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Oznakowanie

Ponizej przedstawiono przykladowg etykiete implantu slimakowego HiRes™ Ultra 3D z elektrodg HiFocus™ SlimJ.
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Ponizej przedstawiono przyktadowa etykiete implantu slimakowego HiRes™ Ultra 3D z elektroda HiFocus™ Mid-Scala,
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Symbole zastosowane na etykietach maja nastepujace znaczenie:

SYMBOL OBJASNIENIE SYMBOLU

Symbol zgodnosci z normami Unii Europejskiej. Pozwolenie na stosowanie symbolu CE uzyskano
0123 w 20XXr.

Data produkgji

Producent

Numer modelu
@ Numer seryjny

Autoryzowany przedstawiciel w Europie

Unikatowy identyfikator urzadzenia
Wyrdéb medyczny
g Data przydatnosci
E Wysterylizowano tlenkiem etylenu
|@| Pakiet sterylny z podwdjng barierg sterylizowany tlenkiem etylenu
Numer partii sterylnej

Wytacznie do uzytku jednorazowego, nie wolno ponownie sterylizowa¢ produktu

J/ Zakres temperatur odpowiedni dla transportu i przechowywania

@ Zakres cisnienia odpowiedni do transportu i przechowywania

Patrz Instrukcja obstugi

Przestroga: nalezy przeczytac wszystkie ostrzezenia i przestrogi w instrukgji obstugi

(®
¥ | oome
A

.E Warunki badania MRI: Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowaé¢ w przypadku pacjenta
korzystajacego z tego urzadzenia, ktéry ma zosta¢ poddany badaniu metoda MRI. Informacje
szczegotowe znajdujg sie w instrukgji obstugi.




Wprowadzenie

Podrecznik zawiera opis implantu slimakowego HiRes Ultra 3D z elektrodami HiFocus SlimJ i HiFocus Mid-Scala oraz
objasnienie procedur zwigzanych z jego wszczepianiem u pacjentéw dorostych i dzieci. Ostrzezenia, przeciwwskazania,
$rodki ostroznosci oraz informacje dotyczace systemu mozna znalez¢ w instrukcji obstugi implantu.

Przed wszczepieniem chirurdzy otolaryngolodzy otrzymuja niniejszy podrecznik chirurga oraz film wideo opisujacy
zabieg chirurgiczny i wprowadzenie elektrod(y). Chirurdzy otolaryngolodzy musza by¢ dobrze zaznajomieni z zabiegami
chirurgicznymi kosci sutkowatej i dostepu do okienka okragtego przez zachytek nerwu twarzowego. Firma Advanced Bionics
prowadzi kursy szkoleniowe w zakresie zalecanej procedury zabiegu wszczepiania implantéw HiRes™ Ultra. Chirurdzy
otolaryngolodzy, ktorzy wszczepiajg implanty u dorostych i/lub dzieci, muszg przejs¢ szkolenie przed wszczepianiem.
Chirurdzy otolaryngolodzy powinni wspétpracowac z audiologami w petni przeszkolonymi we wiasciwym dopasowywaniu
i dostosowywaniu systemu. Niezaliczenie odpowiedniego szkolenia spowoduje zwiekszenie czestotliwosci wystepowania
powikfan chirurgicznych i medycznych.

Implant HiRes Ultra 3D, okreslany réwniez jako wszczepialny stymulator slimakowy (ICS), sktada sie z materiatéw, ktére
poddano doktadnym testom pod katem biokompatybilnosci. Implant zawiera magnes i uktady elektroniczne.

Ukfady elektroniczne implantu s umieszczone w szczelnie zamknietej tytanowej obudowie z wyjmowanym magnesem
i cewka do telemetrii przymocowang i zamknietg w ostonie silikonowej. Catkowite wymiary wynosza: 25 mm szerokosci
w czesci obudowy, 28,5 mm szerokosci w czesci anteny na 56,2 mm dtugosci.

——

|

|

Rysunek 1-1. Rysunek 1-2.

System HiRes Ultra 3D jest rowniez wyposazony w dwukierunkowy uktad telemetrii. Umozliwia to lekarzowi weryfikacje
integralnosci wszczepianego ukfadu elektronicznego przed rozpoczeciem zabiegu, w trakcie jego trwania oraz
w dowolnym momencie po jego przeprowadzeniu. Informacje sa wysytane z implantu z powrotem do zewnetrznych
elementdw za posrednictwem tego samego sprzezenia indukcyjnego, ktére umozliwia przesytanie sygnatu dzwiekowego
z komponentéw zewnetrznych do implantu.
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Rysunek 1-3.

Dane techniczne implantu

Dane techniczne uktadéw elektronicznych

Czestotliwos¢ aktualizacji informadji

Rysunek 1-5A.

Rysunek 1-4.

Rysunek 1-5B.

90 kHz

Czestos¢ stymulacji

Do 83 000 pps (ograniczone programowo)

Niezalezne obwody wyjsciowe

16

Pasma spektralne

Do 120 miejsc stymulacji (ograniczone programowo)

tacze komunikacyjne

Dwukierunkowe facze indukcyjne

Funkcja zabezpieczajaca IntelliLink™

Powigzanie implantu i procesora

Diagnostyka

Obrazowanie odpowiedzi neuronalnej (NRI), pomiary
impedangji, ESRT, pomiar integralnosci

Rozdzielczos¢ ADC/czestos¢ probkowania

Rozdzielczos¢: 9 bitow

Czestos¢ probkowania: 25 KHz

Amplituda impulsu 0-2040 pA
Szerokos¢ impulsu 10,78-229 pS
Doktadnos¢ impedangji 2,5kQ

Konfiguracja stymulacji

Monopolarna




Materiaty i wymiary implantu

Tytanowa obudowa 4,5 mm grubosci

Obudowa 25/28,5 mm x 56,2 mm elastyczny silikon

Ciezar 11 graméw

Objetos¢ 4800 mm? (obudowa i cewka do telemetrii)

Magnes Mozna pozostawi¢ na miejscu podczas skanowania metoda

rezonansu magnetycznego polem o indukgcji 1,5T lub 3,0T
Patrz dokument na temat bezpieczeristwa obrazowania

metodg rezonansu magnetycznego (MRI)

Ztoty przewdd pleciony oraz platynowy przewdd
Cewka do telemetrii ekranowany w elastycznej ostonie silikonowej

Wzmocnienie wtéknem polimerowym o wysokiej gestosci

Uziemienie 2 — Uziemienie obudowy i uziemienie elektrody pierscieniowej

Wartos¢ odpornosci na uderzenia Przekracza wymogi dotyczace odpornosci na uderzenia
okreslonej w normie EN 45502-2-3:2010

Informacje dotyczace cisnienia zewnetrznego Moze pracowac przy cisnieniu panujacym na gtebokoscido42m

pod powierzchnig wody lub przy cisnieniu przewyzszajacym
ci$nienie otoczenia o 4 atm (413 kPa).

Dane techniczne elektrody

HiFocus SlimJ

Elektroda HiFocus
HiFocus Mid-Scala

16 kontaktéw platynowych

Przewody platynowo-irydowe

Elektrody Elastyczna silikonowa ostona

Zintegrowane uziemienie na odprowadzeniu (elektroda

pierscieniowa)

Minimalna odkryta powierzchnia kontaktu 0,12 mm?

HiFocus SlimJ 1,3 mm

Odstep pomiedzy kontaktami
HiFocus Mid-Scala 0,975 mm

HiFocus SlimJ ~ 20 mm

Aktywna dtugosc¢
HiFocus Mid-Scala ~15 mm

Liczba mozliwych wprowadzer elektrody Maksymalnie 3 (do elektrod HiFocus SlimJ oraz HiFocus Mid-

Scala)
Kleszczyki Tak — opcjonalnie (HiFocus SlimJ)
Narzedzie do wprowadzania Tak — opcjonalnie (do elektrody HiFocus Mid-Scala)

Liczba mozliwych powtérnych zatadowar elektrody Tak — maksymalnie 2 (dla elektrody HiFocus Mid-Scala) -
7
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Zestaw narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku HiRes Ultrazawiera narzedziai przymiary do usytuowania systemuimplantu
HiRes 3D Ultra (Rysunek 1-6). Nalezy wysterylizowa¢ te narzedzia przed ich uzyciem. Patrz ,Instrukcje dekontaminacji
narzedzi wielokrotnego uZytku HiRes Ultra” dotaczone do zestawu.

Zestaw zawiera nastepujace narzedzia i przymiary:
 Dwa przymiary zauszne HiRes Ultra Cl-4421

« Dwa przymiary do wgtebienia HiRes Ultra CI-4331
 Dwa przymiary do cewki HiRes Ultra CI-4341

Rysunek 1-6.

Rysunek 1-7.




OSTRZEZENIE: Produkty sterylne jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane po uptywie daty przydatnosci.
Jesli uptyneta data przydatnosci podana na opakowaniu produktu, nalezy zwréci¢ nieotwarty, nieuzywany produkt
do firmy Advanced Bionics.

Z implantem HiRes Ultra CI-1601-04 dostarczany jest jeden sterylny silikonowy model implantu HiRes Ultra 3D do jednorazowego
uzytku Cl-4426 umieszczony w oddzielnej, wstepnie wysterylizowanej rozrywanej torebce wewnatrz opakowania (Rysunek 1-8, 1-9).

-

) H:u |1|Ii o T o

Rysunek 1-8. Rysunek 1-9.

Nalezy dokfadnie znac réznice pomiedzy réznymi poziomami opakowanr implantu HiRes Ultra 3D, sterylnymi i niesterylnymi,
aby zachowa¢ odpowiednig ostrozno$¢ podczas otwierania opakowania i wyjmowania implantu z tacy.

Opakowanie ma cztery poziomy: 1. koszulka, 2. pudetko zewnetrzne, 3. taca zewnetrzna oraz 4. sterylna taca wewnetrzna.

Opakowanie implantu HiRes Ultra 3D skfada sie z koszulki z etykietami, na ktérych podane sa nastepujace informacje:

= Numer seryjny implantu

» Numer modelu

» Numer partii sterylizacji

« Termin waznosci sterylizacji

- Data produkgji

« Podstawowe instrukcje dotyczace uzytkowania
» Typ elektrody

Objasnienie oznakowania produktu podano w cze$ci Oznakowanie. Oznakowanie jest umieszczone na trzech zewnetrznych
poziomach opakowania. Koszulka nie jest sterylna i jest stosowana podczas przenoszenia i transportu (Rysunek 1-10A).

Aby uzyskac dostep do pudetka zewnetrznego, nalezy zerwac plomby z zabezpieczeniem gwarancyjnym. Pudetko
zewnetrzne réwniez nie jest sterylne wraz z uformowang wktadka podtrzymujaca, w ktorej znajduje sie sterylna taca
zewnetrzna (Rysunek 1-10B).
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Rysunek 1-10A. Rysunek 1-10B.

Aby uzyska¢ dostep do tacy zewnetrznej, nalezy zerwac plomby z zabezpieczeniem gwarancyjnym na pudetku
zewnetrznym. Tace zewnetrzng mozna przenosi¢ w $rodowisku niesterylnym (Rysunek 1-10C).

Po zakonczeniu przygotowan do uzycia implantu nalezy powoli zdja¢ ostone tacy zewnetrznej, aby uzyskac¢ dostep do
sterylnej tacy wewnetrznej. Tace sterylng mozna przenosi¢ wytgcznie w obszarze sterylnym. Podczas obchodzenia sie
ztacg zewnetrzng i tacg wewnetrzng implantu HiRes Ultra 3D w sali operacyjnej nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢,
aby unikna¢ nagromadzenia sie tadunku elektrostatycznego na implancie (Rysunek 1-10D).

PRZESTROGA: Przed otwarciem dokfadnie sprawdzic¢ sterylne opakowanie. W przypadku uszkodzenia sterylnego
opakowania produktu nie wolno uzywac; nalezy go zwrécic firmie Advanced Bionics.

Rysunek 1-10D.

Rysunek 1-10C.

PRZESTROGA: Produkty sterylne jednorazowego uzytku nie moga by¢ ponownie sterylizowane.



PRZESTROGA: Zbyt szybkie zerwanie ostony tacy zewnetrznej lub tacy sterylnej badz przesuniecie zespotu
implantu HiRes Ultra 3D po stole moze zwiekszy¢ nagromadzenie fadunkéw elektrostatycznych.

Aby unikng¢ nagromadzenia tadunkéw elektrostatycznych, nalezy wyjmowac¢ implant ze sterylnego opakowania
wewnetrznego w nastepujacy sposéb:

« Powoli podniesc i zerwac ostone z rogu sterylnej tacy wewnetrznej, a nastepnie wla¢ wystarczajacg ilos¢ sterylnej
soli fizjologicznej, aby zala¢ i zakry¢ implant (Rysunek 1-11A-D).

Rysunek 1-11A. Rysunek 1-11B. Rysunek 1-11C.

Rysunek 1-11D.

Ponizej przedstawiono alternatywny sposéb otwierania opakowania zespotu implantu HiRes Ultra 3D (Rysunki 1-12A-G).

« Umiesci¢ sterylng tace wewnetrzng w zbiorniku ze sterylng solg fizjologiczng i powoli podnies¢ gorng czesc tacy,
aby otworzyc¢ opakowanie.
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Rysunek 1-12A. Rysunek 1-12B.
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Rysunek 1-12D. Rysunek 1-12F.

Rysunek 1-12G.




Rysunek 1-13.

> Fo

Rysunek 1-14. Rysunek 1-15.

PRZESTROGA: W przypadku stwierdzenia uszkodzen urzadzenia podczas zabiegu chirurgicznego nalezy je
wymieni¢ na urzadzenie zapasowe.
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Przygotowania przedoperacyjne

Chirurg oraz audiolog wspdlnie wybierajg ucho najbardziej odpowiednie do wszczepienia implantu na podstawie wynikéw
badan medycznych i audiologicznych. Zaleca sie stosowanie ponizszej hierarchii kryteriéw podczas wyboru.

« Droznosc slimaka i schody bebenka: Najistotniejszym kryterium, nadrzednym wobec innych czynnikéw, jest jak
najnizszy stopien skostnienia slimaka i jak najbardziej prawidtowo wygladajace schody bebenka, potwierdzone
wynikami badan radiograficznych. W razie potrzeby mozna przeprowadzi¢ obrazowanie metoda rezonansu
magnetycznego w celu okreslenia stopnia droznosci slimaka (wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji Obstugi).

» Czas trwania ubytku stuchu: Zazwyczaj wybiera sie ucho, w ktérym poczatki gtuchoty wystapity pézniej (dotyczy
przypadkéw, w ktorych gtuchota wystepowata w jednym uchu dhuzej niz w drugim).

» Wiek pacjenta w momencie wystapienia gtuchoty: U oséb dorostych nie nalezy wszczepia¢ implantéw w uszach
z gluchoty prelingwalng lub wrodzong. W przypadku dzieci mozna wszczepia¢ implanty w uszach z gtuchota
prelingwalna lub wrodzona.

« Elektronystagmografia: Mozna stosowac u oséb dorostych w celu ustalenia funkcjonowania uktadu przedsionkowego
w obu uszach.

« Preferencja pacjenta: Jezeli oboje uszu spetnia wymogi do implantacji pod kazdym wzgledem, przy wyborze ucha do
wszczepienia nalezy uwzgledni¢ preferencje pacjenta badz jego rodzicow.

Nalezy przeprowadzi¢ badanie metodg TK (tomografia komputerowa) w celu uzyskania przekrojowego obrazu lewego
i prawego slimaka, jamy wyrostka sutkowatego oraz innych waznych punktéw (tj. opuszki zyly szyjnej, wewnetrznego
przewodu stuchowego oraz zatoki esowatej) (Rysunek 2-1). Przy wyborze ucha do wszczepienia implantu nalezy uwzgledni¢
wszelkie nieprawidtowosci strukturalne i/lub skostnienie stwierdzone na podstawie badan radiograficznych. W przypadku
niektérych pacjentéw obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI) moze by¢ pomocne w identyfikacji wrodzonych
wad rozwojowych, zwtéknienia lub wczesnego stadium skostnienia w obrebie schodéw bebenka (Rysunek 2-2).

Rysunek 2-1. Rysunek 2-2.



Wstepne procedury chirurgiczne

Zabieg chirurgicznego wszczepienia implantu HiRes Ultra 3D zazwyczaj trwa od dwdch do trzech godzin, w zaleznosci od
indywidualnych cech anatomicznych pacjenta. Zabieg jest wykonywany pod znieczuleniem ogdlnym po przeprowadzeniu
rutynowych procedur przygotowawczych i podaniu lekéw przedoperacyjnych. Chirurdzy czesto stosuja $Srodoperacyjnie
antybiotyki stosowane ogdlnie. Ekspozycja czesci podstawnej schodéw bebenka w celu wprowadzenia matrycy elektrody jest
mozliwa z dostepu do zachytka nerwu twarzowego przez wyrostek sutkowaty.

Zacheca sie chirurgdw do stosowania technik monitorowania nerwu twarzowego w celu zmniejszenia ryzyka jego
uszkodzenia.

Pacjenta nalezy utozy¢ w pozydji lezacej na plecach. Nalezy zgoli¢ skore glowy i przygotowac jg do wykonania naciecia. W celu
zapewnienia integralnosci pola operacyjnego nalezy zastosowac serwety chirurgiczne. Aby precyzyjnie umiejscowi¢ naciecie i
urzadzenie, nalezy uzyc¢ przymiaru zausznego. Nalezy zachowac dodatkowa przestrzern pomiedzy matzowing uszng aimplantem,
aby umozliwi¢ zastosowanie zausznego procesora dzwieku.

Implant nalezy potozy¢ na ptaskiej i gtadkiej powierzchni. Zazwyczaj urzadzenie umieszcza sie pod katem od 45° do
60° wzgledem linii skroniowej (Rysunek 3-1). Nalezy zachowac ostroznos$¢, poniewaz moze doj$¢ do nadzerki skory lub
przemieszczenia/wypchniecia implantu, jezeli umiejscowienie urzadzenia bedzie kolidowac z transmiterem i procesorem
zausznym. Jezeli nie jest mozliwe catkowite usadowienie implantu w kosci w jego konwencjonalnym potozeniu,
nalezy rozwazy¢ bardziej pionowe lub skosne umiejscowienie implantu. Przed wykonaniem naciecia skory nalezy jak
najprecyzyjniej ustali¢ potozenie implantu. Obrécenie implantu z potozenia poziomego do bardziej pionowego moze
wymagac modyfikacji typowego naciecia.

Za pomoca przymiaru zausznego nalezy zaznaczyc¢ na skorze miejsce, w ktorym zostanie umieszczona tylna krawedz zausznego
procesora dzwieku. Znak ten bedzie stuzyt jako wskazéwka na poczatkowych etapach wyboru lokalizacji i tworzenia naciecia
(Rysunek 3-2).

Rysunek 3-1. Rysunek 3-2.
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Zapomoca przymiaru cewki nalezy zlokalizowac krawedz tytanowej obudowy w miejscu znaku wykonanego w poprzednim
kroku (Rysunki 3-3, 3-4). Upewni¢ sig, ze implant nie bedzie sie znajdowat pod przymiarem zausznym. Narysowac
markerem kropke przez otwor w przymiarze cewki.

Rysunek 3-3. Rysunek 3-4.

Narysowac markerem linie naciecia, zachowujac wystarczajg przestrzen, aby umozliwi¢ zmiane potozenia w razie potrzeby.
Niektorzy chirurdzy wstrzykujg lek miejscowo znieczulajacy z epinefryng wzdtuz linii naciecia. Nalezy uwzgledni¢
nastepujace kwestie:

« Implant nie moze by¢ umieszczony pod matzowing uszna. Nalezy zachowac przestrzers pomiedzy matzowing uszng
a podskorna czescig implantu, aby umozliwi¢ wygodne korzystanie z zausznego procesora dzwieku.

» Linia naciecia musi znajdowac sie w odlegtosci co najmniej 1,5 cm od implantu w celu zminimalizowania ryzyka
ekstruzji urzadzenia lub infekcji pooperacyjnej.

- Naciecie na skérze gtowy nalezy w miare mozliwosci wykonac w obrebie linii wlosow.

» Dlugo$¢ naciecia oraz jego lokalizacja jest uzalezniona od decyzji chirurga.

Na Rysunku 3-5 przedstawiono dwie czesto wykonywane linie naciecia.

Rysunek 3-5.




Chirurg ustala dtugosc linii naciecia, ktéra moze wynosi¢ od 4-6 cm w przypadku naciecia za matzowing uszng do 15 cm
w przypadku (konwencjonalnego) naciecia zausznego, wykonywanego na skorze gtowy w kierunku dogtowowym.
Naciecie zazwyczaj znajduje sie od 2 mm do 10 mm za rowkiem.

Nalezy stosowac sie do nastepujacych zalecen:

« Umiesci¢ podskorna czes¢ implantu w miejscu zaznaczonym na skérze.

« Implant zazwyczaj umieszcza sie pod katem od 45° do 60° wzgledem linii skroniowej, chociaz w niektérych
przypadkach moze by¢ wymagane bardziej pionowe umiejscowienie implantu.

« Nalezy zachowa¢ odpowiednia widocznos¢ i dostep w celu wykonania wymaganego wgtebienia w formie rampy.

« Aby dodatkowo ustabilizowac implant, mozna zatozy¢ szwy mocowane do kosci.

Rysunek 3-6. Rysunek 3-7.

Wiekszo$¢ chirurgow wstrzykuje lek miejscowo znieczulajacy wzdtuz linii naciecia.

Rysunek 3-8. Rysunek 3-9.
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Podczas tworzenia pfata skérnego nalezy mie¢ na uwadze nastepujace kwestie:
« Nalezy utrzymac¢ hemostaze za pomoca klipséw do skéry, szwéw i/lub elektrokauteryzacji (Rysunek 3-10).

PRZESTROGA: Nie wolno stosowac elektrokauteryzacji monopolarnej, gdy pacjent ma zatozony implant
Slimakowy w drugim uchu ani podczas zabiegu po umieszczeniu implantu. W przypadku korzystania
z bipolarnego sprzetu elektrochirurgicznego koricowka sondy nie moze zetkna¢ sie z implantem i musi sie
znajdowac w odlegtosci wiekszej niz 1 mm (0,04 cala) od implantu.

it

Rysunek 3-10.

« Nalezy zachowac czes¢ tkanki miesniowej lub powiezi do pézniejszego wypetnienia okolicy wykonania kochleostomii.

» Zaleca sie stosowanie pfata skéry o grubosci 5-7 mm. Jednak funkcjonalnos¢ systemu implantu/stuchawki zostata
potwierdzona w zakresie do 10 mm. Modyfikacja ptata skéry lezy w gestii chirurga.

« Nalezy utworzyc rozpoczynajacy sie na przedzie ptat okotoczaszkowy, rozcinajac powiez w celu zapewnienia
dodatkowego zabezpieczenia implantu. W przypadku matych dzieci ptat skory gtowy podnosi sie zazwyczaj jako
jedna warstwe. Przed ustaleniem dtugosci naciecia chirurg moze chciec¢ okresli¢ grubos¢ ptata skéry gtowy w miejscu
umieszczenia magnesu cewki do telemetrii.

Rysunek 3-11. Rysunek 3-12.



Zaleca sie wykonanie konwencjonalnego naciecia, jezeli konieczne jest zmniejszenie grubosci ptata skory gtowy do 5-7 mm.
Przed zastosowaniem dostepu przez minimalne naciecie moze by¢ konieczne sprawdzenie przez chirurga grubosci pfata
skory gtowy nad magnetyczna cewka do telemetrii.

Nalezy utworzy¢ ptat okotokostny w celu zakrycia jamy wyrostka sutkowatego.

Rysunek 3-13.

U dzieci ptat okotokostny jest cienki, zatem wazne jest, aby zachowac powiez i miesien skroniowy jako cze$¢ tylnego ptata
skory gtowy. Zazwyczaj caty pfat skéry gtowy jest podnoszony jako jedna warstwa.

Nalezy przeprowadzi¢ zmodyfikowana mastoidektomie warstwy korowej, a przez zachytek nerwu twarzowego dokonac
dojscia do ucha srodkowego i okienka okragtego. Wyrostek sutkowaty nalezy wydrazy¢ az do uzyskania dostepu do ucha
srodkowego za tylng $ciang kanatu w miejscu zachytka nerwu twarzowego. Nie nalezy drazy¢ krawedzi jamy wyrostka
sutkowatego. Pozostawia sie wystepy kostne w potozeniu przednim, tylnym i dolnym do podtrzymywania spiralnego
odprowadzenia elektrody.

Podczas przeprowadzania mastoidektomii warstwy korowej u dzieci nalezy powiekszy¢ jame w kierunku dolnym, aby
pomiesci¢ spiralne odprowadzenie elektrody.

Zachytek nerwu twarzowego to tréjkatna przestrzen ograniczona przez podstawe kowadetka od gory, nerw twarzowy od
tytu oraz nerw struny bebenkowej od przody (Rysunek 3-14).
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Odstoniecie ucha srodkowego przez zachytek nerwu twarzowego powinno umozliwi¢ wizualizacje okienka okragtego
(Rysunek 3-15).

CT - Chorda Tympani
HSC - Honzontal Semicircular Canal
I-lIncus

1B - Incus Buttress

N - Incudostapedial Joint
ILP - Lenticular Process

e S - Stapes
e ST - Stapedius Tendon
HSC - Horlzantal Semicireular Canad  TT - Tegmen Tympani

Rysunek 3-14. Rysunek 3-15.

Wielkos¢ zachytka nerwu twarzowego musi umozliwia¢ pomieszczenie stosowanej matrycy elektrody HiFocus.

Po uzyskaniu dostepu do okienka okragtego lub do miejsca wykonywania kochleostomii slimak zazwyczaj pozostawia
sie zamkniety podczas wiercenia nachylonego wgtebienia i kanatu dla czesci podskérnej implantu. Otwarcie $limaka po
wykonaniu krokéw wprowadzania i stabilizacji implantu opisanych w nastepnej czesci pozwoli na zminimalizowanie
ryzyka przedostania sie pytu kostnego i krwi do $limaka.

Implant nalezy umiejscowi¢ w taki sposéb, aby zachowa¢ wystarczajacg odlegtos¢ od jamy wyrostka sutkowatego w celu

pozostawienia miejsca dla utworzenia kanatu w kosci na przewdd elektrody oraz proksymalng cze$¢ odprowadzenia
elektrody, w tym elektrody pierécieniowej (Rysunek 3-16).

Rysunek 3-16.




Wprowadzanie i stabilizacja implantu

PRZESTROGA: Podczas obchodzenia sie z implantem nalezy zachowac ostrozno$¢, szczegélnie w odniesieniu do
obszaru przewodu i czesci elektrody wokét uziemienia pierscieniowego, aby zapewnic¢, ze implant nie ulegnie
uszkodzeniu. W miejscu wyprowadzenia przewodu z korpusu implantu, przewdd nie powinien by¢ wygiety bardziej
niz 0 90° wzdtuznie lub poprzecznie. Obszar w poblizu uziemiajacej elektrody pierscieniowej nie powinien by¢
wygiety o wiecej niz 90°. Przewéd elektrody nie powinien by¢ wydtuzony o wiecej niz 15mm ani skrecony/obrécony
o wiecej niz 180° wzgledem korpusu implantu. Techniki chirurgiczne, w ktérych istnieje ryzyko poddania implantu
warunkom podobnym do wymienionych, nie sg zalecane.

W tej czesci opisano dwa sposoby wprowadzania implantu:
Sposob 1: Mocowanie powierzchniowe z ciasng kieszenig okotokostng oraz
Sposob 2: Nachylone wgtebienie i mocowanie szwéw

Ten sposéb wprowadzania implantu nie wymaga stosowania szwéw w celu dodatkowej stabilizacji implantu. Implant
i przewdd elektrody nie mogg by¢ podatne na ruch wzdtuz powierzchni czaszki. Zaleca sie wykonanie nastepujacych
krokow:

Krok 1: Zlokalizowac i zaznaczy¢ miejsce planowanego wykonania nachylonego wgtebienia
Krok 2: Sprawdzi¢, czy w kieszeni utworzonej z ptata skornego jest wystarczajgco duzo miejsca dla implantu
Krok 3: Wywierci¢ nachylone wgtebienie pod tytanowg obudowe

Krok 4: Wywierci¢ prosty kanat dla przewodu i odprowadzenia elektrody, w tym elektrody pierscieniowej, ponizej
bocznej powierzchni czaszki

Krok 5: Zamocowanie implantu

Krok 6: Otwarcie okienka okragtego lub wykonanie kochleostomii

Chirurdzy mogg wprowadza¢ zmiany w technice, ale musza przy tym rozwazy¢, jak dana modyfikacja wptynie na
dtugoterminowe funkcjonowanie i niezawodnos¢ implantu, aby zminimalizowac powiktania u pacjenta, takie jak koniecznos¢
wymiany i/lub zabiegu rewizyjnego. Dziatania zwigzane ze stabilizacja urzadzenia majg na celu zapewnienie mechanicznej
stabilizacji, a nie tylko stabilizacji tkanek miekkich.

PRZESTROGA:Przed umieszczeniemimplantuw ciele pacjenta nalezy sie upewnic, ze przerwano elektrokauteryzacje.

Nalezy wywierci¢ 0,5-milimetrowe nachylone wgtebienie na tytanowg obudowe oraz kanat na przewdd i odprowadzenie
elektrody, w tym elektrody pierscieniowej, w celu ustabilizowania i zabezpieczenia implantu.

Implant nalezy umiejscowi¢ w taki sposob, aby zachowa¢ wystarczajaca odlegtos¢ od jamy wyrostka sutkowatego w celu
pozostawienia miejsca dla utworzenia kanatu w kosci na przewdd elektrody oraz proksymalng czes¢ odprowadzenia elektrody,
w tym elektrody pierscieniowej (Rysunki 4-1, 4-2).
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Rysunek 4-1. Rysunek 4-2.

PRZESTROGA: Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby unikna¢ wygiecia, skrecenia lub wydtuzenia obszaru
przewodu/odprowadzenia/ elektrody pierscieniowej podczas mocowania urzadzenia i pézniejszego
umieszczenia elektrody. Nadmierna manipulacja moze prowadzi¢ do uszkodzenia przewodéw elektrod.

Metoda 1, Krok 1: Lokalizacja i oznaczenie planowanego miejsca wykonania nachylonego wgtebienia pod
tytanowg obudowe.

Zlokalizowac¢ kos$¢ bezposrednio pod ptatem skérnym/miesniowym, na ktérym narysowano wczesniej na skdrze czotowa
(przednig/dolng) krawedz umiejscowienia implantu. Oznaczy¢ kos¢ w tej lokalizacji.

Opcjonalnie mozna odmierzy¢ 3,5 cm od tylnej Sciany kanatu (typowa odlegtos¢ w przypadku dorostych pacjentéw —
u dzieci bedzie mniejsza) i oznaczy¢ kos¢.

Opcjonalnie mozna przywroécic¢ tkanke skérng do poczatkowego potozenia (poprzez sciggniecie razem brzegéw naciecia),
a nastepnie wprowadzi¢ przez skére bardzo mat sterylng igte w miejscu czotowej (przedniej/dolnej) krawedzi implantu
do znajdujacej sie ponizej okostnej/kosci. Po zlokalizowaniu nalezy zaznaczy¢ to miejsce na okostnej/kosci.

Metoda 1, Krok 2: Weryfikacja, czy w kieszeni utworzonej z pfata skérnego jest wystarczajaco duzo miejsca dla
implantu.

Uzy¢ przymiaru cewki HiRes Ultra CI-4341 i/lub silikonowego modelu HiRes Ultra CI-4426 (umieszczonego w oddzielnej,
wstepnie wysterylizowanej rozrywanej torebce wewnatrz opakowania implantu) w celu sprawdzenia, czy dostepne jest
wystarczajgco duzo miejsca dla umieszczenia koricaimplantu z cewka/anteng w kieszeni pod ptatem skérnym/miesniowym.

Nalezy sie upewni¢, ze podczas wsuwania przymiaru cewki lub silikonowego modelu na miejsce nie jest wyczuwany nacisk
ani opor.

Utworzy¢ kieszen na urzadzenie o wystarczajacych wymiarach, aby wsung¢ proksymalny koniec (wyjscie odprowadzenia lub
czes¢ przednia/dolna) przymiaru cewki lub silikonowego modelu pod ptat skérny do znacznika wykonanego w poprzednim
kroku. Zapewni to odlegtos¢ wystarczajaca do prawidtowego umiejscowienia urzadzenia wzgledem zewnetrznego procesora
i transmitera.



Narysowac lub zaznaczy¢ dtugos¢ proksymalnego korca (wyjscia odprowadzenia lub czesci przedniej/dolnej). Pozwoli to
uzyskac¢ wazne informacje dla nastepnego kroku. W przypadku stosowania przymiaru cewki nalezy zaznaczy¢ lokalizacje
czesci przewodu elektrody zwréconej w kierunku mastoidektomii. W przypadku stosowania modelu silikonowego
zaznaczy¢ zewnetrzny ksztatt przewodu elektrody zwréconej w kierunku mastoidektomii.

UWAGA: Zaleca sie umieszczenie elektrody pierscieniowej na odprowadzeniu na kosci, aby zapewni¢ wiasciwy
kontakt z tkanka miekka. Elektroda pierscieniowa stuzy do przeprowadzania obiektywnych pomiaréw.

Po zlokalizowaniu i potwierdzeniu nalezy usung¢ przymiar cewki lub model silikonowy.

Rysunek 4-3. Rysunek 4-4.

Metoda 1, Krok 3: Wywiercenie nachylonego wgtebienia pod tytanowa obudowe.

Umiesci¢ przymiar wgtebienia HiRes Ultra Cl-4331 na kosci we wczesniej okreslonej lokalizacji, ustawiajgc proksymalng
krawedz (przednia/dolna) na narysowanej wczesniej linii. Wazne jest, aby utrzymywac go réwnolegle do linii i w obrebie
szerokosci linii.

Dzieki temu foze nachylonego wgtebienia bedzie zorientowane witasciwie i w jednej linii wzgledem kieszeni utworzonej
w celu wprowadzenia cewki/magnesu.

Po zlokalizowaniu narysowac linie wzdtuz obu bokéw przymiaru wgtebienia i wzdtuz jego czesci przedniej w razie potrzeby.
Zaznaczy¢ miejsce wyjscia przewodu elektrody, jezeli nie zaznaczono go wczesniej.
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Rysunek 4-5. Rysunek 4-6.

Przymiar wgtebienia HiRes Ultra CI-4331 ma grubo$¢ T mm w miejscu krawedzi przedniej/dolnej i zweza sie stozkowo
w kierunku krawedzi tylnej/gérnej. Umozliwi to utworzenie nachylonego wgtebienia o grubosci maksymalnie 1 mm.
Nachylone wgtebienie powinno mie¢ grubos¢ co najmniej 0,5 mm w celu utworzenia podtuznego wystepu na krawedzi
przedniej/dolnej.

W niektorych sytuacjach, zwlaszcza u dzieci, maksymalna grubo$¢ wgtebienia bedzie wynosi¢ mniej niz 1 mm.

W przypadku tych pacjentdw nalezy zachowac najwyzsza ostroznos¢, aby unikng¢ uszkodzenia opony twardej podczas
tworzenia tego wgtebienia. Niektorzy chirurdzy moga odstoni¢ opone twardg przy uzyciu diamentowego wiertta
wokét przedniego/dolnego korica wgtebienia.

UWAGA: Wymiary przymiaru wgtebienia CI-4331 sg nieznacznie wieksze niz tytanowej obudowy implantu.
Jezeli nie zostanie utworzone wgtebienie w korze wyrostka sutkowatego, profil urzagdzenia moze by¢ nieznacznie

uniesiony lub moze dojs¢ do przemieszczenia sie implantu, co moze spowodowac (miedzy innymi) ekstruzje urzadzenia,
bél pacjenta, wysuniecie matrycy elektrody ze $limaka lub nadzerke ptata skérnego.
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Rysunek 4-7. Rysunek 4-8. Rysunek 4-9.



Rysunek 4-10.

Metoda 1, Krok 4: Wywiercenie kanatu na przewdd i odprowadzenie elektrody.

Aby zamocowac i zabezpieczy¢ przewod elektrody (w tym elektrody pierscieniowej) oraz odprowadzenie elektrody
w miejscu wyjscia z implantu, nalezy utworzy¢ prosty kanat lub rowek pomiedzy implantem a jama wyrostka sutkowego.
Ponadto mozna wykona¢ drobne podciecia tego kanatu przy wejsciu do jamy wyrostka sutkowego, aby dodatkowo
zamocowac spiralne odprowadzenie.

Rysunek 4-11.

Metoda 1, Krok 5: Zamocowanie implantu

Stabilizacja implantu

Implant i przewéd elektrody muszg miesci¢ sie w utworzonym wczesniej nachylonym wgtebieniu i kanale.
Implant powinien by¢ stabilny i utozony we wgtebieniu na odpowiednia gtebokos¢, aby unikna¢ wysokiego profilu.
Zapobiegnie to uszkodzeniu przewodéw odprowadzenia elektrody. Stabilizacja czesci podskérnej implantu zmniejsza
réwniez ryzyko jego przemieszczenia sie po operadji, ekstruzji i/lub nadzerki ptata skérnego. Przed wprowadzeniem matrycy
elektrody nalezy ustabilizowac czes¢ podskérng implantu, poniewaz utatwi to obstuge narzedzia do wprowadzania elektrody.
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PRZESTROGA: Podczas wprowadzania implantu na miejsce nalezy upewnic sie, czy matryca elektrody znajduje sie
takze we wiasciwej pozycji.

Metoda 1, Krok 6: Otwarcie okienka okragtego lub wykonanie kochleostomii

Dostep przez bfone okienka okragtego
Matryce elektrod HiFocus SlimJ oraz HiFocus Mid-Scala mozna wprowadzi¢ przez konwencjonalng kochleostomie,
z dostepu przez okienko okragte lub z dostepu zmodyfikowanego (poszerzonego) przez okienko okragte.

PRZESTROGA: Jezeli srednica konwencjonalnej kochleostomii, srednica dostepu przez okienko okragte lub
zmodyfikowanego (poszerzonego) dostepu przez okienka\o okragte bedzie inna niz wymagane minimum 0,8 mm,
moze by¢ wywierany nacisk na matryce elektrody podczas jej wprowadzania. Nacisk moze prowadzi¢ do uszkodzenia
matrycy elektrody i jej niepetnego wprowadzenia.

Przed wprowadzeniem elektrody nalezy usuna¢ wszelkie wystepy kostne zakrywajace nisze okienka okragtego w celu
ostoniecia btony okienka okragtego (Rysunek 4-12). Nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ btony okienka okragtego do
momentu, kiedy uzyskanie dostepu do schodéw bebenka staje sie pozadane.

Kochleostomia

Za pomocy obrotowego mikrowiertta nalezy utworzy¢ okienko w btonie podstawnej schodéw bebenka bezposrednio
ponizej i nieznacznie przed btong okienka okragtego, pozostawiajac minimalng ilos¢ kosci pomiedzy btong okienka okragtego
a kochleostomia i odstaniajac pierwszy skret slimaka z pominieciem regionu rozka (Rysunek 4-13).

Rysunek 4-12. Rysunek 4-13.

W przypadku stosowania dostepu przez miekka kochleostomie chirurg stosuje mikrowiertto w celu usuniecia kosci
i otwarcia $rédkostnej slimaka za pomocg matego zgtebnika i innych przyrzadéw.



Ekspozycja schodéw bebenka moze uwidoczni¢ osyfikacje, ktéra nalezy usunaé za pomocy wiertta w celu dalszego
wprowadzenia elektrody. W przypadku czesciowo skostniatego slimaka moze by¢ wymagane wywiercenie gtebszego
otworu w celu dotarcia do otwartego kanatu. Pierwszy zakret schodéw bebenka bedzie od razu widoczny, jezeli slimak
nie jest skostniaty.

PRZESTROGA: Jezeli $rednica kochleostomii jest zbyt mata, podczas wprowadzania na elektrode moze by¢
wywierany nacisk. Nacisk moze prowadzi¢ do uszkodzenia matrycy elektrody i niepetnego jej wprowadzenia.

CT - Chorda Tympani
HSC - Horizontal Semicircutar Canal
1-Incus

1B - Incus Buttross

W - Incudostapedial Joint

S - Stapes
ST - Stapedius Tendon
TT - Tegmen Tympani

Rysunek 4-14. Rysunek 4-15.

Ten alternatywny sposéb wprowadzania implantu pozwala na zastosowanie szwéw w celu dodatkowej stabilizacji
implantu. Implant i przewéd elektrody nie moga by¢ podatne na ruch wzdtuz powierzchni czaszki. Zaleca sie wykonanie
nastepujacych krokéw:

Krok 1: Zlokalizowac i zaznaczy¢ miejsce planowanego wykonania nachylonego wgtebienia
Krok 2: Sprawdzi¢, czy w kieszeni utworzonej z ptata skornego jest wystarczajaco duzo miejsca dla implantu
Krok 3: Wywierci¢ nachylone wgtebienie pod tytanowa obudowe

Krok 4: Wywierci¢ prosty kanat dla przewodu i odprowadzenia elektrody, w tym elektrody pierscieniowej, ponizej
bocznej powierzchni czaszki

Krok 5: Wywiercenie otworédw w celu zamocowania implantu
Krok 6: Zamocowanie implantu

Krok 7: Otwarcie okienka okragtego lub wykonanie kochleostomii

Chirurdzy moga wprowadzac¢ zmiany w technice, ale muszg przy tym rozwazy¢, jak dana modyfikacja wplynie na
dtugoterminowe funkcjonowanie i niezawodnos¢ implantu, aby zminimalizowa¢ powiktania u pacjenta, takie jak
konieczno$¢ wymiany i/lub zabiegu rewizyjnego. Dziatania zwiazane ze stabilizacja urzadzenia maja na celu zapewnienie
mechanicznej stabilizacji, a nie tylko stabilizacji tkanek miekkich.
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PRZESTROGA:Przed umieszczeniemimplantuw ciele pacjentanalezy sie upewni¢, ze przerwano elektrokauteryzacje.

Nalezy wywierci¢ nachylone wgtebienie pod tytanowg obudowe oraz kanat na przewéd i odprowadzenie elektrody, w tym
elektrody pierscieniowej, oraz otwory do mocowania szwéw w celu ustabilizowania i zabezpieczenia implantu.

Implant nalezy umiejscowi¢ w taki sposdb, aby zachowa¢ wystarczajacg odlegtos¢ od jamy wyrostka sutkowatego w celu
pozostawienia miejsca dla utworzenia kanatu w kosci na przewdéd elektrody oraz proksymalng cze$¢ odprowadzenia elektrody
(Rysunki 4-16, 4-17).

PRZESTROGA: Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ wygiecia, skrecenia lub wydtuzenia obszaru przewodu/
odprowadzenia/ elektrody pierscieniowej podczas mocowania urzadzenia i pézniejszego umieszczenia elektrody.
Nadmierna manipulacja moze prowadzi¢ do uszkodzenia przewodoéw elektrod.

Rysunek 4-16. Rysunek 4-17.

Metoda 2, Krok 1: Lokalizacja i oznaczenie planowanego miejsca wykonania nachylonego wgtebienia pod
tytanowg obudowe.

Zlokalizowac kos¢ bezposrednio pod ptatem skérnym/miesniowym, na ktérym narysowano wczesniej na skorze czotowa
(przednia/dolng) krawedz umiejscowienia implantu. Oznaczy¢ kos¢ w tej lokalizacji.

Opcjonalnie mozna odmierzy¢ 3,5 cm od tylnej $ciany kanatu (typowa odlegtos¢ w przypadku dorostych pacjentow —
u dzieci bedzie mniejsza) i oznaczy¢ kosc.

Opcjonalnie mozna przywrécic¢ tkanke skérng do poczatkowego potozenia (poprzez sciggniecie razem brzegéw naciecia),
a nastepnie wprowadzi¢ przez skére bardzo matg sterylng igte w miejscu czotowej (przedniej/dolnej) krawedzi implantu do
znajdujacej sie ponizej okostnej/kosci. Po zlokalizowaniu nalezy zaznaczyc¢ to miejsce na okostnej/kosci.

Metoda 2, Krok 2: Weryfikacja, czy w kieszeni utworzonej z ptata skérnego jest wystarczajaco duzo miejsca dla
implantu.

Uzy¢ przymiaru cewki HiRes Ultra CI-4341 i/lub silikonowego modelu HiRes Ultra CI-4426 (umieszczonego w oddzielnej,



wstepnie wysterylizowanej rozrywanej torebce wewnatrz opakowania implantu) do sprawdzenia, czy dostepne jest
wystarczajaco duzo miejsca na umieszczenia koricaimplantu z cewka/anteng w kieszeni pod ptatem skérnym/miesniowym.

Nalezy sie upewni¢, ze podczas wsuwania przymiaru cewki lub silikonowego modelu na miejsce nie jest wyczuwany nacisk
ani opor.

Utworzy¢ kieszen na urzadzenie o wystarczajacych wymiarach, aby wsuna¢ proksymalny koniec (wyjscie odprowadzenia
lub cze$¢ przednia/dolna) przymiaru cewki lub silikonowego modelu pod ptat skérny do znacznika wykonanego
w poprzednim kroku. Zapewni to odlegtos¢ wystarczajgca do prawidtowego umiejscowienia urzadzenia wzgledem
zewnetrznego procesora i transmitera.

Narysowac lub zaznaczy¢ dtugos¢ proksymalnego korica (wyjscia odprowadzenia lub czeéci przedniej/dolnej). Pozwoli to
uzyska¢ wazne informacje dla nastepnego kroku. W przypadku stosowania przymiaru cewki nalezy zaznaczy¢ lokalizacje
czesci przewodu elektrody zwrdconej w kierunku mastoidektomii. W przypadku stosowania modelu silikonowego
zaznaczy¢ zewnetrzny ksztatt przewodu elektrody zwréconej w kierunku mastoidektomii.

UWAGA: Zaleca sie umieszczenie elektrody pierscieniowej na odprowadzeniu na kosci, aby zapewni¢ wiasciwy
kontakt z tkanka miekka. Elektroda pierscieniowa stuzy do przeprowadzania obiektywnych pomiaréw.

Po zlokalizowaniu i potwierdzeniu nalezy usung¢ przymiar cewki lub model silikonowy.

Rysunek 4-18. Rysunek 4-19.

Metoda 2, Krok 3: Wywiercenie nachylonego wgtebienia pod tytanowa obudowe.

Umiesci¢ przymiar wgtebienia HiRes Ultra C1-4331 na kosci we wczesniej okreslonej lokalizacji, ustawiajac proksymalng
krawedz (przednia/dolng) na narysowanej wczesniej linii. Wazne jest, aby utrzymywac go réwnolegle do linii i w obrebie
szerokosci linii.
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Dzieki temu toze nachylonego wgtebienia bedzie zorientowane wiasciwie i w jednej linii wzgledem kieszeni utworzonej w
celu wprowadzenia cewki/magnesu.

Po zlokalizowaniu narysowac linie wzdtuz obu bokéw przymiaru wgtebienia i wzdtuz jego czesci przedniej w razie potrzeby.
Zaznaczy¢ miejsce wyjscia przewodu elektrody, jezeli nie zaznaczono go wczesniej.

Rysunek 4-20. Rysunek 4-21.

Przymiar wgtebienia HiRes Ultra CI-4331 ma grubos$¢ T mm w miejscu krawedzi przedniej/dolnej i zweza sie stozkowo
w kierunku krawedzi tylnej/gérnej. Umozliwi to utworzenie nachylonego wgtebienia o grubosci maksymalnie 1 mm.

W niektdrych sytuacjach, zwtaszcza u dzieci, maksymalna grubos¢ wgtebienia bedzie wynosi¢ mniej niz 1 mm.

W przypadku tych pacjentdw nalezy zachowac najwyzsza ostroznos¢, aby unikng¢ uszkodzenia opony twardej podczas
tworzenia tego wgtebienia i otworéw do mocowania. Niektdrzy chirurdzy mogg odstoni¢ opone twardg przy uzyciu
diamentowego wiertta wokét przedniego/dolnego korica wgtebienia.

UWAGA: Wymiary przymiaru wgtebienia Cl-4331 sa nieznacznie wieksze niz tytanowej obudowy implantu.
Jezeli nie zostanie utworzone wgtebienie w korze wyrostka sutkowatego, profil urzagdzenia moze by¢ nieznacznie

uniesiony lub moze dojs¢ do przemieszczenia sie implantu, co moze spowodowa¢ (miedzy innymi) ekstruzje urzadzenia,
bél pacjenta, wysuniecie matrycy elektrody ze $limaka lub nadzerke ptata skérnego.
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Rysunek 4-22. Rysunek 4-23. Rysunek 4-24.

Rysunek 4-25.

Metoda 2, Krok 4: Wywiercenie kanatu na przewdd i odprowadzenie elektrody.

Aby zamocowac i zabezpieczy¢ przewdd elektrody (w tym elektrody pierscieniowej) oraz odprowadzenie elektrody w
miejscu wyjscia z implantu, nalezy utworzy¢ prosty kanat lub rowek pomiedzy implantem a jamg wyrostka sutkowego.
Ponadto mozna wykona¢ drobne podciecia tego kanatu przy wejsciu do jamy wyrostka sutkowego, aby dodatkowo
zamocowac spiralne odprowadzenie.
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Rysunek 4-26.

Metoda 2, Krok 5: Wywiercenie otwordéw w celu zamocowania implantu

Aby dodatkowo ustabilizowa¢ implant, mozna zatozy¢ szwy mocowane do kosci. Po osadzeniu implantu w nachylonym
wgtebieniu urzadzenie nalezy zamocowa¢ do kosci za pomoca niewchtanialnych szwéw. Nalezy wywierci¢ otwory do
mocowania, aby zatozy¢ szwy na okoto od 1/3 do 1/2 odlegtosci od przedniej/dolnej czesci tytanowej obudowy (koniec
z wyj$ciem odprowadzenia elektrody) implantu.

Przestroga: Nie nalezy zaktada¢ szwu bezposrednio nad czescig przewodu odprowadzenia elektrody. Moze dojs¢
do uszkodzenia przewoddédw odprowadzenia elektrody lub miejsca mocowania do implantu.

Y

Rysunek 4-27. Rysunek 4-28.

Metoda 2, Krok 6: Zamocowanie implantu

Stabilizacja implantu

Implant i przewdd elektrody musza miesci¢ sie w utworzonym wczesniej nachylonym wgtebieniu i kanale.
Implant powinien by¢ stabilny i utozony we wgtebieniu na odpowiednia gtebokos¢, aby unikna¢ wysokiego profilu.
Zapobiegnie to uszkodzeniu przewodéw odprowadzenia elektrody. Stabilizacja czesci podskérnej implantu zmniejsza




rowniez ryzyko jego przemieszczenia sie po operacji, ekstruzji i/lub nadzerki ptata skérnego. Przed wprowadzeniem
matrycy elektrody nalezy ustabilizowac czes¢ podskdrng implantu, poniewaz utatwi to obstuge narzedzia do wprowadzania
elektrody.

Przed umieszczeniem implantu w nachylonym wgtebieniu nalezy zatozy¢ szwy.

PRZESTROGA: Podczas wprowadzania implantu na miejsce nalezy upewnic sie, czy matryca elektrody znajduje sie
takze we wiasciwej pozycji. W przypadku elektrody HiFocus Mid-Scala nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas
prowadzania elektrody ze wzgledu na obecno$¢ (sztywnego) mandrynu i wynikajace z tego wydtuzenie/skrecenie
elektrody.

PRZESTROGA: Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ wygiecia, skrecenia lub wydtuzenia obszaru przewodu/
odprowadzenia elektrody/elektrody pierscieniowej podczas mocowania urzadzenia. Nadmierna manipulacja moze
prowadzi¢ do uszkodzenia przewoddw elektrod.

Wykorzystujac wywiercone wcze$niej otwory do mocowania, nalezy zatozy¢ szwy na tytanowa obudowe implantu. Nalezy
unikac¢ zaktadania szwéw bezposrednio nad odprowadzeniem lub przewodem elektrody.

Rysunek 4-29. Rysunek 4-30. Rysunek 4-31.

Nalezy sie upewni¢, ze wezty szwéw sg zatozone z boku implantu. Nalezy sie upewni¢, ze nadmiarowe czesci szwow, po
przycieciu, nie beda drazni¢ skory ptata skérnego.

Rysunek 4-32.
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Metoda 2, Krok 7: Otwarcie okienka okragtego lub wykonanie kochleostomii

Dostep przez btone okienka okragtego
Matryce elektrod HiFocus SlimJ oraz HiFocus Mid-Scala mozna wprowadzi¢ przez konwencjonalng kochleostomie,
z dostepu przez okienko okragte lub z dostepu zmodyfikowanego (poszerzonego) przez okienko okragte.

PRZESTROGA: Jezeli $rednica konwencjonalnej kochleostomii, srednica dostepu przez okienko okragte lub
zmodyfikowanego (poszerzonego) dostepu przez okienka\o okragte bedzie inna niz wymagane minimum 0,8 mm,
moze by¢ wywierany nacisk na matryce elektrody podczas jej wprowadzania. Nacisk moze prowadzi¢ do uszkodzenia
matrycy elektrody i jej niepetnego wprowadzenia.

Przed wprowadzeniem elektrody nalezy usuna¢ wszelkie wystepy kostne zakrywajace nisze okienka okragtego w celu
ostoniecia btony okienka okragtego (Rysunek 4-33). Nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ btony okienka okragtego do
momentu, kiedy uzyskanie dostepu do schodéw bebenka staje sie pozadane.

Kochleostomia

Za pomocy obrotowego mikrowiertta nalezy utworzy¢ okienko w btonie podstawnej schodéw bebenka bezposrednio
ponizej i nieznacznie przed btona okienka okragtego, pozostawiajac minimalng ilos¢ kosci pomiedzy btona okienka okragtego
a kochleostomia i odstaniajac pierwszy skret slimaka z pominieciem regionu rozka (Rysunek 4-34).

Rysunek 4-33. Rysunek 4-34.

W przypadku stosowania dostepu przez miekka kochleostomie chirurg stosuje mikrowiertto w celu usuniecia kosci
i otwarcia Srédkostnej slimaka za pomocg matego zgtebnika i innych przyrzadéw.

Ekspozycja schodoéw bebenka moze uwidoczni¢ osyfikacje, ktorg nalezy usunac¢ za pomocg wiertta w celu dalszego
wprowadzenia elektrody. W przypadku czesciowo skostniatego $limaka moze by¢ wymagane wywiercenie gtebszego
otworu w celu dotarcia do otwartego kanatu. Pierwszy zakret schodéw bebenka bedzie od razu widoczny, jezeli slimak nie
jest skostniaty.

PRZESTROGA: Jezeli srednica kochleostomii jest zbyt mafa, podczas wprowadzania na elektrode moze byc
wywierany nacisk. Nacisk moze prowadzi¢ do uszkodzenia matrycy elektrody i niepetnego jej wprowadzenia.



CT - Chorda Tympani

HSC - Horzontal Semicircular Canal
I -Incus

IB - Incus Buttress

S - Swapes
ST - Stapedius Tendon
TT - Teamen Tympani

Rysunek 4-35. Rysunek 4-36.
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Elektroda HiFocus™ SlimJ

PRZESTROGA: Podczas obchodzenia sie z implantem nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, szczegélnie w odniesieniu do
obszaru przewodu i czesci elektrody wokét uziemienia pierscieniowego, aby zapewni¢, ze implant nie ulegnie
uszkodzeniu. W miejscu wyprowadzenia przewodu z korpusu implantu, przewdd nie powinien by¢ wygiety bardziej
niz 0 90° wzdtuznie lub poprzecznie. Obszar w poblizu uziemiajacej elektrody pierscieniowej nie powinien by¢
wygiety o wiecej niz 90°. Przewod elektrody nie powinien by¢ wydtuzony o wiecej niz 15mm ani skrecony/obrécony
o wiecej niz 180° wzgledem korpusu implantu. Techniki chirurgiczne, w ktdrych istnieje ryzyko poddania implantu
warunkom podobnym do wymienionych, nie sg zalecane.

W opisie elektrody i procedury wprowadzania dystalna oraz proksymalna lokalizacja jest wskazywana w odniesieniu do
reki chirurga.

Elektroda HiFocus SlimJ sklada sie z odprowadzenia elektrody i matrycy elektrody HiFocus SlimJ. Wykonane z platyny
kontakty elektrody oraz przewody ze stopu platyny i irydu sa umieszczone w silikonowej ostonie i s3 wyprowadzone
z tytanowej obudowy implantu HiRes Ultra 3D. Matryca wewnatrzslimakowej elektrody HiFocus SlimJ ma dtugos¢ 23 mm
(od niebieskiego znacznika do jej dystalnego korica) i jest przeznaczona do wprowadzania do okoto 420° gtebokosci
katowej do zdrowego droznego $limaka. Matryca sktada sie z 16 ptaskich kontaktéw utozonych wzdtuz srodkowej (lub
wewnetrznej) powierzchni matrycy elektrody na potrzeby stymulacji poszczegélnych fragmentoéw $limaka. Kontakty
elektrody sa ponumerowane od 1 do 16 od wierzchotka do podstawy.

Rysunek 5-1.

Na matrycy elektrody znajduje sie jeden niebieski znacznik, umieszczony proksymalnie wzgledem 16. kontaktu. Niebieski
znacznik przylega do wznoszacego sie elementu na silikonowej ostonie elektrody.



Uchwyt skrzydetkowy/szyjka/element

prowadzacy \ / Kontakt 16 Kontakt 1
M

Tl T
7p

.
S,

Niebieski znacznik T - )
Podniesiony element na silikonowej

ostonie elektrody Koricowka

Rysunek 5-2.

Termin ,uchwyt skrzydetkowy” oznacza element prowadzacy (patrz Rysunek 5-2) na proksymalnym koricu matrycy
elektrody w miejscu przejscia w odprowadzenie elektrody. Utatwia on pochwycenie tego odcinka odprowadzenia/matrycy
za pomoca kleszczykdéw/narzedzia chirurgicznego w celu wprowadzenia matrycy. Odprowadzenie, wyprowadzone od
przewodu, oznacza silikonowa ostone, w ktérej umieszczone sg przewody elektrody.

Rysunek 5-3.

Koncéwka/tip elektrody ma pomagac we wprowadzaniu elektrody przez btone okienka okragtego.

taczna dtugoé¢ odprowadzenia i przewodu elektrody wynosi okoto 76,6 mm, wiaczajac cienka dystalng czes¢ odprowadzenia
do ,uchwytu skrzydetkowego’, ktora zapewnia lepsza wizualizacje podczas wszczepiania matrycy elektrody.
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(Przyblizone wymiary)

do niebieskiego znacznika)

Wymiary matrycy elektrody w miejscu kontaktu nr 1 (dystalny) (szer. X wys.) 0,55 % 0,26 mm
Wymiary matrycy elektrody w miejscu kontaktu nr 16 (proksymalny) (szer. X wys.) 0,76 x 0,56 mm
Wymiary matrycy elektrody w miejscu typowej kochleostomii 0,79 x 0,61 mm
taczna dtugos¢ aktywnych kontaktéw (odlegtos¢, na jakiej roztozone sg kontakty elektrody) | 20 mm
Odstepy pomiedzy aktywnymi kontaktami (odlegtos¢ od srodka jednego kontaktu do srodka | 1,3 mm
sasiadujgcego kontaktu) — kontakty sg réwnomiernie roztozone

Odlegto$¢ pomiedzy niebieskim znacznikiem a proksymalnym kontaktem stymulujgcym | 3 mm

(styk nr 16)

Dtugos¢ uchwytu skrzydetkowego (odlegtos¢ od odprowadzenia do niebieskiego znacznika) | 10 mm
Srednica kochleostomii 0,8 mm
Odlegtos¢ odprowadzenia elektrody od przewodu urzadzenia do uchwytu skrzydetkowego | 76,6 mm
Odlegto$¢ odprowadzenia elektrody od przewodu urzadzenia do niebieskiego znacznika 86,6 mm
Przyblizona gtebokos¢ katowa wprowadzenia po petnym wprowadzeniu elektrody ~420°
Catkowita dtugos¢ matrycy elektrody (odlegtos¢ od dystalnej koricowki matrycy elektrody | 23 mm

Podczas zabiegu na sali operacyjnej powinno by¢ dostepne nastepujace wyposazenie:

Implant gtéwny i zapasowy CI-1601-05: Jako urzadzenie gtéwne nalezy wykorzysta¢ implant o nizszym numerze seryjnym.

Dostarczany implant jest sterylny.

Rysunek 5-4.




Zestaw kleszczykéw do elektrody HiFocus Cl-4350-02 mozna zaméwi¢ oddzielnie jako opcje dodatkowa oprécz
standardowych kleszczykéw chirurgicznych. Kleszczyki, standardowe kleszczyki chirurgiczne lub kleszczyki do elektrody
HiFocus w zestawie kleszczykdw do elektrody HiFocus utatwiajg wprowadzanie elektrody HiFocus SlimJ.

Nalezy wysterylizowac ponizsze narzedzia przed ich uzyciem. Nalezy zapoznac¢ sie z ,Instrukcjami dekontaminacji
narzedzi wielokrotnego uzytku HiRes Ultra" oraz ,Instrukcjami dekontaminacji kleszczykow do elektrody HiFocus”
dotaczonymi do odpowiednich zestawdw.

Rysunek 5-5.

Kleszczyki do elektrody HiFocus dostarczone w zestawie kleszczykéw do elektrody HiFocus Cl-4350-02 stuza do
wprowadzania elektrody.

Rysunek 5-6.
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Podczas wprowadzania elektrody HiFocus SlimJ mozna réwniez uzy¢ nastepujacych narzedzi i przymiarow:

Przymiar kochleostomijny stuzy do sprawdzania minimalnego zalecanego rozmiaru kochleostomii. Technika wykonywania
kochleostomii oraz zalecenia dotyczace jej rozmiaru w przypadku elektrody HiFocus SlimJ sa takie same jak w przypadku

elektrody HiFocus Mid-Scala.

Rysunek 5-7.

Narzedzie widetkowe stuzy do stabilizacji elektrody HiFocus SlimJ podczas i/lub po zakoriczeniu jej wprowadzania, aby
zapobiec wygieciu/przemieszczeniu sie elektrody.

7

Rysunek 5-8.



Wskaznik gtebokosci elektrody HiFocus SlimJ to wysterylizowany tlenkiem etylenu przyrzad jednorazowego uzytku pasujacy
do profilu elektrody HiFocus SlimJ. Wskaznik gtebokosci elektrody HiFocus SlimJ jest przeznaczony do stosowania przez
chirurga w celu okreslenia droznosci slimaka przy podejrzeniu zatoru przed wprowadzeniem elektrody HiFocus SlimJ.
Wprowadza sie go do kochleostomii w taki sam sposdéb jak elektrode HiFocus SlimJ.

Ostrzezenie
« Nie wolno ponownie sterylizowac ani uzywa¢ wskaznika gtebokosci elektrody HiFocus SlimJ.
« Nie uzywag, jezeli sterylne opakowanie jest uszkodzone.
« Nie nalezy stosowac wskaznika gtebokosci elektrody HiFocus SlimJ jako stentu u pacjenta.

Nie sprawdzono bezpieczeristwa przeprowadzania badaf metoda obrazowania rezonansu magnetycznego u pacjentéw
z obecnym w ciele wskaznikiem gtebokosci. Nie wolno przeprowadza¢ obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
pacjentéw z obecnym w ciele wskaznikiem gtebokosci elektrody HiFocus SlimJ.

HiResok 5
HiFocu nJ El\"_"{__
Dep‘rh Ga uge wmuél:u‘%rj Electrode

Rysunek 5-9A. Rysunek 5-9B.

"

Technika chirurgiczna wprowadzania elektrody HiFocus SlimJ polega na wprowadzeniu elektrody technika ,z wolnej reki
przez kochleostomie, z dostepu przez btone okienka okragtego lub przez (zmodyfikowane/poszerzone) okienko okragte.
W technice,z wolnej reki” stosuje sie standardowe kleszczyki chirurgiczne lub kleszczyki do wprowadzania elektrody HiFocus
do $limaka. Dostep przez kochleostomie uzyskuje sie tradycyjnie w dolnym i nieznacznie przednim potozeniu anatomicznym
wzgledem bfony okienka okragtego. Dostep przez okienko okragte uzyskuje sie poprzez naciecie lub podniesienie btony
okienka okragtego i usuniecie nawisu kostnego nad okienkiem okragtym w celu uzyskania wystarczajacego dostepu do jego
btony na potrzeby wprowadzenia. Technika uzyskiwania dostepu przez zmodyfikowane/poszerzone okienko okragte polega
na poszerzeniu okienka okragtego. Kazda stosowana technika powinna zapewnia¢ dobra wizualizacje okragtego okienka
oraz dobrg widoczno$¢ operowanego obszaru.

Otwér w $limaku musi miec¢ wystarczajacy rozmiar, aby pomiesci¢ matryce elektrody HiFocus SlimJ. Za pomocg przymiaru
kochleostomijnego elektrody HiFocus Mid-Scala Cl-4347 nalezy sprawdzi¢, czy $rednica wynosi minimalnie 0,8 mm.
Alternatywnie mozna uzy¢ wiertta o srednicy 0,8 mm lub 1,0 mm do sprawdzenia, czy srednica wynosi minimalnie 0,8 mm.
Dystalna koricéwka przymiaru kochleostomijnego elektrody HiFocus Mid-Scala powinna fatwo miescic sie w kochleostomii,
okienku okragtym lub zmodyfikowanym/poszerzonym okienku okragtym. Odpowiedni rozmiar otworu w $limaku umozliwi
ptynniejsze/tatwiejsze wprowadzenie elektrody.
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Rysunek 5-10A. Rysunek 5-10B.

PRZESTROGA: Jezeli $rednica otworu w slimaku nie wynosi minimalnie 0,8 mm, moze by¢ wywierany
nacisk na matryce elektrody podczas jej wprowadzania. Nacisk moze prowadzi¢ do uszkodzenia elektrody
i niepetnego wprowadzenia.

Po ustabilizowaniu implantu HiRes Ultra 3D elektroda HiFocus SlimJ jest wprowadzana do slimaka przez otwor w $limaku:
kochleostomie, okienko okragte lub zmodyfikowane/poszerzone okienko okragte. Elektroda HiFocus SlimJ jest zabezpieczona
i opakowana rurkg ochronna. W ponizszej czesci opisano kroki, ktére mozna wykonac, aby prawidtowo wprowadzi¢ elektrode
HiFocus SlimJ.

Trzymajac elektrode za uchwyt skrzydetkowy, potozony proksymalnie wzgledem rurki ochronnej, zdja¢ rurke ochronna
z elektrody HiFocus SlimJ.

Rysunek 5-11.




Rysunek 5-12.

Za pomocg kleszczykéw do elektrody HiFocus lub standardowych kleszczykéw chirurgicznych chwyci¢ matryce elektrody
HiFocus SlimJ za uchwyt skrzydetkowy (potozony proksymalnie wzgledem niebieskiego znacznika) proksymalnie
wzgledem kontaktéw matrycy elektrody.

Rysunek 5-13.

Upewnic sig, ze kontakty matrycy elektrody HiFocus SlimJ sa zwrécone swojg zewnetrzna powierzchnia, w kierunku "do
wrzecionka". Orientacja kontaktéw elektrody wskazuje kierunek, w jakim matryca utozy sie wzdtuz sciany bocznej po
wprowadzeniu do $limaka. Prawidtowe ustawienie kontaktéw elektrody HiFocus SlimJ wzgledem wrzecionka $limaka jest
niezwykle istotne.
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Rysunek 5-14.

Wprowadzi¢ elektrode do slimaka. Wprowadza¢ matryce elektrody, trzymajac za uchwyt skrzydetkowy do momentu,
az niebieski znacznik znajdzie sie w punkcie kochleostomii.

OSTRZEZENIE: Nalezy unika¢ stosowania nadmiernej sity, aby zapobiec uszkodzeniom. Przerwa¢ wprowadzanie
elektrodyw przypadkunapotkaniaoporu. Ustali¢ przyczyne oporu przed rozpoczeciem dalszego wprowadzania.
Po ustaleniu i usunieciu przyczyny mozna podja¢ ponowng probe wprowadzenia elektrody.

Korcowka elektrody \ Elektroda za zakretem . Niebieski znacznik |
przy okienku okraglym podstawnym \ przy okienku okragtym "-,\
| | \
T — —

Rysunek 5-15

Gdy niebieski znacznik matrycy elektrody HiFocus SlimJ znajdzie sie w punkcie kochleostomii, nalezy zwolni¢ kleszczyki
z uchwytu skrzydetkowego i je wyjac.

Po wprowadzeniu nalezy przeprowadzi¢ wizualizacje miejsca kochleostomii. Niebieski znacznik zazwyczaj znajduje sie w
punkcie kochleostomii, a najbardziej proksymalny kontakt stymulujacy — na gtebokosci okoto 3 mm wewnatrz $limaka.
Matryca elektrody HiFocus SlimJ jest przeznaczona do wprowadzania na typowga gteboko$¢ jednego i jednej czwartej
zwoju $limaka.

Otwor w Slimaku wokét elektrody powinien by¢ wypetniony tkanka powieziowa.



Zaleca sie wykonywanie srédoperacyjnych badan rentgenowskich w celu weryfikacji utozenia elektrody.

PRZESTROGA: Zaleca sie, aby elektroda HiFocus SlimJ byta wprowadzana tylko dwa razy na facznie trzy
podejscia do wprowadzenia.

Elektrode nalezy ponownie wprowadza¢ wytacznie w przypadku, gdy:
« Podczas wprowadzania elektrody napotkano opér i nie zdotano catkowicie wprowadzic¢ elektrody z powodu zbyt matej
kochleostomii. Przed ponownym wprowadzeniem elektrody nalezy skorygowac rozmiar kochleostomii.
« Elektrodazostanie cze$ciowo wyciggnietaze slimakainie bedzie mozliwe jej ponowne wprowadzenie do poczatkowego
potozenia.

Aby unieruchomic¢ elektrode HiFocus SlimJ, nalezy dobrze wypetni¢ okolice miejsca kochleostomii tkankg powieziowa
lub miesniowa.

UWAGA: Obszar wokét matrycy elektrody nalezy catkowicie wypetni¢ tkanka.

Po ustabilizowaniu matrycy elektrody HiFocus SlimJ w miejscu kochleostomii nalezy zwina¢ nadmiarowg dtugosc¢
odprowadzenia elektrody wewnatrz jamy wyrostka sutkowatego. Nalezy uzy¢ nawiséw kostnych jamy wyrostka
sutkowatego, aby unieruchomic zwiniete odprowadzenie w miejscu.

UWAGA: Podczas zwijania nadmiarowej dtugosci odprowadzenia elektrody w jamie wyrostka sutkowatego
moze by¢ widoczna nieznaczna rotacja matrycy elektrody na zewnatrz kochleostomii. Jest to normalne
zjawisko spowodowane ruchem obrotowym podczas zwijania.
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Elektroda HiFocus Mid-Scala

PRZESTROGA: Podczas obchodzenia sie z implantem nalezy zachowa¢ ostroznos¢, szczegélnie w odniesieniu do
obszaru przewodu i czesci elektrody wokdt uziemienia pierscieniowego, aby zapewni¢, ze implant nie ulegnie
uszkodzeniu. W miejscu wyprowadzenia przewodu z korpusu implantu, przewdd nie powinien by¢ wygiety bardziej
niz 0 90° wzdtuznie lub poprzecznie. Obszar w poblizu uziemiajacej elektrody pierscieniowej nie powinien by¢
wygiety o wiecej niz 90°. Przewéd elektrody nie powinien by¢ wydtuzony o wiecej niz 15mm ani skrecony/obrécony
o wiecej niz 180° wzgledem korpusu implantu. Techniki chirurgiczne, w ktérych istnieje ryzyko poddania implantu
warunkom podobnym do wymienionych, nie s zalecane.

Elektroda HiFocus Mid-Scala sktada sie z odprowadzenia elektrody i matrycy elektrody HiFocus Mid-Scala. Wykonane
zplatyny kontakty elektrody oraz przewody ze stopu platyny iirydu sg umieszczone w silikonowej ostonie i sg wyprowadzone
z tytanowej obudowy implantu HiRes Ultra 3D. Matryca wewnatrzslimakowej elektrody HiFocus Mid-Scala ma dtugos¢
23,7 mm (od szyjki/elementu prowadzacego do dystalnego jej korica) i jest przeznaczona do wprowadzania na gtebokos¢
okoto 18,5 mm do zdrowego droznego $limaka. Matryca sktada sie z 16 ptaskich kontaktéw utozonych wzdtuz srodkowej
(lub wewnetrznej) powierzchni matrycy elektrody na potrzeby stymulacji poszczegdlnych fragmentéw slimaka. Kontakty
elektrody sa ponumerowane od 1 do 16 od wierzchotka do podstawy.

Na matrycy elektrody znajduja sie dwa niebieskie znaczniki. Jeden znacznik znajduje sie pomiedzy 5. a 6. kontaktem
od korica matrycy (,dystalny” znacznik) Drugi znacznik znajduje sie proksymalnie wzgledem 16. kontaktu. Proksymalny
znacznik przylega do wzniesionego pierscienia na silikonowej ostonie elektrody.

Termin ,szyjka” oznacza element prowadzacy na proksymalnym koricu matrycy elektrody w miejscu przejécia w odprowadzenie
elektrody. Odprowadzenie, wyprowadzone od przewodu, oznacza silikonowa ostone, w ktérej umieszczone sa przewody
elektrody.

taczna dhugos¢ odprowadzenia i przewodu elektrody wynosi 80 mm. Obejmuje to cienka dystalng cze$¢ odprowadzenia,
co umozliwia lepsza wizualizacje podczas wprowadzania matrycy elektrody.

Rysunek 6-1. Rysunek 6-2.



(Przyblizone wymiary)

proksymalnej szyjki/elementu prowadzacego)

Wymiary matrycy elektrody w miejscu kontaktu nr 1 (dystalny) 0,5%0,5mm
Wymiary matrycy elektrody w miejscu kontaktu nr 16 (proksymalnie) 0,7 % 0,7 mm
Wymiary matrycy elektrody w miejscu typowej kochleostomii 0,7 % 0,7 mm
taczna dtugos¢ aktywnych kontaktéw (odlegtos¢, na jakiej roztozone s kontakty elektrody) 15mm
Odstepy pomiedzy aktywnymi kontaktami (odlegtos¢ od $rodka jednego kontaktu do $rodka | 0,975 mm
sasiadujacego kontaktu) — kontakty sa rownomiernie roztozone

Odlegtos¢ pomiedzy proksymalnym znacznikiem a proksymalnym kontaktem stymulujgcym (kontakt nr 16) | 3 mm
Odlegtos¢ pomiedzy szyjka/elementem prowadzacym (koniec proksymalny matrycy elektrody) oraz | 5,4 mm
proksymalnym niestymulujacym kontaktem znacznikowym

Wymagana szeroko$¢ zachytka nerwu twarzowego <2mm
Srednica kochleostomii, okienka okragtego lub zmodyfikowanego (poszerzonego) okienka (okragtego) | 08 mm
Odlegtos¢ odprowadzenia elektrody od przewodu urzadzenia do proksymalnej szyjki/elementu | 80 mm
prowadzacego

Odlegtos¢ pomiedzy (dystalng) koricéwka matrycy elektrody a dystalnym (niebieskim) znacznikiem | 5,4 mm
Odlegtos¢ pomiedzy (dystalng) koricowka matrycy elektrody a proksymalnym (niebieskim) | 18,5 mm
znacznikiem — odlegfos¢, na jaka matryca elektrody rozciaga sie w slimaku po wprowadzeniu

Przyblizona gteboko$¢ katowa wprowadzenia po petnym wprowadzeniu elektrody 420°
Catkowita dtugos¢ matrycy elektrody (odlegtos¢ od dystalnej koricowki matrycy elektrody do | 23,7 mm

Matryca elektrody HiFocus Mid-Scala jest wstepnie natozona na mandryn w sterylnej tacy implantu. Jest umieszczona

w koszulce ochronnej (Rysunek 6-3).

Rysunek 6-3. Rysunek 6-4.
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Elektrode HiFocus Mid-Scala mozna wprowadzi¢ do slimaka za pomocg mandrynu w przypadku stosowania techniki
,Z wolnej reki” lub mozna skorzystac z narzedzia do wprowadzania elektrody (Rysunek 6-5).
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Rysunek 6-5.

W opisie mandrynu i narzedzia do wprowadzania elektrody, dystalna oraz proksymalna lokalizacja jest wskazywana
w odniesieniu do reki chirurga.

Narzedzia umieszczone na tacy sterylnej narzedzia chirurgiczne przeznaczone do jednorazowego uzytku.

UWAGA: Matryca elektrody HiRes Ultra 3D HiFocus Mid-Scala jest wstepnie zatozona na mandryn i moze by¢
wprowadzana recznie w sposéb opisany w niniejszym dokumencie.

W tacy sterylnej znajduja sie nastepujace narzedzia jednorazowego uzytku HiFocus Mid-Scala:
« Narzedzie do przetadowywania elektrody HiFocus Mid-Scala
» Mandryn elektrody HiFocus Mid-Scala (zapasowy)

UWAGA: Narzedzie do wprowadzania HiFocus Mid-Scala jest dostarczane w oddzielnym opakowaniu i musi by¢
zamawiane oddzielnie.

UWAGA: Stosowanie narzedzia do wprowadzania HiFocus Mid-Scala jest opcjonalne. Matryca elektrody HiFocus
Mid-Scala jest wstepnie zatozona na mandryn i moze by¢ wprowadzana recznie w sposéb opisany w niniejszym
dokumencie.

Narzedzie do wprowadzania HiFocus MS do jednorazowego uzytku jest dostarczane w tacy sterylnej.




Uwaga: Zestaw narzedzi do wprowadzania HiFocus Mid-Scala jest dostarczane w oddzielnym opakowaniu i musi
by¢ zamawiane oddzielnie.

Uwaga: Stosowanie zestawu narzedzi do wprowadzania HiFocus Mid-Scala jest opcjonalne. Matryca elektrody
HiFocus Mid-Scala jest wstepnie zatozona na mandryn i moze by¢ wprowadzana recznie w sposdb opisany
w niniejszym dokumencie.

W tacy sterylnej znajduja sie nastepujace narzedzia jednorazowego uzytku HiFocus Mid-Scala (Rysunek 6-6):

« Zestaw narzedzi do wprowadzania elektrody HiFocus Mid-Scala
- Narzedzie do przetadowywania elektrody HiFocus Mid-Scala
» Mandryn elektrody HiFocus Mid-Scala (zapasowy)

Rysunek 6-6.

Opakowanie ma cztery poziomy: 1. koszulka, 2. pudetko zewnetrzne, 3. taca zewnetrzna i 4. taca wewnetrzna sterylna.

Opakowanie zestawu narzedzi do wprowadzania HiFocus MS skfada sie z koszulki z etykietami, na ktérych podane s3
nastepujace informacje:

« Numer modelu

« Numer serii

« Numer partii sterylizacji

+ Termin waznosci sterylizagji

« Data produkgji

 Podstawowe instrukcje dotyczace uzytkowania

Objasnienie oznakowania produktu podano w czesci Oznakowanie. Oznakowanie jest umieszczone na trzech zewnetrznych
poziomach opakowania. Koszulka nie jest sterylna i jest stosowana podczas przenoszenia i transportu (Rysunek 6-7A). Aby
uzyskac dostep do pudetka zewnetrznego, nalezy zerwac plomby z zabezpieczeniem gwarancyjnym na sali operacyjnej.
Pudetko zewnetrzne réwniez nie jest sterylne wraz z uksztattowang wktadka podtrzymujaca, w ktérej znajduje sie sterylna
taca zewnetrzna (Rysunek 6-7C).
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Rysunek 6-7A. Rysunek 6-7B.
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Aby uzyskac¢ dostep do tacy zewnetrznej, nalezy zerwac plomby z zabezpieczeniem gwarancyjnym na pudetku zewnetrznym.
Tace zewnetrzng mozna przenosi¢ w Srodowisku niesterylnym.

Po zakorczeniu przygotowan do zastosowania nalezy powoli zdja¢ ostone tacy zewnetrznej, aby uzyska¢ dostep do
sterylnej tacy wewnetrzneyj. Tace sterylng mozna przenosi¢ wytacznie w obszarze sterylnym (Rysunki 6-7D, 6-7E).
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Rysunek 6-7D. Rysunek 6-7E.

Podczas zabiegu na sali operacyjnej powinno by¢ dostepne nastepujace wyposazenie:
« Implant gtéwny i zapasowy Cl-1601-04: Jako urzadzenie gtéwne nalezy wykorzysta¢ implant o nizszym numerze
seryjnym. Dostarczany implant jest sterylny (Rysunek 6-8).
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Rysunek 6-8. Rysunek 6-9.
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Rysunek 6-10. Rysunek 6-11.

Nalezy wysterylizowac¢ ponizsze narzedzia przed ich uzyciem. Patrz ,Instrukcje dekontaminacji narzedzi
wielokrotnego uzytku HiRes Ultra” dotagczone do zestawu. (Rysunek 6-12):

Zestaw narzedzi chirurgicznych HiRes Ultra CI-4509
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Rysunek 6-12.




Nalezy wysterylizowa¢ ponizsze narzedzia przed ich uzyciem. Nalezy zapoznac sie z ,Instrukcjami czyszczenia
i sterylizacji zestawu narzedzi do elektrody HiFocus™ Mid-Scala” dotaczonymi do zestawu (Rysunki 6-13A-B):

Zestaw narzedzi do elektrody HiFocus Mid-Scala CI-4508.

Rysunek 6-13A. Rysunek 6-13B.

Zestaw narzedzi do elektrody HiFocus Mid-Scala Cl-4508 zawiera nastepujace narzedzia i przymiary do wprowadzania
elektrody HiFocus Mid-Scala:

Dwa przymiary kochleostomijne Cl-4347 oznaczone, 0,8 mm”: Przymiar kochleostomijny stuzy do sprawdzania minimalnego
zalecanego rozmiaru kochleostomii lub okienka okragtego (Rysunek 6-14).

Dwa narzedzia widetkowe do elektrody Cl-4254. Narzedzie widetkowe do elektrody stuzy do stabilizacji elektrody podczas i/lub
po zakoriczeniu wprowadzania lub do popychania matrycy podczas wprowadzania technika,z wolnej reki” (Rysunek 6-15).
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/ Rysunek 6-14. Rysunek 6-15.

Kochleostomia musi mie¢ wystarczajacy rozmiar, aby pomiesci¢ matryce elektrody HiFocus Mid-Scala. Nalezy uzy¢ wiertta
o $rednicy 0,8 mm lub 1,0 mm do sprawdzenia, czy srednica wynosi minimalnie 0,8 mm.

Elektrode HiFocus Mid-Scala mozna wprowadzi¢ przez konwencjonalng kochleostomie, okienko okragte lub za pomocg techniki
zmodyfikowanego (poszerzonego ) dojscia do okienka okragtego (Rysunek 6-16). Termin kochleostomia” odnosi sie tutaj do
wszystkich wariantow.

Rysunek 6-16.

PRZESTROGA: Jezeli srednica kochleostomii nie wynosi minimalnie 0,8 mm, moze by¢ wywierany nacisk na matryce
elektrody podczas jej wprowadzania. Nacisk moze prowadzi¢ do uszkodzenia matrycy elektrody i jej niepetnego
wprowadzenia.




Po ustabilizowaniu podskoérnej czesci implantu HiRes Ultra 3D nalezy wprowadzic elektrode HiFocus Mid-Scala do slimaka
przez utworzona wczesniej kochleostomie. Elektroda HiFocus Mid-Scala jest wstepnie zatozona na mandryn. W ponizszej
czesci opisano kroki, ktére mozna wykonac, aby prawidtowo wprowadzi¢ elektrode HiFocus Mid-Scala.

Trzymajac elektrode za obszar szyjki/elementu prowadzacego, potozony proksymalnie wzgledem koszulki ochronnej,
zdja¢ koszulke ochronng z elektrody HiFocus Mid-Scala. Nie nalezy chwyta¢ za mandryn (Rysunek 6-17).

Przy uzyciu kleszczykéw jubilerskich lub podobnego przyrzadu chwyci¢ matryce elektrody HiFocus Mid-Scala w poblizu
obszaru szyjki/elementu prowadzacego (proksymalnie od niebieskiego znacznika) (Rysunek 6-18)

Rysunek 6-17. Rysunek 6-18.

Upewnic sie, ze kontakty matrycy elektrody HiFocus Mid-Scala sa zwrécone swojg przednia/zewnetrzng powierzchnia,
w kierunku "do wrzecionka" oraz ze niebieski dystalny znacznik (pomiedzy 5. a 6. stykiem) znajduje sie w punkcie
kochleostomii. Orientacja (swoja zewnetrzng powierzchnig) kontaktéw elektrody wskazuje kierunek, w jakim matryca
,Zwinie sie” po zwolnieniu/odczepieniu od mandrynu. Bardzo istotne jest, aby elektroda HiFocus Mid-Scala zostata
zwolniona z mandrynu w spos6b umozliwiajacy zwiniecie sie matrycy wokét podstawnego zakretu $limaka.

Rysunek 6-19.
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Przy uzyciu innej pary kleszczykéw jubilerskich lub podobnego przyrzadu chwyci¢ mandryn w poblizu proksymalnego
korica i za pomoca dystalnej pary kleszczykoéw zsuna¢ matryce elektrody z mandrynu (Rysunek 6-20).
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Rysunek 6-20.

Mandryn nalezy trzymac w stabilnym potoZeniu i nie naleZy go przesuwac do przodu ani wyciggac przed catkowitym
wtozeniem matrycy. Trzymanie mandrynu w stabilnym potozeniu umozliwi tatwe zsuwanie elektrody HiFocus Mid-Scala
z mandrynu do $limaka. Wprowadza¢ matryce elektrody, trzymajac mandryn w stabilnym pofozeniu do momentu,
az niebieski proksymalny znacznik znajdzie sie w punkcie kochleostomii.

OSTRZEZENIE: Nalezy unika¢ stosowania nadmiernej sity, aby zapobiec uszkodzeniom. Przerwa¢ wprowadzanie
elektrody w przypadku napotkania oporu. Ustali¢ przyczyne oporu przed rozpoczeciem dalszego wprowadzania.
Po ustaleniu i usunieciu przyczyny nalezy ponownie zatozy¢ matryce elektrody w sposéb opisany w czesci Ponowne
zaktadanie matrycy elektrody HiFocus Mid-Scala na mandryn.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie wolno catkowicie wprowadza¢ matrycy z mandrynem do $limaka. Matryce nalezy
wprowadzac we wskazany sposob, uwazajac, aby nie wprowadzi¢ mandrynu gtebiej niz do zakretu podstawnego.

Gdy niebieski znacznik proksymalny matrycy elektrody HiFocus Mid-Scala znajduje sie w punkcie kochleostomii, nalezy
uzy¢ narzedzia widetkowego lub podobnego przyrzadu do ustabilizowania matrycy elektrody podczas wysuwania
pozostatej czesci mandrynu z matrycy elektrody.

Po usunieciu mandrynu nalezy przeprowadzi¢ wizualizacje miejsca kochleostomii. Niebieski proksymalny znacznik
zazwyczaj znajduje sie w punkcie kochleostomii, a najbardziej proksymalny kontakt stymulujgcy — na gtebokosci okoto
3 mm wewnatrz slimaka. Matryca elektrody HiFocus Mid-Scala jest zazwyczaj wprowadzana na gtebokos¢ jednego petnego
i jednej czwartej skretu do $limaka.
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Rysunek 6-21.

Zaleca sie wykonywanie srédoperacyjnych badan rentgenowskich w celu weryfikacji utozenia elektrody (Rysunek 6-22).

Rysunek 6-22.

PRZESTROGA: Zaleca sie, aby elektroda HiFocus Mid-Scala byta ponownie zaktadana tylko dwa razy na tacznie
trzy podejscia do wprowadzenia. Jezeli wymagane jest ponowne zatozenie matrycy elektrody HiFocus Mid-Scala
po raz trzeci, nalezy uzy¢ urzadzenia zapasowego.

PRZESTROGA: Podczas ponownego fadowania elektrody HiFocus Mid-Scala nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby
unikna¢ wydtuzenia/skrecenia korpusu odprowadzenia.

OSTRZEZENIE: Jezeli w jakimkolwiek momencie z jakiegokolwiek powodu mandryn wysunie sie poza dystalng
koricdwke matrycy, nalezy koniecznie uzy¢ zapasowego implantu HiRes Ultra 3D.
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Elektrode nalezy ponownie zaktadac i wprowadza¢ wylgcznie w przypadku, gdy:
« Podczas wprowadzania elektrody napotkano opér i nie zdotano catkowicie wprowadzi¢ elektrody z powodu zbyt
matej kochleostomii. Przed ponownym wprowadzeniem elektrody nalezy skorygowac rozmiar kochleostomii.
« Wiecej niz dwa kontakty elektrody zsunety sie z mandrynu przed jej wprowadzaniem.

« Elektroda jest cze$ciowo wysunieta ze $limaka i nie jest mozliwe jej ponowne usytuowanie we wasciwym potozeniu.

Narzedzie do przefadowywania elektrody jest dostarczane w sterylnej tacy implantu HiRes Ultra 3D z elektroda HiFocus
Mid-Scala (Rysunek 6-23).
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Rysunek 6-23.

Podczas przygotowania do ponownego zatozenia matrycy elektrody HiFocus Mid-Scala nalezy zwilzy¢ matryce elektrody
oraz narzedzie do przetadowywania elektrody sterylng solg fizjologiczna. Zapewni to smarowanie.

1. Wyja¢ narzedzie do przefadowywania elektrody ze sterylnej tacy wewnetrznej (Rysunek 6-24).

Rysunek 6-24.




2. Odciggnac suwak narzedzia do przetadowywania elektrody az do oporu (Rysunek 6-25).

Rysunek 6-25.

3. Umiesci¢ matryce elektrody HiFocus Mid-Scala w narzedziu do przetadowywania w przedstawiony sposéb (Rysunek 6-26).

Rysunek 6-26.

4. Ustawi¢ niebieski proksymalny znacznik w jednej linii ze znakiem strzatki na narzedziu do przetadowywania
w przedstawiony sposéb i lekko wcisnac proksymalny koniec matrycy elektrody HiFocus Mid-Scala w zapadki narzedzia
do przetadowywania (Rysunek 6-27).

Rysunek 6-27.
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5. Powoli ponownie zablokowa¢ mechanizm suwaka w narzedziu do przefadowywania do momentu, az elektroda HiFocus
Mid-Scala bedzie catkowicie rozwinieta i wyprostowana (Rysunek 6-28).

6. Mechanizm suwaka powinien sie zatrzymac automatycznie. Pomiedzy uchwytem mechanizmu suwaka a korpusem
narzedzia do przetadowywania moze by¢ widoczna szczelina. Szczelina ta ma zapobiegac uszkodzeniu odprowadzenia
elektrody.

Rysunek 6-28.

7. Zlokalizowac otwor na mandryn w matrycy elektrody Mid-Scala w przedstawiony sposéb (Rysunek 6-29).

Rysunek 6-29.

8. Wprowadzi¢ mandryn do elektrody HiFocus Mid-Scala do otworu na mandryn w matrycy elektrody HiFocus Mid-Scala
(Rysunek 6-30).

9. Wsuwac mandryn do matrycy elektrody HiFocus Mid-Scala do momentu, az proksymalna czes¢ podstawy mandrynu
zaczepi sie w otworze na mandryn. Podstawa mandrynu to czes¢ mandrynu o wiekszej srednicy.




Rysunek 6-30.

10. Przy catkowicie zablokowanym suwaku delikatnie chwyci¢ proksymalna czes¢ mandrynu i odprowadzenia elektrody
w przedstawiony sposéb i zdja¢ zespét mandrynu i elektrody z zapadek (Rysunek 6-31).
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Rysunek 6-31.

11. Zdjac¢ zespét mandrynu i elektrody z narzedzia do przetadowywania w przedstawiony sposéb (Rysunek 6-32).
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Rysunek 6-32.

12. Upewnic sie, ze matryca elektrody HiFocus Mid-Scala jest catkowicie zatozona na mandryn. Powinien wystepowac
minimalny "haczyk" na dystalnym korcu elektrody HiFocus Mid-Scala (Rysunek 6-33).

= Rysunek 6-33.

Po ustabilizowaniu podskérnej czesci implantu HiRes Ultra 3D nalezy wprowadzi¢ elektrode HiFocus Mid-Scala do $limaka
przez utworzona wczesniej kochleostomie. Elektroda jest wstepnie zatozona na mandryn. Wyja¢ narzedzie do wprowadzania
elektrody HiFocus Mid-Scala (Rysunek 6-34) ze sterylnej tacy nowego zestawu narzedzi do wprowadzania elektrody
HiFocus Mid-Scala (CI-4507). Rurka pozycjonujaca elektrode jest zabezpieczona rurkg ochronna (Rysunek 6-35).



Rysunek 6-34.

Rysunek 6-35.

W ponizszej czesci opisano kroki, ktére mozna wykonac, aby prawidtowo wprowadzi¢ elektrode HiFocus Mid-Scala.

1. Przygotowac zestaw narzedzi do wprowadzania elektrody HiFocus Mid-Scala (CI-4507).
2. Wyja¢ narzedzie do wprowadzania elektrody HiFocus Mid-Scala z tacy.

3. Zdjac ochronng rurke z narzedzia do wprowadzania elektrody w sposéb przedstawiony na Rysunku 6-36.
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Rysunek 6-36.

4. Odsuna¢ suwak narzedzia do wprowadzania elektrody w sposdb przedstawiony na Rysunku 6-37.

Rysunek 6-37.

5. Ustawi¢ mechanizm automatycznego resetowania mandrynu, naciskajac przycisk (na proksymalnym koricu uchwytu narzedzia)
jak przedstawiono na Rysunku 6-38.
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Rysunek 6-38.

6. Chwycic elektrode HiFocus Mid-Scala za koszulke ochronna. Nie chwytac za mandryn. Nie wyjmowac mandrynu z matrycy
elektrody HiFocus Mid-Scala (Rysunek 6-39).

UWAGA: Zwréci¢ uwage na element prowadzacy elektrody i glowice mandrynu.

N
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Rysunek 6-39. Rysunek 6-40.
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7. Ustawic¢ element prowadzacy elektrody w jednej linii ze szczeling w rurce pozycjonujacej elektrode, tak aby mandryn zostat
wprowadzony prosto, w sposéb przedstawiony na Rysunku 6-40.

8. Wprowadzi¢ gtowice mandrynu do narzedzia do wprowadzania elektrody HiFocus Mid-Scala i przesuna¢ mandryn do
przodu, utrzymujac element prowadzacy w jednej linii ze szczeling. Podczas wprowadzania kotnierza mandrynu do rurki
pozycjonujacej elektrode moze by¢ wyczuwalny opér (Rysunek 6-42).

UWAGA: Schemat przedstawiony ponizej na Rysunku 6-41 przedstawia zespét elektrody HiFocus Mid-Scala/mandrynu
ustawiony do zaczepienia.

Rysunek 6-41.

Rysunek 6-42.



Schemat przedstawiony ponizej na Rysunku 6-43 przedstawia mandryn przed zaczepieniem gtowicy mandrynu
w mechanizmie blokujacym.

Rysunek 6-43.

9. Catkowicie wprowadzi¢ mandryn do ustyszenia dzwieku zatrzasniecia lub wyczucia silnego oporu. Gtowica mandrynu
powinna by¢ teraz osadzona w mechanizmie blokujacym narzedzia do wprowadzania elektrody. Nalezy to potwierdzic,
kontrolujac mechanizm blokujacy pod mikroskopem, tak jak przedstawiono ponizej na Rysunku 6-44.

» -

Rysunek 6-44.

PRZESTROGA: Jezeli uzytkownik nie sprawdzi, czy gtowica mandrynu jest catkowicie zaczepiona w mechanizmie
blokujacym, matryca gtowicy moze nie zostac catkowicie wprowadzona lub jej wprowadzenie moze by¢ niemozliwe.
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Rysunek 6-45.

Gtowica mandrynu powinna catkowicie znajdowac sie za zapadka mechanizmu blokujacego, a kotnierz mandrynu
powinien by¢ widoczny w okienku inspekcyjnym mechanizmu blokujacego mandrynu (Rysunek 6-45).

10. Zdjac koszulke ochronna z elektrody, uwazajac, aby nie zsunac elektrody z mandrynu, jak przedstawiono na Rysunku 6-46.
Narzedzie do wprowadzania elektrody jest teraz gotowe do uzycia.

PRZESTROGA: Po osadzeniu mandrynu w narzedziu do wprowadzania elektrody nie mozna go juz wyjac.

W razie potrzeby elektrode mozna ponownie zatozy¢ na mandryn osadzony w narzedziu do wprowadzania elektrody lub
na zapasowy mandryn bedacy czescia pakietu implantu, uzywajac narzedzia do przefadowywania elektrody.

Rysunek 6-46.

Nalezy sie upewni¢, ze kontakty matrycy elektrody HiFocus Mid-Scala sa zwrécone swoja zewnetrzna/przednia
powierzchnig w kierunku "do wrzecionka" (Rysunek 6-47). Obréci¢ rurke pozycjonujaca do odpowiedniego potozenia.



Orientacja kontaktéw matrycy elektrody w kierunku "do wrzecionka" wskazuje, w jakim kierunku matryca elektrody sie
,ZWinie" po odczepieniu matrycy od mandrynu.

Rysunek 6-47.

Bardzo istotne jest, aby elektroda HiFocus Mid-Scala zostata zwolniona z mandrynu w sposéb umozliwiajacy jej zwiniecie
sie wokot podstawnego zakretu slimaka.

11. Ustawi¢ matryce elektrody HiFocus Mid-Scala tak, aby niebieski dystalny znacznik (pomiedzy 5. A 6. kontaktem) znajdowat

sie w migjscu kochleostomii (Rysunek 6-48). Umozliwi to wsuniecie koricowki elektrody HiFocus Mid-Scala na wystarczajacg
gtebokos¢ do slimaka. Nie nalezy przesuwac narzedzia do wprowadzania dalej.

Rysunek 6-48.

Podczas przygotowywania sie do wprowadzenia elektrody nalezy pamietac, Ze urzadzenie do wprowadzania elektrody
HiFocus Mid-Scala musi by¢ utrzymywane w stabilnym pofozeniu i nie moze by¢ przesuwane do przodu ani wysuwane

(Rysunek 6-49). n
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Rysunek 6-49.

12. Trzymanie narzedzia do wprowadzania w stabilnym potozeniu umozliwi tatwe zsuwanie sie elektrody HiFocus Mid-Scala
z mandrynu do $limaka, az do momentu kiedy niebieski proksymalny znacznik znajdzie sie w miejscu kochleostomii.

Aby delikatnie zsuna¢ elektrode HiFocus Mid-Scala z mandrynu, nalezy przesuwac suwak na narzedziu do wprowadzania
do przodu.

PRZESTROGA: Jezeli narzedzie do wprowadzania elektrody HiFocus Mid-Scala nie bedzie utrzymywane w

stabilnym potozeniu, moze to prowadzi¢ do niepetnego wprowadzenia, zwiniecia sie matrycy lub nieprawidtowego
umieszczenia matrycy elektrody.

Rysunek 6-50.

OSTRZEZENIE: Nalezy unikac stosowania nadmiernej sity, aby zapobiec uszkodzeniom, Przerwa¢ wprowadzanie elektrody
w przypadku napotkania oporu. Ustali¢ przyczyne oporu przed rozpoczeciem dalszego wprowadzania. Po ustaleniu
i usunieciu przyczyny nalezy ponownie zatozy¢ matryce elektrody w sposéb opisany w czesci Ponowne zaktadanie matrycy
elektrody HiFocus Mid-Scala na mandryn — gdy mandryn zostat juz zatozony na narzedzie do wprowadzania.




OSTRZEZENIE: Jezeli w jakimkolwiek momencie z jakiegokolwiek powodu mandryn wysunie sie poza dystalng
koncéwke matrycy, nalezy koniecznie uzy¢ zapasowego implantu HiRes Ultra 3D.

13.Jezeli narzedzie do wprowadzania byto utrzymywane w stabilnym potozeniu podczas wprowadzania elektrody,
to wtedy niebieski proksymalny znacznik powinien by¢ zaobserwowany w miejscu kochleostomii po przesunieciu
suwaka do oporu (Rysunek 6-51).

Rysunek 6-51.

W przypadku przesuniecia suwaka narzedzia do wprowadzania dalej mandryn zostanie automatycznie wysuniety z matrycy
elektrody. Po wysunieciu mandrynu z elektrody mozna uzy¢ narzedzia widetkowego lub podobnego przyrzadu do ustabilizowania
matrycy elektrody podczas wysuwania narzedzia do wprowadzania z operowanego obszaru (Rysunek 6-52).

UWAGA: Jezeli niebieski proksymalny znacznik znajduje sie w miejscu kochleostomii, a mandryn nie zostat
automatycznie wsuniety lub jezeli wyczuwalny byt opér przed ustawieniem niebieskiego proksymalnego
znacznika w miejscu kochleostomii, a chirurg chce pozostawi¢ elektrode na miejscu lub wyjac ja w celu
przeprowadzenia ponownej préby wprowadzenia, nalezy recznie odtgczy¢ mandryn od elektrody. W tym celu
nalezy uzy¢ narzedzia widetkowego lub podobnego przyrzadu, aby ustabilizowac elektrode podczas wysuwania
narzedzia do wprowadzania.

Rysunek 6-52.
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14.Po usunieciu mandrynu nalezy przeprowadzi¢ wizualizacje miejsca kochleostomii. Niebieski proksymalny znacznik
zwykle znajduje sie w kochleostomii z najbardziej proksymalnym kontaktem stymulujgcym okoto 3 mm wewnatrz
slimaka. Matryca elektrody HiFocus Mid-Scala jest zazwyczaj wprowadzana na gteboko$¢ jednego i jednej czwartej
skretu do $limaka (Rysunek 6-53).

Rysunek 6-53.

15. Jezeli niebieski proksymalny znacznik nie jest widoczny, nalezy wysuna¢ matryce do poziomu kochleostomii. Jezeli
niebieski proksymalny znacznik znajduje sie na zewnatrz kochleostomii, nalezy uzy¢ narzedzia widetkowego do
elektrody Cl-4254 (lub podobnego przyrzadu), aby wsuna¢ matryce elektrody tak, aby niebieski proksymalny znacznik
znajdowat sie na poziomie kochleostomii.

Rysunek 6-54.

OSTRZEZENIE: Nie wolno pozostawia¢ mandrynu w matrycy po zakoriczeniu wprowadzania, niezaleznie od tego,
czy matryca zostata wprowadzona catkowicie czy czesciowo.



Zaleca sie wykonywanie srédoperacyjnych badan rentgenowskich w celu weryfikacji utozenia elektrody (Rysunek 6-55).

Rysunek 6-55.

PRZESTROGA: Zaleca sie, aby elektroda HiFocus Mid-Scala byta ponownie zaktadana tylko dwa razy na tacznie
trzy podejscia do wprowadzenia. Jezeli wymagane jest ponowne zatozenie matrycy elektrody HiFocus Mid-Scala
po raz trzeci, nalezy uzy¢ urzadzenia zapasowego.

PRZESTROGA: Podczas ponownego tadowania elektrody HiFocus Mid-Scala nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknac
wydtuzenia/skrecenia korpusu odprowadzenia.

Elektrode nalezy ponownie zaktadac i wprowadza¢ wylgcznie w przypadku, gdy:
« Podczas wprowadzania elektrody napotkano opér i nie zdotano catkowicie wprowadzi¢ elektrody z powodu zbyt
matej kochleostomii. Przed ponownym wprowadzeniem elektrody nalezy skorygowac rozmiar kochleostomii.

« Wiecej niz dwa kontakty elektrody zsunety sie zmandrynu przed jej wprowadzaniem.
» Elektroda jest czeSciowo wysunieta ze Slimaka i nie jest mozliwe jej ponowne usytuowanie we wtasciwym potozeniu.

Narzedzie do przetadowywania elektrody jest dostarczane w tacy sterylnej (Rysunek 6-56).
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Rysunek 6-56.

Podczas przygotowania do ponownego zatozenia matrycy elektrody HiFocus Mid-Scala nalezy zwilzy¢ matryce elektrody
oraz narzedzie do przetadowywania elektrody sterylng solg fizjologiczng. Zapewni to smarowanie.

1.Wyjac narzedzie do przetadowywania elektrody ze sterylnej tacy wewnetrznej (Rysunek 6-57).

Rysunek 6-57.

2.0dciggna¢ suwak narzedzia do przetadowywania elektrody az do oporu (Rysunek 6-58).




Rysunek 6-58.

3. Umiesci¢ matryce elektrody HiFocus Mid-Scala w narzedziu do przetadowywania w przedstawiony sposéb na Rysunku 6-59.

Rysunek 6-59.

4.Ustawi¢ niebieski proksymalny znacznik w jednej linii ze znakiem strzatki na narzedziu do przetadowywania w
przedstawiony sposob i lekko wcisng¢ proksymalny koniec matrycy elektrody HiFocus Mid-Scala do zapadek narzedzia
do przetadowywania (Rysunek 6-60). Ogranicznik koszulki ochronnej powinien znajdowac sie za zapadkami w celu
ustabilizowania elektrody.
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Rysunek 6-60.

5.Powoli ponownie zablokowa¢ mechanizm suwaka w narzedziu do przetadowywania do momentu, az elektroda HiFocus
Mid-Scala bedzie catkowicie rozwinieta i wyprostowana (Rysunek 6-61).

Rysunek 6-61.

6.Mechanizm suwaka powinien sie zatrzymac automatycznie. Pomiedzy uchwytem mechanizmu suwaka a korpusem
narzedzia do przetadowywania moze by¢ widoczna szczelina. Szczelina ta ma zapobiegac uszkodzeniu odprowadzenia
elektrody.




1. Przesung¢ suwak narzedzia do wprowadzania elektrody az do wyczucia silnego oporu lub wyczuwalnego delikatnego
JKklikniecia” (Rysunek 6-62).

Rysunek 6-62.

2. Ustawianie mechanizmu automatycznego resetowania mandrynu. Nacisng¢ przycisk Ustaw (na proksymalnym koricu
uchwytu narzedzia do wprowadzania elektrody) jak przedstawiono na Rysunku 6-63.

Rysunek 6-63.
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3. Rurka wysuwana jest teraz catkowicie wsunieta do rurki pozycjonujacej elektrode, a mandryn jest catkowicie wysuniety
z narzedzia do wprowadzania.

\ Rysunek 6-64.

N\

4. Ustawic szczeline rurki pozycjonujacej elektrode odpowiednio do elementu prowadzacego elektrody HiFocus Mid-Scala
(Rysunek 6-65).

TR
u“ \L
-

Rysunek 6-65.

5.Zlokalizowac otwér na mandryn w matrycy elektrody Mid-Scala.

6. Wprowadzi¢ mandryn do elektrody HiFocus Mid-Scala do otworu na mandryn w matrycy elektrody HiFocus Mid-Scala,
jak przedstawiono na Rysunku 6-66.



Rysunek 6-66.

7.Wsuwa¢ mandryn do otworu w matrycy elektrody HiFocus Mid-Scala do momentu, az element prowadzacy elektrody
bedzie ustawiony w obszarze szczeliny (,klucza”) rurki pozycjonujacej (Rysunek 6-67). Koniec rurki pozycjonujacej

powinien prawie stykac sie z zapadkami narzedzia do przetadowywania.
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Rysunek 6-67.

8. Po zablokowaniu suwaka narzedzia do przefadowywania ostroznie podnie$¢ narzedzie do wprowadzania, aby odfgczy¢
elektrode Mid-Scala od zapadek narzedzia do przetadowywania. Zdja¢ zespét elektrody HiFocus Mid-Scala/mandrynu

z narzedzia do przetadowywania (Rysunek 6-68).
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Rysunek 6-68.

9.Upewnic sie, ze matryca elektrody HiFocus Mid-Scala jest catkowicie zatozona na mandryn (Rysunek 6-69).

\\\
Rysunek 6-69.

Aby unieruchomic elektrode HiFocus Mid-Scala, nalezy dobrze wypetni¢ okolice miejsca kochleostomii tkanka powieziowa
lub migsniowa.

UWAGA: Obszar wokot matrycy elektrody nalezy catkowicie wypetni¢ tkanka.

Po unieruchomieniu matrycy elektrody HiFocus Mid-Scala w miejscu kochleostomii nalezy zwing¢ nadmiarowa dtugos¢
odprowadzenia elektrody wewnatrz jamy wyrostka sutkowatego. Nalezy uzy¢ nawiséw kostnych jamy wyrostka
sutkowatego, aby unieruchomic zwiniete odprowadzenie w miejscu.

UWAGA: Podczas zwijania nadmiarowej dtugosci odprowadzenia elektrody w jamie wyrostka sutkowatego
moze by¢ widoczna nieznaczna rotacja matrycy elektrody na zewnatrz kochleostomii. Jest to normalne zjawisko
spowodowane ruchem obrotowym podczas zwijania.




Procedury koncowe

Osrodki implantacji moga prowadzi¢ srédoperacyjne testowanie implantu HiRes Ultra 3D. Oprogramowanie do
programowania ustawien pacjenta moze by¢ réwniez wykorzystywane srédoperacyjnie do testowania wielu réznych
funkgji, w tym pomiaréw impedancji elektrody oraz obrazowania odpowiedzi neuronalnych (NRI). Kazdy osrodek
implantacji samodzielnie podejmuje decyzje o przeprowadzeniu testowania srédoperacyjnego. Aby uzyskac szczegdtowe
instrukcje i wytyczne dotyczace tej opcji, nalezy skontaktowac sie z firma Advanced Bionics.

Rane na skérze gtowy zamyka sie warstwami przy uzyciu szwoéw lub klamer.

Zaktada sie opatrunek uciskowy. Pacjent jest zazwyczaj wypisywany w pierwszym dniu po operacji, a szwy/klamry
s typowo usuwane w ciggu od siedmiu do dziesieciu dni po zabiegu. Istniejg rézne metody zaktadania opatrunkéw
uciskowych — ostateczng decyzje o wyborze danej metody podejmuje chirurg.

Niektorzy chirurdzy moga zaktada¢ zamkniety drenaz w tylnej czesci rany. Zazwyczaj usuwa sie go w ciggu 24 godzin
po zabiegu i ponownie zaktada opatrunek uciskowy na wyrostek sutkowaty. W przypadku pacjentéw z wrodzong wadg
rozwojowg $limaka i wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego (CSF) w miejscu kochleostomii stosowanie zausznego
drenazu rany moze nie by¢ zalecane.

Zaleca sie wykonywanie srédoperacyjnych badan rentgenowskich w celu weryfikacji utozenia elektrody.
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Informacje na temat bezpieczenstwa obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)A

W ramach badan stwierdzono, ze implant $limakowy HiRes Ultra 3D jest warunkowo bezpieczny w przypadku badan
rezonansem magnetycznym. Osoby korzystajace z urzadzenia (implantowani jedno- lub obustronnie) moga w bezpieczny
sposéb by¢ poddawane skanowaniu metoda rezonansu magnetycznego, jesli zostana spetnione okreslone warunki.

W celu uzyskania informacji dotyczacych stosowania skanera MRI z urzadzeniem HiRes Ultra 3D nalezy skontaktowac
sie z pomocg techniczng firmy Advanced Bionics pod adresem technicalservices@advancedbionics.com lub odwiedzi¢ strone
www.advancedbionics.com/mri

Podwazka uszna, podwazka Freer i skrobaczka do woszczyny to standardowe narzedzia chirurgiczne, ktére mozna
wykorzysta¢ do usuwania i wymiany magnesu. Nalezy sie upewni¢, Ze te narzedzia lub podobne przyrzady zostaty
wysterylizowane i sg dostepne do przeprowadzenia procedur usuwania i wymiany magnesu.

Rysunek 7-1.

Wymagane elementy
» Zapasowy magnes HiRes Ultra 3D (CI-1419)
» Tymczasowa zatyczka niemagnetyczna HiRes Ultra 3D (CI-1420)
» Transmiter pacjenta
- Pisak

UWAGA: Zapasowy magnes HiRes Ultra 3D oraz tymczasowa zatyczka niemagnetyczna HiRes Ultra 3D to sterylne
elementy jednorazowego uzytku, nienadajace sie do ponownego wykorzystania.

Przed przygotowaniem sterylnego operowanego obszaru nalezy zatozy¢ transmiter pacjenta na cze$¢ z cewka/magnesem
implantu.

Nalezy sprawdzi¢, czy transmiter jest prawidtowo przyciggany magnetycznie.

Nalezy wybra¢ lokalizacje naciecia, aby uzyskac dostep do implantu. Naciecie to powinno znajdowac sie w odlegtosci
1 centymetra od transmitera pacjenta, z boku implantu lub za implantem.



Po ustaleniu lokalizacji nalezy narysowac¢ miejsce naciecia za pomoca markera.

Rysunek 7-2.

Ta lokalizacja powinna by¢ widoczna po przygotowaniu sterylnego pola, w tym po usunieciu wtoséw.

UWAGA: Jezeli z jakiegokolwiek powodu zaznaczona lokalizacja nie zostanie utrzymana, mozna wlozyc¢
transmiter pacjenta do sterylnej torby, a nastepnie przylozy¢ do miejsca cewki/magnesu w celu ponownego
zaznaczenia lokalizacji naciecia.

PRZESTROGA: Nie wolno stosowac elektrokauteryzacji monopolarnej. W przypadku korzystania z bipolarnego
sprzetu elektrochirurgicznego koncéwka sondy nie moze zetkna¢ sie z implantem i musi sie znajdowac
w odlegtosci wiekszej niz 1 mm (0,04 cala) od implantu.

Utworzy¢ naciecie, aby uzyska¢ dostep do czesci podskornej implantu. Zazwyczaj uzyskuje sie dostep do torebki
widknistej, a nastepnie podnosi sie tkanke widknista z silikonowej czesci cewki/magnesu przed wykonaniem naciecia.

Nalezy otworzyc torebke wiéknistg, aby uzyskac wizualizacje lokalizacji kieszeni magnesu w gérnej czesci obszaru cewki/
magnesu zespotu stuchawki.

Nalezy poszerzy¢ naciecie skory oraz torebke widknistg tak, aby uzyskac wystarczajacy dostep w celu usuniecia magnesu.
PRZESTROGA: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas tej procedury, poniewaz ostre narzedzia, kleszcze i inne

przyrzady moga fatwo uszkodzic silikonowa kieszen. Nalezy uzy¢ mikroskopu, aby uzyskac dostep i przeprowadzi¢
ogledziny tkanki wtdknistej, podskdrnej czesci implantu oraz silikonowych czesci kieszeni magnesu.
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Upewnic sie, ze w kieszeni magnesu znajduje sie wystarczajaca ilos¢ ptynu (wody), aby zapewni¢ smarowanie.

Nalezy wsung¢ dystalng koricéwke podwazki usznej lub podobnego przyrzadu pod kraniec kieszeni magnesu, podnoszac
silikonowa zaktadke (Rysunek 7-3).

/—-———_-
|
Rysunek 7-3.

Nastepnie nalezy powoli wyja¢ magnes z kieszeni, przechylajac narzedzie na bok w przedstawiony sposéb. Magnes jest
przyciaggany do narzedzia, a zatem jest automatycznie utrzymywany na narzedziu (Rysunek 7-4).

Rysunek 7-4.



Zdja¢ magnes z narzedzia, zsuwajac go na bok (mniejsze przycigganie magnetyczne) (Rysunek 7-5).

/f.‘.
!‘!

Rysunek 7-5.

Rysunek 7-6.

UWAGA: Jedna z powierzchni magnesu ma laserowe oznaczenie, 3D’ widoczne na rysunku. Oznaczenie, 3D" moze by¢
skierowane do wewnatrz lub na zewnatrz.
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¥

Rysunek 7-7. Rysunek 7-8. Rysunek 7-9.
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Magnes mozna usuna¢ i wymieni¢ na tymczasowa zatyczke niemagnetyczng na dwa sposoby. Pierwszy sposéb stosuje sie
przed wszczepieniem podskornej czesci implantu, a drugi — po wszczepieniu.

Oba sposoby opisano ponizej:

Procedura instalacji tymczasowej zatyczki niemagnetycznej przed wszczepieniem

Umiesci¢ cze$¢ podskorng implantu w polu sterylnym na ptaskiej niemagnetycznej powierzchni i upewnic sie, ze urzadzenie
jest zalane ptynem w obszarze kieszeni magnesu. Ptyn zapewnia nawilzenie ufatwiajace usuwanie magnesu i instalacje
tymczasowej zatyczki niemagnetycznej.

Procedura instalacji tymczasowej zatyczki niemagnetycznej po wszczepieniu

PRZESTROGA: Nie wolno stosowac elektrokauteryzacji monopolarnej. W przypadku korzystania z bipolarnego
sprzetu elektrochirurgicznego koricéwka sondy nie moze zetknac sie zimplantem i musi sie znajdowac w odlegtosci
wiekszej niz 1 mm (0,04 cala) od implantu.

Nalezy usung¢ magnes w sposdb opisany powyzej.

PRZESTROGA: Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas tej procedury, poniewaz ostre narzedzia, kleszcze i inne przyrzady
moga tatwo uszkodzi¢ silikonowa kieszen.

Podwazka uszna, podwazka Freer, skrobaczka do woszczyny oraz kleszczyki to standardowe narzedzia chirurgiczne, ktére
mozna wykorzysta¢ do wprowadzania i usuwania tymczasowej zatyczki niemagnetycznej. Nalezy sie upewnic, ze te lub
podobne narzedzia zostaty wysterylizowane i sa dostepne do przeprowadzenia procedur usuwania i wymiany tymczasowej
zatyczki niemagnetyczne;j.

Nalezy wyjac sterylng tymczasowa zatyczke niemagnetyczna ze sterylnego opakowania.

Nalezy sie upewni¢, ze w kieszeni magnesu znajduje sie sterylna woda lub sterylna sol fizjologiczna i jest rozprowadzona
na przylegty obszar.

Rysunek 7-10.



Nalezy wsung¢ dystalng koricéwke podwazki Freer pod kraniec kieszeni magnesu, podnoszac silikonowa zaktadke.

Za pomocg kleszczykéw lub palcéw whozy¢ tymczasowa zatyczke niemagnetyczng do silikonowej kieszeni na magnes

i wsunac dystalng strone pod silikonowa zaktadke (Rysunek 7-11). Przesuwa¢ narzedzie z boku na bok oraz w kierunku
proksymalnym, aby zatozy¢ zaktadke na tymczasowa zatyczke niemagnetyczna. Ewentualnie umiesci¢ podwazke

Freer, podwazke uszng lub skrobaczke do woszczyny pod silikonowg zaktadka (pomiedzy tymczasowa zatyczka
niemagnetyczng a silikonowa zaktadka) i przesuwac dookota kolistym ruchem, az silikonowa zaktadka bedzie catkowicie
zakrywac tymczasowg zatyczke niemagnetyczna (Rysunek 7-12). Uzy¢ przyrzadu (podwazki usznej lub skrobaczki do
woszczyny), aby zatozy¢ silikonowa zaktadke na pozostata cze$¢ tymczasowej zatyczki niemagnetycznej. Stosowac
krétkie ruchy na odlegtos¢ 1-2 mm i przesuwac narzedzie z boku na bok w razie potrzeby.

UWAGA: Poniewaz tymczasowa zatyczka niemagnetyczna nie jest przyciggana magnetycznie, nie ma na niej
zadnych znakéw pozycjonujacych. Mozna jg utozy¢ dowolna strona.

.

Rysunek 7-11. Rysunek 7-12.
Przed zamknieciem nalezy sie upewnic, ze silikonowa zaktadka nie jest uszkodzona.

\“- \--s..__—‘! //

Rysunek 7-13.




Podrecznik chirurga —

Implant slimakowy HiRes™ Ultra 3D

z elektrodami HiFocus™ SlimJ oraz HiFocus™ Mid-Scala

Informacje dodatkowe

W tabeli ponizej podano numery czesci na potrzeby zamawiania implantu HiRes Ultra 3D.

Opis Nr czesci
Elektroda HiFocus SlimJ HiRes Ultra 3D Cl Cl-1601-05
Elektroda HiFocus MS HiRes Ultra 3D Cl Cl-1601-04

W tabeli ponizej wymieniono narzedzia chirurgiczne stosowane podczas wszczepiania implantu HiRes Ultra 3D.

UWAGA: Sterylny silikonowy model implantu HiRes Ultra do jednorazowego uzytku Cl-4426 jest dostarczany
z implantem HiRes Ultra 3D.

Zestaw narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku HiRes Ultra Cl-4509
Nalezy wysterylizowac te narzedzia przed ich uzyciem. Patrz,,Instrukcje dekontaminacji narzedzi wielokrotnego uzytku HiRes Ultra”

dotaczone do zestawu.

Opis Nr czesci llos¢
Przymiar do wgtebienia HiRes Ultra Cl-4331 2
Przymiar do cewki HiRes Ultra Cl-4341 2
Przymiar zauszny HiRes Ultra Cl-4421 2

Opis Nr czesci llos¢
Zestaw kleszczykéw do elektrody HiFocus* Cl-4350-02 2
Wskaznik gtebokosci elektrody HiFocus SlimJ Cl-1605 1

*Nalezy wysterylizowac kleszczyki do elektrody HiFocus przed ich uzyciem. Patrz,,Instrukcje dekontaminacji
kleszczykow do elektrody HiFocus” dotaczone do zestawu.

Ponizsze narzedzia mozna stosowac z elektrodami HiFocus SlimJ oraz HiFocus Mid-Scala.

Zestaw narzedzi do elektrody HiFocus Mid-Scala Ci-4508
Nalezy wysterylizowac te narzedzia przed ich uzyciem. Patrz, Instrukcje dekontaminacji narzedzi wielokrotnego uzytku HiRes Ultra”

dotaczone do zestawu.
Opis Nr czesci llos¢
Przymiar kochleostomijny HiFocus™ Mid-Scala Cl-4347 2

Narzedzie haczykowe HiFocus™ Mid-Scala Cl-4254 2




Narzedzie do wprowadzania elektrody HiFocus MS CI-4207

Narzedzie do wprowadzania 1

Zestaw narzedzi do wprowadzania elektrody HiFocus MS Cl-4507

Opis llos¢
Narzedzie do wprowadzania 1
Mandryn 1
Narzedzie do przetadowywania 1

Silne uderzenie moze prowadzi¢ do uszkodzenia pudetka, co z kolei moze spowodowac przebicie sterylnego opakowania.
Z implantem nalezy sie obchodzi¢ ostroznie, tak jak w przypadku innych wszczepialnych wyrobéw medycznych.

Nalezy uwaza¢, aby nie upusci¢ implantu lub narzedzia do wprowadzania elektrody na twardg powierzchnie. Jezeli
implant upadnie na twarda powierzchnie, nalezy go zwrdci¢ do firmy Advanced Bionics i wykorzysta¢ implant zapasowy.
Do zwracanego urzadzenia nalezy dotaczy¢ szczegétowy opis zdarzenia, z powodu ktérego implant jest zwracany.

Data waznoscijest podana na opakowaniu i zalezna jest od daty sterylizacji.

Implant HiRes Ultra 3D oraz elektrody HiFocus sg dostarczane w opakowaniu wysterylizowanym tlenkiem etylenu, ze
wskaznikami sterylizagji. Sterylne opakowania nalezy uwaznie skontrolowa¢ w celu upewnienia sig, Ze nie zostaty przebite.
Nie wolno uzywac urzadzen, jezeli ich opakowanie zostato rozerwane. Nalezy je zwrdci¢ do firmy Advanced Bionics.

PRZESTROGA: Nie prébowac ponownie sterylizowa¢ i ponownie uzywac implantu, magnesu lub zatyczki
niemagnetycznej. Elementy te moga ulec uszkodzeniu podczas eksplantacji lub ponownej sterylizacji i mogg nie
byc¢ wystarczajgco sterylne w przypadku préby dekontaminacji.

Implanty HiRes Ultra 3D nalezy przechowywac w temperaturach w zakresie -20-33°C (-4-91,4°F).

Wszystkie eksplantowane urzadzenia nalezy zwrdci¢ do firmy Advanced Bionics. Wszystkie skazone czesci nalezy zwrdcic
w zestawie do eksplantacji implantu slimakowego, zgodnie z zasadami Miedzynarodowego Zrzeszenia Przewoznikéw
Powietrznych (IATA). Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie z firmg Advanced Bionics.
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Tabela 1

Typ implantu
Typ procesora

C1 cll HiRes 90K HiRes 90K Advantage HiRes Ultra HiRes Ultra 3D

Naida Cl - NG NG v° v V7
Neptune - V! V! V! v v’
Harmony NG V3 V3 V! Ne V7
Auria - v v - - -

Procesor dzwieku " . s ;
Platinum (PSP) M A v v v

Tabela 2

Typ implantu

Typ/Wersja

oprogramowania  [(&’ Cll | HiRes 90K HiRes 90K Advantage HiRes Ultra HiRes Ultra 3D

SClin2000 v v - - - -
SoundWave w wersji 1.0 | - v v - -~ -
(lub nowszej)

SoundWave 2.0 V! v v - - -
SoundWave 2.1 V! v v Ve - -
SoundWave 2.2 N v v v - -
SoundWave 2.3 V! v v v v -
SoundWave 3.0 V! v v v v -
SoundWave 3.1 ! v v v v v

Tabela 3

Typ procesora

Typ transmitera ” -
Naida Cl Neptune Harmony Auria PSP

Transmiter uniwersalny v v v v v
profilowany

Transmiter uniwersalny v v v v v
Transmiter AquaMic V! v - - -
Transmiter HR 90K Auria - - v v -
Transmiter Platinum - - v v v




Typ transmitera

Naida Cl

Neptune

Typ procesora

Harmony

Auria

Transmiter UHP 2.0 v v v -
Transmiter UHP 3D v v v -
Transmiter AquaMic 3D: N v - -
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