hallasveszteségnél
a meghatérozas szerint az audiometrias vizsgélattal mért hallaskiszob
nagyobb vagy egyenlé, mint 70 dB HL, de kisebb, mint 90 dB HL. A sulyos
hallasveszteségnél a meghatéarozés szerint az audiometrias vizsgélattal mért
hallaskiszéb nagyobb vagy egyenld, mint 90 dB HL. A HiRes™ Ultra 3D CI
HiFocus™ MS elektrédas cochlearis implantatum egy induktiv csatolason
keresztUl kapja az elektromos és hangadatokat a kiils6 hangprocesszor
rendszertdl, és a hangadatokat elektromos ingerekké alakitja at, melyeket

egy eléhajlitott elektrédasoron keresztll a halléideghez tovabbitva lehetévé
teszi a hallast. Egy 6nbeallité bels6 magnesnek kdszénhetéen a cochlearis
implantatum barmilyen iranybol szkennelhet6 1,5 T és 3,0 T MR-ben, kétozés
és a magnes eltavolitasa nélkul.

A HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ elektrodés cochleéris implantatum egy
betiltethetd aktiv hallasjavité eszkoz a HiResolution™ bionikusfll-rendszerben.
A HiResolution™ bionikusftl-rendszer célja, hogy a halléideg elektromos
stimuléciojaval lehetévé tegye a hangérzékelést az egy- és kétoldali nagyfoku-
sllyos idegi hallasveszteséggel él6k szamara. A nagyfoku hallasveszteségnél
a meghatarozas szerint az audiometrias vizsgalattal mért halléskiszob
nagyobb vagy egyenld, mint 70 dB HL, de kisebb, mint 90 dB HL. A sllyos
hallasveszteségnél a meghatérozas szerint az audiometrias vizsgalattal mért
hallaskiszob nagyobb vagy egyenld, mint 90 dB HL. A HiRes™ Ultra 3D CI
HiFocus™ SlimJ elektrédas cochleéris implantatum egy induktiv csatolason
keresztll kapja az elektromos és hangadatokat a kiils6 hangprocesszor
rendszertdl, és a hangadatokat elektromos ingerekké alakitja at, melyeket

egy laterdlis falu elektrédasoron keresztul a halléideghez tovabbitva lehetévé
teszi a hallast. Egy 6nbedllité bels6 magnesnek kdszénhetéen a cochlearis
implantatum barmilyen iranybdl szkennelhet6 1,5 T és 3,0 T MR-ben, kétozés
és a magnes eltavolitasa nélkul.

CELFELHASZNALOK

A HiRes™ Ultra cochlearis implantatumok célfelnasznaléi az Advanced Bionics
cochleéris implantatumaival é16 recipiensek, adott esetben gondozaik, fll-orr-
gége sebészek és halldsgondozo szakemberek (audiolégusok).

A ful-orr-gége sebészeknek és halldsgondozé szakembereknek
(audiolégusoknak) a cochledris implantatumrendszer belltetésével,
hasznalataval és illesztésével kapcsolatos oktatasban kell részesulnitik.
A képzési kdvetelményeket lasd: Hasznalati utmutaté és szikséges
oktatas cimU szakasz.

RENDELTETES SZERINTI HASZNALATI KORNYEZET

A HiRes™ Ultra 3D cochleéris implantatum rendeltetés szerinti kérnyezete
az egészségulgyi ellatas és a mindennapi élet. A HiRes™ Ultra 3D
cochleéris implantatum a recipiens flle mogétti bér ala kerdl beulltetésre.

CELCSOPORT/PACIENSPOPULACIO

Felnéttek — 18 éves vagy id6sebb felnéttek
Gyermekek — 12 hénap és 17 év kozotti életkor

ALKALMAZASI TERULET

A HiRes™ Ultra 3D cochleéris implantatum célja, hogy a HiResolution™

bionikusftil-rendszer belsé komponenseként a halléideg elektromos

stimulécidjaval helyreéllitsa a nagyfokud-sulyos idegi hallasveszteséggel

él6k hangérzékelését.

Felnéittek

e Kétoldali nagyfoku-sulyos idegi hallasveszteség vagy egyoldali
nagyfoku-sulyos hallasveszteség esetén.

o A beszédelsajatitast kdvetden kialakult nagyfoku vagy sulyos
hallasveszteség esetén.

¢ Abban az esetben, ha a megfeleléen illesztett hallékészulék csak
korlatozott elénydket biztosit, azaz a paciens 50%-0s vagy alacsonyabb
eredményt ér el a szabadon visszamondott (open-set) mondatok (HINT
[Hearing In Noise Test — hallésvizsgalat zajban]) megértését méré tesztnél.

Gyermekek

e Kétoldali nagyfoku-sulyos idegi hallasveszteség vagy egyoldali
nagyfokud-sulyos halldsveszteség esetén.

o Megfeleléen illesztett hallokészulék hasznélata legalabb 6 hénapon
4t a 2-17 éves gyermekeknél, vagy legalabb 3 hénapon at

a 12-23 honapos gyermekeknél. A hallékészulék-viselés minimalis
id6tartamat nem szikséges betartani, ha a rontgenfelvétel
cochleacsontosodast mutat.

* Abban az esetben, ha a megfeleléen illesztett hallokészulék csak
kismértéki vagy semmilyen elénnyel nem jar. A 4 évesnél fiatalabb
gyermekeknél abban az esetben tekintjuk ugy, hogy a hallékészilék
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 fejlédési
szintjének megfeleld, hallassal kapcsolatos mérfoldkéveket (példaul nem
reagdl spontan a nevére csendes kornyezetben, illetve nem reagal a
kérnyezet hangjaira), vagy egy egyszerd, monitorozott él6beszédet (70 dB
SPL) alkalmazo, szabadon visszamondott (open-set) széfelismerési teszten
(Multisyllabic Lexical Neighborhood Test) legfeliebb 20%-o0s eredményt
ér el. A 4 éves vagy id6sebb gyermekeknél abban az esetben tekintjik
ugy, hogy a hallékészilék nem jar elénnyel, ha egy nehezitett, szabadon
visszamondott (open-set) szdfelismerési teszten (Phonetically Balanced
Kindergarten Test) legfeliebb 12%-o0s eredményt, vagy egy szabadon
visszamondott (open-set) mondatok megértését mérd, szabad hangtérben,
rogzitett anyagokat (70 dB SPL) alkalmazo tesztnél (Hearing In Noise Test
for Children) legfeliebb 30%-os 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
megakadalyozé cochleacsontosodés; a cochlea nem megfeleld fejlédése;
visszatéré kozépfulgyulladas miatt atszakadt dobhartya.

OVINTEZKEDESEK, FELHIVASOK ES FIGYELMEZTETESEK

e Arendszert és egyéb cochlearis implantatumokat hasznalok — 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) szlletési rendellenessége, amely meningitiszre
hajlamosithatja ket mar a beultetést megelézéen is. Azoknal
a pacienseknél, akik meningitis szévédményeként vesztették el
a hallasukat, a teljes populaciohoz képest szintén nagyobb a meningitis
Ujboli kialakulasanak kockazata. Egyéb hajlamosité tényezék lehetnek
a fiatal kor (5 évesnél fiatalabb gyermekek), a kozépfllgyulladas,
az immundeficiencia vagy a mUtéti technika. Mivel a cochleéris
implantatum idegentest, el6fordulhat, 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 haldlozasok aranya szintén magasabb. Nem é&llinak
rendelkezésre megfelel§ epidemiolégiai adatok, amelyek alapjan

meg lehetne allapitani, hogy az eléfordulési gyakorisag és halalozasi
aréany hatarozottan eltér-e a teljes populécicétdl, kapcsolddnak-e
specialis kockazati tényezék a cochleéris implantatumhoz, illetve hogy
a kulénb6z6 cochledris implantatumok eltéré kockazatot jelentenek-e.

Azokat a felnétteket, illetve azoknak a gyermekeknek a szuleit, akiknél
cochledris implantatum belltetését tervezik, vagy mar rendelkeznek
cochledris implantatummal, téjékoztatni kell a meningitis kockazatarol.
Emellett tajékoztatni kell 6ket arrdl is, hogy rendelkezésre allnak olyan
oltasok, amelyek jelentésen csokkentik a bakterialis meningitiszt okozé
koérokozokbdl (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Meningococcus) ered6 meningitis eléfordulasi gyakorisagat a teljes
populécié kérében. A nemzeti egészségugyi intézetek rendszeresen
kozzéteszik a legfrissebb informaciokat az egyes oltasok felhasznalasi
korérdl és biztonsagossagardl, illetve javaslatokat tesznek a regionalis
és helyi korulmények figgvényében. Az orvosok és a paciensek

a megfelel6 hatésaghoz fordulhatnak tovabbi informéaci¢ért. Az
oltasokat gyermekorvosok, haziorvosok és fert6z6 betegségekkel
foglalkozé szakemberek is beadhatjak.

Azokat a felnétteket, illetve azoknak a gyermekeknek a szuleit, akik
cochledris implantatummal rendelkeznek, tajékoztatni kell a meningitis
tuneteirdl, illetve arrél, hogy tinetek jelentkezése esetén azonnal
forduljanak orvoshoz, tajékoztassék a kezeldorvost a cochlearis
implantatumrdl, és arrél, hogy az implantatum viselése a meningitis
fokozott kockazataval jar. Ezenkivil arrél is tajékoztatni kell a
pacienseket, hogy mar a kézépfulgyulladas elsé jelei esetén azonnal
orvoshoz kell fordulniuk.

* Ha kézvetlen, er6s nyomads éri a beultetett készuléket (akar feltlrél,

alulrol, jobbrol vagy balrol), az implantatum elmozdulhat, és az
elektrodasor levélhat.

e Ha kézvetlen lités éri az implantatum teriiletét, az implantatum
megsérllhet, ami az implantatum meghibasodéasahoz vezethet.
Eléfordultak olyan esetek, amikor az implantatumot visel§ gyermek
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beutotte a fejét az implantatum teriileténél, és ez az Advanced Bionics
készUlék meghibasodasat okozta. A jelentett esetek egyike sem
végzadott agyrazkodassal vagy koponyatdréssel. Minden egyes
esetnél eltavolitottak a hibas eszkdzt, és Uj eszkdzt Ultettek be minden
tovabbi komplikacio nélkul.

* A kronikus elektromos stimuldcio hosszu tavu hatésai nem ismertek.
Az 1991 6ta alkalmazott rendszerrel kapcsolatos klinikai tapasztalatok
szerint a kronikus elektromos stimulaciénak nincs semmiféle
mellékhatasa a paciensek teljesitéképességére, az elektromos
kuszobértékre vagy a dinamikatartomanyra.

* Az elektroda elmozdulhat, ha nem megfelelen van behelyezve.
A sebészeknek gyakorlattal kell rendelkeznitik az elektrédabehelyezé
eszkoz hasznalataban. Ha nem koévetik a H:Res Ultra lmplanlalum
felhel) Sre és stabilizéldsa i eljara
azzal nohet az 6z elmc
(ités okozta ibol ered6 sériilé: k a kockazata, beleértve az
elektrodael k térését is. A i eljaras kritikus fontossagu
lepese: a stillyesztett agy létrehozédsa az rmplantatum szdméra, majd
a késziilek stabil rogzit a

e A hledris impl: hoz tartozo elektroda behelyezése
nagy eséllyel az mplantatumma\ rendelkez6 ful maradék hallasanak
elvesztéséhez vezet.

iIletve az

Altalaban a kulsé komponenseket (pl. a hangprocesszort és az
antennaegységet) el kell tavolitani vagy ki kell kapcsolni az aléabb felsorolt
eljarasok elétt, amelyek soran az implantatum elektromos mezének vagy
elektromos aramnak lehet kitéve. Ha a gydgyaszati eljarasok alatt vagy utan
varatlan hangokat hall vagy megszakadasokat észlel, értesitse a kezel6orvost.

* Elektrosebészet: Az elektrosebészeti eszkozok és radidfrekvencias
eszkdzok altal keltett radiofrekvencias feszlltség kovetkeztében
a kauterizalé hegye és az elekiroda kozott kozvetlen csatolas johet
létre. Az indukalt &ram sérulést okozhat a cochlearis szévetben,
vagy az implantatum tartés kérosodéasahoz vezethet. A monopolaris
elektrosebészeti és az RF-ablacios eljarasok kizardlag a feji vagy nyaki
régiokon kivul alkalmazhatok. Bipolaris elektrosebészeti berendezések
hasznalatakor a szondacsucsok nem érhetnek hozza az implantatumhoz,
és nem kozelithetik meg 1 mm-nél (0,04 htvelyknél) jobban az
implantatumot.

e Extrakorporélis elektromos stimuldcio: A TENS, TEMS stb. tipusu
extrakorporalis elektromos stimulacios készulékekben hasznalt
elektrodak és szondacsucsok nem helyezheték az implantatum folé.

o Idegstimulécio: Ne alkalmazzon idegstimulaciot kozvetlendl
az implantatum felett. Az elektroda-elvezetésben indukalt nagy
aramerésség szoveti sérllést okozhat, vagy az implantatum tartés
karosodasahoz vezethet.

o Terdpias diatermia: A terépias diatermia aramot indukélhat
az elektrodaban, ami a cochlea széveteinek sértilését okozhatja.
A HiRes Ultra 3D cochlearis implantatum biztonsagosan alkalmazhaté
rovidhullamu (f = 27,12 MHz és E-mez6 = 1,16 kV/m; M-mez6 =
8,5 A/m) és hosszuhullamu (f = 1 MHz és E-mezé = 750 V/m;
M-mez6 = 2,0 A/m) diatermias expozici6 esetén.

e Ultrahang: Diagnosztikai célu ultrahang barhol alkalmazhat6 az
alabbi paramétereken belll: Intenzitas (ISPTA): 1500 mW/cm?;
frekvenciatartomany: 3,325-3,675 MHz; mikodési ciklus: 20%. Az
implantatum felett nem alkalmazhat6 terapiés ultrahang-energia, mivel
az ultrahangmez6 véletlen koncentralodasa révén tartos karosodast
okozhat a készUlékben, és az implantatum kornyezetében lévé szovetek
sérilését idézheti eld.

o Elektrokonvulziv terdpia: Tilos elektrokonvulziv terdpiat alkalmazni
cochleéris implantatumot visel6 paciensen. Az elektrokonvulziv terépia
sérulést okozhat a cochleéris szévetben, vagy az implantatum tartés
kérosodéasahoz vezethet.

* lonizalo sugdrkezelés: Az implantatum azutan is mikodik, hogy
15 MeV sugérerésséggel és 3 cm mélységgel alkalmazott, 6sszesen
250 Gray dozis érte. Az ionizalo sugéarkezelés karosithatja a készuléket.
Az ionizalé sugarzas implantatumra kifejtett hosszu tavd hatdsa nem
feltétlentl észlelheté azonnal. Az implantatumot a szévetelhaléds
megel6zése érdekében nem szabad kézvetlendl az ionizald
sugéarnyaldbba helyezni. A diagnosztikai célu, példaul a CT-, réntgen-,
mammogréfias stb. sugarzas biztonsagosan alkalmazhato.

MR-kérnyezettel kapcsolatos figyelmeztetések

Kizardlag a kovetkezd feltételek teljestilése esetén tartézkodhatnak
HiRes™ Ultra 3D cochleéris implantatumot visel§ paciensek MR-készulék
kozelében:

* Miel6tt a paciens belép a helyiségbe, amelyben az MR-berendezés

talalhato, el kell tavolitani a kllsé hangprocesszort és antennaegységet.
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* Atovabblépés el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy az implantatum vagy
kétoldali belltetés esetén az implantatumok MR-kompatibilisek. Ennek
elmulasztasa az eszkoz elmozduldséhoz, a készulék karosodasahoz,
a magnes elmozduldséhoz, illetve a paciens séruléséhez vagy
fajdalmahoz vezethet.

* Az implantatum betltetése utan legalabb 2-4 hétig nem javasolt
MR-vizsgalatot végezni a paciensen, hogy az esetleges gyulladasok
megszlinhessenek

* Nem ajanlott az MR-vizsgélat, ha a paciens lazas.

Megjegyzés: CLARION (C1 és CllI) cochleéris implantatummal rendelkezd
személyeknél az MR-vizsgélat ellenjavallt. A HiRes™ 90K, HiRes™ 90K
Advantage, illetve HiRes™ Ultra cochledris implantatum melletti
MR-vizsgalat végzésével kapcsolatos tajékoztatasért forduljon az
Advanced Bionics mUszaki tigyfélszolgélatahoz!

Megjegyzés: Az MR-biztonsagot kizarélag a HiRes™ Ultra 3D esetében
mérték fel. Nem ismert, hogy milyen kélcsonhatésok alakulhatnak ki

a nem Advanced Bionics implantatumok és a HiRes™ Ultra 3D kozott
MR-vizsgélat soran.

Figyelem!
Az MR-vizsgalat soran fajdalmat, nyomast vagy kellemetlen érzést
tapasztalhat. Ha ilyesmi jelentkezik, tajékoztassa orvosat!

Az MR-vizsgalat el6tt beszélje meg orvoséaval, hogy az MR-vizsgélat
valéban elénydsebb-e, mint mas képalkotd vizsgalatok.

& MR-KORNYEZETTEL KAPCSOLATOS BIZTONSAGI INFORMACIO
A vizsgélatok szerint a HiRes™ Ultra 3D cochlearis implantatum
MR-kondicionalis, azaz MR-kdérnyezetben csak bizonyos feltételek mellett
biztonsagos. Az egyoldali és kétoldali implantatumot visel6k az alabbi
feltételeknek megfeleld, vizszintes zart alagutas, kvadratura tekercses
MR-rendszerrel vizsgalhatok biztonsagosan:

MR-mezGerésség 15T 3,0T
Maximélis térbeli mezé gradiens 20 T/m
RMS gradiensmezé 34,4 7T/s
Jelvéaltozasi cstcssebesség 200 T/m/s
Maximalis teljes testre atlagolt SAR 2,0 W/kg 2,0 W/kg
Maximalis fejre atlagolt SAR 3,2 W/kg 2,6 Wkg

A HiRes™ Ultra 3D cochleéris implantatum a fent meghatérozott vizsgélati
kortlmények kozott 15 perces folyamatos vizsgalat utan <3 °C-os
maximalis hémérséklet-emelkedést idézett el6.

Megjegyzés: A vizsgélat sorén a paciensek hangérzeteket tapasztalhatnak.
A péciens medfeleld tajékoztatasa javasolt az MR-vizsgélat elvégzése

elétt. A hangérzetek eléfordulasi valdszinlisége és intenzitédsa alacsonyabb
specifikus abszorpcios rata (SAR) és lassubb gradiens jelvéltozasi
sebességek megvalasztasaval csokkenthetd.

A legnagyobb mitermékek 3,0 T esetén >15 cm méretlek, spin ekho és
gradiens ekho szekvencia esetén. Mas felvételi paraméterek vagy nem
magneses korong hasznélataval kisebb mitermékek jelentkezhetnek.

Megjegyzés: 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 lehet6ség szerint helyettesiteni kell egy
ideiglenes, nem magneses koronggal, mielétt a recipiens atesik az
MR-vizsgalaton. A HiRes™ Ultra 3D cochleéris implantatumban legfeliebb
5-sz6r cserélhetd ki a magnes.

A HiRes™ Ultra 3D cochlearis implantatumot visel6 pacienseken végzett
MR-vizsgéalatokkal kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon az Advanced
Bionics mUszaki Ugyfélszolgalatdhoz 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 cochlearis
implantatumrendszerben hasznalt alkatrészek karosodhatnak. Ugyelni
kell r4, hogy keruljék az olyan helyzeteket, amelyekben nagymértékd
statikus elektromossag keletkezhet. Tovabbi informaciokat a rendszerhez
tartozé felhasznaldi kézikonyvben talél. Statikus elektromosséag jelenléte
esetén miel6tt egy személy vagy targy érintkezésbe kerline az
implantatumrendszerrel, a cochledris implantatum visel6je biztonsagosan
csokkentheti a statikus elektromos potencialt azzal, ha megérinti az adott
személyt vagy targyat az ujjaval.
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Digitalis mobiltelefonok: Zavart okozhat a rendszerben a digitélis
mobiltelefonok hasznélata, illetve ha egy olyan személy kézelében
tartézkodik a paciens, aki digitalis mobiltelefont hasznal. Interferencia
esetén a paciens kikapcsolhatja a hangprocesszort, vagy tavolabb
mehet a telefontdl. Miel6tt a paciens digitalis mobiltelefont vésarol,
javasoljuk, hogy mérje fel, hogy a készulék zavart okozna-e

a rendszerben. Az analég technolégiaval mikédé mobiltelefonoknal
nem figyelheté meg hasonlé interferencia.

e Apro alkatrészek lenyelése: Az implantatumrendszer kulsé részei aprd
alkatrészekbdl allnak, amelyek lenyelés esetén artalmasak lehetnek.

ReplilStéri/biztonsagi fémdetektorok: A fémdetektorok,
rontgenberendezések és biztonsagi szkennerek nincsenek karos hatéa

1. tabldzat Atlagos beszédértési pontszamok a HiRes és a HiRes 120 esetében
Hangfeldolgozasi csoport HiRes HiRes 120 HiRes
Tesztelési id6kdzok Kiindulas 3 hénap 3 hénap
CNC szavak 63 65 63
HINT mondatok csendes 88 93* 91
koérnyezetben
HINT mondatok zajos 64 70" 65
kornyezetben (+8 dB SNR)

az implantatumra vagy a hangprocesszorra. A cochlearis implantatummal
él6 személyeket azonban tajékoztatni kell arrél, hogy a fémdetektoron
valé athaladaskor aktivalhatjak a detektor riasztéjat. Javasoljuk, hogy

a paciensek mindig tartsdk maguknal gyogyaszatieszkdz-azonositd
kartyajukat. A cochleéris implantatumot viselék torz hangokat hallhatnak
a biztonsagi kapuk és a kézi szkennerek kortli magneses mezé miatt.
Mielétt a paciens athalad a biztonsagi ellenérzésen, a hangprocesszor
lehalkitasaval biztosithatja, hogy az esetlegesen el6fordul6 torz hangok
ne legyenek tul hangosak vagy kellemetlenek.

Elektromagneses interferencia: A radi¢frekvenciat alkalmazo
dolgozoék nagyobb mértékd interferencianak lehetnek kitéve. Nagy
intenzitasu EMI jelenlétében a hang megszakadéasat észlelheti.

Ha ez térténik, menjen tavolabb a tertlettdl, vagy az antennaegység
eltavolitasaval ideiglenesen szlneteltesse a rendszer hasznalatat.

Elektromagneses forrasok: Javasolt legalabb 30 cm (12 hivelyk)
tavolsagot tartani az olyan elektromagneses sugarzoktol, mint az RFID-
eszkozok és a fémdetektorok. Javasolt legalabb 50 cm (20 hiivelyk)
tavolsagot tartani az arucikkek elektronikai feltigyeletére szolgald
sugarzoktol.

¢ Masik személy hangprocesszoranak hasznalata: Az implantatum
viseli csak a hallasgondozd szakember altal kifejezetten szamukra
beprogramozott hangprocesszort hasznalhatjak. Masik személy
hangprocesszora sikertelenul tovabbithatja a hanginformaciokat,
és viselése fizikai kényelmetlenséget okozhat.

Fizikai aktivitas: Fizikai tevékenység esetén, amely soran fennall
a trauma vagy Utés lehet6sége, érdemes oOvintézkedéseket tenni,
példaul védésisakot hordani, hogy csokkentse a belsd készulék
sérllésének kockazatat.

VARHATO ELETTARTAM
A HiRes™ Ultra 3D cochleéris implantatum varhato élettartama 10 év.

KLINIKAI ELONYOK
A HiResolution™ bionikusfUl-rendszer részeként hasznalt HiRes™ Ultra 3D
cochleéris implantatum rendeltetés szerinti klinikai elénye:

a nagyfoku-sulyos halléasveszteséggel él6knek.
e kombinalt — elektromos és akusztikus — stimulaci¢ biztositasa
a hangprocesszorhoz kapcsolt akusztikus konyok esetén.

KLINIKAI VIZSGALATOK
Teljesitményadatok

A HiRes™ Ultra 3D implantatum a HiResolution hangprocesszor
termékcsaladdal egyutt hasznalhato, 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 felnstt
személlyel, akik Harmony processzort hasznaltak, hogy dokumentaljak
a HiRes 120 és HiRes hangfeldolgozas elényeit. A kiindulasi vizsgalat
soran rogzitett HiRes feldolgozo teljesitményt ¢sszehasonlitottak azokkal
az adatokkal, amelyeket a HiRes 120 processzor harom hénapos viselése
utan mértek. Ezt kdvet6en az alanyok visszatértek a HiRes processzor
viseléséhez, és Ujabb vizsgdlaton 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 szignifikansan magasabb volt a HINT
(hallasvizsgélat zajban) mondatértési pontszam éatlagértéke csendes

és zajos feltételek mellett is. A HiRes 120 esetében a zajban térténd
HINT mondatértés atlagos pontszama szignifikansan magasabb volt,
mint amikor az alanyok visszatértek a HiRes processzor viseléséhez.

* A HiRes 120 pontszama szignifikdnsan eltért a kiindulasi HiRes
pontszamtdl (p<0,05)

** A HiRes 120 pontszama szignifikansan eltért a HiRes kezdetben mért és
3 havi viselést kévetéen mért pontszamaitél (p<0,05)

Az 50 kozul 43 beteg (86%) elényben részesitette a HiRes 120-at

a HiRes stratégiahoz képest. Az alanyok 1-t6l (kevéssé preferélt) 10-ig
(nagymértékben preferélt) terjedd skalén jelolték, hogy milyen mértékben
részesitik elényben a két processzort. A preferencia mértékének atlagértéke

a HiRes 120 készUléket elényben részesitd 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 részesité 7 vizsgélati
alany esetén a preferencia mértékének atlagértéke 4,4 volt (tartoméany: 1-9).

ClearVoice

A ClearVoice elényeinek felméréséhez klinikai vizsgalatot végeztek
Osszesen 46, legaldbb kézepes beszédértési képességekkel rendelkezé
felnétt résztvevé bevonasaval, akiknek legalabb 6 honapnyi tapasztalatuk
volt a HiRes 120 jelfeldolgozéssal. A ClearVoice harom adaptiv erésitési
bedllitassal — alacsony, kdzepes és magas — rendelkezik, amely lehetévé
teszi a felhasznaloknak, hogy kivalasszak a legjobb hallasélményt biztositd
bedllitast. A ClearVoice kozepes és magas erdsitési bedllitasat egy
kéthetes, randomizalt klinikai vizsgalat keretében értékelték. A ClearVoice
alacsony erGsitési bedllitasanak kiértékelését akut korilmények kozott,

a kezdeti tesztidészakban végezték el. A ClearVoice és a ClearVoice
nélkuli HiRes 120 (kontroll) beszédértésre gyakorolt elényeit
osszehasonlitotték az AzBio mondatteszt segitségével.

A ClearVoice kdzepes és magas er@sitési beallitasaval jelentésen

jobb eredményeket lehetett elérni a beszédspektrumu zajban torténé
beszédértés terén, mint a kontrolloknél (p<0,0001). A ClearVoice kbzepes
erésitési bedllitdsa jelentGsen javitotta a beszédértést a tobb beszéld

altal keltett beszédzajban (p<0,02). Csendes kornyezetben a ClearVoice
kézepes és magas erdsitési bedllitasaval a beszédértés nem volt
rosszabb a kontrollnal tapasztaltaknal (p<0,0001). Csendes kornyezetben,
beszédspektrumu zajban és tobb beszél6 altal keltett beszédzajban

a ClearVoice alacsony erdsitési bedllitdsaval a beszédértés nem volt
rosszabb a kontrollnél tapasztaltaknal (p<0,001).

2. tablazat AzBio mondatértési pontszam éatlagértéke a HiRes 120 esetén
ClearVoice-szal és ClearVoice nélkul

Vizsgélati |Kontroll |ClearVoice |Kontroll |ClearVoice |Kontroll | ClearVoice
csoport —alacsony — kdzepes 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 vonatkozo értékelések alapjan a 45 vizsgalati alanybdl

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
jelfeldolgozést el6nyben részesits 42 vizsgélati alany esetén 7,9 volt

(1 = kevéssé preferélt, 10 = nagymértékben preferalt).

A ClearVoice jelfeldolgozast elényben részesité 42 vizsgalati alany

kozul 22 jelezte, hogy szivesen hasznalna allandé jelleggel, 17 szivesen

hasznalna gyakran, 3 pedig csak idénként. A kontroll beéllitast elényben
részesité 3 vizsgalati alany kozul mindegyik szivesen hasznalna idénként
a ClearVoice jelfeldolgozéast.
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MEGJEGYZES: A ClearVoice csak azokban az orszagokban érheté el,
ahol hatésagi jovahagyast kapott. Tovabbi informaciokért forduljon az
Advanced Bionics-hoz!

A BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE
VONATKOZO OSSZEFOGLALO

A biztonsagosséagra és a klinikai teljesit6képességre vonatkozo 6sszefoglald
(SSCP) az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbankjaban (Eudamed)
érhetd el, a kdvetkez6 alapvetd egyedi eszkdzazonositd (UDI-DI) szédmokhoz
rendelve: 08400944CI160104Q2 és 08400944C1160105Q4

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

A HiRes™ Ultra 3D cochlearis implantatum eurdpai uniébeli
felhasznaléinak jelenteniiik kell a stilyos eseményeket a helyi illetékes
hatésagnak és az Advanced Bionics vallalatnak.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A cochleéris implantécidval és fllsebészettel jar6 aldbbi kockazatok
fordulhatnak el6.

e Az implantatumot kapd paciensek ki vannak téve a miitétbél és
&ltalanos altatasbél adodé atlagos kockazatnak.

o Afulet érint6 nagyobb mitétek zsibbadést, duzzanatot vagy a fulet
érint6 diszkomfortérzést, izérzékelési és egyensulyzavarokat, illetve
nyakfajdalmat okozhatnak. Ezek altalaban ideiglenesek és a mitétet
kdévetd néhany héten belll megszinnek.

¢ Ritkan el6fordul, hogy a cochleéris implantatum miatt a belséfulben
lévé folyadék szivarogni kezd, ami meningitiszhez vezethet.

o A m(tét alatt ritkan eléfordulhat az arcideg sértilése, ami &tmeneti
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 szivargasa.

e A mUtét kovetkezményeként el6fordulhat szédulés, tinnitus vagy vertigo.

Ezek altaldban ideiglenesek és id6vel megsziinnek.

¢ Az idegentest jelenléte irritaciét, gyulladast vagy bérnekrozist okozhat,
ami tovabbi orvosi kezelést igényelhet, illetve el6fordulhat, hogy el kell
tavolitani a belsé készuléket.

e Az implantatum kornyékén eléforduld bérfertézés tovabbi orvosi
kezelést igényelhet, illetve eléfordulhat, hogy el kell tavolitani a belsé
készuléket.

e El6fordulhat, hogy az elekiréda vagy a készllék elmozdul, ekkor
tovabbi orvosi kezelésre lehet szikség, illetve lehetséges, hogy az
okozott sértilések kezeléséhez el kell tavolitani a belsd készlléket.

INFORMACIOK A PACIENSEK TAJEKOZTATASAHOZ

A cochledris implantatum betltetése el6tt allé pacienseket a mitét el6tt
megfelelen tajékoztatni kell a varhatd eredményekrél. A cochleéris
implantatum betltetésébdl ereds elényodk valtozéak.

Habar a mitétet megelézéen nem lehet megjésolni az implantatum
behelyezését kovetd teljesitményt az egyes paciensek esetében, a kutatasok
és klinikai tapasztalatok azt mutatjék, hogy a paciens kora az implantatum
bedltetésekor, a nagyfoku-sulyos halldsveszteség fennéllasanak idétartama,
illetve a mitétet megel6z6 beszédértési képességek jelentds hatassal vannak
az implantatum beultetését kovetd teljesitményre. Azt, hogy melyik fulbe
keruljon az implantatum, a péciens, a sebész és a halldasgondozé szakember
donti el. Nincs egyetértés arra vonatkozéan, hogy a jobb vagy a rosszabb
fulbe érdemes-e az implantatumot bedltetni. Ha az implantatumot a rosszabb
fulbe Ultetik be, tajékoztatni kell a pacienst arrél, hogy a mitétet kovetéen az
implantatummal rendelkezé ful teliesitménye nem minden esetben egyezik
meg a jobb, implantatummal nem rendelkezd ful teljesitményével, féként
akkor, ha a m(itét el6tt mar régéta fennallt hallasvesztés, és igen kismértéki
volt a hallasmaradvany.

Gyermekek esetében a kommunikacié modja (szobeli vagy teljes
kommunik&cio) és a paciens hallasi kérnyezete hatassal lehet az
eredményre. Az implantaciés kézpontokban dolgozé szakembereknek
tajékoztatniuk kell a szul6ket arrél, hogy gyermekek esetében a
kommunikaciés mod és a hallasi kornyezet hatassal lehet az implantatum
lehetséges elényeire.

HASZNALATI UTMUTATO ES SZUKSEGES OKTATAS

A belltetés elétt a ful-orr-gége sebészek rendelkezésére bocsatunk
egy sebészi kézikdnyvet és egy videdt, amelyek bemutatjék a mtéti
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 belltetéséhez javasolt
mditéti eljarasrol. Azoknak a ful-orr-gége sebészeknek, akik felnétteken
és/vagy gyermekeken végeznek implantaciés beavatkozasokat, az
implantacio el6tt kotelezé képzésen részt venniuk. A ful-orr-gége
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sebészeknek egytt kell mikodnitk egy hallasgondozd szakemberrel,

aki teljes korl képzésben részesllt a rendszer megfeleld illesztése és
bedllitasa tekintetében. A megfelel6 képzés elvégzése nélkul gyakrabban
fordulhatnak elé mitéti vagy egészséguigyi komplikaciok.

A klinikai kdzpontokat a klinikai programozési rendszerrel egyditt ellatjuk az
eszkdzhasznalati és illesztési kézikdnyvvel is. A halldsgondozd 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 cochledris implantatumainak felnétteknél
és/vagy gyermekeknél torténd illesztési eljarasai tekintetében. Az Advanced
Bionics képzéseket tart hallasgondozé szakemberek szamara, és
kifejezetten ajanlja, hogy a hallasgondozé szakemberek részt vegyenek
ilyen tanfolyamon. Megfelelé képzés hianyaban nem garantélhaté az
implantatum optimalis teljesitménye.

A HiResolution™ bionikusflil-rendszer recipiensei a rendszer betltetése utan
megkapjak a hangprocesszor felhasznaldi Utmutatéjat. A betegtajékoztatd
anyagokat kérésre rendelkezésére bocsétjuk az implantaciés kézpontoknak.
A tajékoztatd anyagok részletes informéciokat nyujtanak a rendszerrél,

a javallatokrol, a rendszer elényeirdl, kockazatairél, tovabbéa a paciensek
kivalasztasi folyamatarol, a miitétrél és az utankovetési eljarasokrol.

A KESZULEK SPECIALIS KEZELESE
Telemetria

A HiResolution™ bionikusful-rendszer kétiranyu telemetriat alkalmaz,
amely ellenérzi a rendszerfunkcidkat, és folyamatosan figyeli a rendszert
normal hasznélat soran.

Tarolas
A HiRes™ Ultra 3D implantatumot —20 és 33 Celsius-fok (4 és 91,4 Fahrenheit-
fok) kozott kell tarolni. Tarolasi nyomastartomany: 70 kPa és 150 kPa kozott.

Kezelés

A HiRes™ Ultra implantatumcsomagot 6vatosan kell kezelni.

A csomagolas sérilését okozd behatas kdvetkeztében a steril csomagolas
elszakadhat. Az implantatumot nem ugy tervezték, hogy kibirjon egy
esést kemény feltletre. Ha az implantatum kemény feltletre esik, vissza
kell kuldeni az Advanced Bionics részére, és a tartalék implantatumot kell
hasznalni. A visszakuldétt implantatumhoz mellékelni kell a visszakuldést
indokl6 erébehatas részletes leiraséat.

Lejarati id6

A lejérati datum megtalalhaté a csomagoléson, és az eredeti sterilizalas
idépontja hatarozza meg.

Sterilizélas

A HiRes™ Ultra 3D cochleéris implantatumokat etilén-oxiddal sterilizalt
csomagolasban szallitjiak, amely sterilitasi indikatorokat tartalmaz. A steril
csomagolast alaposan &t kell vizsgalni annak ellenérzésére, hogy nem
szakadt-e ki. A sterilitds nem szavatolhato, ha a steril csomag sérult

vagy fel van nyitva. Ha a HiRes™ Ultra 3D cochleéris implantatum steril
csomagolésa sérilt, a készuléket tilos felhasznalni, és azt vissza kell kuldeni
az Advanced Bionics részére. Ha a HiRes Ultra 3D cochleéaris implantatum
készUlék steril csomagolasat felnyitotték, a cochlearis implantatumot sem
az Ugyfél, sem az Advanced Bionics nem sterilizalhatja Ujra.

Nyomas alatt all6 kérnyezettel kapcsolatos informacio

A HiRes Ultra 3D cochleéaris implantatumok legfeliebb 42 m (138 lab)
vizmélységig, illetve legfeliebb 4 ATM (413 kPa) légnyoméson hasznélhatdk.

Kompatibilitas

A HiRes™ Ultra 3D cochledris implantatum az alébbi kulsé rendszertartozékokkal
és ezek tartozékaival kompatibilis:

ANTENNA-
EGYSEGEK

Slim HP AquaMic™
Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP Standard
AgquaMic™ 3D
UHP 3D, plusz
UHP 3D

SZOFTVER Target Cl
SoundWave™ Professional szoftvercsomag

(3.1 vagy Ujabb verzid)




D

SZOROK!

HANGPROCESZ- Naida™ CI M

Sky CI™ M

Naida CI Q

Neptune™ hangprocesszor
Harmony™ processzor

" CPI-3 szlkséges

MEGJEGYZES: Kompatibilis termékek csak azokon a piacokon érhet6k el,
ahol azok hatésdagi jovahagyast kaptak. Tovabbi informaciokért forduljon

az Advanced Bionics-hoz!

REF TERMEKNEV

Cl-1601-04 HiRes™ Ultra 3D ClI HiFocus™ MS elektréda

Cl-1601-05 HiRes™ Ultra 3D Cl HiFocus™ SlimJ elektréda

Cl-4509 HiRes™ Ultra tobbszor hasznélhatd sebészeti
eszkozkeszlet

Cl-4331 HiRes™ Ultra vajatméré

Cl-4341 HiRes™ Ultra csiga méréeszkdz

Cl-4421 HiRes™ Ultra ful mogotti sablon

Cl-1419 HiRes™ Ultra 3D cseremagnes

Cl-1420 HiRes™ Ultra 3D ideiglenes, nem méagneses korong

Cl-4349 HiRes™ Ultra méagnestolé eszkdz

Cl-4426 HiRes™ Ultra mintadarab

Cl-4508 HiFocus™ Mid-Scala elektroda-mUiszerkészlet

Cl-4254 HiFocus™ Mid-Scala kampok

Cl-4347 HiFocus™ Mid-Scala cochleostomias mérémUszer

Cl-4507 HiFocus™ MS elektrodabehelyez6 készlet

Cl-4207 HiFocus™ MS elektrodabehelyez6 eszkoz

Cl-1605 HiFocus™ SlimJ elektroda mélységmérd

Cl-4350-02 HiFocus™ elektrodacsipesz-készlet

029-Q839-49 Rev F 2023-01-24
© 2023 Advanced Bionics LLC. Minden jog fenntartva.
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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 sterylizowa¢ ponownie

Zakres temperatur odpowiedni do transportu
i przechowywania

Sowe

Zakres ci$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 slimakowego oraz ich opiekunom, w stosownych przypadkach,

w zrozumieniu sposobu uzytkowania elektrody HiFocus™ Mid-Scala (MS)
implantu HiRes™ Ultra 3D oraz elektrody HiFocus™ SlimJ implantéw
$limakowych HiRes™ Ultra 3D (HiRes™ Ultra 3D). Jest ona przeznaczona
do stosowania przez chirurgéw otolaryngologéw i specjalistow w dziedzinie
audioprotetyki (audiologéw) w celu zapewnienia instrukcji na poziomie systemu.

OPIS URZADZENIA

System bionicznego ucha HiResolution™ sktada sie z elementéw
wewnetrznych i zewnetrznych. Elementy wewnetrzne obejmujg odbiornik
HiRes™ Ultra 3D oraz uktad elektrod HiFocus™ SlimJ lub HiFocus™ MS,
ktére sa wszczepiane chirurgicznie pod skore za uchem. Oba wiazki elektrod
— HiFocus™ SlimJ i HiFocus™ MS — sa wyposazone w 16 stykow. Wigzka
elektrod jest podtaczana do implantu przez odpowiednie wyprowadzenie.
Gtéwna réznica miedzy elektroda elektroda HiFocus™ MS a elektroda
HiFocus™ SlimJ jest jest wyprostowana lub zakrzywiona konstrukcja
elektrody. Implantowalny stymulator zawiera wewnatrz tytanowej obudowy
elementy elektroniczne, a cewka anteny umozliwia dwukierunkowe
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przesytanie sygnatéw miedzy 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 $limakowego HiRes™ Ultra 3D jest
aktywnym wszczepialnym urzadzeniem stuchowym systemu bionicznego
ucha HiResolution™. System bionicznego ucha HiResolution™ jest
przeznaczony do dostarczania wrazen stuchowych przez elektryczng
stymulacje nerwu stuchowego u 0s6b ze znacznym lub gtebokim,
jednostronnym lub dwustronnym, czuciowo-nerwowym ubytkiem stuchu.
Znaczny ubytek stuchu okresla sig jako warto$ci progéw audiometrycznych
wieksze lub réwne 70 HL lecz mniejsze niz 90 dB HL. Gteboki ubytek
stuchu okreséla sig jako wartosci progéw audiometrycznych wieksze lub
rowne 90 dB HL. Elektroda HiFocus™ MS implantu élimakowego HiRes™
Ultra 3D ClI odbiera zasilanie i dane o dzwieku poprzez indukcyjnie
sprzezone facze z zewnetrznego systemu procesora dzwieku i przeksztatca
dane dzwiekowe w stymulacje elektryczna, ktdra dociera do nerwu
stuchowego poprzez wstepnie zakrzywiona wiazke elektrod, aby umozliwi¢
styszenie. Samonastawny magnes wewnetrzny pozwala na skanowanie
implantu slimakowego w polu 1,5 T'i 3,0 T w dowolnej orientacji w obrebie
skanera MRI bez bandazowania i bez wyjmowania magnesu.

Elektroda HiFocus™ SlimJ implantu slimakowego HiRes™ Ultra 3D jest
aktywnym wszczepialnym urzadzeniem stuchowym systemu bionicznego
ucha HiResolution™. System bionicznego ucha HiResolution™ jest
przeznaczony do dostarczania wrazen stuchowych przez elektryczng
stymulacje nerwu stuchowego u 0séb ze znacznym lub gtebokim,
jednostronnym lub dwustronnym, czuciowo-nerwowym ubytkiem stuchu.
Znaczny ubytek stuchu okresla sie jako wartoéci progéw audiometrycznych
wieksze lub réwne 70 HL lecz mniejsze niz 90 dB HL. Gteboki ubytek stuchu
okreéla sig jako wartosci progéw audiometrycznych wigksze lub réwne

90 dB HL. Elektroda HiFocus™ SlimJ implantu slimakowego HiRes™ Ultra
3D Cl odbiera zasilanie i dane o dzwieku poprzez indukcyjnie sprzezone
facze z zewnetrznego systemu procesora dzwieku i przeksztatca dane
dzwiekowe w stymulacje elektryczna, kitéra dociera do nerwu stuchowego
poprzez uktad elektrod na $cianie bocznej, aby umozliwi¢ styszenie.
Samonastawny magnes wewnetrzny pozwala na skanowanie implantu
Slimakowego w polu 1,5 T'i 3,0 T w dowolnej orientacji w obrebie skanera
MRI bez bandazowania i bez wyjmowania magnesu.

UZYTKOWNICY DOCELOWI

Docelowymi uzytkownikami implantu $limakowego HiRes™ Ultra sg
odbiorcy implantéw $limakowych Advanced Bionics, ich opiekunowie,
w stosownych przypadkach, chirurdzy otolaryngolodzy oraz specjalisci
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 $limakowego. Informacje na temat wymagan
szkoleniowych znajduja sie w rozdziale Informacje dotyczace uzytkowania i
wymaganego szkolenia.

SRODOWISKO PRZEZNACZENIA

Implant $limakowy HiRes™ Ultra 3D jest przeznaczony do stosowania

w placéwkach stuzby zdrowia oraz w srodowisku zycia codziennego. Implant
Slimakowy HiRes™ Ultra 3D jest wszczepiany pod skére za uchem odbiorcy.

POPULACJA DOCELOWA/PACJENTOW
Doroéli — wiek minimum 18 lat
Dzieci — od 12 miesiecy do 17 lat

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Jako wewnetrzny element systemu bionicznego ucha HiResolution™ implant
Slimakowy HiRes™ Ultra 3D jest przeznaczony do przywracania poziomu
wrazen stuchowych u 0séb 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 aparatow
stuchowych, zdefiniowane jako uzyskanie wyniku do 50% w otwartym
tescie rozpoznawania zdan (HINT Sentences).

Dzieci
e Obustronna, znaczna do gtebokiej, czuciowo-nerwowa gtuchota lub
jednostronny, znaczny do gtebokiego, ubytek stuchu.
e Stosowanie wtasciwie dopasowanych aparatéw stuchowych przez
przynajmniej 6 miesiecy u dzieci w wieku od 2 do 17 lat lub przez
przynajmniej 3 miesigce u dzieci w wieku od 12 do 23 miesigcy.
Minimalny czas stosowania aparatu stuchowego mozna pomina¢,
jesli badanie metoda RTG wykazuje kostnienie $limaka.
Niewielka korzy$¢ lub brak korzy$ci z wtadciwie dopasowanych aparatéw
stuchowych. U dzieci mtodszych (w wieku < 4 lat) brak korzysci
definiuje sig jako niemozno$¢ osiagniecia odpowiednich do poziomu
rozwoju reakcji stuchowych (takich jak spontaniczne reagowanie na
imie w ciszy lub na dzwieki otoczenia) mierzonych za pomoca skali
styszenia i rozumienia dzwiekéw dla niemowlat (IT-MAIS) lub skali
styszenia i rozumienia dzwigkéw (MAIS) badz < 20% prawidfowych
wynikéw w otwartym tescie rozpoznawania prostych stéw (Multisyllabic
Lexical Neighborhood Test), wykonanym z uzyciem kontrolowanego
gtosu na zywo (70 dB SPL). U dzieci starszych (w wieku > 4 lat) brak
korzyéci z aparatu stuchowego definiuje sie jako uzyskanie wyniku
< 12% w otwartym tescie rozpoznawania ztozonych stéw (Phonetically
Balanced-Kindergarten Test) lub < 30% w otwartym te$cie zdaniowym
(test styszenia w hatasie dla dzieci), przeprowadzonym z uzyciem
zarejestrowanych materiatéw w polu akustycznym (70 dB SPL).

PRZECIWWSKAZANIA

Giuchota na skutek zmian w nerwie stuchowym lub oérodkowej drodze
stuchowej, aktywne infekcje ucha zewnetrznego lub srodkowego,
kostnienie $limaka uniemozliwiajace wprowadzenie elektrody, brak
rozwinietego $limaka, perforacje btony bebenkowej powigzane

z nawrotowymi infekcjami ucha érodkowego.

SRODKI OSTROZNOSCI, PRZESTROGI | OSTRZEZENIA

* U uzytkownikdw systemu oraz innych implantéw $limakowych zgtaszano
bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, zwtaszcza
u dzieci w wieku ponizej 5 lat. Nie ustalono przyczyn tych zapaleri opon
mdzgowo-rdzeniowych. Niewielki odsetek pacjentéw niestyszacych moze
posiada¢ wrodzone nieprawidtowosci slimaka (ucha wewnetrznego),
ktére predysponuja ich do zapalenia opon mézgowo-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 zwiekszajace predyspozycje moga obejmowaé miody wiek
(< 5 lat), przewlekte zapalenie ucha $rodkowego, niedobér odpornosciowy
lub zastosowana technike chirurgiczng. W zwiazku z tym, ze implant
Slimakowy stanowi ciato obce, w przypadku zakazenia bakteryjnego
u pacjenta moze on sta¢ sig siedliskiem dla stanu zapalnego.

Wskaznik zapadalno$ci, choc¢ niski, wydaje sig wyzszy niz skorygowana
wzgledem wieku zachorowalno$¢ catej populaciji. Wskaznik umieralnosci
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 populaciji, czy tez istnieja szczegoélne czynniki
ryzyka w populacji z implantem $limakowym lub czy ré6zne modele
implantéw slimakowych stanowiag rézny poziom ryzyka.

Osoby doroste i rodzice dzieci rozwazajacy wszczepienie implantu
$limakowego lub ktérym wszczepiono implanty $limakowe powinni zosta¢
poinformowani o ryzyku zachorowania na zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych. Nalezy je réwniez poinformowac o dostepnosci szczepionek,
ktdre — jak wykazano — znaczaco zmniejszaja zapadalnos¢ na zapalenie
opon mézgowo-rdzeniowych w ogélnej populacii wynikajacej z zakazenia
mikroorganizmami powszechnie powodujacymi bakteryjne zapalenie
opon moézgowo-rdzeniowych (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Meningococcus). Krajowe agencije ds. ochrony zdrowia
czesto zapewniaja zaktualizowane informacje na temat bezpieczeristwa

i skutecznosci okres$lonych szczepionek i oferuja zalecenia dostosowane
do warunkéw regionalnych lub lokalnych. W celu uzyskania tych
informaciji lekarze lub pacjenci powinni zwréci¢ sie do wtasciwych wtadz.
Szczepionki te moga by¢ podawane przez pediatréw, 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
mozgowo-rdzeniowych, potrzebie uzyskania natychmiastowej opieki
medycznej w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawéw oraz potrzebie
poinformowania lekarza prowadzacego o posiadaniu implantu $limakowego
i zwigzanej z implantem mozliwo$ci zwigkszonego ryzyka zapalenia opon
modzgowo-rdzeniowych. Nalezy im réwniez poradzi¢, by uzyskali pomoc
medyczna przy pierwszych objawach zapalenia ucha $rodkowego.
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e Ekstremalne bezposrednie naciski dziatajace na wszczepione
urzadzenie powyzej, ponizej, z lewej lub prawej strony moga
powodowac¢ przemieszczenie implantu i potencjalnie doprowadzi¢
do przemieszczenia wigzki elektrod.

* Bezposrednie uderzenie w miej: moze
uszkodzi¢ implant i uniemozliwi¢ dziatanie. Wystepowaty przypadki,
gdy urzadzenie firmy Advanced Bionics ulegto uszkodzeniu na skutek
uderzenia dziecka gtowa w miejscu wszczepienia urzadzenia. Zadne
ze zgtoszonych zdarzen nie doprowadzito do wstrzasnienia mézgu lub
peknigcia czaszki. We wszystkich przypadkach uszkodzone urzgdzenie
zostato usunigte, a na jego miejsce wszczepiono nowe, bez dalszych
powiktan.

¢ Nie sg znane dtugoterminowe skutki przewlektej stymulacji elektrycznej.
Dos$wiadczenia kliniczne prowadzone z systemem od roku 1991 nie
wykazaty dziatan niepozadanych przewlektej stymulacii elektrycznej
na sprawnos$¢ pacijenta, progi elektryczne lub zakres dynamiki.

* Przemieszczenie elektrody jest mozliwe w przypadku, gdy elektroda nie
zostanie prawidtowo wprowadzona. Chirurdzy powinni by¢ zaznajomieni
w obstudze urzadzenia do wprowadzania elektrod. Nieprzestrzeganie
zalecanej procedury zabiegu wprowadzanla i s!ablllzac]l implantu
HiRes Ultra ryzyko migracji lub wy urzadzenia oraz
uszkodzema spowodowanego urazem uderzeniowym, wigcznie
Z przer pr: ych elektrody. Utworzenie lozy
dla lmplantu i pewna stabilizacja urzqdzema na miejscu stanowig

ty iegu chirurg
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¢ Wprowadzenie elektrody implantu slimakowego najprawdopodobniej
spowoduje utrate resztek stuchu w uchu, w ktérym wykonano zabieg.

Zewnetrzne elementy (np. procesor dzwigku i transmiter) powinny by¢
usuniete lub wytaczone przed rozpoczeciem nastepujacych zabiegow
medycznych, podczas ktérych implant moze by¢ narazony na dziatanie
pola elektrycznego lub pradu elektrycznego. Nalezy powiadomi¢ lekarza
o ewentualnym wystapieniu niespodziewanych dzwigkéw lub przerw

w dziataniu podczas zabiegu lub po jego przeprowadzeniu.

e Elektrochirurgia: Urzadzenia elektrochirurgiczne i stosowane w ablacji
przezskoérnej moga wytwarzac¢ napigcia czestotliwoéci radiowej
o takich warto$ciach, ze wystapi¢ moze bezposrednie sprzezenie
miedzy koncowka kauteryzacyjna a elektroda. Wzbudzony prad
moze uszkodzi¢ tkanki $limaka lub spowodowac trwate uszkodzenie
implantu. Mozna stosowac¢ zabiegi elektrochirurgii monopolarnej
i ablacji przezskoérnej poza obszarem ciata obejmujacym gtowe i kark.
W przypadku korzystania z bipolarnego sprzetu elektrochirurgicznego
koncéwka sondy nie moze zetkna¢ sig z implantem i musi sie
znajdowac w odlegtoéci wiekszej niz 1 mm (0,04 cala) od implantu.

e Elektryczna stymulacja pozaustrojowa: Nie wolno umieszczaé nad
implantem elektrod lub koricéwki sondy uzywanej w przyrzadach do
elektrycznej stymulaciji pozaustrojowej, takich jak TENS, TEMS, itd.

* Neurostymulacja: Nie nalezy wykonywa¢ neurostymulaciji
bezposrednio nad implantem. Duzy prad wzbudzony w elektrodzie
moze uszkodzi¢ tkanki lub spowodowac trwate uszkodzenie implantu.

* Diatermia: Diatermia moze spowodowa¢ wzbudzenie prgdow
w elektrodzie, w wyniku ktérych dojdzie od uszkodzenia tkanki $limaka.
Implant slimakowy HiRes Ultra 3D mozna bezpiecznie stosowac
podczas zabiegéw diatermii krétkofalowej (f = 27,12 MHz gdzie
pole E = 1,16 kV/m; pole M = 8,5 A/m) oraz dtugofalowej (f = 1 MHz
gdzie pole E = 750 V/m; pole M = 2,0 A/m).

o UltradZwigki Mozna przeprowadza¢ diagnostyczne badania
ultradzwigkowe pod warunkiem przestrzegania ponizszych parametrow:
Natezenie przestrzenne (ISPTA): 1500 mW/cm?, Zakres czestotliwo$ci:
3,325-3,675 MHz, Wspotczynnik wypetnienia: 20%. Nie wolno stosowac
urzadzen terapeutycznych emitujacych energie ultradzwigkowag nad
implantem. Moze to prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia implantu
w wyniku koncentracji ultradzwiekéw oraz uszkodzenia tkanek
sasiadujacych z implantem.

* Elektrowstrzasy: U pacjentéw z implantami $limakowymi nigdy nie wolno
stosowac leczenia elektrowstrzasami. Leczenie elektrowstrzasami moze

uszkodzi¢ tkanki $limaka lub spowodowac trwate uszkodzenie implantu.

* Radioterapia z zast iem promieniowania jonizuj:
Implant dziatat nieprzerwanie po wystawieniu na dziatanie tacznej dawki
250 Gy z zastosowaniem wiazki o energii 15 MeV i przy gtebokosci
penetraciji wynoszacej 3 cm. Leczenie promieniowaniem jonizujacym
moze prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia. Diugotrwate skutki
oddziatywania promieniowania jonizujacego na implant moga nie by¢
od razu wykrywalne. Aby zminimalizowaé ryzyko wystagpienia martwicy
tkanki, implant nie powinien by¢ bezpoérednio narazony na wiazke
promieniowania jonizujacego. Mozna bezpiecznie stosowac diagnostyke
obrazowa, na przyktad tomografie komputerowa, RTG, mammografie.
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Ostrzezenia dotyczace badania MRI

Nie nalezy pozwala¢ pacjentom z implantem $limakowym HiRes™ Ultra
3D na przebywanie w pomieszczeniu ze skanerem MRI, chyba ze zostaty
spetnione nastepujace warunki:

e Przed wej$ciem pacjenta do pomieszczenia, w ktérym znajduje sie
urzadzenie MRI, nalezy zdja¢ zewnetrzny procesor dzwieku oraz transmiter.
Nalezy najpierw sprawdzi¢, czy implant (lub oba implanty
w przypadku oséb po wszczepianiu obustronnym) jest dopuszczony
do przeprowadzania badan metoda MRI. W przeciwnym razie moze
dojé¢ do przemieszczenia urzadzenia, uszkodzenia urzadzenia,
przemieszczenia magnesu, wystapienia uczucia dyskomfortu
u pacjenta lub urazu i bélu u pacjenta.
e Zalecany minimalny okres migdzy zabiegiem chirurgicznym wszczepu
implantu a przeprowadzaniem badania metoda MRI wynosi od 2 do
4 tygodni, co pozwala na ustgpienie ewentualnego stanu zapalnego.
* Nie zaleca sie badania metoda MRI, gdy pacjent goraczkuje.

Uwaga: Badania metoda MRI sa przeciwwskazane w przypadku

pacjentéw z implantami slimakowymi CLARION (C1 i ClI). W celu uzyskania

dodatkowych informacji dotyczacych stosowania skanera MRI z implantami

$limakowymi HiRes™ 90K, HiRes™ 90K Advantage lub HiRes™ Ultra nalezy
skontaktowag sie z dziatem pomocy technicznej firmy Advanced Bionics.

Uwaga: Bezpieczenstwo badania MRI byto oceniane wytacznie dla
implantu HiRes™ Ultra 3D. Wzajemne oddziatywania implantéw firm
innych niz Advanced Bionics oraz implantéw HiRes™ Ultra 3D 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.

ﬁ INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA BADAN METODA MRI
W ramach badan stwierdzono, ze implant $limakowy HiRes™ Ultra 3D jest
warunkowo bezpieczny w przypadku badar rezonansem magnetycznym.
Osoby korzystajace z urzadzenia (implantowani jedno- lub obustronnie)
moga w bezpieczny sposéb by¢ poddawane skanowaniu metoda
rezonansu magnetycznego w poziomym skanerze typu closed-bore, jesli
zostang spetnione nastgpujace warunki:

Indukcja pola magnetycznego urzadzenia MRI 15T 3,0T
Maksymalny gradient przestrzenny pola 20 T/m
Srednia kwadratowa (RMS) gradientu pola 34,47T/s
Szczytowa szybko$¢ narastania gradientow 200 T/m/s
pola magnetycznego
Maksymalny usredniony wspétczynnik 2,0W/kg | 2,0W/kg
absorpcji swoistej (SAR) dla catego ciata
Maksymalny uredniony wspotczynnik 32W/kg | 2,6W/kg
absorpcji swoistej (SAR) dla gtowy

W czasie badan w warunkach skanowania okreslonych powyzej wzrost
temperatury implantu slimakowego HiRes™ Ultra 3D wyniést maksymalnie
< 3°C po 15 minutach ciaggtego skanowania.

Uwaga: W trakcie skanowania pacjenci moga doswiadcza¢ wrazen
stuchowych. Przed przystapieniem do badania MRI nalezy odpowiednio
poinstruowac pacjenta. Szanse wystapienia i intensywnos¢ wrazen
stuchowych mozna ograniczyé¢, stosujac sekwencje o nizszym
wspotczynniku SAR oraz mniejszej szybkosci narastania gradientow.

Najwigkszy artefakt obserwowany w przypadku obrazowania polem

o indukcji 3,0 T ma wymiar > 15 cm i powstaje przy uzyciu metod echa
spinowego i gradientowego. Podczas skanowania z innymi parametrami
lub przy wykorzystaniu niemagnetycznej zadlepki moga pojawiac sig
mniejsze artefakty.

Uwaga: W przypadkach, gdzie redukcja artefakiéw wywotanych przez
urzadzenie moze by¢ klinicznie korzystna (np. niektére skany gtowy
lub szyi), magnes wewnetrzny jest chirurgicznie usuwany i moze by¢
zastgpiony tymczasowg niemagnetyczna zaslepka, zanim uzytkownik
implantu zostanie poddany badaniu MRI. Implant élimakowy HiRes™
Ultra 3D mozna poddac 5 cyklom wymiany magnesu.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania skanera
MRI z implantem $limakowym HiRes™ Ultra 3D nalezy skontaktowac
sie z pomoca techniczna firmy Advanced Bionics pod adresem



G
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.
Wigcej informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi. W razie obecnosci
tadunku elektrostatycznego uzytkownik implantu élimakowego moze
bezpiecznie obnizy¢ swoéj potencjat 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 niektére cyfrowe telefony komérkowe
moze powodowac zaktécenia systemu. W takim przypadku mozna
wytaczy¢ procesor dzwigku lub oddali¢ sig od telefonu. Przed zakupem
cyfrowego telefonu komérkowego nalezy sprawdzi¢, czy nie powoduje
on zaktécen. Zaktécenia takie nie wystepuja w przypadku analogowych
telefondw komorkowych.

¢ Potknigcie matych czesci: Zewnetrzne elementy systemu implantu
$limakowego zawieraja mate czesci, ktére moga by¢ szkodliwe
w przypadku ich potkniecia.

¢ Lotniska / kontrole bezpieczeristwa z wykrywaczami metali:
Wykrywacze metali, urzadzenia rentgenowskie i urzadzenia do
przeswietlania os6b nie uszkodza implantu ani procesora dzwieku.
Jednakze osoby z implantem $limakowym nalezy poinformowac, ze
przejécie przez wykrywacze metali moze aktywowa¢ alarm detektora.
Zaleca sie, aby pacjenci przez caty czas nosili przy sobie ,Karte
identyfikacyjna wyrobu medycznego”. Uzytkownicy implantu slimakowego
moga réwniez stysze¢ znieksztatcony dzwiek spowodowany przez
pole magnetyczne wokdt bramki do wykrywania metali lub recznego
detektora. Zmniejszenie gtosnosci procesora dzwieku przed przejsciem
przez kontrole bezpieczenstwa zapewni, ze takie dzwieki nie beda zbyt
gtoéne lub niekomfortowe dla uzytkownika, jesli w ogdle wystapia.

¢ Zakidcenia elektromagnetyczne: Pracownicy radiofonii moga
by¢ narazeni na wieksze zaktécenia. W przypadku kontaktu
z promieniowaniem radiomagnetycznym o wysokim natezeniu mozna
dos$wiadczy¢ utraty styszenia dzwiekéw. Jesli takie promieniowanie
wystapi, nalezy oddali¢ sie od miejsca wystepowania lub tymczasowo
zaprzesta¢ uzywania systemu poprzez usunigcie transmitera.

o Zrédia promieniowania elektromagnetycznego: Zaleca sie zachowanie
minimalnego dystansu 30 cm od urzadzer emitujacych promieniowanie
elektromagnetyczne, takich jak znaczniki RFID czy wykrywacze metali.
Zaleca sie zachowanie minimalnego dystansu 50 cm od systemoéw
alarmowych EAS.

¢ Uzycie procesora dzwigku innej osoby: Uzytkownicy implantéw
powinni uzywac¢ wytacznie procesora dzwieku, ktory zostat specjalnie
zaprogramowany dla nich przez specjaliste. Korzystanie z innego
procesora dzwieku moze uniemozliwia¢ odbiér dzwiekdw lub
powodowac fizyczny dyskomfort.

e Aktywnos¢ fizyczna: Podczas uprawiania sportu, ktéry wiaze sie
z mozliwo$cig doznania urazu lub uderzenia, nalezy stosowac szczegdlne
$rodki ostroznosci, takie jak noszenie kasku ochronnego, w celu
ograniczenia ryzyka uszkodzenia wszczepionego urzadzenia.

OCZEKIWANA ZYWOTNOSC
Oczekiwana zywotnos¢ implantu slimakowego HiRes™ Ultra 3D wynosi 10 lat.

KORZYSCI KLINICZNE
Zamierzone korzysci kliniczne ptynace ze stosowania implantu
Slimakowego HiRes™ Ultra 3D bedacego czegécia systemu bionicznego
ucha HiResolution™ to:
e Zapewnienie mozliwosci styszenia osobom ze znacznym do gtebokiego
ubytkiem stuchu poprzez elektryczna 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 3D wspiera dostepne strategie przetwarzania
dzwieku z rodziny HiResolution, w sktad ktérej wchodzg procesory HiRes,
HiRes z Fidelity 120 (HiRes 120) oraz ClearVoice.

Przetwarzanie dZzwieku 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 byty 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 witaczeniu u nich strategii HiRes.

Tabela 1 Usrednione wyniki rozpoznawania mowy dla strategii HiRes i HiRes 120

Strategia przetwarzania HiRes HiRes 120 HiRes
dzwigku
Odstep migdzy 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 sig roznit od
wynikéw pomiaru wyjéciowego i 3-miesiecznego (p < 0,05)

Czterdziestu trzech z 50 uczestnikdéw (86%) wolato przetwarzanie HiRes 120
od HiRes. Uczestnicy oceniali site preferencji dotyczacych dwéch strategii
na skali od 1 (staba preferencja) do 10 (silna preferencja). Usredniona

sita preferencii dla 43 uczestnikéw preferujacych przetwarzanie HiRes 120
wynosita 7,9 (zakres: 1-10). Sita preferenciji zostata oceniona jako 8 lub

wyzej przez 26 z 43 osob, przy czym 16 z tych 43 oséb ocenito site swojej
preferenciji jako 10 (silna preferencja). W przypadku 7 oséb, ktére preferowaty

strategie HiRes, $rednia sita preferencji wyniosta 4,4 (zakres: 1-9).
ClearVoice

Przeprowadzono badanie kliniczne wéréd 46 dorostych oséb uzywajacych
strategii przetwarzania dzwigku HiRes 120 przez co najmniej szes¢ miesigcy
i dysponujacych co najmniej srednimi 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 umozliwiajg poszczegdinym osobom wybér
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 zdan AzBio.

Rozumienie mowy w hatasie byto istotnie lepsze dla ustawien ClearVoice
Medium i ClearVoice High w poréwnaniu z grupa kontrolna (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 ustawien 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 rozméwcow (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 caly 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 firmag Advanced Bionics.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI
KLINICZNEJ

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznoéci klinicznej (SSCP)
jest dostgpne w Europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych
(Eudamed), w ktérej powiazane jest z podstawowym identyfikatorem Basic
UDI-DI: 08400944C1160104Q2 i 08400944CI1160105Q4

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

Uzytkownicy implantu slimakowego HiRes™ Ultra 3D w Unii
Europejskiej powinni zgt ¢ wszelkie powazne incydenty
wiasciwym 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
wymagac¢ dodatkowego leczenia lub usunigcia 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 korzysci z wszczepienia implantu $limakowego.

Chociaz przed wykonaniem zabiegu nie da sie przewidzie¢ rezultatu

po wszczepieniu u poszczegdlnych pacjentéw, badania i doswiadczenia
kliniczne wykazuja, ze wiek przy wszczepieniu, czas trwania znacznego
do gtebokiego ubytku stuchu oraz zdolno$¢ do rozumienia mowy przed
operacja maja znaczacy wptyw na koricowy efekt po zabiegu. Wybdr ucha
do wszczepienia pozostawia sie pacjentowi, chirurgowi i audiologowi. Istnieje
brak zgodnosci w zakresie opinii dotyczacych wszczepiania do ucha lepiej
badz gorzej styszacego. W przypadku wszczepienia do gorzej styszacego
ucha pacjenta nalezy poinformowac, ze jako$¢ styszenia po zabiegu moze
nie rownac sig 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 poinformowaé rodzicéw o wptywie trybu komunikacji
oraz otoczenia dzwiekowego na potencjalne korzysci z implantu w populaciji
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 powiktan chirurgicznych i medycznych.

Instrukcje obstugi urzadzenia i dopasowania dostarczane sa do wszystkich
osrodkow klinicznych z programem Clinician's Programming System.
Audiolodzy musza mie¢ do$wiadczenie w prowadzeniu procedur testowych
uzywanych w celu wiasciwej kwalifikacji pacjenta do zastosowania implantu
Slimakowego. Powinni oni posiada¢ wiedze na temat najnowoczesniejszych
systemoéw stuchowych i procedur dopasowania. Ponadto przynajmniej
jeden audiolog w o$rodku klinicznym powinien by¢ w petni przeszkolony

w dopasowaniu implantu $limakowego 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
spowodowac nizsze od optymalnych korzyéci 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 3D 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 twarda powierzchnie. Jezeli implant upadnie na twarda
powierzchnieg, nalezy go zwrécié do firmy Advanced Bionics i wykorzystac
implant zapasowy. Do zwracanego urzadzenia nalezy dotaczy¢
szczegodtowy opis zdarzenia, z powodu ktérego implant jest zwracany.

Okres trwatosci
Data waznosci jest podana na opakowaniu i jest zalezna od daty sterylizacji.
Sterylizacja

Implanty $limakowe HiRes™ Ultra 3D sg dostarczane w sterylizowanym
tlenkiem etylenu opakowaniu 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 implantu slimakowego HiRes™ Ultra
3D urzadzenia nie wolno uzywac; nalezy je zwrdcic firmie Advanced
Bionics. Jesli sterylne opakowanie implantu $limakowego HiRes Ultra 3D
zostato otwarte, ani klient, ani firma Advanced Bionics nie moga ponownie
wysterylizowa¢ urzadzenia.

Informacje dotyczace cisnienia zewnetrznego

Implanty slimakowe HiRes Ultra 3D moga pracowaé w ci$nieniu
panujacym na gtebokosci do 42 m pod powierzchnig wody lub w ci$nieniu
przewyzszajacym cisnienie otoczenia o 4 atm (413 kPa).



Kompatybilnosé

Implant slimakowy HiRes™ Ultra 3D jest kompatybilny z nastepujacymi
zewnetrznymi elementami systemu i ich akcesoriami:

TRANSMITERY

Slim HP AquaMic™
Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP Standard
AquaMic™ 3D
UHP 3D Plus

UHP 3D

OPROGRAMOWANIE | Target Cl

Oprogramowanie SoundWave™
Professional Suite (wersja 3.1 lub nowsza)

PROCESORY Naida™ CI M
DZWIEKU' Sky CI™ M
Naida CI 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.

REF NAZWA PRODUKTU

Cl-1601-04 Elektroda HiFocus™ MS do implantu HiRes™ Ultra 3D

Cl-1601-05 Elektroda HiFocus™ SlimJ do implantu HiRes™ Ultra 3D

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-1419 Zapasowy magnes HiRes™ Ultra 3D

Cl-1420 Tymczasowa zatyczka niemagnetyczna HiRes™ Ultra 3D

Cl-4349 Narzedzie do wpychania magnesu 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-Q839-49 Rev F 2023-01-24
© 2023 Advanced Bionics LLC. Wszelkie prawa zastrzezone.
103



NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
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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 ju globéjams, jei reikia, suprasti, kaip naudoti ,HiRes™ Ultra 3D HiFocus™
Mid-Scala“ (MS) elektrodo ir ,HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ* elektrodo
kochlearinius implantus (,HiRes™ Ultra 3D*). Jos yra skirtos naudoti ausu,
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 3D* 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 ,HiFocus™ MS* elektrodo matricos

ir ,HiFocus™ SlimJ* elektrodo yra iSlenktas ir tiesus dizainas. Imtuvo
stimuliatoriaus titaninio korpuso viduje yra elektroninés dalys, o antenos rite
leidzZia perduoti ir gauti telemetrijos duomenis i§ implanto j iSorines dalis

ir atvirk$ciai. Antenos ritéje taip pat yra magnetas, laikantis i$orinj siustuva.



ab

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 3D 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 visiSkas abipusis ar vienpusis klausos praradimas del
neurosensoriniy priezasciy. Stiprus klausos praradimas apibréziamas kaip
audiometrinis slenkstis, didesnis arba lygus 70 dB HL, bet maZesnis nei
90 dB HL. VisisSkas klausos praradimas apibréziamas kaip audiometrinis
slenkstis, didesnis arba lygus 90 dB HL. ,HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™
MS* elektrodo kochlearinis implantas maitinamas ir garso duomenys

1 ji siun¢iami per induktyviai susieta jungtj i$ iSorinio garso procesoriaus
sistemos. Tada garso duomenys paverciami elektrine stimuliacija, kuri per
i§ anksto iSlenktg elektrodo matrica siun¢iama j klausos nerva, kad asmuo
galéty girdeti. Dél savaime susilygiuojancio vidinio magneto kochlearinj
implanta galima nuskaityti esant 1,5 T ir 3,0 T bet kurioje MRT skaitytuvo
padétyje, nenaudojant tvars¢iy ir neiS§imant magneto.

,HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ“ elektrodo kochlearinis implantas

yra aktyvus implantuojamas ,HiResolution™ Bionic Ear System* klausos
prietaisas. Sistema ,HiResolution™ Bionic Ear System* skirta klausos
pojaciui atkurti stimuliuojant klausos nerva asmenims, kuriems pasireiskia
stiprus arba visiskas abipusis ar vienpusis klausos praradimas dél
neurosensoriniy priezasciy. 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 3D CI HiFocus™
SlimJ* elektrodo kochlearinis implantas maitinamas ir garso duomenys

i ji siun¢iami 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
galéety girdeti. Dél savaime susilygiuojancio vidinio magneto kochlearinj
implanta galima nuskaityti esant 1,5 T ir 3,0 T bet kurioje MRT skaitytuvo
padétyje, nenaudojant tvarsc¢iy ir neiSimant magneto.

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 informacifa.

NUMATYTOJI NAUDOJIMO APLINKA

,HiRes™ Ultra 3D" kochleariniai implantai skirti naudoti sveikatos
prieziros ir kasdienio gyvenimo aplinkose. ,HiRes™ Ultra 3D*
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 3D" kochlearinis implantas, kaip sistemos ,HiResolution™
Bionic Ear System* vidinis komponentas, yra skirtas asmenuy, kurie yra
stipriai prikurte arba visiskai apkurte dél neurosensoriniy priezas¢iu, klausos
pojucio lygiui atkurti. Tam naudojamas elektrinis klausos nervo stimuliavimas.

Suaugus:ejl
Neurosensorinis abipusis stiprus ar visiskas klausos praradimas arba
vienpusis stiprus ar visiskas 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 atvirojo rinkinio sakiniy
atpazinimo (HINT sakiniy) testa.

Vaikai

* Neurosensorinis abipusis stiprus ar visiSkas kurtumas arba vienpusis
stiprus ar visiSkas klausos praradimas.

¢ Tinkamai pritaikytu klausos aparaty naudojimas bent 6 ménesius, kai
vaiko amzius nuo 2 iki 17 mety, arba bent 3 ménesius, kai vaiko amzius
nuo 12 iki 23 ménesiy. Minimali klausos aparaty naudojimo trukmé
negalioja, jei rentgeno tyrimas rodo sraigés osifikacija.

e Maza nauda arba jokios naudojant tinkamai pritaikytus klausos
aparatus. Naudos mazesniems vaikams (< 4 metuy) stoka apibréziama

kaip negaléjimas pasiekti klausos gairiy, atitinkanciy iSsivystymo

lygi (pvz., spontaniska reakcija j varda tyloje ar esant aplinkos garsu).
Tai iSmatuojama naudojant kudikiy ar pradedanciy vaik§cioti kudikiy
prasmingo klausos integravimo skale, prasmingo klausos integravimo
skale arba gavus < 20 % teisingy atsakymu atliekant paprasta atvirojo
rinkinio Zodziy atpazinimo testa (keliu 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 sudétinga 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 iSorines ar vidinés ausies infekcija; sraiges osifikacija, dél kurios
negalima jterpti elektrodo; neiSsivysciusi sraige; bugnelio perforacija,
susijusi su pasikartojangia vidurinés ausies infekcija.

ATSARGUMO PRIEMONES, PERSPEJIMAI IR JSPEJIMAI

* Prane$ama apie sistemos ir kity kochleariniy implanty naudotoju,
ypad jaunesniy nei 5 mety, bakterinio meningito atvejus. Siais
atvejais meningito priezastis nebuvo nustatyta. Mazas kurc¢iy pacienty
procentas gali turéti jgimtuy sraigés (vidinés ausies) anomalijy,
del kuriy yra polinkis j meningita net prie$ implantavima. Pacientams,
kurie apkurto dél meningito, taip pat kyla didesné rizika dél vélesniy
meningito atveju, palyginti su bendra populiacija. Kiti nulemiantys
veiksniai gali bati jaunas amzius (< 5 mety), vidurinés ausies
uzdegimas, imunodeficitas arba chirurginiai metodai. Bakterinemis
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 $iy atvejy ir mirciy skaicius i$ 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 bati perspéti apie meningito rizika.
Be to, jiems turi buti pranesta apie vakcinavimo galimybe. Naudojant
vakcinas pastebétas Zzymus meningito atvejy del organizmuy, kurie
iprastai sukelia bakterinj meningita (Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Meningococcus), sumazéjimas bendroje
populiacijoje. Nacionalinés sveikatos priezitros institucijos daznai
pateikia atnaujinta informacija apie konkreciu vakciny sauguma

ir naudojima bei sidlo 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 ligu 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$ 8iy atveju nebuvo smegeny sutrenkimo ar kaukolés luzio.
Visais atvejais sugadintas prietaisas buvo iSimtas ir implantuotas
naujas. Paskesniy komplikaciju nebata.

llgalaikis nuolatinio elektrinio stimuliavimo poveikis nezinomas.
Remiantis klinikine sistemos naudojimo nuo 1991 m. patirtimi, nepasireiské
joks nepageidaujamas letinio elektrinio stimuliavimo poveikis paciento
biklei, ribinéms elektros energijos vertéms arba dinaminiam diapazonui.

Netinkamai jstatytas elektrodas gali pasislinkti. Chirurgai turi bati jgude
naudoti elektrody jstatymo jrankius. Nevykdant rekomenduojamos

chlrurgmes,,H:Res Ultra“' J D imp. ) ir stabili;
pro lidéja prietaiso ji ) arba is: imo rizika ir
Zeidil del tiginés traumos, jskait lektrody laidy viely lazima,

rlzrka Jdubos implantui sukdrimas ir tvirtas prietaiso stabilizavimas jam
skirtoje vietoje yra kritiniai chirurginés procediiros elementai.

¢ Implantuotos ausies klausa grei¢iausiai bus prarasta, jstacius
kochlearinio implanto elektroda.
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Bendrai tariant, prie$ atliekant toliau iSvardytas medicinines proceduras,
kai implantas gali patekti j elektrinj lauka ar bati paveiktas elektros srovés,
iSorinius komponentus (pvz., kalbos procesoriy ir prie galvos tvirtinama
dalj) batina i$siimti arba isjungti. Informuokite gydytoja, jei medicininiy
procedury metu arba po jy girdite netiketus garsus arba atsiranda trikdziy.

e Elektrochirurgija: elektriniai chirurginiai ir RF abliacijos jrankiai gali
sukurti radijo dazniy jtampas tokio stiprumo, kad tarp kauterio antgalio
ir elektrodo gali atsirasti tiesioginis kontaktas. Indukuotosios srovés
gali pazeisti sraigés audinius arba nepataisomai sugadinti implanta.
Vienpolj elektrokauterj ir RF abliacijos jrankius galima naudoti tik srityse,
esanciose toliau nuo galvos ar kaklo. Naudojant dvipolius elektrinius
chirurginius instrumentus, zondy galai negali prisiliesti prie implanto
arba priartéti per 1 mm (0,04 col.) prie implanto.

* Ekstrakorporalinis elektrinis stimuliavimas: elektrodai arba zondy
galai, naudojami ekstrakorporalinio elektrinio stimuliavimo jrankiuose,
pvz., TENS, TEMS ir kt., negali bati laikomi vir§ implanto.

¢ Neurostimuliavimas: neurostimuliavimo negalima taikyti tiesiai vir§
implanto. Elektrodo laide sukuriamos didelés srovés gali pazeisti
sraigés audinius arba visiskai sugadinti implanta.

e Terapiné diatermija: elektrode terapiné diatermija gali sukurti sroves,
kurios gali pazeisti sraigés audinius. ,HiRes Ultra 3D* kochlearinj
implanta saugu naudoti, kai atliekant diatermija naudojamos trumposios
bangos (f = 27,12 MHz ir E laukas = 1,16 kV/m; M laukas = 8,5 A/m)
irilgosios bangos (f = 1 MHz ir E laukas = 750 V/m; M laukas = 2,0 A/m).

e Ultragarsas: diagnostinis ultragarso tyrimas gali bati atliekamas laikantis
toliau nurodyty parametry. Intensyvumas (ISPTA): 1 500 mW/cm?, daznio
intervalas: 3,325-3,675 MHz, nasumo ciklas: 20 %. Terapinio ultragarso
energijos negalima naudoti vir§ implanto, nes susikoncentraves
ultragarso laukas gali visam laikui sugadinti implanta ir pazeisti aplink
implantg esancius audinius.

* Elektrokonvulsiné terapija: kochlearinius implantus turintiems pacientams
niekada negalima taikyti elektrokonvulsines terapijos. Elektrokonvulsiné
terapija gali paZeisti sraiges audinius ar visikai sugadinti implanta.

¢ Jonizuojancioji radioterapija: implantas vis dar veiké, kai buvo
paveiktas bendra 250 gréjy doze, naudojant 15 MeV stiprumo spindulj
ir nustacius 3 cm gylj. Jonizuojancioji radioterapija gali sugadinti
prietaisa. ligalaikis jonizuojanciosios radioterapijos poveikis implantui
i$ pradziy gali bati nepastebétas. Norint sumazinti audiniy nekrozés
pavoju, jonizuojanciosios radioterapijos spindulio negalima nukreipti
tiesiai j implanta. Diagnostinés radioterapijos atvaizdavima, pvz., CT,
rentgeno, mamografijos ir kt., galima saugiai naudoti.

MRT jspéjimai

Neleiskite pacientams, kuriems implantuotas ,HiRes™ Ultra 3D" kochlearinis
implantas, bati MRT skenerio srityje, nebent tenkinamos toliau nurodytos salygos.

e Pries jeinant | patalpa, kurioje yra magnetinio rezonanso tomografas,
iSorinis garso procesorius ir siystuvas turi bati nuimti.

* Prie$ tesdami patikrinkite, ar implantas (arba, jei implantai implantuoti
abiejose pusése, abu implantai) yra suderinamas (-i) su MRT procedura.
To nepadarius, prietaisas gali pasislinkti, sugesti, gali pasislinkti magnetas,
pacientas gali jausti nepatoguma arba patirti trauma ir skausma.

e Minimalus laikas, kuris turi praeiti po implantavimo operacijos, prie$
atliekant MRT yra 2-4 savaités, kad iSnykty bet koks uzdegimas

¢ Jei pacientas kars¢iuoja, MRT nerekomenduojama atlikti.

Pastaba. MRT procedury negalima atlikti zmonéms, turintiems kochlearinj
implanta CLARION (C1 ir Cll). Informacijos apie MRT naudojima su
kochleariniais implantais ,HiRes™ 90K*, ,HiRes™ 90K Advantage" ir ,HiRes™
Ultra* kreipkités j ,Advanced Bionics" techninés pagalbos tarnyba.
Pastaba. Nustatyta, kad MRT saugu naudoti tik su ,HiRes™ Ultra 3D".
Apie saveika tarp ne ,Advanced Bionics® ir ,HiRes™ Ultra 3D* implanty
MRT metu néra Zinoma.

Démesio.

MRT proceduros metu galite jausti skausma, spaudima ar nepatoguma.
Taip nutikus, praneskite gydytojui.

Prie§ atlikdami MRT procedura, pasitarkite su gydytoju, ar verta taikyti
MRT, palyginti su kitais atvaizdavimo budais.
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ﬁ MRT SAUGOS INFORMACIJA
Tyrimais nustatyta, kad ,HiRes™ Ultra 3D" kochlearinis implantas yra
salyginai saugus naudoti MR aplinkoje. Pacientus, kurie turi §j prietaisa
vienoje arba abiejose pusése, galima saugiai skenuoti horizontalioje
uzdaroje kvadratines rites MR sistemoje, atitinkancioje Siuos reikalavimus:

MRT lauko stiprumas 15T 3,0T
Maksimalus erdvinio lauko gradientas 20 T/m
RMS gradiento laukas 34,4 7/s
Maksimalus didéjimo greitis 200 T/s
Maksimalus viso kiino SAR vidurkis 2,0 Wkg 2,0 Wkg
Maksimalus galvos SAR vidurkis 3,2 Wkg 2,6 Wkg

Tyrima atliekant esant pirmiau apibréztoms skenavimo salygoms, ,HiRes™
Ultra 3D* kochlearinio implanto maksimalus temperattros padidéjimas
buvo < 3 °C po 15 minugiy nepertraukiamo skenavimo.

Pastaba. Skenuojant pacientai gali pastebéti poveik klausai. Prie$ atliekant
MRT proceddra, pacientui turi biti suteikta atitinkama konsultacija. Klausos
pojuciy tikimybe ir intensyvuma galima sumazinti parenkant sekas su mazesne
savitosios sugerties sparta (SAR) ir mazesniais gradiento didéjimo greiciais.

Stambiausias artefaktas esant 3,0 T yra >15 cm, kai skenuojama naudojant
aido sukinio ir gradienty aido sekas. Mazesnius artefaktus galima uzfiksuoti
naudojant kitus skenavimo parametrus arba nemagnetinj kamstelj.

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.
Kochlearinis implantas ,HiRes™ Ultra 3D* gali atlaikyti 5 pakeitimo ciklus.

Noredami gauti papildomos informacijos dél magnetinio rezonanso
tomografo naudojimo su kochleariniu implantu ,HiRes™ Ultra 3D*,
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 bty 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 prisilie¢iant prie implanto sistemos.

* Skaitmeniniai mobilieji telefonai: naudojant skaitmeninj mobilyjj
telefong ar bunant Salia jj naudojancio asmens gali kilti sistemos trikdZziy
18kilus tokiems trukdziams, pacientai gali iSjungti garso procesoriy arba
pasitraukti didesniu atstumu nuo telefono. Prie$ jsigydami skaitmeninj
mobilujj telefona, pacientai turi jvertinti, ar jis nekels trukdziy ju sistemai.
Tokiy trikdziy nepastebéta naudojant analoginius mobiliuosius telefonus.

¢ Smulkiy daliy prarijimas: iSoriniuose implanto sistemos
komponentuose yra smulkiy daliu, kurios prarytos gali pakenki.

* Oro uosty / apsaugos metalo detektoriai: metalo detektoriai, rentgeno
aparatai ir saugos skaitytuvai nepakenks implantui ar kalbos procesoriui.
Taciau asmenis, turin¢ius kochlearinius implantus, reikia perspeti, kad
einant per saugos metalo detektorius gali bati jjungtas detektoriaus
pavojaus signalas. Pacientams patariama visada nes$iotis savo
medicininio prietaiso identifikacijos kortele. Be to, kochleariniy implanty
naudotojai gali girdéti iSkraipyta garsa déel magnetinio lauko, kuris
susidaro aplink saugos skaitytuvo vartus arba rankoje laikoma skaitytuva.
Jei pries pradedant saugos tikrinima bus sumazintas kalbos procesoriaus
garsumas, tie garsai, jei girdésis, nebus per garss ar nemalonus.

* Elektromagnetiniai trikdziai: dirbantieji su RF gali patirti daugiau
trikdZiy. Esant didelio intensyvumo elektromagnetiniams trikdziams, gali
dingti garsas. Tokiu atveju pasitraukite j kita vieta arba laikinai nustokite
naudoti sistema iSimdami ausine.

* Elektromagnetiniy bangy $altiniai: rekomenduojama ilaikyti minimaly
30 cm (12 col.) atstuma nuo elektromagnetiniy siystuvy, pvz., RFID
ir metalo detektoriy. Rekomenduojama islaikyti minimaly 50 cm (20 col.)
atstuma nuo elektroniniy prekiy sekikliy.
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¢ Kito asmens kalbos procesoriaus naudojimas: implanto turétojas
turi naudoti tik tg 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 smagine trauma,
reikia imtis atsargumo priemoniu, pvz., dévéti apsauginj $alma,
kad baty sumazinta rizika pazeisti vidinj prietaisa.

NUMATYTASIS NAUDOJIMO LAIKAS
Numatytasis ,HiRes™ Ultra 3D" kochlearinio implanto naudojimo laikas
yra 10 mety.

KLINIKINE NAUDA

Numatytoji ,HiRes™ Ultra 3D* kochlearinio implanto, kaip sistemos
L,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 3D" 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 strategijy
pranasumus, buvo atliktas klinikinis tyrimas: tirta 50 suaugusiujy, kuriems
implantuotas prietaisas ,Cll/HiRes 90K" ir kurie naudojo procesoriy
,Harmony"“. Efektyvumas naudojant ,HiRes" buvo jvertintas per pradinj
apsilankyma ir palygintas su ,HiRes 120" efektyvumu po trijy naudojimo
menesiy. Veliau tiriamiesiems buvo jtaisytas ,HiRes" strategijos prietaisas
ir jie i$ naujo istirti. Naudojant abi strategijas, gauti lygiavergiai 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 tiriamiesiems 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
triuk8mui (+8 dB SNR)

* HiRes 120" rezultatai reikSmingai skyresi nuo pradinio tasko ,HiRes"
rezultato (p < 0,05)

** HiRes 120" rezultatai reikSmingai skyrési nuo pradinio tasko ir 3 ménesiy
,HiRes" rezultaty (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 pirmenybé). 43 tiriamujy vidutinis
pirmenybés ,HiRes 120“ atzvilgiu vertinimas buvo 7,9 (intervalas: 1-10).
Pirmenybés teikimo stipruma 8 ar daugiau jvertino 26 i§ 43 asmenu,

0 16 i§ 43 asmeny pirmenybes teikima jvertino 10 (pirmenybé teikiama
stipriai). 7 tiriamuju, kurie pirmenybe teiké ,HiRes", vidutinis pirmenybés
vertinimas buvo 4,4 (intervalas: 1-9).

ClearVoice

Norint istirti ,ClearVoice" pranaSumus, buvo atliktas klinikinis tyrimas: tirti
46 suaugusieji, kurie bent Sesis menesius naudojosi ,HiRes 120" garso
apdorojimo strategija ir galéjo bent vidutini§kai 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 triuk§me buvo daug geresnis,
palyginti su kontrole (p < 0,0001). ,ClearVoice* vidutinio sustiprinimo
rezimas reikSmingai pagerina kalbos supratima keliy kalbétojy 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-

grupé 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

Pirmenybeés vertinimai parode, kad naudodami kasdieniam klausymuisi

42 i$ 45 tiriamujy (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 teikian¢iy ,ClearVoice®, 22 nurode, kad

ja naudoty visa laikg, 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:
08400944C1160104Q2 and 08400944C1160105Q4

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

,,HiRes™ Ultra 3D“ 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 nutekeés cerebrospinalinis
skystis ar perilimfa.

e 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 plysima,
todel 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.
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PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA

Prie$ operacija busimiems kochlearinio implanto kandidatams reikia
tinkamai pranesti apie numatomus rezultatus. Pacientai pateikia daug
kochlearinio implanto pranasumy.

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§
operacijg jgudziai turi reikSmingos jtakos rezultatams po implantavimo.

| kuria ausj bus implantuojamas implantas, pasirenka pacientas, chirurgas

ir audiologas. Néra sutarimo, j kurig ausj geriau implantuoti — j geriau

ar prasciau girdin¢ia. Jei implantuojama j prasciau girdin€ia ausj, pacientui
turi bati paaiskinta, kad po operacijos ausies galimybé girdéti gali bati ne
tokia pat gera kaip ausies be implanto, ypac¢ jei prie$ operacija ilgai tesési
kurtumas ir buvo likusi silpna liekamoji klausa.

Vaiky rezultatams jtakos gali turéti bendravimo pobudis (sakytinis, palyginti
su visu bendravimu) ir paciento klausos aplinka. Implantavimo centro
darbuotojai turi paaiskinti ttvams apie bendravimo pobtdzio 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 chirurginé ir elektrodo jstatymo procedura.
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 chirurgine procedira. 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 procedaras.

Be to, bent vienas klinikinio centro audiologas turi bati iSmokytas nustatyti
4Advanced Bionics" kochlearinius implantus suaugusiesiems ir (arba)
vaikams. ,Advanced Bionics" rengia mokymo kursus audiologams

ir primygtinai rekomenduoja, kad $ie juose dalyvauty. Neisklausius tinkamy
mokymu, paciento gydymo rezultatai bus prastesni nei optimalUs.

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 isami informacija apie
sistema, naudojimo indikacijas, nauda, rizika ir su pacienty parinkimu,
operacija ir paskesnéemis proceddromis 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 3D" 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 apsauginge pakuote galima praplésti ir sterilig pakuote. Implantas
néra atsparts smugiams krentant ant kieto pavir§iaus. Implantui nukritus
ant kieto pavir§iaus, batina jj grazinti ,Advanced Bionics" ir naudoti
atsarginj implanta. Prie grazinamo jrenginio reikia pridéti iSsamy smagio,
dél kurio graZzinama, aprasa.

Eksploatavimo laikas
Galliojimo data pazyméta ant pakuotés ir yra pagrista pradinio sterilizavimo data.
Sterilizavimas

Kochleariniai implantai ,HiRes™ Ultra 3D pateikiami etileno oksidu
sterilizuotoje pakuotéje su sterilizavimo indikatoriais. Sterilias pakuotes reikia
atidziai apzidréti, ar jos neprapléstos. Jei sterili pakuoté pazeista ar atidaryta,
sterilumo uztikrinti nebegalima. Jei sterili kochlearinio implanto ,HiRes™
Ultra 3D" pakuoteé pazeista, prietaiso naudoti negalima ir jj reikia grazinti
+Advanced Bionics". Jei sterili kochlearinio implanto ,HiRes Ultra 3D*
pakuoté atidaryta, kochlearinio implanto sterilizuoti pakartotinai negali

nei naudotojas, nei ,Advanced Bionics".
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Informacija apie padidinto vidinio slégio aplinka

Kochleariniai implantai ,HiRes Ultra 3D" gali atlaikyti slegj, esantj iki 42 m
(138 pedos) po vandeniu, arba 4 ATM (413 kPa) manometrinj slegj.

Suderinamumas

Kochlearinis implantas ,HiRes™ Ultra 3D “ yra suderinamas su toliau
nurodytais iSoriniais sistemos komponentais ir jy atitinkamais priedais.

PRIE GALVOS
TVIRTINAMOS
DALYS

,Slim HP AquaMic™*
,Slim HP*

,Slim HP Mic*

,Slim HP Standard*
LAquaMic™ 3D*
L,UHP 3D Plus”

UHP 3D

PROGRAMINE
JRANGA

,Target Cl*

Specialistams skirtas ,SoundWave™*
programinés jrangos paketas

(3.1 ar naujesnés versijos)

GARSO
PROCESORIAI'

,Naida™ CI M*

,Sky CI™ M*

,Nafda 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".

NUOR. GAMINIO PAVADINIMAS

Cl-1601-04 ,HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ MS* elektrodas

Cl-1601-05 ,HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ SlimJ* elektrodas

Cl-4509 ,HiRes™ Ultra" daugkartiniy chirurginiy jrankiy
komplektas

Cl-4331 ,HiRes™ Ultra“ jgilinimo matuoklis

Cl-4341 ,HiRes™ Ultra"“ rites matuoklis

Cl-4421 ,HiRes™ Ultra“ BTE $ablonas

Cl-1419 ,HiRes™ Ultra 3D" pakaitinis magnetas

Cl-1420 ,HiRes™ Ultra 3D* laikinas nemagnetinis kamstelis

Cl-4349 ,HiRes™ Ultra" magneto jstimimo jrankis

Cl-4426 ,HiRes™ Ultra“ modelis

Cl-4508 ,HiFocus™ Mid-Scala“ elektrodo jrankiy komplektas

Cl-4254 ,HiFocus™ Mid-Scala“ suemimo 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 ,HiFocus™" elektrodo Znypliy komplektas

029-Q839-49 Rev F 2023-01-24
© 2023 Advanced Bionics LLC. Visos teisés saugomos.
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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
lo stoccaggio

Vedere le istruzioni per I'uso

3le~e

Fragile

Attenzione (fare riferimento alla sezione “Avvertenze e
precauzioni” per maggiori informazioni)

Compatibilita RM condizionata

B>[>|-=

SCOPO E AMBITO DELLE ISTRUZIONI PER L'USO

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 3D HiFocus™
Mid-Scala (MS) e con elettrodi HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ (HiRes™
Ultra 3D). 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 3D e
l'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 'array

di elettrodi HiFocus™ MS e I'HiFocus™ 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 Iimpianto 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 3D HiFocus™ MS & un
dispositivo uditivo impiantabile attivo nel 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 & definita come soglia audiometrica pari o
superiore a 90 dB HL. L'impianto cocleare con elettrodi HiRes™ Ultra 3D
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. Un magnete
interno autoallineante consente all'impianto cocleare di essere sottoposto
ascansione a 1,5 T e a 3,0 T con qualsiasi orientamento all'interno di uno
scanner RM, senza bendaggi e senza rimuovere il magnete.

L'impianto cocleare con elettrodi HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ &

un dispositivo uditivo impiantabile attivo nel 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.
Lipoacusia profonda & definita come soglia audiometrica pari o superiore
a 90 dB HL. L'impianto cocleare con elettrodi HiRes™ Ultra 3D ClI
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. Un magnete
interno autoallineante consente all'impianto cocleare di essere sottoposto
ascansione a 1,5 T e a 3,0 T con qualsiasi orientamento all'interno di uno
scanner RM, senza bendaggi e senza rimuovere il magnete.

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
3D sono strutture sanitarie e ambienti della vita quotidiana. Gli impianti
cocleari HiRes™ Ultra 3D 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 3D, 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.

¢ |l beneficio offerto da apparecchi acustici regolati correttamente &
limitato, definito con un punteggio pari o inferiore al 50% in un test di
riconoscimento di un gruppo aperto di frasi (Frasi HINT, test di ascolto
nel rumore).

Bambini/Ragazzi

¢ Sordita neurosensoriale bilaterale da severa a profonda o ipoacusia
monolaterale da severa a profonda.

e 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
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degli apparecchi acustici & 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 e definita come il
mancato raggiungimento delle fasi appropriate dello sviluppo uditivo (ad
esempio, la risposta spontanea al nome nella quiete o ai suoni ambientali),
in base alla Infant-Toddler Meaningful Auditory Integration Scale (Scala
di integrazione significativa dell'ascolto per i bambini pit 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 piti grandi (> 4 anni), '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 '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 & 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 all'impianto. 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 pud 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 e stato espiantato il dispositivo guasto ed e stato
impiantato un nuovo dispositivo senza ulteriori complicazioni.
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e 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.

¢ 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 raccomandata per il posizionamento e
la stabilizzazione dell’impianto HiRes Ultra aumenta il rischio
di migrazione o estr: del dispositivo, hé 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 stabili. del dispositivo in pc sono el
fond: tali della procedura chirurgica.

¢ Linserimento dell’elettrodo dell’impianto cocleare determinera
probabilmente la perdita dell'eventuale udito residuo nell'orecchio sede
dell'impianto.

In generale occorre rimuovere o disattivare i componenti esterni (come il
processore sonoro e I'antenna) prima di sottoporsi alle seguenti procedure
mediche, in cui I'impianto puo essere esposto a campi elettrici o corrente
elettrica. Se si notano suoni insoliti o interruzioni durante o dopo le
procedure mediche, avvertire il medico.

e Elettrochirurgia: gli strumenti elettrochirurgici e gli strumenti per
ablazione a radiofrequenza sono in grado di produrre tensioni di
radiofrequenza di intensita tale da provocare I'accoppiamento diretto tra
la punta del cauterizzatore e I'elettrodo. Le correnti indotte potrebbero
provocare danni ai tessuti cocleari o danni permanenti allimpianto.
Lelettrochirurgia monopolare e I'ablazione a radiofrequenza devono
essere usate soltanto in zone che non siano la testa o la regione del collo.
Per 'uso delle attrezzature per elettrochirurgia bipolare, le punte delle
sonde non devono entrare in contatto con I'impianto e devono essere
tenute a pit di 1 mm dall'impianto.

e Stimolazione elettrica extracorporea: gli elettrodi o le punte delle
sonde usate negli strumenti per la stimolazione elettrica extracorporea
come TENS, TMS, ecc. non devono essere posizionati sull'impianto.

* Neurostimolazione: non usare la neurostimolazione direttamente
sullimpianto. Le correnti elevate indotte nell'elettrodo possono
provocare danni ai tessuti o danni permanenti all'impianto.

* Diatermia terapeutica: la diatermia terapeutica puo creare correnti
nell’elettrodo, che possono causare lesioni ai tessuti cocleari. L'impianto
cocleare HiRes Ultra 3D e sicuro per 'uso durante I'esposizione a
diatermia ad onde corte (f = 27,12 MHz e campo elettrico = 1,16 kV/m;
campo magnetico = 8,5 A/m) e ad onde lunghe (f = 1 MHz e campo
elettrico = 750 V/m; campo magnetico = 2,0 A/m).

e Ultrasuoni: gli ultrasuoni per uso diagnostico possono essere usati
ovunque all'interno dei seguenti parametri: intensita di picco spaziale
media temporale (ISPTA): 1500 mW/cm?, range di frequenza: 3,325 —
3,675 MHz, ciclo di funzionamento: 20%. L'energia ultrasonica per uso
terapeutico non deve essere usata sull'impianto in quanto potrebbe
causare danni permanenti all'impianto, concentrando involontariamente
il campo ultrasonico, nonché lesioni al tessuto intorno all'impianto.

e Terapia elettroconvulsiva: |a terapia elettroconvulsiva non deve
mai essere utilizzata su pazienti con impianto cocleare. La terapia
elettroconvulsiva puo provocare danni tissutali alla coclea o danni
permanenti all'impianto.

e Terapia con radiazioni ionizzanti: 'impianto e rimasto funzionante
dopo essere stato esposto a un dosaggio totale di 250 gray con forza
del fascio di 15 MeV e profondita di 3 cm. La terapia con radiazioni
ionizzanti pud danneggiare il dispositivo. Gli effetti a lungo termine delle
radiazioni ionizzanti sullimpianto possono non essere immediatamente
rilevabili. L'impianto non dev'essere posizionato direttamente nel
fascio di radiazioni ionizzanti, per ridurre al minimo il rischio di necrosi
dei tessuti. L'uso di procedure di imaging tramite radiazioni a scopo
diagnostico, come la TAC, i raggi X, la mammografia, ecc., & sicuro.

Avvertenze relative alla risonanza magnetica

Tenere lontani i pazienti con impianto cocleare HiRes™ Ultra 3D dall’area
dello scanner per risonanza magnetica, a meno che non siano soddisfatte
le seguenti condizioni.

* |l processore sonoro e I'antenna esterni devono essere rimossi prima di
entrare in una stanza contenente uno scanner per risonanza magnetica.

e Prima di procedere, verificare che I'impianto o entrambi gli impianti (nel
caso dei pazienti bilaterali) siano compatibili per 'esecuzione di una
risonanza magnetica. Il mancato rispetto di quanto sopra pud causare
lo spostamento e il danneggiamento del dispositivo, lo spostamento del
magnete, disagio al paziente e traumi e dolori al paziente.

e Fra lintervento chirurgico di impianto e I'esecuzione della risonanza
magnetica devono intercorrere almeno 2-4 settimane, al fine
di consentire la risoluzione di eventuali inflammazioni.

* Non e consigliata I'esecuzione di una risonanza magnetica se il
paziente ha la febbre.

Nota: le procedure di risonanza magnetica sono controindicate per

i portatori di impianti cocleari CLARION (C1 e ClI). Per informazioni
sull'uso della procedura di risonanza magnetica con gli impianti cocleari
HiRes™ 90K, HiRes™ 90K Advantage e HiRes™ Ultra 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 3D. Le interazioni fra impianti diversi da quelli di Advanced
Bionics e HiRes™ Ultra 3D durante la risonanza magnetica non sono note.

Attenzione:
durante la procedura RM si puo 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.

ﬁ INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN CASO DI RISONANZA
MAGNETICA

| test hanno dimostrato che I'impianto cocleare HiRes™ Ultra 3D e 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

Gradiente di campo spaziale massimo 20 T/m

34,4 7T/s

Valore efficace del gradiente
di campo RMS

Picco Slew Rate 200 T/m/s

Massimo SAR mediato su tutto il
corpo

2,0 Wikg 2,0 Wikg

Massimo SAR mediato sulla testa 3,2 W/kg 2,6 W/kg

Testato nelle condizioni di scansione sopra definite, I'impianto cocleare
HiRes™ Ultra 3D ha prodotto un aumento di temperatura massimo < 3 °C
dopo 15 minuti di scansione continua.

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 I'intensita delle sensazioni

uditive possono essere ridotte selezionando sequenze con un tasso

di assorbimento specifico (SAR) piu basso e slew rate gradiente pit lenti.

L'artefatto maggiore a 3 T & >15 cm quando Iimmagine e acquisita con
sequenze spin echo o gradient echo. Gli artefatti possono essere piu ridotti se
vengono usati parametri di scansione differenti o un inserto non magnetico.

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. L'impianto
cocleare HiRes™ Ultra 3D puo sopportare 5 cicli di sostituzioni.

Per ulteriori informazioni sull'uso di uno scanner per risonanza magnetica
con un impianto cocleare HiRes™ Ultra 3D, contattare I'Assistenza Tecnica
di Advanced Bionics all'indirizzo technicalservices@advancedbionics.com
oppure visitare il sito www.advancedbionics.com/mri.

PRECAUZIONI

* 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.

e Telefoni cellulari di li: 'uso o I'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
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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 sicurezzalin aeroporto: | metal detector, gli
apparecchi a raggi 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 pud farne scattare I'allarme. Si consiglia
ai pazienti di portare sempre con sé la “Tessera di riconoscimento
dispositivi medici”. 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.

¢ Interferenze elettromagnetiche: coloro che lavorano con le RF
possono essere esposti a interferenze maggiori. In presenza
di interferenze elettromagnetiche ad alta intensita, si potrebbe notare
una perdita di suono. In tal caso, allontanarsi dall’area o interrompere
temporaneamente |'uso del sistema rimuovendo I'antenna.

¢ Sorgenti elettromagnetiche: si consiglia di mantenere una distanza
minima di 30 cm dalle sorgenti elettromagnetiche, come sistemi RFID e
metal detector. Si consiglia di mantenere una distanza minima di 50 cm
da sorgenti elettroniche di controllo di oggetti.

¢ 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 puo provocare fastidio fisico.

¢ Attivita fisica: quando si intraprendono attivita fisiche che potrebbero
provocare traumi o impatti, occorre adottare alcuni ulteriori accorgimenti,
come I'uso di un casco protettivo, per ridurre il rischio di danni al
dispositivo interno.

DURATA PREVISTA
La durata prevista dell'impianto cocleare HiRes™ Ultra 3D e di 10 anni.

BENEFICI CLINICI
| benefici clinici previsti dell'impianto cocleare HiRes™ Ultra 3D nell'ambito
del sistema HiResolution™ Bionic Ear System sono i seguenti:

e 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 3D 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 pit alti con HiRes 120 rispetto ad HiRes
alla visita iniziale. La media dei punteggi di HiRes 120 per le frasi HINT nel
rumore € risultata significativamente superiore a quella dei punteggi dopo
che i soggetti sono stati sottoposti a un nuovo fitting con HiRes.

Tabella 1 Punteggi medi del parlato per HiRes e HiRes 120

Gruppo di elaborazione HiRes HiRes 120 HiRes
sonora
Intervallo di test Visita iniziale 3 mesi 3 mesi
Parole CNC 63 65 63
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Frasi HINT nella quiete 88 93 91
Frasi HINT nel rumore 64 70" 65
(+8 dB SNR)

*Il punteggio con HiRes 120 & significativamente diverso rispetto
al punteggio iniziale con HiRes (p < 0,05)

**Il 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 ¢ 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 € 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 e 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 e
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 | Controllo | ClearVoice |Controllo|ClearVoice |Controllo|ClearVoice

di studio con impo- con impo- 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 44,9 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 é 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
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 autorita competenti. Per maggiori informazioni
contattare Advanced Bionics.
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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:
08400944C1160104Q2 e 08400944C1160105Q4

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

Gli utenti dell'impianto cocleare HiRes™ Ultra 3D 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.

e 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.

e Raramente, I'intervento di impianto cocleare puo provocare una perdita
di liquido dell'orecchio interno, che pud provocare la meningite.

¢ 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.

e 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 pud causare irritazione,
inflammazione, o lesioni della cute e puo richiedere un trattamento
medico o in casi rari la rimozione del dispositivo interno.

¢ Linfezione cutanea nell’area dell'impianto puo 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 dellimpianto 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 /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 I'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 3D 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

L'impianto cocleare HiRes™ Ultra 3D 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 dell'impianto cocleare
HiRes™ Ultra 3D e danneggiata, il dispositivo non dev'essere utilizzato

e dovra essere restituito ad Advanced Bionics. Se la confezione sterile
dellimpianto cocleare HiRes Ultra 3D & stata aperta, I'impianto cocleare
non puo essere risterilizzato né dal cliente né da Advanced Bionics.

Informazioni sugli ambienti pressurizzati

Gli impianti cocleare HiRes Ultra 3D possono sopportare la pressione fino a
42 metri di profondita sott'acqua o una pressione relativa di 4ATM (413 kPa).

Compatibilita

Gli impianti cocleari HiRes™ Ultra 3D sono compatibili con i seguenti
componenti esterni del sistema e relativi accessori:

ANTENNE Slim HP AquaMic™
Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP standard
AgquaMic™ 3D
UHP 3D Plus

UHP 3D

SOFTWARE Target Cl
Software SoundWave™ Professional Suite

(versione 3.1 0 successive)

PROCESSORI
SONORI'

Naida™ CI M

Sky CI™ M

Naida Cl Q

Processore sonoro Neptune™
Processore Harmony™

" Richiede CPI-3
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NOTA: i prodotti compatibili sono disponibili soltanto nei mercati in cui
hanno ottenuto I'approvazione delle autorita competenti. Per maggiori
informazioni contattare Advanced Bionics.

RIF. NOME PRODOTTO

Cl-1601-04 Elettrodo HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ MS

Cl-1601-05 Elettrodo HiRes™ Ultra 3D 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-1419 Magnete sostitutivo HiRes™ Ultra 3D

Cl-1420 Inserto non magnetico temporaneo HiRes™ Ultra 3D

Cl-4349 Strum. spingitore magnete 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™

114

029-Q839-49 Rev F 2023-01-24
© 2023 Advanced Bionics LLC. Tutti i diritti riservati.



INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Para obter mais informacoes, contacte:

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

Sistema HiResolution™ Bionic Ear, Elétrodos HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ MS & 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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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 3D HiFocus™
Mid-Scala (MS) e dos implantes cocleares com elétrodo HiRes™ Ultra
3D HiFocus™ SlimJ (HiRes™ Ultra 3D). 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 3D

e um elétrodo HiFocus™ SlimJ ou feixe do elétrodo HiFocus™ MS que sao
implantados cirurgicamente sob a pele atras da orelha. Ambos os feixes do
elétrodo HiFocus™ SlimJ e HiFocus™ MS tém 16 contactos e s&o ligados
ao implante através da sonda do elétrodo. A principal diferenca entre o
feixe do elétrodo HiFocus™ MS e o elétrodo HiFocus™ 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 3D HiFocus™ MS é um
dispositivo auditivo de implante ativo no sistema HiResolution™ Bionic
Ear. O sistema HiResolution™ Bionic Ear destina-se a proporcionar
sensagéo auditiva através da estimulagéo 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 @ 90 dB HL. O implante coclear com elétrodo HiRes™ Ultra 3D CI
HiFocus™ MS recebe a energia e os dados de audicéo através de uma
ligagao indutivamente acoplada do sistema de processamento de som
externo e converte os dados de audigdo em estimulagéo elétrica aplicada
ao nervo auditivo através do feixe do elétrodo pré-curvado para permitir

a audigdo. Um iman interno de autoalinhamento permite ao implante
coclear ser submetido a 1,5 e 3,0 T em qualquer orientagdo no scanner
de IRM, sem a colocagao de ligaduras e sem remover o iman.

O implante coclear com elétrodo HiRes™ Ultra 3D 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 estimulagéo 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 3D Cl HiFocus™
SlimJ 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 audicdo em estimulagao elétrica aplicada ao nervo
auditivo através do feixe do elétrodo na parede lateral para permitir a
audicdo. Um iman interno de autoalinhamento permite ao implante coclear
ser submetido a 1,5 e 3,0 T em qualquer orientagédo no scanner de IRM,
sem a colocacéo de ligaduras e sem remover o iman.

UTILIZADORES PREVISTOS

Os utilizadores previstos dos implantes cocleares HiRes™ Ultra sao

os utilizadores dos implantes cocleares da Advanced Bionics, os
respetivos prestadores de cuidados, se aplicavel, os cirurgides ENT e os
profissionais de satde auditiva (audiologistas).

Os cirurgides ENT e profissionais de saude auditiva (audiologistas) devem
ter formagéo em implantacgéo, utilizacao e ajuste do sistema de implante
coclear. Consulte a secgéo Informagées para utilizagdo e formagao
necessdria para os requisitos de formacéo.

AMBIENTE DE UTILIZAGAO PREVISTO

Os ambientes de utilizacdo previstos dos implantes cocleares HiRes™
Ultra 3D s&o ambientes de cuidados de satde e da vida quotidiana. Os
implantes cocleares HiRes™ Ultra 3D sao implantados sob a pele atras
da orelha do utilizador.

POPULAGCAO/DOENTES-ALVOS

Adultos — 18 anos de idade ou mais
Criancgas — dos 12 meses aos 17 anos de idade

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O implante coclear HiRes™ Ultra 3D, como componente interno do
sistema HiResolution™ Bionic Ear foi concebido para restaurar o nivel de
sensagédo auditiva a individuos com perda auditiva neurossensorial severa
a profunda através da estimulagao elétrica do nervo auditivo.

Adultos

¢ 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 duragéo
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minima da utilizagao do aparelho auditivo é dispensada se os raios X
indicarem ossificagdo da céclea.

* Pouco ou nenhum beneficio dos aparelhos auditivos adaptados
adequadamente. Em criangas 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
a0 nome em ambientes silenciosos ou aos sons ambientes) com medi¢céo
utilizando a Escala de integragéo auditiva significativa para criangas ou a
Escala de integracéo 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 audig¢éo no ruido para criangas),
administrado utilizando materiais gravados no campo sonoro (70 dB NPS).

CONTRAINDICACOES

Surdez devido a lesbes 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; perfuragoes
na membrana timpanica associadas a infecoes recorrentes da orelha média.

PRECAUGOES, CUIDADOS E ADVERTENCIAS

* A meningite bacteriana foi identificada em utilizadores do sistema e
de outros implantes cocleares, especialmente em crian¢cas 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 implantacéo. Doentes que se tornaram surdos como resultado de uma
meningite também possuem um risco elevado de episddios subsequentes
de meningite em comparagédo 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 infecoes
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 populagdo geral. A taxa de
fatalidades como resultado de meningite também parece ser mais
elevada. Dados epidemiolégicos adequados nédo estao disponiveis
para determinar se as taxas de incidéncias e de fatalidades sao, de
facto, definitivamente diferentes da populacédo geral, se existem ou nao
fatores de risco especiais na populagéo 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 populacao geral, resultantes de organismos que
normalmente causam a meningite bacteriana (Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Meningococcus). Agéncias nacionais de satde
frequentemente fornecem informagoes atualizadas sobre a seguranca e
utilidade de vacinas especificas e oferecem recomendagoes que refletem
as condi¢oes locais ou regionais. Médicos e doentes devem consultar as
autoridades competentes para obter essas informagoes. 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 relagéo 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.

e 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 crianca que bateu com a
cabeca no local onde o dispositivo estava implantado. Nenhum desses
incidentes resultou numa concussé&o ou fratura do cranio. Em todos
0s casos, o dispositivo avariado foi retirado e um novo dispositivo foi
reimplantado sem nenhuma complicagao.



¢ Os efeitos a longo prazo da estimulagao elétrica cronica séo
desconhecidos. As experiéncias clinicas com o sistema desde 1991
nao mostraram qualquer efeito adverso da estimulagao elétrica cronica
no desempenho dos doentes, limiares elétricos ou faixa dinamica.

¢ O deslocamento do elétrodo pode ocorrer se o elétrodo n&o estiver
inserido corretamente. Os cirurgides devem ser proficientes na
utilizag&o da ferramenta de insercdo de elétrodos. O ndo cumprimento
do procedimento ciriurgico recomendado para a colocacédo e
estabilizacdo do implante HiRes Ultra aumenta o risco de migracdo
ou extrusao 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 estével o dispositivo no lugar
sao elementos criticos do procedimento cirtirgico.

¢ A insercao de um elétrodo do implante coclear ir4 provavelmente
resultar na perda de qualquer audig&o residual no ouvido implantado.

Em geral, os componentes externos (por exemplo, processador de som e
antena) devem ser removidos ou desativados antes de serem submetidos
aos seguintes procedimentos médicos, nos quais o implante pode ser
exposto a campos elétricos ou corrente elétrica. Se experienciar sons
inesperados ou interrupcoes durante ou apoés procedimentos médicos,
notifique o médico.

e Eletrocirurgia: os instrumentos eletrocirdrgicos e instrumentos de
ablacéo por RF séo capazes de produzir tensdes de radiofrequéncia
de tal magnitude que um curto-circuito pode ocorrer entre a ponta
de cauterizagao e o elétrodo. Correntes induzidas podem causar
danos nos tecidos cocleares ou danos permanentes no implante.

A eletrocirurgia monopolar e a ablagéo por RF apenas devem ser
utilizadas fora da regiéo da cabeca ou do pescogo. Para a utilizagcdo
de equipamento eletrocirdrgico bipolar, as pontas da sonda ndo devem
entrar em contacto com o implante e devem ser mantidas a mais de

1 mm (0,04 pol.) de distancia do implante.

e Estimulago elétrica extracorpdrea: os elétrodos ou as pontas da
sonda utilizados em instrumentos de estimulagéo elétrica extracorpérea,
como TENS, TEMS etc., ndo devem ser colocados sobre o implante.

¢ Neuroestimulagdo: nao utilize neuroestimulagdo diretamente sobre
o implante. Altas correntes induzidas na sonda do elétrodo podem
causar danos nos tecidos ou danos permanentes no implante.

¢ Diatermia terapéutica: A diatermia terapéutica pode induzir correntes
no elétrodo, o que pode causar danos nos tecidos cocleares. O implante
coclear HiRes Ultra 3D ¢ de utilizagdo segura durante a exposigéo a
diatermia de onda curta (f = 27,12 MHz e campo elétrico = 1,16 kV/m;
campo magnético = 8,5 A/m) e de onda longa (f = 1 MHz e campo
elétrico = 750 V/m; campo magnético = 2,0 A/m).

® Ultrassom: o ultrassom de diagndstico pode ser utilizado em qualquer
parte de acordo com os seguintes parametros: Intensidade (ISPTA):
1500 mW/cm?, Faixa de frequéncia: 3,325-3,675 MHz, Ciclo de operagéo:
20%. A energia de ultrassom terapéutica nao deve ser utilizada sobre
o implante, uma vez que pode causar danos permanentes no implante
ao concentrar inadvertidamente o campo ultrassénico, podendo também
causar danos no tecido em torno do implante.

e Eletroconvulsoterapia: 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.

e Terapia de radiacdo ionizante: o implante permaneceu funcional
apos ter sido exposto a uma dosagem total de 250 Gray usando uma
intensidade de feixe de 15 MeV e uma profundidade de 3 cm. A terapia
de radiagéo ionizante pode danificar o dispositivo. Poderao nao ser
detetaveis de imediato efeitos de longo prazo de radiagao ionizante no
implante. O implante n&o deve ser colocado diretamente no feixe de
radiagao ionizante para minimizar o risco de necrose tecidual. A imagem
de radiagao de diagnostico, como TC, raios X, mamografia etc., é de
utilizac&o segura.

Adverténcias sobre IRM

Né&o permita que doentes com um implante coclear HiRes™ Ultra 3D
permanecam na area de um scanner de IRM, exceto se as condi¢cbes
a seguir forem cumpridas:

¢ A antena e o processador de som externos devem ser removidos antes
de entrar num local com um scanner de IRM.

e Antes de avancar, verifique se o implante ou ambos os implantes,
se o utilizador estiver implantado bilateralmente, sdo compativeis com
a realizacdo de um exame de IRM. Caso contrario, podera causar
o deslocamento do dispositivo ou danos no mesmo, deslocamento do
iman, desconforto do doente ou trauma e dor ao doente.

* O tempo minimo recomendado entre uma cirurgia de implante e
a realizacdo de um exame de IRM é de 2 a 4 semanas, de modo
a permitir o desaparecimento de qualquer inflamagéo

e Nao é recomendada a 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 Cll). Para obter informacoes
sobre a utilizagéo de IRM com os implantes cocleares HiRes™ 90K,
HiRes™ 90K Advantage e HiRes™ Ultra, entre em contacto com o Apoio
técnico da Advanced Bionics.

Nota: A seguranca da IRM foi avaliada apenas para o HiRes™ Ultra 3D.
As interagoes entre implantes que ndo sdo da Advanced Bionics e
o HiRes™ Ultra 3D durante o exame de IRM sdo desconhecidas.

Atencao:
Durante o procedimento de IRM, poderéa sentir dor, pressao ou desconforto.
Se isso ocorrer, informe o seu médico.

Consulte 0 seu médico antes de um procedimento de IRM para determinar se
os beneficios de uma IRM sao melhores do que outras técnicas de imagem.

ﬁ INFORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE IRM

Os testes demonstraram que o implante coclear HiRes™ Ultra 3D

¢é afetado pela RM. Os utilizadores unilaterais e bilaterais com este
dispositivo podem ser submetidos com seguranca a um sistema de RM
horizontal com bobina de quadratura de diametro fechado, desde que
sejam cumpridas as seguintes condicdes:

Intensidade do campo de IRM 15T 3,0T
Gradiente de campo espacial maximo 20 T/m
Gradiente de campo RMS 34,4 7T/s
Pico da taxa de variagédo 200 T/m/s
Média de corpo inteiro SAR maxima 2,0 W/kg 2,0 Wkg
Média de cabega SAR méxima 3,2 W/kg 2,6 Wkg

Quando testado nas condigdes de exame definidas acima o implante
coclear HiRes™ Ultra 3D produziu um aumento de temperatura maximo
< 3 °C depois de 15 minutos de ressonancia continua.

Nota: Durante o exame, os doentes poderao aperceber-se de sensagbes
auditivas. Antes do exame de IRM, é aconselhavel fornecer aconselhamento
adequado ao doente. E possivel reduzir a probabilidade e intensidade das
sensagOes auditivas selecionando sequéncias com uma taxa de absor¢do
especifica (SAR) inferior e taxas de variagao de gradiente mais lentas.

O maior artefacto a 3,0 T é > 15 cm quando as imagens s&do obtidas

em sequéncias spin-eco e gradiente-eco. E possivel obter imagens de
artefactos menores se utilizar par@metros de ressonancia diferentes ou um
tamp&o nao magnético.

Nota: Nos casos em que seja necessario obter beneficios clinicos da
diminuicédo dos artefactos do dispositivo (por exemplo, algumas tomografias
da cabega ou do pescoco), o iman interno é removido cirurgicamente

e possivelmente substituido por um tampao temporario ndo magnético
antes de o utilizador ser submetido a um procedimento de IRM. O implante
coclear HiRes™ Ultra 3D pode suportar 5 ciclos de substituicédo.

Para obter informagdes adicionais sobre a utilizagdo de um scanner
de IRM com um implante coclear HiRes™ Ultra 3D, 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 eletrénicos sensiveis, tais como os utilizados no
sistema de implante coclear. Devem ser adotados cuidados para evitar
situacoes em que niveis elevados de eletricidade estatica sejam gerados.
Sé&o fornecidas mais informagdes nos manuais do utilizador do sistema.
Se existir eletricidade estética, 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.

¢ Telemoveis digitais: utilizar ou estar préximo a alguém que esteja
a utilizar um telemovel 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 interferira com o seu sistema.
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Tal interferéncia nédo foi observada com telemdveis que utilizam
a tecnologia analégica.

¢ Ingestdo 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
dispositivo médico". Utilizadores com implantes cocleares também
poderdo ouvir um som distorcido causado pelo campo magnético em
torno da porta do scanner para procedimentos de seguranga ou do
bastdo 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.

¢ Interferéncia eletromagnética: pessoas que trabalham com RF podem
ser expostas a uma maior interferéncia. Na presenca de alta intensidade
de EMI, é possivel experienciar perda de som. Se isto ocorrer, saia da
area ou interrompa temporariamente a utilizagao do sistema removendo
aantena.

¢ Fontes eletromagnéticas: é aconselhavel manter uma distancia
minima de 30 cm (12 pol.) dos emissores eletromagnéticos, como RFID
e de detetores de metais. E aconselhavel manter uma distancia minima
de 50 cm (20 pol.) de um emissor de vigilancia eletrénica de artigos.

¢ Utilizacao 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 informagdes 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
precaucoes extra, como a utilizagado de capacete de protecao para
reduzir o risco de danos ao dispositivo interno.

VIDA UTIL PREVISTA
O implante coclear HiRes™ Ultra 3D tem uma vida util prevista de 10 anos.

BENEFICIOS CLINICOS

O beneficio clinico previsto do implante coclear HiRes™ Ultra 3D, como
parte do sistema HiResolution™ Bionic Ear, é o de:

e proporcionar uma audi¢do util a individuos com perda auditiva severa
a profunda, através da estimulagao elétrica do nervo auditivo.

e fornecer um tipo combinado de estimulacao, elétrica e acustica,
quando os processadores de som estao equipados com o gancho
acustico.

ESTUDOS CLINICOS
Dados de desempenho

O implante HiRes™ Ultra 3D 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 percegao
de frases HINT em locais silenciosos e com ruido foram significativamente
altos para o HiRes 120, em comparacgao com o HiRes. Para as frases

HINT em ambientes com ruido, os principais valores para o HiRes 120
foram significativamente altos, em comparagao com os resultados apés

a readaptagao 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 os 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 audicdo — Baixo, Médio e Alto. Um projeto de duas
semanas aleatério 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 ClearVoice 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
comparagao com o Controlo (p < 0,0001). O ClearVoice-Médio melhorou
significativamente o entendimento de fala em ambientes com vérios
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 |Controlo|ClearVoice | Controlo| ClearVoice | Controlo|ClearVoice
estudo baixo médio 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¢éo do dia a dia (um
sujeito ndo completou o questiondrio). 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 informagoes.



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 esté associado ao UDI-DI basico: 08400944C1160104Q2 e
08400944C1160105Q4

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

Os utilizadores do implante coclear HiRes™ Ultra 3D na Uniao
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.

e A presenga de um corpo estranho pode causar irritacdo, inflamacao
ou lesbes na pele, sendo necessario tratamento médico adicional ou
a remogao do aparelho interno.

¢ Uma infegao de pele na area do implante pode exigir um tratamento
meédico adicional ou a remocéo 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 n&o 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 duragdo da perda auditiva
severa a profunda e as capacidades de percecéo 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, cirurgido e audiologista.

N&o ha consenso em relacdo 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 pds-operatério pode ndo ser igual ao do ouvido
melhor sem implante, especialmente se também houver uma surdez de longa
duracéo e uma audigao 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 sao 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 adaptacdo e um ajuste adequados do
sistema. A ndo obtencao de formacao adequada podera resultar numa
maior incidéncia de complicagées cirdrgicas e médicas.

Sao fornecidos Manuais do dispositivo e de ajuste a todos os centros
clinicos com o Sistema de programacéao para profissionais de satde. Os
audiologistas tém experiéncia na administragdo 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 criangas.

A Advanced Bionics realiza cursos de formagéao para audiologistas

e recomenda vivamente que os audiologistas participem nos mesmos.

A n&o obtencéo da formacéo adequada podera resultar num desempenho
inferior ao ideal para o doente.

Sé&o fornecidos manuais do utilizador do processador de som a todos
os utilizadores do sistema HiResolution™ Bionic Ear com a entrega do
sistema. Materiais de orientagdo para o doente s&o disponibilizados

a todos os centros de implante mediante solicitagao. Esses materiais
fornecem informagdes detalhadas sobre o sistema, as indicagdes de
utilizagao, os beneficios, os riscos e o que esta envolvido na selecao de
doentes, na cirurgia e nos procedimentos de acompanhamento.

MANUSEAMENTO ESPECIAL
Telemetria

O sistema HiResolution™ Bionic Ear incorpora a telemetria bidirecional
que verifica a fungdo do sistema e monitoriza de maneira continua o
sistema durante a utilizacdo normal.

Armazenamento

O implante HiRes™ Ultra 3D deve ser armazenado a temperaturas
entre -20 e 33 °Celsius (4 a 91,4 °Fahrenheit). Intervalo de pressao 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 deveréa ser devolvido a Advanced Bionics e
deverd ser utilizado um implante de reserva. O dispositivo devolvido devera
ser acompanhado de uma descrigao detalhada do impacto que sofreu.

Vida util
Uma data Utilizar antes de esta impressa na embalagem e é baseada na
data da esterilizagao original.

Esterilizacao

Os implantes cocleares HiRes™ Ultra 3D s&o fornecidos numa embalagem
esterilizada por 6xido de etileno com indicadores de esterilizagdo. As
embalagens esterilizadas devem ser inspecionadas cuidadosamente para
confirmar que ndo apresentam qualquer rutura. A esterilizagéo ndo pode
ser garantida se a embalagem esterilizada estiver danificada ou aberta.

Se a embalagem esterilizada do implante coclear HiRes™ Ultra 3D estiver
danificada, o dispositivo ndo deve ser utilizado e deve ser devolvido

a Advanced Bionics. Se a embalagem esterilizada do implante coclear
HiRes Ultra 3D for aberta, o implante coclear ndo pode ser novamente
esterilizado pelo cliente ou pela Advanced Bionics.

Informacdes sobre ambiente pressurizado

Os implantes cocleares HiRes Ultra 3D podem suportar uma pressao até
42 m debaixo de agua (138 pés) ou uma pressdo manométrica de 4 ATM
(413 kPa).

Compatibilidade

Os implantes cocleares HiRes™ Ultra 3D sdo compativeis com os seguintes
componentes externos do sistema e respetivos acessorios correspondentes:

ANTENAS Slim HP AquaMic™
Slim HP

Slim HP Mic

Slim HP Standard
AquaMic™ 3D
UHP 3D Plus

UHP 3D

SOFTWARE Target Cl
SoundWave™ Professional Suite Software

(versdo 3.1 ou posterior)

PROCESSADORES
DE soM'

Naida™ CI M

Sky CI™M

Naida Cl Q

Processador de som Neptune™
Processador Harmony™

" Exige CPI-3
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NOTA: Os produtos compativeis s estdo disponiveis em mercados que
tenham recebido uma aprovagao regulamentar. Entre em contacto com a
Advanced Bionics para mais informagdes.

REF NOME DO PRODUTO
Cl-1601-04 Elétrodo HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™ MS
Cl-1601-05 Elétrodo HiRes™ Ultra 3D CI 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-1419 iman de substituigdo HiRes™ Ultra 3D
Cl-1420 Tampé&o temporario ndo magnético HiRes™ Ultra 3D
Cl-4349 Ferramenta empurradora para iman 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 insergao para elétrodos
HiFocus™ MS
Cl-4207 Instrumento de insercédo 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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HA3HAYEHUE U COEPA MPUMEHEHWA MHCTPYKLIUK NO NPUMEHEHUIO
HacToAan MHCTPYKLNA N0 NpUMeHeHIo NpeHa3HaveHa Ana obneryeHns
NOHUMAHWA NOPAAKA NCMONb30BaHNA KoXneapHbIx nmnnaHToB HiRes™ Ultra 3D
HiFocus™ Mid-Scala (MS) Electrode n HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ Electrode (HiRes™
Ultra 3D) NONb30BaTENAMM KOX1I€APHbIX UMMNNAHTOB U YXaXKNBaKLWUMK 38 HUMU
nuamu (eCJ‘IVI I'IpVIMeHVIMO]. OHa npeAHa3HayeHa Ana ncnosib3oBaHNA Xupypramm-
oTopuHonapuHronoramu (JIOP) n cneumannctamm-ayavonoramu (ayavonoramu) ¢ Lienbio
VIHCTPYKTMPOBAHMA Ha yPOBHE CUCTEMBI.

OTUCAHVE YCTPOWCTBA

Cncrema koxneapHoit nmnnanTaumuu HiResolution™ Bionic Ear cocTouT 13 BHYTpEHHUX
1 BHELHNX KOMMOHEHTOB. K BHYTPEHHIIM KOMMOHEHTaM OTHOCATCA MPUEMHUK
HiRes™ Ultra 3D v anekTpogHas pewwetka HiFocus™ SlimJ unun HiFocus™ MS, kotopbie
VIMMNaHTUPYIOTCA XMPYPrYeCKNM MyTeM MOf KOXY 3a YXOM. DNeKTPOfHbIe pelueTKu
HiFocus™ SlimJ n HiFocus™ MS nmeloT no 16 KOHTaKTOB 1 NOAKMIOUAKOTCA K UMMNAHTY
yepes oTBeeHue 3neKkTpoza. OCHOBHOE OTAMYME MeX 1y 3NeKTPOSHOI pelleTKoil
HiFocus™ MS n anektpogom HiFocus™ SlimJ 3akniouaeTca B KOHCTPYKLNM, @ UMEHHO
VM30THYTOI1 MM NPAMOI GopMme. B NPUEMHNK-CTUMYNATOP 3aK/04YeH 3N1eKTPOHHBIN
Mopynb C TATAHOBbIM KOPMYCOM; aHTEHHaA KaTyllKa N03BONAET OCYILECTBAATL
npAmyto 1 06paTHylo TeNEMETPIIO MEX Y UMMIAHTOM 1 BHELUHUMIA KOMMOHEHTaMU.



AHTeHHas KaTyLKa TakXe COAEPXKUT MarHuT, KOTOprVI YAepxunBaetT BHELLHWI1 FONOBHON
nepeaaTtyuk.

K BHEeLIHMM KOMMOHeHTaM OTHOCATCA peyeBoil NPOLIECcop (KapMaHHbIA Ui 3ayLUHbIN),
rONOBHOIN NepeaaTyuk 1 kabenb. Cuctema npeobpasyet 3ByK B INEKTPUYECKYIO
3HEpruio, KOTopas akTUBMPYET CIyXOBOIA HepB. 3aTeM ClyXOBOW HepB nepesjaeT 3Ty
MHGHOPMaLMIO B MO3T, I/le OHa VHTEPNPETUPYETCA Kak 3BYK.

MNPEAYCMOTPEHHOE HASHAYEHUE

KoxneapHbiit umnnant HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ MS Electrode — 370 okasbliBatoLyue
aKTNBHOE BO3/1e/iCTBIE Ha OpraH CJlyXa UMMIaHTUpyemoe YCTPOCTBO B COCTaBe
cnctembl HiResolution™ Bionic Ear. Cuctema HiResolution™ Bionic Ear npegHasHaueHa
[\NA BOCCTAHOB/IEHNA ClyXOBOTO BOCMPUATUA NOCPeACTBOM 3N1EKTPOCTUMYNALMN
CyXOBOTO HepBa Y L, CTPaJaoLLMX TAXENOiA Unn ry6oKoi, ABYCTOPOHHEI unn
OJIHOCTOPOHHEN CeHCOHeBPasbHOI NoTepelt cnyxa. TAxenoi noTepeii cnyxa cuntaeTca
COCTOAHME C ayAMOMETPUYECKNMI noporamu He MeHee 70 Ab HIC, Ho meHee

90 ab HIMC. My6oKoli noTepeii clyxa CYMTAETCA COCTOAHUE C ayAUOMETPUYECKIMIA
noporamu He meHee 90 A6 HIMC. KoxneapHbiit umnnant HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™
MS Electrode nutaeTca 1 NpuHUMaeT 3ByKOBble CUTHasbl Yepes HAYKTUBHO CBA3aHHOe
COe/IHeHMe OT BHELHEro 3ByKOBOr0 NpoLieccopa cucTembl v NpeobpasyeT 3ByKoBble
CUTHanbl B 3NEKTPUYECKNE UMMYNbCbI, KOTOPbIE NOAAIOTCA Ha CIyXOBOI HEPB Yepe3
npefiBapUTENbHO N30THYTYI0 SNEKTPOAHYIO PELLETKY, 4TO N03BONAET 0becneuntb
cyxoBoe BocnpuATve. bnaropaps 0 CaMOYCT. 0CAl BHYTPEHHEro
MarHuTa Kox/eapHblii UMNNaHT BbIAEPXKINBAET CKaHUpoBaHue B MP-Tomorpade ¢
nonamu Hanpsxeruem 1,5 Tn v 3,0 Tn 6e3 nepeBA3KM 1 6e3 yaneHna marHuTa.

KoxneapHbiit umnnant HiRes™ Ultra 3D HiFocus™ SlimJ Electrode — 370 oka3biBatowme
aKTUBHOE BO3/1e/ICTBINE Ha OPraH CJlyXa UMNNaHTUpyemoe YCTPOACTBO B COCTaBe
cuctembl HiResolution™ Bionic Ear. Cuctema HiResolution™ Bionic Ear npegHasHaueHa
1A BOCCTAHOBNEHNA CIlyXOBOTO BOCMPUATUA NOCPEACTBOM NEKTPOCTUMYNALMN
CyXOBOTO HepBa y NULL, CTPaZaIoLLUX TAXENON Ui rny6oKol, ABYCTOPOHHE Unu
OJIHOCTOPOHHEN CeHCOHeBPasbHOI NoTepelt ciyxa. Taxenoi notepeii cnyxa cuntaeTca
COCTOAHME C ayAMOMETPUYECKUMI noporamu He MeHee 70 ab HIC, Ho meHee

90 ab HIMC. My6oKoli noTepeii Clyxa CYNTAETCA COCTOAHME C ayAUOMETPUYECKIMIA
noporamu He meHee 90 Ab HIMC. KoxneapHbiit umnnant HiRes™ Ultra 3D CI HiFocus™
SlimJ Electrode nuTaeTca n npuH1MaeT 38yKOBble CUTHabl Yepe3s UHAYKTUBHO
CBA3aHHOE COe/IHEHIIE OT BHELLHero 3ByKOBOro NpoLieccopa cucTembl 1 npeobpasyet
3BYKOBbIE CUTHabl B 3N1EKTPUYECKIIE UMMYNbCbl, KOTOPbIE MOAJAlOTCA Ha CYXOBOI HepB
Yepes npefiBapUTENbHO N30THYTYI0 3NEKTPO/HYIO PELLETKY, 4To No3BoNAeT obecneuntb
cyxoBoe BocnpuATve. bnaropaps 0 CAaMOYCT. 0CAl BHYTPEHHEro
MarHuTa Kox/ieapHblil UMNNaHT BblAepXK1BaeT ckaHupoBaHue B MP-Tomorpade

c nonamu Hanpsxernem 1,5 Tn v 3,0 Tn 6e3 nepeBA3Kn 1 6e3 yaaneHna Marnura.

LIENIEBASA TPYMIA NOJIb3OBATENEN

LleneBoii rpynnoit nonb3oBateneil koxneapHbix umnnantos HiRes™ Ultra agnatotca
nonb3oBaTeNn KoxnieapHblxX MMnnanTos Advanced Bionics, yxaxuBatowve 3a HuUMm
nnua (ecnn npumeHmo), TIOP-xupypru, a Takxe cneumanucTbl-ayAnonoru (ayauonorn).

JIOP-xvpypryt 1 cneyuanucTbl-ayaunonory (ayamonori) AomKHbl UMeTb
npodeccroHanbHyto NOAroTOBKY B 0611aCTU MMNNAHTALIMN, SKCNyaTaLyn 1 HACTPOIKK
CncTem KoxneapHoii umnnanTaumin. Tpe6oBaHuA K npodeccMoHanbHo NOArOTOBKE CM.
8 pasgene VHpopmayma no ncrnonb30BaHuio u HEO6XoAMMOMY 06ydeHuUIo.

YCJ10BUA NPEAYCMOTPEHHOTO MPUMEHEHUA

YcnoBuAMM NpealycCMOTPEHHOTO NPUMEHEHNA ANA KoXNieapHbIX umnnaHtos HiRes™
Ultra 3D aBnAtoTCA ycnosua neuebHoro yupexeHua n o6biuHble GbIToBble YCIoBHA.
KoxneapHble umnnanTbl HiRes™ Ultra 3D uMnaaHTUpYIOTCA NOA KOXY 33 YXOM.

LIENEBAA NONYAALNA/MONYNALMSA NALMEHTOB

B3pocnble — B Bo3pacTe 18 neT u cTapLue
JleTn — Bo3pacte ot 12 mecAues o 17 net

MOKA3AHMA K NPUMEHEHWIO

KoxneapHbiit umnnant HiRes™ Ultra 3D ABnsAeTcA BHYTPEHHM KOMMOHEHTOM CUCTEMbI
HiResolution™ Bionic Ear n npeaHasHaueH Ans BOCCTAHOBNEHWA afieKBAaTHOMO YPOBHSA
CyXOBOrO BOCTPUATA MPY TAXKENOI UK ry6oKoil CeHCOHeBPabHON NoTepe cyxa
NOCPe/ICTBOM 3/1eKTPOCTUMYIALINN CIYXOBOTO HepBa.

B3pocnbie

o Trxenan unu ry6okas 1ByCTOPOHHAA CEHCOHEBpasbHaA NoTeps CNyXa; TAxenan
unu rybokan OAHOCTOPOHHAR NoTepA cyxa.

® [locTnMHrBanbHas TsKenas unm I'J'Iy60Kaﬂ notepsa cnyxa.

® OrpaHnyeHHan 3pHeKTUBHOCTb MPaBUIbHO HACTPOEHHbIX CIYXOBbIX annapaTos,
onpefensemas Kak 6ann He Bbilue 50 % B TeCTe pacro3HaBaHNA NPeANOXeHUI
OTKpbITOro Habopa (MpeanoxeHua cnyxosoro tecta HINT).

Hetn

® Taxenas unu rny6okas IByCTOPOHHARA CEHCOHeBPaNbHaA ryxoTa Nbo Taxenas
unm rybokas OfHOCTOPOHHAA NOTeps cyXa.

® lAcnonb3oBaHue NPaBUIbHO HACTPOEHHbIX CTYXOBbIX annapaToB B TeYeHe nepuoaa
He MeHee 6 MecALeB Y AieTell B Bo3pacTe oT 2 o 17 NeT uaun He MeHee 3 MecALeB
y fieTeld B Bo3pacTe oT 12 o 23 mecAueB. MHMManbHaA NPOAOIIKUTENbHOCTD
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HOLLEHVIA CIyXOBOTO annaparta He ABNAeTCA 06A3aTeNbHbIM TpeboBaH1em, ecn
PEHTreHoNornyeckoe NCCefloBaHie NoKasbiBaeT 0cCUPUKALINI0 YIUTKY.

®  Hu3kaa 3¢ $eKTUBHOCTL UK ee OTCYTCTBIE MPU UCMIONb30BaHNM NPaBUSILHO
HaCTPOEHHbIX CTyXOBbIX annapaToB. Y ieTell Miajwero Bo3pacta (< 4 ner)
HezlocTaTouHas 3GpdEKTUBHOCTb ONpeaenaeTca Kak He[IOCTUXKEHE COOTBETCTBYIOLINX
BO3pACTY 3TaroB Pa3BUTUA ClyXa (TaKVX Kak CMOHTaHHAA PeakLnA Ha MA B TULLINHE
VNN Ha 3BYKM OKpY»KaloLLeil cpefibl) N0 pesynbTaTam 13mepeHis no LLikane sHaunmoit
CYXOBOVI MHTErpaLyn iNA MNafieHLEB 1 AeTeii AcenbHoro Bospacta (Infant-
Toddler Meaningful Auditory Integration Scale) nnu LLikane 3xaunmol cnyxoBoii
nHTerpaumnn (Meaningful Auditory Integration Scale) nu6o Kak < 20 % npaBuabHO
Pacno3HaHHbIX C/IOB B TECTe pacno3HaBaHiA OTKPLITOrO Habopa NpoCTbIX CNOB
(MHorocnoxHbii nexkcuyeckuin Tect [Multisyllabic Lexical Neighborhood Test]),
NPOBOAVIMbIM KOHTPONIMPYEMbIM FONIOCOM B PEXME PeanbHOro BpeMeH (ypoBeHb
3BYKOBOrO AlaBneHus 70 Ab). Y peTeii ctapliero BospacTa (= 4 net) HelocTaTouHasA
3¢$eKTUBHOCTL MPU NCMIONb30BaHUM CAYXOBbIX annapaToB OnpeaenAeTca Kak <12 %
NPaBWIbHO PaCMO3HaHHbIX C/IOB B TECTe Pacno3HaBaHiA OTKPLITOro Habopa CIoXKHbIX
cnos (DoHeTnyeckn cbanaHcMpoBaHHbI TeCT AnA AeTcknx capos [Phonetically
Balanced-Kindergarten Test]) unu < 30 % B TecTe € OTKpPbITbIM HAGOPOM NPEAOXKEHNI
(CnyxoBolii TecT B WymHoW 0bcTaHoBKe Ans aetei [Hearing In Noise Test for Children])
C UCNONb30BaHMEM 3aMMCaHHbIX MAaTEPUAsoB B 3ByKOBOM Nofie (ypoBeHb 3ByKOBOTO
nasnexus 70 ab).

MPOTUBOMOKA3AHMA

TnyxoTa, BbI3BaHHaA NaTonoruei CIyxoBoro HepBa UM LIEHTPabHOro CIyXoBOro
NyTW; aKTUBHbIE MHDEKLIMU HAPYXKHOTO NN CPEAHETO yXa; 0ccudUKaLUA YINTKY,
NpenaTcTByIolLan BBEAEHUIO 3M1EKTPO/IA; OTCYTCTBIME Pa3BUTUA YIUTKK; nepdopaLinm
6apabaHHOI NeperoHKy, CBA3aHHbIE C PELMAVBIPYIOLLMMUI MHGEKLMAMM CPEHErO yXa.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTW, MPEAOCTEPEXKEHMA U NPEAYMNPEXAEHNA

®  Umetotca cooblueHa 0 6aKkTepuanbHOM MEHUHIUTE y NoNb3oBaTenei 3Toi
CUCTEMbI 1 APYTUX KOX/IEAPHBIX MMMAHTOB, B 0COGEHHOCTY Y leTeil B BO3pacTe
mnagwe 5 neT. MpUynHa MEHWHTUTA B 3TUX CIy4asX He Gbina yCTaHOBNEHa.
He60onbLuoii NPOLIEHT NaLNeHTOB C FMyXOTOiA, BO3MOXKHO, UMeeT BPOX/eHHble
aHOManuu ynuTKi (BHyTPEHHEro yXa), KOTOpble Bbi3blBaIOT NPeAPacnoNoXeHHOCTb
K BO3HVMKHOBEHIIO MEHVHITa fjaXe 10 NPOBEIeHNA NMMNaHTaLuK. Y NaLyneHTos,
NOTePABLUMX CNYX B pe3y/bTaTe NepeHeceHHOro MEHNHIUTA, TaKKe MOBbILLeH
PUCK MOCNeAYIOLLMX SMU300B MEHUHIUTA MO CPABHEHMIO C 061Ul nonynALneit.
K apyrum npegpacnonaratolyum ¢pakTopam 0THOCATCA AETCKIIA Bo3pacT (<5 neT),
OTUT CPeAHEro yxa, MMMYHOAEDULINTHOE COCTOAHME UMV XUPYPrivecKas TexHIKa.
ABNAACH NHOPOZHBIM TENIOM, KOXNeapHbI MMMAHT MOXET BbICTYNaTb B PONIN Oyara
VHEKLNN, eCIN Y NaLMeHTa UMeTCA MHOEKLIMOHHbIE 3a6oneBaHus.

KoapduumeHT 3a6oneBaemMocTin HU30K, HO, NO-BIANMOMY, NPEBbILIAET
CTaHAAPTU30BaHHbIi MO BO3PACTY KO3GPULIMEHT 3aboneBaemocTu Ana obLuei
nonynauny. KoadppuumeHT CMePTHOCTY B pe3ynbTaTe MEHUHTUTA TakKe
npefcTaBnaeTca 6onee BbicokMM. OTMeUaeTCA HeOCTaTOK 3MIAEMUONOTYECKNX
[NaHHbIX, KOTOPble N03BONNAM Obl ONPeAeNNTb, AENCTBUTENBHO NN KOSPOULMEHTbI
3a601€BaEMOCTI 11 CMEPTHOCTM 3HAUYUTENbHO OTAINYAIOTCA OT TAaKOBbIX B 06N
NoNyNALNK, CyLecTBYIOT I 0Co6ble GaKTOpbl prcKa y NOMyNALMAN C KOXNeaPHBIMIA
VIMANaHTaMy 1 NPeACTaBAAIOT M Pa3Hble MOENN KOXMeapHbIX UMMNaHTOB pasHble
pucku.

B3pocsible unu poguTeni feTeii, AnA KOTOPbIX PaccMaTpUBaeTCA BO3MOXKHOCTb
KOX/1eapHOI UIMMAAHTALMN UK KOTOPBIM Y3Ke Obinn yCTaHOB/EHbI KOX/IeapHble
VMMNNAHTbI, 4O/IXKHbI 6bITb npegynpexaeHbl 0 pUcke BO3HUKHOBEHNA MEHNHIUTA.
Vx Takxe cepyetr npoqu)opMmpoBaTb 0 Hannyuu BakUWH, KOTOpble NpoABuIn
CNOCOBHOCTb CYLECTBEHHO CHUXaTb Y 0bLielt nonynALmn 3a6oneBaeMocTb
MEHVHIUTOM, KOTOpbIi Bbi3BaH MUKPOOPraHI3Mami, ABNAIOLMICA YacTol
npuyYnHoil 6akTepuanbHoro MeHnHruTa (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Meningococcus). HauynoHanbHble MUHUCTEpPCTBa 3APaBOOXPAHEH A
4acTo NpefocTaBNAT O6HOBHEHHyK) MH¢0pmauvn0 0 6€30MacHOCTM 1 Nosb3e
CI'IEL[VI(I)VNQCKVIX BaKUVH 1 NpeanaraloT pekoMmeHaunuu, otpaxatline MectTHble

¥ pervoHasbHble ycroBuA. Bpaun 1 naLmeHTh! 0MHbI 06pallaThea 3a
VHGOpPMaL|ielt B KOMMETEHTHbIE OpraHbl. 3TW BaKLIMHbI MOTYT Ha3HauaTb neauaTpel,
TepaneBTbl/cemeliHble Bpauu 1 UHHEKLMOHNCTbI.

B3pocsible uv poguTeni eTeii, KOTOPbIM yKe YCTaHOBNEHbI KOX/IeapHbIe UMMAHTI,
[LOMKHbI MOJTyYaTh KOHCY/IBTALMIO O CUMIMTOMAX MEHUHI1Ta, HeOBXO0AMMOCTI
HeMEZ/IEHHOTO 06paLLeHs 38 MEAULIMHCKOM MOMOLLbIO MPY BO3HUKHOBEHUM

NI06bIX CUMMTOMOB, a TakXKe 0 HeO6XOAVMOCT MPelyNPeX/aTb Nlevalliero Bpaya

0 HafNYNM KOX/1IEaPHOTO NMMIaHTa 1 BO3MOMXHOCTY MOBbILIEHHOTO PUCKa MEHWHTTA,
CBA3AHHOTO C UMMNIAHTOM. VM TaKe CieflyeT peKoMeH/10BaTb 06paLLaTbca

3a MEAMILIHCKO MOMOLLBIO NPV MEPBbIX MPU3HAKaX OTUTa CPEAHETO yXa.

®  YpesmepHoe AaB/ieHNE HENOCPEACTBEHHO Ha MMNAHTUPOBAHHOE YCTPONCTBO
CBepxy, CHU3Y, CyieBa UK CripaBa MOXeT NPUBECTU K NepemMeLLeHnio MnnaHTa
N BO3MOXXHOMY CMeLLeHNI0 BJ'IeKTpOFlHOVI peLweTkun.

° ﬂpﬂmaﬁ YAap B MeCTO yCTaHOBKM UMIM/IaHTa MOXXeT NOBPeAUTb UMNJIAHT,
4TO NPMBEJET K ro HeNCNpaBHOCTA. 3apUKCMPOBaHbI Clyyaln HapyLeHNA paboTbl
yctpoitcts Advanced Bionics B pe3ynbTate yaapa ronosoii B Mecte UMnnaHTaunm
YCTPOWCTBA y ieTeit. Hi B OAHOM 13 CllyyaeB, YNOMUHABLUMXCA B COOOLLEHMAX, He
6b110 COTpACeHMA MO3ra unn nepenoma yepena. Bo Bcex cnyyaax 6bina nposeaeHa



3KCMNaHTaLVA HeNCNPaBHOTO YCTPOCTBA M MOBTOPHAA NMMNAHTALNA HOBOTO
YCTpOWCTBa 6€3 pPa3BuTUA AANbHENLINX OCIOXKHEHWIA.

L4 OTﬂaneHHble nocneacTena XpDHMUE(KOiI S/IeKTPOCTUMYNALNN HEN3BECTHbDI.
KnuHnuecknit onbIT npuMeHeHnA cuctembl ¢ 1991 1. nokasan otcyTcTene
HeXenaTenbHOro AefCTBUA XPOHNYECKOI INeKTPOCTUMYNALMN Ha KayecTBO
BOCMPUATAA NALNEHTOM, INEKTPUYECKIME MOPOTN Un lJ,I/IHaMVIHeCKVIl?I AnanasoH.

L4 Cmemelme 3/1eKTPoAa MOXeT HPOVBOVITVI npu HeNpasubHOM BBEJIEHUW 3N1eKTpoaa.
XVIpypI'VI AO/IKHbI UMETb OMNbIT paﬁOTbI C VIHCTPYMEHTOM ANA BBEAEHWA 3N1eKTPoAa.

* Ecnny nauveHTa noBbllieHa Temneparypa Tena, To NpoBoAuTb Npoueaypy MPT He
peKomeHpyeTca.

IMpumeuanne. NMpouenypbl MPT npoTBonoKasaHbl N0b30BaTeNAM KOX/leapHbIX
umnnantos CLARION (C1 u ClI). 3a uHpopmayueit o nposeaernn MPT npn
MCnonb3oBaHUKM KoxneapHbix nMnnaHToB HiRes™ 90K, HiRes™ 90K Advantage 1 HiRes™
Ultra obpalyaiitech B cnyxby TexHuueckoin nopaepxku Advanced Bionics.

IMpumeyarne. bezonacHocTb nposesieHna MPT oueHnBanach TONbKO MPUMEHUTENLHO
Kk HiRes™ Ultra 3D. O B3aMOAENCTBIUAX, KOTOPblE MOTYT BO3HWKATL BO BPEMA npoLeayp
MPT mexay HiRes™ Ultra 3D 1 umnnantamu, npousseaeHHbIMu He Advanced Bionics,
HIYETO He 13BECTHO.

Bo Bpems npovedypbl MPT naLyeHT MOXET UCMbITbIBaTL 6ONb, OLLYLLEHIE AAaBNEHNA

Hec p i XUPYPruYecKoli NpoLeAypbl PacronoXeHns

nc HiRes Ultra pucK nep

"n ycTpovicTBa v nosp (2] i npu yaape, o .
IPOBOJ anekTpoga. Cc yr

ana u c YCTpoOlicTBa Ha MecTe ABNAIOTCA

(P KU XUpYprudeckoi npoyeaypel.

e BBe,qeuMe 3/IeKTpoAa KoXJieapHoro UMIiaHTa, BepoATHO, NpuUBeAET K notepe
OCTAaTOYHOrO CJlyXa Ha CTOPOHE UMnaaHTauun.

B o6Luem ciyuae crieflyeT CHAMATb Wi OTKIIOUATb BHELLHIE KOMMOHEHTbI (Hanpumep,
PeueBol NPOLIECCop 1 rONOBHON NEPEAATUNK) MEPES; MPOXOKAEHIEM NEPeUNCTEHHbIX
HUXe MeANUNHCKNX Npoueayp, NPy KOTOPbIX UMM/IaHT MOXET NoABepratbca BO3‘:(EI7ICTBVIIO
NEeKTPUYeCcKnx nonen nnm SNEeKTPUYECKOoro Toka. anI Hannynmn HeoXnaaHHbIX 3BYKOB
vnu nays Bo BpemMaA nau nocne MeANLIVHCKUX NpoLeayp CkaxuTe 06 3ToM Bpauy.

®  IneKTPOoXUpPYpPrya. SNEKTPOXNPYPrnieckne UHCTPYMEHTbI U UHCTPYMEHTbI ANs
PY-abnauum cnocobHbl reHeprpoBaTh BLICOKOUACTOTHbIE TOKM TaKOTO YPOBHS, YTO
BO3MOXHO KOPOTKOE 3aMblKaHIe MeXy 3NeKTPOKOarynaTopoM 1 SNeKTpoaoM.
VIHAyLMpOBaHHbIe TOKI MOTYT NOBPEAUTD TKaHI YIUTKN UV NPUBECTY
K HeyCTPaHUMOMY NOBPEXeHNI0 MMNaHTa. OfHOMONAPHbIE SNeKTPOXMPYpruyeckue
npoueaypb 1 PY-abnauma He AOMKHDI 3aTparBaTb 061acTb ronosbl 1 wewn. Mpu
1CMOb30BaHNM GUMNONAPHOTO 3N1EKTPOXMPYPrUYecKkoro 060pyA0BaHNA KOHLIbI
30H/0B He [J0MKHbI KOHTAKTUPOBATb C MMMAHTOM 1 IOMKHbI pacrionaratbca
Ha pacctoaHuu 6onee 1 mm (0,04 Atoiima) OT MMNNaHTa.

®  JKcTpakopnoy 3M1eKTPOC KoHLbl 21€KTPOAOB UK 30HA0B,
1CMonb3yemblX B Nprbopax AnA SKCTPaKopnopasnbHoii NeKTpOCTUMYNALUY,
Hanpumep TENS, TEMS v 7.4., He AOMKHbI pacronaratbca B 061aCTit yCTaHOBKM
VIMMNaHTa.

®  HeripoctumynaAymA. He ocylecTBAANTE HEAPOCTUMYNALMIO HENOCPEACTBEHHO
B 06/1aCTV YCTaHOBKY MMMNaHTa. CnibHble TOKW, MHAYLMPOBaHHbIE B 3N1EKTPOAE,
MOryT NOBPEANTb TKaHM NN HAHECTN HEYCTPAHNMbIE MOBPEXAEHNA UMIIIAHTY.

o TepanesTtuyeckas gnatepmus. Ipy TepaneBTUYECKOil ANATEPMIN B SNEKTPOAE
MOTYT MHAYLIMPOBATLCA TOKM, MOTYLLME MOBPEANTb TKaH! ynuTKu. icnonb3osanue
KoxneapHoro umnnawTa HiRes Ultra 3D 6e30nacHo npu guatepmmin co cneayiowmmm
napameTpamu: kopoTkue BonHbi (f = 27,12 Mruy, E-none = 1,16 kB/m; M-none =
8,5 A/M) 1 gnnHHble BonHbl (f =1 MI, E-none = 750 B/m; M-none = 2,0 A/m).

®  YabTpa3sByKoBas AWarHOCTUKa. YNbTPa3ByKoOBOWM METOZ ANArHOCTUKA MOXHO
1CNONb30BaTh NPY CeAyIoLMX NapaMeTpax: UHTEHCUBHOCTD (ISPTA): 1500 mBT/cm?,
YaCTOTHbIN AnanasoH: 3,325-3,675 MIL, MakcmanbHas Harpyska: 20 %. B obnactn
YCTaHOBKY IMN/aHTa 3anpeLyaeTca NPOBOANTb yNbTPa3ByKOBYIO Tepanuio,
NOCKONbKY TaKoe BO3/1e/CTBUE MOXET NPUBECTY K HeyCTPaHMOMY MOBPeX/aeHNIo
VIMNNIaHTa B pesynbTaTe C/ly4ailHol KOHLIEHTPALK YNBTPa3ByKOBOTO Mo, a Takxe
K MOBPEX/EHII0 TKaHel BOKPYr MMMNaHTa.

®  3neKTp p Mpol e 3NeKTPOLLIOKOBOI Tepanuu y naLyneHToB
C KOXJ1IeapHbIM MMMaHTOM CTPOro Bocnpellaetcs. [poBe/ieHe 31eKTPOLIOKOBOIA
Tepanun MOXeT NOBPeANTb TKaHW YAUTKN AN NPUBECTU K HeYCTPaHUMOMY

MOBPEXAEHWIO UMNNaHTa.

o JlyyeBas repanusa IMNnaHT coxpaHsaeT paboTocnoco6HOCTL nocne 06nyyeHns
obLyei 4030i 250 [p NPy MHTEHCMBHOCTY MyyKa 15 M3B n ry6uHe Bo3aeiicTuA
3 cm. Mpy nyyeBoit Tepanuu BO3MOXHO MOBPeXeHIe yCTPOCTBa. [lonrocpoyHble
NocneACTBIA BO3AENCTBUA MOHU3VPYIOLLIErO U3NyUeHNA Ha UMNNAHT MOryT
06HapyxunBaTbCA He cpasy. IMNNaHT He cealyeT pacronaraTb HEMOCPeACTBEHHO Ha
NyTV NyyYKa NOHU3NPYIOLLETO N3NyYeHUA ANA MUHUMU3ALNN PUCKa HEKPO3a TKaHel.
JlyueBas AnarHocTvka, Hanpumep KT, peHTreHorpadus, mammorpadus v T.4.,
He Npe/iCTaBNAET OMaCHOCTU.

Mpepynp OTHOCI | MPT

MaymenTtam c koxneapHbim umnnantom HiRes™ Ultra 3D paspeLuaetcs HaxoANTbLCA PAZOM
C MarHUTHO-Pe30HaHCHBIM TOMOTPaoM TOAILKO MpU COBMIOAEHIN CeAyIoLNX YCIIOBUNA.

® BHelHue peyeBoil NPOLIECCOP U FONIOBHOI NepelaTuiK CHAMAIOTCA Nepef; BXO0M
B NOMelLLieHue, rae HaxoauTca ckaHep MPT.

® [lpexze YeM NPOAOMKUTD, NPOBEPLTE COBMECTMMOCTb UMMNAHTa UNK, B Cllyyae
[BYCTOPOHHEI MnnaHTaLum, o6omx umnnaxtos ¢ MPT. HecobntoneHue faHHoi
VIHCTPYKLIMW MOXET MPUBECT K CMELLEHNI0 MW MOBPEXAEHII0 YCTPONCTBa,
CMeLLeHIIo MarHnTa, NOABNIEHIIO Y NaLeHTa UyBCTBa ANCKOMOPTa, a Takxke
K TPaBMUPOBaHMIO NaL1eHTa Uan NpuYnHeHo emy 6onu.

* [locne npoueaypbl IMNNaHTaLMN PEKOMEH/YETCA JOXKAATHCA YMEHbLUIEHNA
BbIPAXXEHHOCTV BOCMANeHNA (BbIX/AaTb OT 2 10 4 Heflenb), Npexje YeM NPOBOANTL
MPT.

v AnckomdopT. Mpy BO3HUKHOBEHWN TaKIX ABNEHNI CneayeT COoBLUTb O HUX
nevalyemy Bpauy.

Mepepn npoueaypoit MPT o6paTutecs K ievalyemy Bpauy, 4to6bl ONpefeniTs, 4aeT
B Ballem cnyyae MPT Kakue-nnbo npenmyLecTsa No CpaBHeHNIO C APYrIMI METOaMu
BU3yann3aLum.

A WHOOPMALIMA O BE3ONACHOCTW NPU NPOBAEHMUU MPT
WcnbiTaHna nokasanu, uto KoxneapHbiii umnaanT HiRes™ Ultra 3D coBmectum ¢ MPT
npw onpeyeneHHbIX ycnosuax. Monb3osatenu JaHHOrO YCTPONCTBa C OAHOCTOPOHHEN
VNV [1BYCTOPOHHEN MMNNaHTaL1elt MOryT 6e30MacHO NPOXOANTb UCCNEA0BaHNA Ha
MP-Tomorpadax ¢ rop130oHTaNbHbIM 3aKPbITbIM TOHHENEM 1 KBaipaTypHOI KaTyLIKO
npu cobiofeHNm CneayoLVX yCIoBuii:

HanpseHHOCTb MarHMTHOrO nonsa 1,5Tn 3,0Tn

Tomorpada

MakcumanbHbIii NPOCTPAHCTBEHHbIN 20 Tn/m

rpagueHT nona

CpepHeKB. rpagueHTHoe none 34,4T/c

MakcumanbHas ckopocTb HapacTaHus 200 T/m/c

rpajueHTHoro nona

MakcrmanbHas yaenbHas MOLLHOCTb 2,0 Br/kr 2,0 Br/kr
nornoteHna usnyyenna (SAR),

ycpeaHeHHaAa AnAa Bcero Tena

MakcmanbHas yaenbHas MOLLHOCTb 3,2 Bt/kr
nornoteHna usnyyenns (SAR),

yCpeaHeHHan AnA ronosbl

2,6 BT/kr

B x0zie MCMbITaHNI1 B yKa3aHHbIX BbiLLe YCIOBUAX CKAHMPOBAHNA KOX/eapHbIi UMMNaHT
HiRes™ Ultra 3D faBan MakcymanbHoe MoBbiLeHre Temnepartypbl <3 °C cnycts
15 MUHYT HenpepbIBHOTO CKaHUPOBAHNA.

TMpumeyarme. Bo BpemA CKaHNPOBAHNA NALMEHTbI MOTYT UCMbITbIBATL aKyCTUYECKIe
ouyuieHuA. MNepes npoueaypoit MPT pekomeHyeTca NpoBeCT! afiekBaTHbIN
VIHCTPYKTaX naLyeHTa. PUCK BO3HUKHOBEHNS, a TaKXKe MHTEHCUBHOCTb aKyCTUYECKUX
OLLYLLIEHWA MOXHO CHU3Tb, BbIGPAB MMMY/NbCHbIE NOC/E[0BATENbHOCTY C OTHOCUTENBHO
6onee HI3KOM yAeNbHON MOLLHOCTbIO MOroLLeHUA unydeHus (SAR) 1 6onee HU3Koi
CKOPOCTbI0 HAPACTaHWUA FPAANEHTHOTO MONA.

Hanbonbuuii aptedakt npu 3,0 T coctaBnaeT > 15 CM Npu CKaHNPOBaHUN

C MCMONb30BaHNeM NOCNe0BaTeNbHOCTY UMMY/IbCOB CIMHOBOTO 3XO NN FPaAeHT-
3X0. Bo3moxHo 06pa3oBaHue apTehakToB MeHbLLIEro pasMepa Npu UCnob3oBaHNM
ApYruX NapameTpoB CKAHMPOBAHWA NN HEMArHUTHO 3aryLKY.

IMpumeyarye. B cyyasx C ABHOI KIIMHNYECKOM MONb301 OT yMeHbLUEHNs apTedaKTos,
BbI3bIBaEMbIX YCTPONCTBOM (HaMpUMep, HEKOTOPbIE CIyyau CKaHMPOBAHMA rOIOBbI

VNV Lew), BHYTPEHHIA MarHUT U3BNIEKaeTCA XUPYPrinyeckiM MyTem W No BO3MOXHOCTY
3aMeHACTCA BPEMEHHOI HEMarHUTHO 3ar/yLLKOV 10 MPOXOX/EHNA NaLeHTOM
npoueaypbl MPT. KoxneapHbiii nmnnaT HiRes™ Ultra 3D BblaepxmBaeT 5 LiYKNOB 3aMeHbl.

3a fononHyTeNbHO NHdOpMALIeil 0 COBMECTUMOCTY KoxsieapHoro umnnawTa HiRes™ Ultra 3D
¢ MP-Tomorpacdamu obpatuaiitecs B cyx6y TexHdeckoi noaaepxku Advanced Bionics
10 3N1eKTPOHHOMY afipecy technicalservices@advancedbionics.com. Takyto nHpopmaumio
MOXHO TaKxe HaliTu Ha Beb-caliTe no agpecy www.advancedbionics.com/mri.

MEPbI MPEJJOCTOPOXHOCTW

© JnekTpoctatnyeckuit paspag (ICP). M3BeCTHO, UTO CTAaTUYECKOE INEKTPUYECTBO
NOTEHUMANbHO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHNIO YYBCTBUTENIbHbBIX 3IEKTPOHHbIX
KOMMOHEHTOB, CMOMb3yeMblX B CUCTEME KOXNeapHOoit nmnnaHTayuu. Cobniopaiite
Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTH, yTO6bI HE AONYCTUTb reHepUPOBaHNA BbICOKMX ypOBHeVI
CTaTU4eCKoro 31eKTpuYyecTea. Bonee noqpo6Haﬂ de)opmauvm npeacrasneHa
B PyKOBOZCTBE MONIb30BaTeNA CUCTEMbI. B MpucyTCTBUM CTaTMUeCKoro
3NeKTPUYECTBA MOTEHLMaN CTaTNYECKOrO JNeKTPUYECTBa NoJb3oBaTenei
KOXNeapHOro UMnaaHTa MOXHO 6€30MacHO CHN3NTb. ,U,nﬂ 3TOrO MALUMEHTY HY>KHO
KOCHYTbCA nanbuamn nioboro yenoseka nam npeamera, npexae 4em 3ToT Yenosek
nnun npeameT CONpUKOCHeTCA C I/IMI'IJ'IaHTVIpyeMOVI CUCTEMOIA.
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* LUudp « h( 1. icnonb3oBaHne unu HaxoxaeHve B6nn3n nogen,
KOTOPbIe 1CNOMb3YI0T HEKOTOPbIe LMGPOBbIE COTOBbIE TeNedOHbI, MOXET BbI3BaTb
nomexu B cucteme. lNpun NOABNEHNN TaKIX MOMEX NaLMeHT MOXET BbIK/IOUNTb
peyeBoii NpoLeccop Unv OTOMTY OT UCTOYHMKa Ha Bonbluee paccToaHue. Mepea
NOKYMKO LidpoBOro cOToBOro TenedoHa Takxe cieayeT nposepuTb, byaet
IV OH BbI3bIBaTb NOMeXY B cucTeme. [pn NCNonb30BaHNN COTOBbIX TeNePOHOB,
VCMONb3YHOLLMX aHaNOTOBYO TEXHOMOTH, TaK1e NOMeXM He Haboaanuco.

&

* [por) MenKux A ii. Bl KOMMOHEHTbI UIMMNaHTUPYeMOii
CUCTeMbI COCTOAT W3 MENKNX AeTanei, KoTopble MOryT NPeACTaBAATb ONacHOCTb
npy NpornaTbiBaHUi.

. TEKTOPbI CUCTEM HOCTM B a3pornoprax. MeTanogetekTopbi,
PEHTreHOBCKMe arnnaparbl v CKaHUpyloLLMe YCTPOICTBA He COCOGHbI MOBPEANTL
VIMIIaHT UK peyeBoil npoLieccop. OfHAKO MO C KOXNapHbIM UMIIIAHTOM JOSKHbI
6bITb TPOVHPOPMIPOBAHDBI O TOM, YTO MPOXOXKAEHIE YEPE3 METaIOAETEKTOPbI
cucTeM 6e30MacHOCTY MOXET Bbi3BaTb CpabaTbiBaHNe CUTHana AaTunkoB. MaLneHTam
peKoMeHzyeTcA Bceraa HOCUTb € Co60i <MAeHTUUKALIMOHHYIO KapTy MeAULIMHCKOTO
u3genus». MarHuTHoe none pamKu MeTaiofieTeKTopa Ui Py4HOro ckaHupytoLero
YCTPOWCTBA MOXET UCKa3UTb 3BYK fy/1Al MI0/b30BATENA KOX/IEapHOro MMMaHTa. Mepen
NPOXOXAEHNEM CKaHIPYIOLLEN CUCTEMbI GE30MaCHOCTI CIIEYeT YMEHBLUNT YPOBEHb
POMKOCTY PEYEBOTO MPOLIECCOP, YTOBbI TaKue 3BYKM, MPU 1X MOABIIEHNM, He Gbiin
CMILIKOM FPOMKVMU WA HEMPUSTHBIMY.

® 3neKTpomarHuTHble nomexu. Jlnua, pabotatowme ¢ PY-o6opysoBaHmem, MoryT
no/BepraTbCcA BO3ALNCTBII0 CUbHbIX NomeXx. Mpu Hannuun SM-nomex BbICOKOI
WHTEHCMBHOCTN BO3MOXHO NCYe3HOBEHME 3BYKOB. B takom cnyydae BbIVIF[VITe n3
Takou o6actv nnm BPEeMEeHHO npeKpaTuTe NCnonb30oBaTb CUCTEMY, CHAB roNoBHOMN
nepeaaTumk.

®  ICTOYHNKM 3NeKTPOMarHMTHOTo U3nyyeHus. Pekomenayetca cobniofatb
MWUHUManbHyo AnctaHumio 30 cm (12 A10/iMOB) OT UCTOYHWUKOB INEKTPOMArHUTHOTO
u3nyyenns, Hanpumep RFID n meTannofeTekTopoB. PekomenayeTcs cobniopatb
MUHUMaNbHYI0 AncTaHumio 50 cm (20 AiiMOB) OT U3nyuatenei cuctem
3NEKTPOHHOTO HabNIOAEHNA.

* licnonb3oBaHue YyXoro peyeBoro npoueccopa. [onb3oBatenn MMNNaHTa
[IO/DKHBI CMONb30BaTh TONbKO TOT PeyeBoil NPOLIECCOp, KOTOPbIN 6bin cneLunanbHo
3anporpaMMunpoBaH AnA HUX Bpayom. Micnonb3oBaHune Apyroro peyesoro
npoLeccopa MoXeT 6biTb HeIGHEKTUBHBIM 1A MOYYEHUA 3BYKOBOW MHGOPMALN
11 BbI3BaTb AUCKOMGOPT.

® Ousnyeckan akTUBHOCTb: Bo Bpems 3aHATWIA, CBA3AHHbIX C GU3MUYeCKoit
aKTUBHOCTbIO, NPV KOTOPOI BO3MOXHO MOMTyYeHUe TPaBM UN NOBPEXAEHUI,
cneqyeT NpeAnpuUHIMATh Takue CnelnanbHble Mepbl MPeAoCTOPOXHOCTH, Kak
HOLLEHVE 3aLUTHOTO LWNEMa, C LiefbI0 YMeHbLIEHUA PUCKa NOBPEX/AEHNA UMNaHTa.

OXWOAEMbIV CPOK CITYXKBbl
Oxunaaemblii Cpok cyxbbl koxneapHoro nmnnaxta HiRes™ Ultra 3D coctasnset 10 ner.

KIIMHUYECKAA NONb3A

lpepnonaraemasn KNWHUYeCKas Nonb3a OT NPUMEHeHNA KoxeapHoro nmnnaxTa HiRes™
Ultra 3D kak yactu ciuctembl HiResolution™ Bionic Ear 3akntouaertcs B creytollem:

® O6ecneueHne 3GHeKTUBHOTO CIYXOBOTO BOCMPUATIA Y NINLL C TAXKENON Uin
rny6oKoli NoTepeil ciyxa NocpeaCTBOM 3MeKTPOCTUMYALMN CAlYXOBOTO HepBa.

® [IpepocTaBneHne KOMOUHMPOBAHHON (INEKTPUUECKON 1 aKyCTUYECKON)
CTUMYNALMW NPU NCNONb30BAHNN peyeBbIX MPOLIECCOPOB BMECTe C akyCTUYeCKUM
KpHOYKoM.

KNNHUYECKWE UCCNTEQOBAHNA
TexHuyeckme xapaKTepucTuku

MmnnanT HiRes™ Ultra 3D nopaepxvBaeT ceMeiicTBo cTpateruii 06paboTku 3syka
HiResolution, Bkntouas HiRes, HiRes c Fidelity 120 (HiRes 120) u ClearVoice.

0O6pab6ortka 3ByKa HiRes u HiRes 120

B KnnHNYeCKOM NCCne0BaHIy C yyacTreM 50 B3POC/bIX MaLMEHTOB, KOTOPbIM GbiNo
umnnaHTuposaHo yctpoiicteo ClI/HiRes 90K n koTopbie 1cnonb3osany npotieccop
Harmony, 661111 OKYMeHTanbHO 3aprKCMpOBaHbl NpenmyLyecTBa 06paboTku 3ByKa
HiRes 120 n HiRes. 3¢ dekTnBHOCTb HiRes oueHnBanach Bo Bpems BIU3NTa UCXOAHOTO
YPOBHA 1 CpaBHMBanach ¢ 3¢pdekTnBHOCTbIO HiRes 120 uepes Tpu MecALa Nocne Havana
1CNonb3oBaHuA. Briocneacteum cy6bekTam Gbina npoBeieHa ycTaHoBKa cTpateruu HiRes
11 BbITOJHEH MOBTOPHbIV TECT C 3OV CTpaTerueii. PesynbTaTbi POAEMOHCTPUPOBANU
OfINHAKOBbIe Cpe/iHMe OLIeHKM pacno3HaBaHua cnos Tecta CNC ana obenx cTpateruit.
CpefHue NokasaTenu BoCnpuaTuA Npeanoxerus 8 peyesom tecte HINT (peub Ha

HOHe Lyma) B TUXOI 1 LYMHOI 06CTaHOBKe Gbiny 3HauUTeNbHO Bbilwe ¢ HiRes 120 no
CpaBHEHMIO C NCXOAHBIMI AaHHbIMY ¢ HiRes. CpeiHe nokasaTenu pacnosHaBaHns
npeanoxenuii peyesoro Tecta HINT B wymHoit o6ctaHoBke Ana HiRes 120 6binu
3HaUNTENbHO BblLLE MO CPABHEHMIO C TECTUPOBaHIEM MOC/Ie 3aMeHbl Ha cTpaTeruio HiRes.
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Tabauya 1. CpepHie nokasatenu noHumanms peun ana HiRes n HiRes 120

lpynna 06paboTku 3ByKa HiRes HiRes 120 HiRes
WHTepBan mexpy Tectamn Nexoabiin 3 mecsua 3 mecsiua
YpOBeHb
Cnosa peyesoro Tecta CNC 63 65 63
MpeanoxeHua peyeBoro Tecta 88 93* 91
HINT B Tuxoit o6cTaHOBKe
MpepnoxeHna peyeBoro Tecta 64 70%* 65
HINT npu wyme (+ SNR 8 gb)

* Moka3atenb Ana ctpaterumn HiRes 120 3HaunTeNnbHO OTMYAETCA OT NoKasaTtensa Ana
HiRes Ha ncxogHom ypoBsHe (p<0,05)

** [Noka3atenb HiRes 120 3HaunTenbHO OTIMUaETCA OT Nokasateneit HiRes ncxoaHoro
YpPOBHA 1 Yepe3 3 mecalia (p<0,05)

Copok Tpu 13 50 cy6bekToB (86 %) npeanounu ncnonb3osatb HiRes 120, a He

HiRes. Cy6beKTbl OLleHMBaNy cTeneHb NPeAnoyTeHNA ANA ABYX CTPATEruii No WKane

ot 1 (cnaboe npeanoutenue) fo 10 (cunbHoe npeanouTterue). CpefHaAs cTeneHb
npeanouTeHus 43 cy6bekToB, BbiGpasLumx HiRes 120, coctasuna 7,9 (ananasox: 1-10).
26 113 43 cy6beKTOB OLIeHWM CTeneHb NpeanoyTeHns B 8 6annos unv Bbilwe, 1 16 13
43 cy6bekToB — B 10 6annos (cunbHoe npegnoutene). [Ana 7 cy6beKTos, BbIGpaBLUNX
HiRes, cpeaHAs cTeneHb NpeanoyTeHns coctasina 4,4 (ananasox: 1-9).

ClearVoice

[ina oueHkm npeumyuiects ClearVoice npoBoaMNOCh KNMHNYECKOe NCCeoBaHne

C yyacTnem 46 B3pOC/bIX MaLMEHTOB, KOTOPbIE 1CMONb30Bany 06paboTKy 3ByKa

HiRes 120 B TeueHe He MeHee LeCTU MeCALEB U YbA CMOCOGHOCTb K BOCTPUATIIO
peun Haxoaunach Kak MUHUMYM Ha ymepeHHoM yposHe. ClearVoice umeet Tpu
afjanTUBHbIX HACTPOKI YCUNEHIs, NO3BONAILLIVE BbIGUPaTb HACTPOIIKY NA obecneyeHns
Haunyuueit cbimnMmocTt — «Hiskoe», «CpeaHee» n «Bbicokoe. [InA OLEHKN HaCTPOMKN
ycunenus ClearVoice «CpepHee» n HacTpoiiku ycunenusa ClearVoice «Bbicokoe» 6bi0
npoBefjeHo AByXHe/eNbHOe paHAOMI3MPOBaHHOE UCCneoBaHme. HacTpolika ycunenua
ClearVoice «<Hu3Kkoe» paKTiyeCKM OLieHBaNOCh BO BPEMSA Haua/lbHOro TeCTOBOTO CeaHca.
Mpeumyuiectso B BocnpuaTin peun ClearVoice cpaBHuBanoch ¢ HiRes 120 6e3 ClearVoice
(KOHTPONbHAA CTPaTerns) C NOMOLLbIO PEYEBOTO TeCTa Ha BOCMIPUATUE NpeanoxeHuii AzBio.

B 06CTaHOBKeE C LyMOM PeyeBoro CnekTpa peub 3HaYnTeNbHO Mydlle pacrno3HaBanach
npu ncnonb3oBaHuu HacTpoek ClearVoice «CpeaHee» n ClearVoice «Bbicokoe» no
CpaBHeHWio ¢ KoHTponeM (p < 0,0001). Hactpoiika ClearVoice «CpeaHee» 3HaunTenbHO
ynyylmna pacnosHasaHue peuu B 06CTaHOBKe C NepeKpecTHbIMI NoMexamm
60nbWMM Yrcnom rosopalyx (p < 0,02). He Habntoaanock yxyaweHna noHMaHua
peun B TULLMHE NO CPaBHEHNIO C KOHTPONEM rpynnoii kak Ana Hactpoiiku ClearVoice
«CpepHee», Tak n ansa HacTtpoiiku ClearVoice «Bbicokoe» (p < 0,0001). Pacno3HaBaHue
peun npu Hactpoiike ClearVoice <Hu3koe» 6b110 He Xy»Ke, Yem NpY UCTONb30BaHUN
KOHTPOJIbHOTO BapuaHTa, B TULLVHE, NPY LyMe PeYeBOro CMeKTpa, a Takxe npu
Hannunn nepekpecTHbIX Momex ¢ 6onbLNM Yrcnom roopawumx (p < 0,001).

Tabnuya 2. CpeHnit noKa3atenb PeyeBOro Tecta Ha BOCMpUATIE NpeanoxeHuii AzBio
ana crpaterin HiRes 120 ClearVoice v 6e3 Hee

ClearVloiceLow | Kok- ClearVloice Kow- ClearVloice
TponbHan | «Cpep» TponbHa | «Bbicy

crpareria crpareria

Tpynna Kon-
VCCefjoBaHuA | TponibHas
cTpaterus

Tuxas 873 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
o6cTaHoBKa

O6cTaHoBKa | 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3
CLUymMom
peyeBoro
cnekTpa

0O6craHoBKa |42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2
cnepe-
KpecTHbIMU
nomexamun
c6onbmMm
uncnom
FOBOPALLINX

OueHKa NpeanoyTeHns nokasana, 4to 42 u3 45 cy6bekToB (93%) AnA exeaHeBHOTO
ncnonb3oBaHus BbiGpanu ClearVoice, a He KOHTPONbHYIO CTpaTeruio (0ANH CyEbeKT He
3an0HUN ONPOCHUK). CpeAHaAA cTeneHb NpeAnoyuTeHna Ana 42 cy6beKkToB, BbibpaBLUMX
ClearVoice, coctauna 7,9 (1 = cnaboe npeanouterue, 10 = cunbHoe NpeanoyTeHue).

13 42 cy6bekToB, otaaBlumx npeanoutenue ClearVoice, 22 ykazanu, uto xotenu 6bl
1CroNb30BaTh ee Bee Bpems, 17 XoTenun Gbl MCNosb30BaTh ee Gosbliyio YacTb BPEMeHH,



a3 — HekoTopoe BpemA. Bce 3 cybbekTa, BbibpaBLuMe KOHTPOMbHYIO CTpaTeruio,
€oo6LynK, YTO MHOTAA XoTenu bl ncnonbsosatb ClearVoice.

TNPUMEYAHUE. Crpaterna ClearVoice focTynHa TONbKO Ha TexX pbiHKaX, rae
3aperucTpupoBaHa ynosIHOMOYeHHbIMI opraHamu. 3a 6onee noapo6Hoi
nHdopmaueir obpatuaiitecs B komnanuio Advanced Bionics.

CBOAHbIE JAHHBIE O BE3OMACHOCTU U KITMHNUYECKUX XAPAKTEPUCTUKAM
CBOpHble JaHHble 0 6e30MaCHOCTN U KNUHNYECKIX XapaKTepucTuKax (summary of
safety and clinical performance, SSCP) ony6nukoBaHbl B EBponeiickoit 6a3e AaHHbIX
MeanunHcKnX nsgenuii (Eudamed) ¢ NpUBA3KOI K OCHOBHBIM JOKyMEHTam

UDI-DI: 08400944C1160104Q2 1 08400944C1160105Q4

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

0 nio6bIX CePbe3HbIX MPONCLLIECTBUAX MO PHBIX TOB
HiRes™ Ultra 3D, A8 EBp ICKOM COl03€, fOMKHbI Co061aTh
B MECTHBblil Y il opraH u Advanced Bionics.

BO3MOKHbIE HEXKEJIATEJIbHbIE ABJIEHUA

CyLyecTByioT CefytoLLme NoTeHLy PUCKY, C CVMnNaHTaume
KOX/1eapHOTO NMMNAHTa 1 XMPYPruyeckium BMELLIATeNbCTBOM B 06/1aCTL yXa.

® [laumeHTbl C IMNNaHTaMN NOABEPralTCA 0ObIYHBIM PUCKAM, CBA3AHHbBIM
C XMPYPrityecknum BMeLLaTeNbCTBOM 1 06LLeil aHecTe3unei.

® O6WwMpHaA onepaLyns Ha yXxe MOXeT NPUBECTI K NOTepe YyBCTBUTENIbHOCTY,
NOABNEHNIO NPUNYXNIOCTN UV AUCKOMOPTa B 0611aCTy yXa, HapyLLEHMIO BKyca
VN1 paBHOBECUA, U 6onu B wee. Mpn BO3HUKHOBEHNN STUX ABNEHWIT CiefyeT
YUUTbIBATh, Y4TO OHN O6BIYHO BPEMeHHbIE U MPOXOAAT Yepe3 HeCKONbKO Heflenb
nocne onepawuu.

® B pepkux cyyanx B pesynbTate KoxieapHOi MMNIaHTaLMK BO3MOXHO NpoTeKaHue
XKUKOCTU BHYTPEHHETO YXa, YTO MOXET BbI3BaTb MEHUHTUT.

® Bo BpemA XMpypruyeckoro BMeLLaTeNbcTea CyliecTByeT HebosbLuas BEPOATHOCTb
TPaBMMPOBAHIA MLIEBOTO HEPBa 1 NOCNeAYIOLLEro BPEMEHHOTo Unn
niepMaHeHTHOro ociabneHna N6 NONHOro Napanya MblllL NONOBKHbI IULa CO
CTOPOHbI UMMNaHTa.

* Bo Bpema XMpypruyeckoro BmeLLaTenbcTa CyliecTByeT HebonbLIas BEPOATHOCTb
BO3HWKHOBEHMNA YTEUKM CIMHHOMO3IOBO XWUAKOCTU UV NePUINMPbl.

® B pesynbrate XMpypruyeckoro BMeLLaTeNbCTa CyLlecTByeT BEPOATHOCTb
NOABNEHNA FONOBOKPYXKEHNS, WyMa B YLIax win BepTuro. Mpu BO3HUKHOBEHUN
ITUX ABNEHUIA CleflyeT YUNTbIBaTb, YTO OHN OObIYHO HOCAT NPEXOAALLMIA XapaKTep
1 ocnabesaloT C TeueHeM BpeMeHN.

® [lpuUcyTCTBME MHOPOAHOTO TeNa MOXET BbI3BaTb pasfpaxeHue, BOCManeHne
VN paspylleHue KOXHbIX MOKPOBOB, U B CBA3M C HAM MOXeET NoTpe6oBaTbca
[ONONHNTENbHAA TePaNuA WK yAaneHne UMNIAHTUPOBAHHOTO YCTPOMCTBA.

® B cBA3M C KOXHOW MHdeKLMel B 06NaCTV MNNaHTa MOXeT noTpeboBaTbea
npoBe/eHie 0MONHUTENBHOTO leYeHVA U 3BNIEYEHIe BHYTPEHHErO yCTPOCTBa.

e CyujecTByeT BepOATHOCTb MUTPaLM 3N1EKTPO/A UM YCTPOICTBa, TpebyloLielt
[IONONHNTENBHOTO KOHCEPBATUBHOTO SIEYEHUA NV YANEHUA BHYTPEHHEro
YCTPOWCTBA ANA NEYEHNA TPaBM, BO3HUKILVUX BNOCNEACTBIN.

VHOOPMALMA ANA NALMEHTA

Byaywme kaHAMAATbI [/1st KOXEAPHOI UMMIAHTaLMK Nepes NpoBeeHreM onepauun
LOMKHBI ObITb HAZIEXALLMM 06Pa3oM NPOVHGOPMUPOBaAHBI O MPEANONaraeMbix
ncxopax. Y naUueHToB HabnioAaeTca paj NPenmyLLecTs KoXeapHoi UMMNaHTaLuu.

HecmoTpA Ha To, UTO A4N1A OTAENbHBIX WL, HEBO3MOXHO NPe/CKa3aTh 40

nposeAeHrA onepaun NOCTUMMIAHTALNOHHbIE XapaKTePUCTUKK, NCCnefoBaHNA

W ONbIT KNNHUYECKOro NpUMeHeHNA NoKa3blBatoT, YTO Ha NOCTUMNMNIAHTALNOHHbIE
XapakTepuCTUKM 3HaunTe/IbHOE B/IMAHKE OKa3blBalOT BO3PaCT UMNIAHTUPYyeMOoro,
NPOAOIKUTENBHOCTD TAXKENON U NONHON notepu cnyxa n Cnoco6HOCTb BOCNpUATUA
peun o onepauu. BbiGop yxa A UMANaHTaLVN OCYLLECTBAAETCA MO YCMOTPEHMIO
nauueHTa, Xvupypra v ayauonora. B coepe KoxnieapHoi nMnnaHTaLum HeT ejuHoro
MHEHUA OTHOCUTENBHO LieNnecoobpasHOCTM BbIGOPa AA UMMAAHTaLMM CTOPOHbI ¢ 6onee
BbICOKOI CIbILINMOCTbIO 6O CTOPOHbI C 6os1ee HIU3KOI CIBILINMOCTbIO. ECi nmnnanT
YCTaHaB/IMBAETCA B yXO, KOTOPOE CIbILINT Xy»Ke, NauueHTa cneayet I'IpOI/IHd)OpMVIpOBaTb
0 TOM, 4TO Nocsie onepauunn Ka4yecTBo C/lyxa Ha yXxe C UMMIaHTOM MOXET OT/INYaTbCA OT
TakoBOTO Ha yXe 6e3 MMNNaHTa, KOTOPOe CTIbILINT flyullie, 0COBEHHO NPY ANUTENbHOM
TAYXOTe U HafIMYNVN HE3HAUNTENIbHOTO OCTATOUHOTO CIyXa [0 OnepaLyu.

PeX1m KOMMYHWKaLMK (YCTHBIN B CPaBHEHNN C NOIHON KOMMYHMKaLneit)

¥ CNyxoBas cpefla NaLyeHTa MoryT BMATb Ha pe3yibTaTbl y AeTeit. CneunanucTbl
LieHTpa MMMIaHTaLuUK A0MKHbI MPOKOHCYNBTPOBATL POANTENEl O BAUAHNN
pexnma KOMMYHWKaLMK 1 CYXOBOIA CPeibl Ha MOTeHLManbHY0 3GHEKTUBHOCT
1CMONb30BaHNA UMNNaHTa y feTeil.

WHOOPMALIMA OB NCMOJIb30BAHUN N HEOBXOAVMOM OBYYEHUN

lNepea umnnaxTauuen scem JIOP-xupypram npefoctasnseTca «PykoBoacTso Ans
XUPYProB» 1 Bueomatepuan, rae onucbiBaeTcA NopAAOK NPOBeAEHNsA XUPYPrisyeckoro
BMeLLaTe/bCTBA 1 YCTaHOBKM neKTpoAa. JIOP-xvpypr AOMMKEH XOpOLLO pa3buparbes

B OnepaunAx Ha COCLieBMAHOM OTPOCTKE 1 AOCTYNe K KPYroOMy OKHY Yepes nuesble
nasyxu. Komnanua Advanced Bionics nepuoaunuecku nposoaut obyyeniie no
peKoMeH/0BaHHOI XVpypryeckoil MeToavke umnnanTaumy HiRes™ Ultra. JIOP-xupypru,
NpoBOAALLME OMepaLyu No UMMAHTALMN Y B3POC/bIX NaLMEHTOB /Ui AeTel, [OMKHbI

NPOXOAUTHL HEOBXOAMMOE 0ByUeHIe Nepes] BbINMONHEHEM MpoLieayp UMMaHTaLm.
JIOP-x1pyprvt fOMKHbI paboTaTb COBMECTHO C ayAMOSIOrami, KOTOPbIE NOAHOCTBIO MPOLLAN
06yueHue No HagexaLLeli HaCTPOIIKe 1 PErynnpoBKe cUcTeMbl. HenpoxoxaeHue

0 OﬁyquVIﬂ y T BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHNA OCJ'IOX(HEHIIIVI,
CBA3aHHbIX C OI'IepaLlVIEVI, uapyrux OC/IOXKHEHWIA.

PyKOBO/CTBa M0 HACTPOIIKe YCTPOIICTBA NPeAOCTaBNAIOTCA BCeM LieHTpaM BMecTe
CNporpamMmaTopoM. AyAvoNor pacrionaraloT OrbITOM B 06/1aCT! NpoBeAeHNA TeCToB,
ncnonb3yemblX ANA onpeaeneHna KaHAMAAToOB Ha YCTaHOBKY KOXJIEAPHbBIX UMMIAHTOB.
OHun AOKHbI UMETb HEO6XOAVIMbIE 3HaHWNA 0 COBPEMEHHbIX CCTEMaxX Koppekuun

Cnlyxa U MeTofMKax HacTpoiiki. Kpome Toro, B KNMHMYECKOM LiEHTPe Mo KpaiiHei mepe
OfIVH ayamonor JosxeH I'IpOVITI/I MOMHbIi Kypc no HaCTpOVIKe KOXN1ieapHbIX UMNIAHTOB
Advanced Bionics y B3pocnbix n/vnu y aetein. Komnanua Advanced Bionics nepuoanyecku
MPOBOAVT KYPCbl 0BYUeHIA AN1A ayANOSOroB 1 HACTOATENbHO PEKOMEHAYET ayAuosoram
NPOIATY TaKol Kypc. HenpoxoxaeHne Haanexallero 0by4eHns MoXeT NpusBectu

K HEONTUManbHOI KOppeKuuu cnyxa y nayueHTa.

PyKOBOZCTBa NONb30BaTeNs PeYeBOro NPoLeccopa NpefoCcTaBNAnTCA BCeM
nonb3oBatenam cuctembl HiResolution™ Bionic Ear npu foctaske cuctembl. Matepuanbi
C peKOMeH[aLMAMY ANA NaLNeHTOB [OCTYMHbI ANA BCeX LIEHTPOB UMMTaHTaLvm

no 3anpocy. B 3Tux Matepuanax coaepxuTca noapobHaa nHpopmaLma o cucteme,
NoKa3aHMAX K ee NPYMEeHEHI0, NOfb3e, PUCKaX, YCNOBUAX 0TOOpa NaLeHToB, onepaLun
1 nocnepylowmx npoLeaypax.

OCOBOE OBPALLEHUE
Tenemetpusa

Cuctema KoxneapHoii umnnanTaummn HiResolution™ Bionic Ear ocHalleHa TexHonoruei
NBYHanpaB/eHHON TenleMeTpui, KoTopas NpoBepAeT GyHKLIMOHNPOBaHMe CUCTEMbI
1 HenpepbIBHO KOHTPONMPYET CUCTeMy NPy NOBCEJHEBHOM UCMONb30BaHUM.

XpaHeHue

KoxneapHbiid umnnant HiRes™ Ultra 3D fomkeH XpaHnTbCA Npu TeMnepaTtype B AnanasoHe
ot-20 fo 33 °C (o1 4 o 91,4 °F). InanasoH aasneHus npu xpaHennu: o1 70 go 150 kMa.

O6palleHue c usgenuamm

Heobxoanmo cobntoaatb 0CTOPOXKHOCTb Npy obpalueHnn ¢ umnnaHTom HiRes™ Ultra
B ynakoBke. MoBpex/eHue ynakoBKM 1A XpaHEHNA MOXET NPUBECTU K Pa3pbiBy
CTePUNbHOI YaCTI YNAKOBKWA. VIMNaHT He BblAepX1BaeT NajieHns Ha TBepAyio
NOBEPXHOCTb. B Clyyae najieHna MnnaHTa Ha TBepAYto MOBEPXHOCTb HEOBXOANMO
BepHyTb ero komnaHuu Advanced Bionics 1 BOcnonb3oBaTbcA 3anacHbIM UMMAHTOM.
K BO3BpaLyaemomy yCTpOiCTBY ClieflyeT NpUnoXuTb Noapo6Hoe onucaxie
MeXaH14YeCKoro BO3AeNCTBIUA, NPUBE/LIETO K BO3BPATY.

Cpok rogHoCTH
CpoK rofiHOCTM yKasaH Ha ynakoBKe 1 3aBUCUT OT [1aTbl M3HauasbHOI CTepUnn3aLmni.
Crepunusauyusa

KoxneapHble umnnanTbl HiRes™ Ultra 3D nocTaBnaoTca B ynakoBke, CTepuam3oBaHHONM
3TUNEHOKCM0M, C MapKMPOBKOIi CTepunn3aLumi. Heobxoammo TujatensHo

NPOBePATb CTePUIIbHbIE YNaKOBKY Ha NpeIMeT HannynA pa3pbiBoB. CTepUnbHOCTL He
rapaHTUpyeTCa, ecv CTepunbHas yrnakoBKa NOBPex/eHa UK BCKpbiTa. ECcin crepunbHaa
ynakoBKa KoxneapHoro nmnnanta HiRes™ Ultra 3D noBpexxaeHa, Mcnonb3oBatb
YCTPOIICTBO 3aNpeLLaeTcs 1 criedyet BepHyTb ero komnanuy Advanced Bionics. Ecin
CTepunibHaA ynakoBKa KoxneapHoro umnnanTta HiRes Ultra 3D BckpbiTa, He aonyckaetca
NOBTOPHaA CTePUNM3aLIA KOXNIEapHOro UMM/aHTa Nosib3oBaTenem uin Komnauein
Advanced Bionics.

VHdopmauma 06 Skcnnyatauum B yCIOBUAX NOBbILEHHOTO aBeHNA

KoxneapHble umnnauTbl HiRes Ultra 3D cnoco6Hbl BbiepkMBaTh AaBieHNe Ha ry6uHe
10 42 m o Bogov (138 ¢yToB) nnn MaHoMeTpuyeckoe AasneHue 4 atm (413 kMa).
CoBmecTMOCTL

KoxneapHble umnnantbl HiRes™ Ultra 3D coBMECTUMBI C NepeuncieHHbIMI HUXe

BHELIHNMIN KOMMOHEHTaMW CCTEMbI U COOTBETCTBYIOLNMW AONOSTHUTENbHBIMU
MPUHAANEXHOCTAMN:

FONNOBHBIE
MEPEOATHMNKKN

Slim HP AquaMic™

Slim HP

MukpodoH ronosHoro nepeaatuvka Slim HP

Slim HP Standard

AquaMic™ 3D

YHuBepcanbHblii ronosHoit nepegatumk UHP 3D Mntoc
UHP 3D

MPOrPAMMHOE
OBECNEYEHUE

Target Cl
MporpammHoe obecneyerne SoundWave™
Professional Suite (Bepcua 3.1 unu 6onee no3aHue)
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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 NpoayKLUmMaA NpefcTaBeHa TONbKO Ha PbiHKax,
T/1€ Ha Hee NOJTyYeHO paspeLLeHie PeryanpyloLLMx opraHoB. 3a 6osiee NoApo6HoI
nHdopmaueii obpataiitecs B komnanmio Advanced Bionics.

PET. N2 HA3BAHUE U3AENNA

Cl-1601-04 HiRes™ Ultra 3D Cl HiFocus™ MS Electrode

Cl-1601-05 HiRes™ Ultra 3D CI 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-1419 CmeHHblit MarnuT HiRes™ Ultra 3D

Cl-1420 BpemeHHan HemarHuTHas 3arnywka HiRes™ Ultra 3D

Cl-4349 VIHCTpyMeHT Ana u3sneyenns mariuta HiRes™ Ultra

Cl-4426 Maket HiRes™ Ultra

Cl-4508 Habop nHcTpymenToB ans snektpoga HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4254 WHcTpymenT-BunKa ana anektpoaa HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4347 W3meputens ana koxneoctomun HiFocus™ Mid-Scala

Cl-4507 Habop nHCTpymeHTOB AnA BBeAeHWA anekTpopa HiFocus™ MS

Cl-4207 VHcTpymeHT anA BBeaeHuA snekTpopa HiFocus™ MS

Cl-1605 V3ameputens rny6uHbl Ana anektpoaa HiFocus™ SlimJ

C1-4350-02 Ha6op wwnuos ana snektpoga HiFocus™
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