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Despre acest ghid

Acest ghid este valabil pentru implantul cohlear Cochlear™ Nucleus®
Cl622, care este un implant din seria CI600.

El este destinat personalului chirurgical implicat in implantarea
dispozitivului.

Chirurgii care implanteaza dispozitivul trebuie sd aiba experientd T
chirurgia de implant cohlear.

n

Inainte de interventie, asigurati-va ca v-ati familiarizat temeinic cu
informatiile din acest ghid si de pe etichetele produsului. Ghidul contine
informatii importante cu privire la RMN, indicatii, contraindicatii, efecte
adverse, avertismente si precautii. O procedura chirurgicala pentru
implantarea dispozitivului este de asemenea explicata.

Acest ghid nu ia in considerare situatiile particulare sau factorii relevanti
pentru un pacient sau un caz anume. Sunt practicate si alte aborddri
chirurgicale sau variante care, in anumite situatii, pot fi mai adecvate.
Dupa considerarea tuturor circumstantelor, factorilor si informatiilor
relevante pentru fiecare caz, procedura chirurgicald optimd este
determinata de rationamentul medical independent al medicului.
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Despre acest ghid

Simbolurile utilizate Tn acest ghid

~ Nota

Informatii sau sfaturi importante.

A Atentie (fara pericol de ranire)
Trebuie luate masuri speciale pentru a garanta siguranta si eficienta.
Poate cauza defectarea echipamentului.

A Avertisment (posibilitate de ranire)
Pericole potentiale pentru siguranta si reactii adverse grave.

Poate cauza ranirea persoanei.
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Avertismente si atentionari privind
utilizarea dispozitivului

Aceastad sectiune nu contine toate informatiile importante necesare
pentru utilizarea si implantarea dispozitivului, ci doar informatiile critice
pentru implantarea sigura si eficientd a acestuia. Cititi in intregime
Ghidul medicului inainte de a implanta dispozitivul.

AAvertismente

Preoperator

Meningita este un risc binecunoscut pentru chirurgia

urechii interne. Consiliati candidatii cu privire la acest risc si
determinati-le starea imunizdrilor impotriva microorganismelor
care provoaca meningita.

+ Infectarea leziunii dupd interventia chirurgicala de implant
cohlear sau explantare poate fi prevenitd prin administrarea
unui antibiotic cu spectru larg de actiune fnainte de interventie
si In timpul interventiei.

- Implantul este sterilizat utilizind oxid de etilena (EtO). In
urma procesului de sterilizare, cantitatea de EtO rezidual este
de mai putin de 0,4 mg per dispozitiv. Acest nivel rezidual este
potrivit pentru un pacient cu o greutate corporala de 7 kg sau
mai mare.”

* Calcul efectuat urmarind indicatiile din EN ISO 10993-7.

6 - Ghidul medicului © Cochlear Limited 2019



Avertismente si atentionari privind utilizarea dispozitivului

Tratamente medicale care genereaza curenti indusi,
caldura si vibratii
Instrumentele electrochirurgicale pot induce curenti de
radiofrecventd care pot curge prin electrod.

Daca se utilizeaza instrumente pentru chirurgie bipolard la
nivelul capului si al gatului pacientului, electrozii de cauterizare
nu trebuie sd intre Tn contact cu implantul si vor fi tinuti la o
distanta mai mare de 1cm (V2 inch) fata de electrozi.

+ Curentii Tnalti indusi in conductorul electrodului pot
provoca deteriorarea tesutului din cohlee si a celui neural sau
defectarea implantului.

Nu utilizati:

— instrumente pentru chirurgie monopolara la nivelul
capului sau al gatului unui pacient cu implant.

- diatermia terapeutica sau medicala (termopenetrarea)
prin radiatii electromagnetice (antene cu inductie
magnetica sau microunde).

- neurostimularea direct deasupra implantului.

Campurile cu ultrasunete pot fi concentrate din greseala
pe implant, provocand deteriorarea tesutului sau defectarea
implantului.

Nu utilizati:

— niveluri terapeutice de energie cu ultrasunete direct
deasupra implantului

— diatermia medicald prin folosirea ultrasunetelor la nivelul
capului si al gatului unui pacient cu implant.

+ Terapia electroconvulsivad poate provoca vatdmarea
tesutului sau deteriorarea implantului. Nu utilizati terapia
electroconvulsiva la un pacient cu implant cohlear n nicio
circumstanta.
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Avertismente si atentionari privind utilizarea dispozitivului

Rezonanta magnetica nucleara (RMN)

Implantul Cochlear Nucleus CI622 prezinta compatibilitate

conditionatd cu rezonanta magnetica. Procedura RMN este
contraindicata cu exceptia circumstantelor specifice. Consultati
Informatii despre siguranta RMN, |a pagina 57.

AAtentionéri

+ La utilizarea unor instrumente ascutite langd implant, aveti
grija sa evitati perforarea sau deteriorarea carcasei, a izolatiei,
a conductorului pentru electrod sau a capacului casetei cu
magnet expus.

Terapia cu radiatii ionizante poate cauza defectarea
implantului. Nu folositi terapia cu radiatii ionizante direct
deasupra implantului.

% Nota

+ Utilizarea monitorului nervului facial este recomandata in
special Tn cazurile Tn care acesta poate fi supus unor riscuri
crescute, cum ar fi anomaliile congenitale ale osului temporal
si interventiile chirurgicale de revizuire.
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Destinatia si indicatiile

Destinatia

Implanturile Cochlear Nucleus seria CI600 sunt dispozitive de unicd
folosintd destinate implantarii pe termen lung subcutanat, in regiunea
mastoida, pe oricare dintre pdrtile capului. Acestea sunt destinate exclusiv
utilizdrii profesionale.

Indicatiile

Un implant cohlear furnizeazd senzatia auditiva si perceptia sunetului prin
stimularea electricd a nervului auditiv la o ureche cu probleme de auz.

Gradul de pierdere a auzului si de auz compromis cu aparate auditive
trebuie determinat si verificat clinic prin masuratori adecvate varstei
Tnainte de a se recomanda implanturi cohleare unilaterale sau bilaterale.

Posibilii pacienti cu implant si familiile acestora trebuie sa fie bine
motivati, dispusi sa intre fntr-un program de reabilitare auditiva dupa cum
va fi necesar si sd aibd asteptdri corespunzdtoare cu privire la potentialele
beneficii ale implanturilor unilaterale sau bilaterale.
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Destinatia si indicatiile

Un implant cohlear Cochlear Nucleus este destinat urmatoarelor grupuri
de beneficiari.

Grupul A

Persoane cu varsta de pana la 17 ani, care suferd de pierdere de auz
senzorineurala bilaterala sau unilaterald determinata clinic si care au auz
functional compromis cu aparate auditive sau care nu ar obtine beneficii
de la aparatele auditive. Nivelurile de prag preoperatorii tipice in urechile
afectate demonstreaza o pierdere medie de ton pur moderatd pana la
profunda.”

Grupul B

Persoane cu varste de 18 ani si peste care suferd de pierdere de auz
bilaterald sau unilaterald senzorineurald postlingvistica determinata
clinic si care au auz functional compromis cu aparate auditive sau

care nu ar obtine beneficii de la aparatele auditive. Nivelurile de prag
preoperatorii tipice In urechile afectate demonstreaza o pierdere medie
de ton pur moderatd pana la profunda.”

Grupul C

Persoane cu pierdere totald a auzului prelingvistica sau perilingvistica,
cu varsta de 18 ani si peste, care au pierderi auditive senzorineurale
profunde si care au auz compromis cu aparatele auditive.

* Pierderea medie de ton pur poate fi definit ca prag mediu calculat pentru patru frecvente la
500, 1.000, 2.000 si 3.000 sau 4.000 Hz, daca este disponibil. Referinta: American Speech-
Language-Hearing Association. (1981). On the Definition of Hearing Handicap [Lucrare
relevantd]. Disponibila la adresa www.asha.org/policy.

t Standardele ANSI pentru definirea handicapului auditiv citate de catre ASHA. Disponibile la
adresa www.asha.org/public/hearing/Degree-of-Hearing-Loss (Feb. 2012).
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Note
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Beneficii

Pierdere de auz bilaterala
Grupul A, B sau C

Pacientii cu implant cohlear Cochlear Nucleus din grupul A, B sau C cu
pierdere de auz bilaterald vor experimenta:

+  detectarea sunetelor ambientale de la nivel mediu la nivel puternic
precum si niveluri confortabile de ascultare

+  detectarea vorbirii conversationale la niveluri confortabile de
ascultare.

Unii pacienti cu implant cohlear Cochlear Nucleus din grupul A, B sau C
cu pierdere de auz bilaterald vor experimenta:

«  Imbunatdtire limitata n recunoasterea sunetelor din mediul
fnconjurator

. abilitate limitata de folosire a telefonului.

Grupul A sau B

Majoritatea pacientilor cu implant cohlear Cochlear Nucleus din grupul
A sau B cu pierdere de auz bilaterald vor experimenta:

«  Tmbunatatirea recunoasterii vorbirii intr-un mediu fara zgomot in
urechea cu implant

+  imbunatatirea recunoasterii vorbirii intr-un mediu zgomotos
«  Tmbunatdtirea calitatii globale a sunetului

+  tinitus redus

+  oboseala redusa la ascultare.
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Beneficii

Pierdere de auz unilaterala
Grupul A sau B

Pacientii cu implant cohlear Cochlear Nucleus din grupul A sau B cu
pierdere de auz unilaterala nu vor experimenta schimbari la nivelul starii
auzului la urechea fard implant.

Majoritatea pacientilor cu implant cohlear Cochlear Nucleus din grupul
A sau B cu pierdere de auz unilaterald vor experimenta:

. identificarea fTmbunatdtita a sunetelor ambientale in urechea cu
implant

. recunoasterea Tmbundtatita a vorbirii intr-un mediu fara zgomot Tn
urechea cu implant.

Unii pacienti cu implant cohlear Cochlear Nucleus din grupul A sau B cu
pierdere de auz unilaterala vor experimenta:

«  Imbunatdtirea identificarii directiei sunetelor ambientale si a
vorbirii

+  imbunatatirea recunoasterii vorbirii Intr-un mediu zgomotos

«  Tmbunatdtirea calitatii globale a sunetului

+  tinitus redus

+  oboseald redusad la ascultare.
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Beneficii

Copiii
In general, copiii cu pierdere de auz bilaterald necesitd o experients de
ascultare considerabil mai mare, precum si mai mult suport terapeutic si

educational pentru a obtine beneficiile descrise mai sus, comparativ cu
adultii.

Toti purtdtorii de implant

In cazurile in care s-a inserat partial un filament intracohlear in cohlee,
beneficiarii pot sa nu experimenteze unele dintre beneficiile descrise
mai sus.
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Contraindicatii

Un implant cohlear Cochlear Nucleus nu este adecvat pentru persoanele
cu urmdatoarele afectiuni:

pierderea auzului din cauza leziunilor nervului acustic sau a cdii
centrale auditive

infectii active ale urechii medii
absenta dezvoltdrii cohleare

perforarea membranei timpanice Tn prezenta unei afectiuni active
a urechii medii

osificarea cohleei, care opreste introducerea electrodului.
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Efecte adverse

Potentialii beneficiari ai implantului cohlear Cochlear Nucleus trebuie
sa fie informati cu privire la urmatoarele efecte posibile ale primirii unui
implant:

. Riscurile normale asociate cu interventia chirurgicald si anestezia
generala.

. Riscurile chirurgicale si anestezice sporite pentru anumite populatii.

« Complicatiile cel mai frecvent asociate cu aceasta procedura
chirurgicala—stimularea nervului facial, afectarea simtului gustativ
Si tinitus.

« Complicatiile ce pot necesita un tratament medical suplimentar,
chirurgie si/sau scoaterea dispozitivului, cum ar fi:

otita medie acutd (OMA)

lezarea nervului facial, care provoaca o slabiciune temporara a
acestuia

fistuld perilimfatica

scurgere de lichid cerebrospinal (LCR)
disfunctie vestibulard

leziune subdurald

hematom subcutanat

iritatie, inflamare sau rupere a lamboului de piele; infectie si, In
unele cazuri, expulzarea dispozitivului cauzata de prezenta unui
corp strain sub piele

abilitate auditiva redusa cauzata de migrarea totala sau partiala
a filamentului electrodului in afara cohleei

perforarea structurilor urechii externe, cum ar fi membrana
timpanica sau peretele canalului, de cdtre conductorul
electrodului

perceperea de senzatii non-auditive si performantd mai slaba
decat asteptdrile din cauza pozitiondrii gresite a filamentului
electrodului.
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Efecte adverse

. Stimularea electricd poate duce la un tinitus marit, stimularea
temporard a nervului facial, ameteli sau durere temporare.

«  Efectele pe termen lung ale traumatizarii prin introducerea
electrodului sau prin stimularea electrica cronica sunt necunoscute.
Asemenea efecte pot cuprinde o noud dezvoltare osoasd in cohlee
sau deteriorarea celulelor nervoase. Aceste efecte pot impiedica
Tnlocuirea filamentului electrodului sau pot duce la deteriorarea
finald a raspunsului cohlear.

. Defectarea partilor componente (atat externe, cat si interne) poate
duce la perceptia unor senzatii sonore inconfortabil de puternice, la
intermitenta sau lipsa sunetului.

. Defectarea diferitelor componente ale dispozitivului implantat
poate necesita scoaterea sau inlocuirea implantului sau reducerea
numadrului de electrozi folositi.

Meningita

Inainte de implantare, pacientii trebuie s&-si consulte medicul generalist
si chirurgul care realizeazd implantarea cu privire la starea imunizdrii
Tmpotriva microorganismelor care provoacd meningita.

Meningita este un risc recunoscut pentru chirurgia urechii interne, iar
pacientii trebuie sa fie consiliati adecvat pentru acest risc. Anumite
conditii preoperatorii pot creste riscul de meningita, cu sau fara un
implant. Aceste conditii includ:

«  sindromul Mondini si alte malformatii cohleare congenitale
«  sunturile sau scurgerile de LCR

+  episoadele recurente de meningita bacteriana fnainte de
implantare

«  fistulele perilimfatice si fracturile/defectele craniene cu
comunicare LCR.

Pierderea auzului rezidual

Insertia electrodului in cohlee poate duce la pierderea completd a
auzului rezidual in urechea cu implant.
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Note
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Descrierea dispozitivului

Sistemele de implant cohlear Cochlear Nucleus sunt concepute pentru
a facilita auzul. Sistemul functioneaza prin convertirea sunetului din
mediul ambiant Tn impulsuri electrice care stimuleazd nervul auditiv,
permitand creierului sd perceapd sunetul.

Sistemul de implant cohlear Cochlear Nucleus are componente
implantate si externe.

Componenta implantatd

Implantul cohlear este implantat chirurgical sub piele, in spatele urechii.
Acesta include un receptor/stimulator, care primeste si decodeaza
semnalele electrice de la procesorul de sunet, precum si un electrod,
care furnizeazd aceste semnale cdtre cohlee.

Componentele externe

Componentele externe includ un procesor de sunet cu accesoriile si
cablurile asociate.

Sistemul este programat de un sistem de programare brevetat de
Cochlear.

Consultati Ghidul de utilizare Custom Sound pentru informatii privind
compatibilitatea intre implanturi si procesoare.
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Descrierea dispozitivului

Caracteristici noi

Implanturile din seria CI600 au pldcute pentru antena implantului pe
fiecare parte a unui buzunar pentru magnet care contine o caseta cu
magnet demontabil. Acest design permite indepartarea si inlocuirea
magnetului de la capdtul distal al antenei implantului, daca aceste
operatii sunt necesare.

Figura 1: Implant cohlear C1622 cu caseta cu magnet
partial indepdrtata din buzunar
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Descrierea dispozitivului

Implantul cohlear Cochlear™ Nucleus® CI622 cu
electrod Slim Straight

Implantul CI622 este un implant din seria CI600.

1 Electrod intracohlear

/ 2 Marker alb indicand o adancime
- de insertie de 20 mm

3 Marker alb indicand o adancime
de insertie de 25 mm (max.)

4 Maner
5 Electrod extracohlear

6 Receptor/stimulator (informatii
imprimate pe partea dinspre os)

@ 7 Model
o 8 Numar de serie
Aceasta parte
1 i P ) Cod de bare

L j ¢ orientatain jos

% /£ (partea dinspre o) 10 Plécuta pentru antena

EFLL | implantului cu caseta cu

'L,,L_ ‘_ magnet in buzunar

Figura 2: Implant cohlear CI622 cu electrod Slim Straight (pe partea dinspre 0s)

Aceastd parte orientata .
N > ———
in sus (partea P —
dinspre pi% _ - ———() 1 Placuta pentru antena implantului

,/ cu caseta cu magnet Tn buzunar

2 Electrod extracohlear (plat)
pentru orientare in sus/spre piele

3 Electrod intracohlear

Figura 3: Implant cohlear CI622 cu electrod Slim Straight (pe partea dinspre piele)
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Descrierea dispozitivului

1 Maner
2 Marker alb indicand o

", CP Q,D adancime de insertie de

& |” i i il 25 mm (max.)

é é) 3 Marker alb indicand un

filament activ de 20 mm

4 Electrod intracochlear cu 22
contacte cu jumadtate de banda

Figura 4: Electrod Slim Straight

gravura cu textul ,SKIN

@ 1
) SIDE” indicand orientarea
\ corectad a casetei cu magnet
% @ n buzunarul pentru magnet
—_— 2

Capacul casetei cu magnet

Figura 5: Casetd cu magnet Cochlear Nucleus
(partea dinspre piele)
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Instrumente chirurgicale si accesorii

Instrumentele si accesoriile din aceastd sectiune sunt adecvate pentru
utilizarea cu implanturi din seria Cochlear Nucleus CI600.

Toate articolele, cu exceptia sablonului steril de silicon, sunt disponibile
pentru a fi comandate individual. Asa cum se indicd mai jos, unele
articole sunt incluse n trusa de instrumente chirurgicale din seria CI500.
De asemenea, este disponibild o trusa actualizatd.

Trusa de Trusa

Codul instru- actua-

produ- mente lizata
Instrumente sului CI500 CI500
Forceps AOS™ pentru electrodul Contour Advance® 7260770 v v
Sablonul BTE Z330M v -
Indicator pentru rezectie seria CI500 2139274 v v
Sablon pentru implant seria CI500 7139273 v v
Pensa pentru electrod Contour Advance” 733021 v -
Pensa pentru electrodul drept 730090 - -
Indicator de profunzime Contour Advance” 7179994 - -
Indicator de profunzime (drept) 760006 - -
Sablonul steril de silicon pentru implant seria S211296 - -
CI500°
Sablonul nesteril de silicon pentru implant, 7179609 - -
seria CI500
Distantierul pentru testarea intraoperatorie 733012 - -
Accesoriile
Casetd non-magnetica P782484 - -
Casetd cu magnet de schimb P782485 - -

" Se livreaza cu implantul; nu este disponibil3 separat
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Instrumente chirurgicale si accesorii

Articolele utilizate cu implantul cohlear Cochlear Nucleus Cl622 sunt
mentionate Tn sectiunile Procedura chirurgicala si Informatii despre
siguranta RMN din prezentul ghid.

Evacuati articolele utilizate ca deseuri, in conformitate cu normele
institutiei dumneavoastra pentru evacuarea instrumentelor si
accesoriilor uzate.

A Avertisment

Nu utilizati instrumentele chirurgicale sau accesoriile furnizate sau
destinate a fi sterile daca acestea devin nesterile, de ex. in cazul
caderii sau manevrarii eronate n sala de operatie.
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Instrumente chirurgicale si accesorii

Reutilizabile dupa reprocesare

Aceste instrumente sunt din otel inoxidabil si pot fi curdtate si
resterilizate conform indicatiilor din Ghidul de reprocesare prin sterilizare
a instrumentelor chirurgicale.

Forceps AOS™ pentru electrodul Contour Advance® 760770

Utilizate pentru a prinde sau tine electrodul Contour Advance in timpul
introducerii acestuia in cohlee. Capetele varfului curbat apuca usor filamentul,
pentru a fmbunatdti stabilitatea si pentru a minimiza rotatia.

& Atentie

Pentru a evita deteriorarea electrodului, inainte de fiecare utilizare tineti
varfurile forcepsului inchise si asigurati-va ca sunt paralele si aliniate.

In caz contrar, nu il utilizati, deoarece va fi dificil sa eliberati electrodul
dupad introducere.

Sablon BTE 733011
—_ Este utilizat pentru a ne asigura cd pozitia implantului
| asigurd spatiu suficient pentru un procesor de sunet

/ i situat Tn spatele urechii.

Indicator pentru rezectie seria CI500 7139274

Sy
Este utilizat pentru a marca rezectia osoasa a craniului, pentru a mdsura

adancimea rezectiei osoase si pentru a verifica locatia excavatiei de iesire a
electrodului dupd perforare.
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Instrumente chirurgicale si accesorii

Sablon pentru implant seria CI500 7139273

Pensa pentru electrod Contour Advance 733021

<

e
Pamss |

Este utilizat pentru a determina sau verifica forma
rezectiei cavitatii osoase pentru implant si pozitia
implantului.

Ajutd la insertia electrodului Contour Advance fn cohlee. Maner placat cu aur.

Pensa pentru electrod drept 730090

Ajuta la insertia electrodului drept n cohlee.
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Instrumente chirurgicale si accesorii

De unica folosintad, steril

Aceste articole sunt furnizate sterile, fiind exclusiv de unica folosinta.

A Avertisment

A nu se resteriliza. A se utiliza doar o singura datd. Reutilizarea ar
putea provoca infectii.

Caseta non-magnetica Nucleus P782484
/ﬁ\ Daca pacientul necesitd una sau mai multe examindri

RMN la nivelul capului, se va utiliza o caseta non-
[\ MRI ) magnetica pentru Tnlocuirea magnetului implantului.

Pentru mai multe informatii, consultati Informatii
despre siguranta RMN la pagina 57.

Casetd cu magnet de schimb Nucleus P782485

Este utilizata pentru a inlocui o casetd non-magneticd

[ “J dupa incheierea examinarilor RMN.
. Pentru mai multe informatii, consultati Informatii

despre siguranta RMN la pagina 57.

~ Note

+ Casetele non-magnetice si casetele cu magnet de schimb sunt
furnizate ntr-un suport din silicon, conform ilustratiei de mai
jos. Inainte de utilizare, scoateti caseta din suport.

Suport din (§§\ Casets

silicon

+Cand marcati locul de incizie, suportul din silicon poate fi
utilizat ca sablon. Pentru detalii, consultati /ndepartarea casetei
cu magnet sau a casetei non-magnetice dupa implantare la
pagina 64.
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Instrumente chirurgicale si accesorii

Indicatoare de profunzime

Indicator de profunzime Contour Advance Indicator de profunzime (drept)
7179994 260006

Indicatoarele de profunzime sunt utilizate de obicei in campul steril atunci

cand:

+ imagistica pre-operatorie pentru evaluarea permeabilitatii cohleei este
neconcludentd sau indisponibild si

+ se suspecteazd faptul ca o obstructie cohleard, cum este osificarea, poate
fmpiedica introducerea cu succes a electrodului.

-

Utilizarea indicatoarelor de profunzime nu este destinata in cazul cohleei
normale, unde nu exista suspiciune de obstructie sau malformatie.

Pentru mai multe informatii, consultati Ghidul de utilizare a indicatorului de
profunzime.
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Instrumente chirurgicale si accesorii

Sablon steril de silicon pentru implant, seria CI500 5211296

Se utilizeaza Tn camp steril pentru a verifica dimensiunea
buzunarului periosteal, adancimea si forma rezectiei
cavitdtii osoase pentru implant, precum si pozitiile
orificiilor de legare.

Se livreazd cu implantul; nu sunt disponibile separat.
Pentru mai multe informatii, consultati avertismentele
de mai jos si 2. Deschiderea sablonului steril de silicon
pentruimplant, seria CI500 la pagina 34.

A Avertisment

Numai pentru utilizare temporara. A nu se utiliza pentru implantare.

- Livrat steril. Sterilizat in oxid de etilend. A nu se resteriliza.

+Articol de unica folosintd. A se utiliza doar o singurd data.
Reutilizarea ar putea provoca infectii.

+Anu se folosi daca pachetul este deteriorat.

« A nu se utiliza daca articolul devine nesteril, de ex., in cazul caderii
sau manevrarii eronate n sala de operatie, dupd indepdrtarea din
ambalaj.

A se utiliza doar cu implanturi din seria CI500 si CI600.
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Instrumente chirurgicale si accesorii

Nesteril

Aceste articole sunt furnizate nesterile si sunt de unicd folosinta. Nu

trebuie sterilizate.

A Avertisment

A se utiliza doar o singurd datd. Reutilizarea ar putea provoca

infecti.

Sablonul nesteril de silicon, seria CI500

7179609

Utilizat pentru a determina/verifica pozitia optima
a implantului si pentru a o marca pe piele fnainte de
incizie.

A Avertisment

A nu se utiliza In cdmpul steril. Utilizarea in
campul steril poate provoca infectii.

Distantier pentru testarea intraoperatorie

733012

Cand antena procesorului este plasatd direct deasupra
antenei implantului, utilizati distantierul pentru a va
asigura ca existad o distantd suficientd intre antene.

A Avertisment

Trebuie sa fie utilizat intr-un nvelis steril. Utilizarea

¥ v A

fard invelisul steril ar putea provoca infectii.
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Procedura chirurgicala

Procedura chirurgicala descrisa in acest ghid este doar una dintre
aborddrile pentru plasarea implantului cohlear Cochlear Nucleus Cl622 .

Procedura chirurgicald implicd urmatoarele:

14.

Preincizia: camp nesteril — pagina 33.

Deschiderea sablonului steril de silicon pentru implant, seria CI500
— pagina 34.

Incizia — pagina 35.

Mastoidectomia si pregdtirea rezectiei osoase — pagina 36.
Realizarea orificiilor pentru fixare — pagina 39.

Deschiderea recesului facial — pagina 40.

Pregdtirea cohleostomiei — pagina 41.

Verificarea implantului cohlear si a electrozilor — pagina 44.
Pozitionarea si fixarea dispozitivului — pagina 45.

Fixarea electrodului extracohlear — pagina 46.
Introducerea electrodului intracohlear — pagina 47.

Fixarea si etansarea electrodului intracohlear — pagina 49.
Efectuarea mdsuratorilor intraoperatorii — pagina 51.
Inchiderea — pagina 52.

Acolo unde n procedura este mentionat un instrument chirurgical,
consultati Instrumente chirurgicale si accesorii la pagina 38.
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Procedura chirurgicala

1. Preincizia: cdmp nesteril

1. Amplasati sablonul BTE in pozitia de pe ureche. Asigurati-va ca
exista o distanta suficientd intre receptor / stimulator si procesorul
de sunet de la nivelul urechii, astfel incat procesorul de sunet sa nu
stea pe receptor / stimulator.

2. Amplasati pe piele sablonul nesteril de silicon pentru implant,
astfel Incat muchia antero-inferioara sa fie la cel putin 10 mmin
spatele marginii sablonului BTE si deasupra liniei orbito-meatale.
Puneti sablonul nesteril de silicon pentru implant Tntr-un unghi de
30 - 45 grade posterior-superior, pentru a se aseza pe o portiune
dreapta a craniului. Marcati pozitia sa pe scalp.

~ Nota

Pentru pacientii cu implanturi bilaterale, al doilea receptor/
stimulator se pozitioneaza astfel incat sa fie simetric cu
primul.

3. Marcati incizia cu un creion de marcaj. Lasati minim 15 mm intre
implant si incizie.
Incizia trebuie sa fie suficient de mare pentru a introduce implantul

cohlear. Lamboul poate fi inferior sau anterior, dar trebuie sa-i
permita chirurgului sa fixeze implantul pe os.

4. Sablonul pentru implant poate fi utilizat pentru a marca pozitia
iesirii conductorului electrodului pentru excavarea 0soasa propusa
pentru receptor/stimulator. Marcati cu o picaturd de albastru de
metil pe os, prin piele, folosind un ac de calibrul 21.

5. Inainte de incizie, linia de incizie poate fi infiltratd cu anestezic local
si adrenalina 1:100 000 sau 1:200 000 sau cu epinefrind, daca
acest lucru nu este contraindicat.
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Procedura chirurgicala

2. Deschiderea sablonului steril de silicon pentru
implant, seria CI500

Cu fiecare implant este ambalat un sablon steril de silicon pentru
implant, seria CI500. Pentru mai multe informatii despre utilizarea
sablonului, consultati Sablon steril de silicon pentru implant, seria C/500
la pagina 29.

Camp nesteril

1. Indepartati cutia de carton (ambalajul exterior).

2. Rupetisigiliul de pe tava exterioara si verificati daca:

expunerea la procesarea cu oxid de etilend este indicata printr-
un punct verde pe tava exterioara

cele doud tavi interioare nu sunt deteriorate.

3. Tineti cont de faptul cd tava care contine sablonul steril de
silicon pentru implant are o dunga albastra. Pe tava care contine
implantul cohlear este prezent logo-ul Cochlear.

A Avertisment

Pentru a evita infectiile, in cazul in care ambalajul steril este
deteriorat, nu utilizati sablonul.
Camp steril
1. Scoateti tava sablonului (dunga albastrd) si rupeti sigiliul.
n Nots

Pastrati tava cu implant cohlear (sigiliu alb) pe o parte, in
campul steril, cu sigiliul intact pana in momentul interventiei
chirurgicale.

2. Ridicati sablonul steril din silicon pentru implant din tava.
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Procedura chirurgicala

3. Incizia

A Avertisment

Daca pacientul are un implant la cealalta ureche, nu folositi
instrumente pentru chirurgie monopolara. Instrumentele pentru
chirurgia bipolard pot fi folosite.

1. Efectuati incizia Tn jos cdtre suprafata avasculard a periostului si a
fasciei temporale, cu o lungime suficientd pentru a oferi un acces
adecvat. Stabilizati zona folosind retragerea, daca este necesar.

2. Folositi sablonul pentru implant sau sablonul steril de silicon
pentru implant pentru a verifica pozitia implantului.

3. Efectuati incizia in periostul subadiacent si portiunea de jos a
fasciei temporale, creand un lambou fibromuscular/periosteal,
anterior sau posterior.

4. Ridicati un buzunar periosteal pentru a introduce antena
implantului.

5. Ridicati un buzunar periosteal ingust n contact cu osul, sub
muschiul temporal. Acesta trebuie efectuat pentru a face loc
electrodului extracohlear intre craniu si periost, adica sub muschiul
temporal.
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Procedura chirurgicala

4. Mastoidectomia si pregdtirea rezectiei osoase

Mastoidectomia corticald este descrisa in paragrafele urmatoare. Unii
chirurgi prefera sa efectueze mai intai orificiul pentru implant.

Mastoidectomia corticala

Creati o cavitate adecvata de mastoidectomie corticald, permitand o
proeminentd atat superioara, cat si posterioara care sa primeasca orice
conductor al electrodului proximal redundant.

n Not3

Pentru copii, este recomandat sa fie efectuata o mastoidectomie
completa.

Rezectia osoasa

Punctul albastru de pe os indicd pozitia canalului de iesire pentru
conductorul electrodului.

Folositi indicatorul pentru rezectie, sablonul pentru rezectie osoasa,
cel pentru implant sau cel steril de silicon pentru implant, pentru a

determina orientarea angulara a implantului. Acesta este de obicei

pozitionat la 30 - 45 grade deasupra liniei temporale.

A Avertisment

In timpul efectudrii rezectiei osoase, utilizati un instrument
chirurgical adecvat pentru a proteja dura.
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Procedura chirurgicala

Pentru a efectua rezectia osoasa:

1. Marcati rezectia folosind un creion chirurgical cu ajutorul
indicatorului pentru rezectie, sablonului pentru implant sau a
sablonului steril de silicon pentru implant.

2. Efectuati rezectia osoasad. Tintiti sa obtineti o rampad cu suprafata
pland, incepand cu partea mai adanca de pe capdtul anterior al
implantului si cu conicitate n partea posterioard. Rampa trebuie sa
aiba o adancime de aproximativ 2,2 mm la capatul antero-inferior
al implantului, In functie de grosimea craniului. Daca acesta este
suficient de gros, o gaurd mai adanca va avea ca rezultat un profil
mai jos sub lamboul de piele.

Rezectia osoasa
cu rampa

Figura 6: Orificiul rezectiei osoase

3. Verificati dimensiunile finale ale rezectiei osoase folosind
indicatorul pentru rezectie sau sablonul pentru implant.
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Procedura chirurgicala

1 Rezectia osoasd cu rampa
2 Canalul

3 Cavitatea mastoidectomiei

Figura 7: Rezectia osoasa cu rampd, canalul pentru electrod si mastoidectomia

4. Puneti sablonul pentru implant sau indicatorul pentru rezectie in
rezectia osoasa si folositi-le pentru a marca iesirea electrodului.

5. Perforati un canal pentru a conecta rezectia osoasd cu cavitatea
mastoidd - consultati Figura 7. Canalul va ajuta la protejarea
electrodului Tmpotriva traumelor.

6.  Folositi indicatorul pentru rezectie pentru a verifica pozitia si
adancimea iesirii electrodului.
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Procedura chirurgicala

5. Realizarea orificiilor pentru legare

1. Utilizand locasul implantului pentru orientare (consultati Rezectia
osoasé la pagina 36), marcati orificiile de legare peste si sub
portiunea anterioara a receptorului/stimulatorului, pentru a va
asigura cd implantul poate fi fixat.

2. Executati aceste orificii cu o freza diamantatd de 2 mm.

5 Notd
Pentru copii, poate fi folosit un elevator pentru a proteja dura.

Pentru un suport suplimentar, pot fi perforate orificii
posterioare de legare sau antena implantului poate fi
pozitionatd sub un buzunar pericranial.

Figura 8: Orificiile de legare pentru implanturile din seria CI600

A Avertisment

La realizarea orificiilor pentru legare, aveti grija sa evitati lezarea
durei subadiacente.
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Procedura chirurgicala

6. Deschiderea recesului facial

1. Deschideti recesul facial, asigurandu-va cd acesta va oferd maximum
de vizibilitate si acces. Canalul orizontal si calea scurta a incusului
trebuie sa fie vizualizate clar.

2. ldentificati nervul facial si nervul chorda tympani, insa nu Ti expuneti.

Portiunea posterioard a urechii medii, inclusiv tendonul stapedius,
protuberanta si nisa rotunda a ferestrei trebuie sd fie vizualizate clar.

In unele situatii de vizualizare slabd a ferestrei rotunde, nervul chorda
tympani este taiat inevitabil pentru a efectua o abordare prin reces
facial extins.
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Procedura chirurgicala

/. Pregdtirea cohleostomiei sau a ferestrei rotunde

Implantul cohlear Cl622 cu electrod Slim Straight este compatibil atat cu
metoda prin fereastra rotunda, cat si prin cohleostomie.

Aceastd sectiune descrie pregatirea locului pentru ambele metode. Pentru
detalii privind introducerea electrodului, consultati 77. Introducerea
electrodului intracohlear |a pagina 47.

Cohleostomia

1.

Vizualizati scdrita pentru a verifica locul ferestrei rotunde si pentru
a vedea membrana ferestrei rotunde. Este cu aproximativ 2 mm
inferior si usor posterior fata de fereastra ovala.

Membrana ferestrei rotunde poate fi ascunsd de proeminenta
marginii laterale a nisei si de 0 membrana falsa a mucoasei. Poate
fi necesara gaurirea si Indepdrtarea atentd a proeminentei, pentru
a putea vedea membrana ferestrei rotunde.

Efectuati o cohleostomie n scala tympani, folosind o frezad
diamantata de 1,4 mm sau 1,0 mm, la viteza redusa.

Pozitionati cohleostomia inferior si usor anterior fata de membrana
ferestrei rotunde. Poate fi apropiata de sau sa includd nisa ferestrei
rotunde (RWN). O linie albastra subtire de endosteum trebuie sa
devind vizibild pe mdsura ce osul este subtiat pentru cohleostomie.
Aceasta indicd locul pentru scala tympani.

A Avertisment

Deteriorarea cohleei sau a sistemului vestibular poate fi
cauzatd de efectuarea orificiului prea in fatd sau prea sus.
Aceasta va face ca endosteum sd apard alb, putandu-se intra
Tn scala media sau vestibul.

A Atentie

Amplasarea incorectd a electrodului poate cauza efectuarea
prea jos a orificiului. Acest lucru va rata complet cohleea
si se poate intra in celula de aer hipotimpanic. Aveti grijd
sa Indepartati praful de os, sangele si alte lichide din

cohleostomie.
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Procedura chirurgicala

Urechea stangd

Fereastra

L N
- .
e 3

Zona tinta - cohleostomie
Figura 9: Zona tintd a cohleostomiei

3. Efectuati un orificiu suficient n os cu o freza diamantatd de
1,4 mm sau 1,0 mm, pentru a expune cel putin 1,5 mm din
endosteum.

& Avertisment

Pentru a evita riscul de contaminare, nu deschideti
endosteumul decat imediat Tnainte de introducerea
electrodului, asa cum este descris in 77. Introducerea
electrodului intracohlear |a pagina 47.
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Procedura chirurgicala

Fereastra rotunda

1. Vizualizati scdrita pentru a verifica locul ferestrei rotunde si pentru
a vedea membrana ferestrei rotunde. Este cu aproximativ 2 mm
inferior si usor posterior fata de fereastra ovald.

Membrana ferestrei rotunde poate fi ascunsa de proeminenta
marginii laterale a nisei. Poate fi necesara gaurirea si indepdrtarea
proeminentei pentru a putea vedea membrana ferestrei rotunde.

Urechea stangd

Zona tinta - extensia inferioard a ferestrei rotunde

Figura 10: Zona tintd a ferestrei rotundeTndepérta'gi membrana falsa.

A Avertisment

Nu deschideti membrana ferestrei rotunde decat imediat
Tnainte de introducerea electrodului, dupa cum se aratd in
11. Introducerea electrodului intracohlear la pagina 44.
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Procedura chirurgicala

8. Verificarea implantului cohlear si a electrozilor

Daca sablonul steril de silicon pentru implant nu este despachetat
consultati 2. Deschiderea sablonului steril de silicon pentru implant, seria
CI500 la pagina 34.

Camp steril

1. Scoateti implantul cohlear din tava sterild de ambalare.

2. Verificati ca implantul cohlear sa nu fie afectat.

A Avertisment

Pentru a evita infectia sau reevaluarea chirurgicald, nu utilizati
implantul daca ambalajul steril sau implantul sunt deteriorate.

+ Pentru a evita deteriorarea tesutului sau a implantului, din
acest moment, nu utilizati instrumente pentru chirurgie
monopolara la nivelul gatului sau al capului pacientului.

Instrumentele pentru chirurgia bipolara pot fi folosite; totusi,
electrozii de cauterizare nu trebuie sa intre in contact cu
implantul cohlear si trebuie sd fie pastrati la o distantd de cel
putin Tcm (V2 inch) fatd de electrozi.

& Atentie

Pentru a evita deteriorarea implantului cohlear:

*nu curbati electrodul, intrucat elementul de rigidizare din
interiorul este maleabil si se va deforma.

lasati tubul de protectie pe electrod pana exact fnaintea
introducerii.
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Procedura chirurgicala

9. Pozitionarea si fixarea implantului

1. Asezati receptorul/stimulatorul in rezectia osoasd, cu partea
dinspre piele Tn sus si cu antena implantului Tn buzunarul
subperiosteal/pericranial dintre orificiile de legare.

Pentru informatii privind orientarea corecta a implantului,
consultati Descrierea dispozitivului la pagina 19.

& Atentie
Pentru a evita deteriorarea, nu indoiti antena implantului.
Plasati conductorul electrodului In centrul canalului.

Fixati receptorul/stimulatorul cu o singurd sutura, folosind material
sintetic non-absorbabil.

Deplasati nodul cdtre marginea implantului cohlear.
LY >
Nota

In cazul in care magnetul trebuie eliminat n viitor, nu suturati
direct peste capacul casetei cu magnet — consultati Figura 15
la pagina 60.
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10. Fixarea electrodului extracohlear

Amplasati cu atentie electrodul extracohlear in contact cu osul sub
muschiul temporal.

A Atentie

Pentru a evita stresul mecanic asupra conductorului electrodului,
nu amplasati electrodul extracohlear in muschiul temporal.

46 - Ghidul medicului © Cochlear Limited 2019



Procedura chirurgicala

1. Introducerea electrodului intracohlear

A Avertisment

- In eventualitatea unei pozitionri nepotrivite, este recomandat
sa indepartati electrodul si sa folositi implantul de rezerva.

& Atentie
+  Exercitati o forta minima. Nu grabiti introducerea

« In timpul introducerii, asigurati-vd c& filamentul nu este
curbat si contactele electrozilor cu jumatate de bandd rdman
orientate catre modiolus.

Tnainte de introducere

Urmdtoarele actiuni trebuie efectuate imediat fnainte de introducerea
electrodului:

Introducerea prin intermediul unei cohleostomii

1. Deschideti endosteumul cu un carlig de otologie si asigurati-va ca
cohleostomia este suficient de larga pentru a primi electrodul.

2. Indepartati orice muchie ascutitd a osului care ar putea agita
electrodul.

A Avertisment

Pentru a evita pierderea auzului rezidual sau problemele
vestibulare, nu aspirati perilimfa.

Insertia prin fereastra rotunda

Efectuati o incizie dreapta de latimea ferestrei rotunde.
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Procedura chirurgicala

Insertia

1.

Prindeti tubul de protectie (in sectiunea finald) si indepartati-l cu
grija de pe electrod. Nu comprimati si nici nu intindeti electrodul.

Figura 11: Indepartarea tubului

Treceti varful filamentului spre cohleostomie sau spre fereastra
rotunda utilizand pensa AOS pentru a tine electrodul de maner. De
asemenea, pentru a ghida electrodul se poate folosi pensa pentru
electrod.

Incepeti prin inserarea lentd a electrodului, asigurandu-va cd
contactele electrodului cu jumatate de banda raman orientate
spre modiolus. Pentru a stabili orientarea electrodului se poate
folosi manerul, deoarece acesta este plasat pe partea opusa a
contactelor electrodului.

A Avertisment

Nu fortati dacd simtiti rezistenta fnainte de a introduce
electrodul pand la capat.

Continuati sa inserati electrodul pana la o adancime adecvata,
utilizand pentru ghidare markerele albe plasate la 20 mm si la
25 mm pe electrod.

Adancimea maxima de insertie recomandatd este de 25 mm.

Nu este necesar sd inserati electrodul la adancimea maxima de
25 mm. Insertia partiala este mai buna decat fortarea electrodului
dincolo de primul punct de rezistenta.

Stabilizati conductorul pentru a impiedica miscarea electrodului in
cohlee.
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12. Fixarea si etansarea electrodului intracohlear

A Avertisment

Deplasarea conductorului In exces al electrodului poate duce

la rasucirea electrodului si potentiala vatamare a structurilor
cohleare. Imediat dupa introducerea electrodului si inainte de a
aranja conductorul Tn exces al electrodului proximal in cavitatea
mastoidd, electrodul trebuie imobilizat. Asigurati-va ca tineti
electrodul continuu de maner.

Pentru a limita riscul de migratie sau rupere a etansarii, electrodul poate
fi fixat. Metoda de fixare si de alegere a punctelor de fixare vor depinde
de accesul chirurgical si de dorinta chirurgului.

1.

Infasurati complet in jurul electrodului In cohleostomie sau n
fereastra rotunda cu o grefa constand din benzi de fascia sau
pericraniu, pentru a asigura o etansare care sd nu prezinte zone
neacoperite.

~ Nota

Daca existd o scurgere de perilimfd, poate fi necesar un tesut
suplimentar, pentru a va asigura cd etansarea este ferma.

Infasurati excesul de conductor al electrodului proximal redundant
n interiorul cavitatii mastoide sub proeminentele osoase.

Plasati orice bucld In exces a electrodului extracohlear In cavitatea
mastoida.

~ Nota

Daca electrozii pot migra Tn tesutul subcutanat, acestia pot
fi supusi unei deplasari si oboseli excesive. Pentru a evita
aceasta, verificati daca conductorii sunt fixati in cavitate, dar
nu suturati deasupra conductorilor de electrod cu suturi fine.
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Procedura chirurgicala

Confirmarea amplasarii electrodului

Inainte de inchidere, poate fi efectuat o radiografie (preferabil lateral
sau o vizualizare Stenver modificatd) pentru a confirma pozitionarea
corecta a electrodului.

Pentru informatii cu privire la vizualizarea Stenver, contactati Cochlear
sau consultati Xu J, Xu SA, Cohen LT, Clark GM. Cochlear View:
Postoperative Radiography for Cochlear Implantation. Am ] Otol,
21(1):49-56, 2000.
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13. Masuratori intraoperatorii

Masurdtorile intraoperatorii prin telemetrie pot fi efectuate acum.
1. Inlocuiti lamboul.

2. Asezati antena procesorului si cablul de transmisie Tntr-un Tnvelis
steril.

A Avertisment

Pentru a evita infectia, dacd se foloseste despartitorul
intraoperator, asezati antena externd deasupra despartitorului
intraoperator, in nvelisul steril.

3. Asezati antena externa peste magnetul implantului.

~ Nota

- Distanta de transmisie a implantului cohlear este de
1T mm - 10 mm. Cu toate acestea, pentru o bund retentie
a magnetului este necesara o grosime maximd a pielii care
acopera implantul de 6 mm - 9 mm.

+ Implantul cohlear poate sd nu functioneze corect dacd
antena procesorului este amplasatd direct deasupra
receptorului/stimulatorului.

+  Metodele pentru stabilirea functiondrii corespunzatoare
a implantului cohlear includ masurarea impedantei cu
ajutorul unui sistem de programare brevetat de Cochlear.
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Procedura chirurgicala

14. Inchiderea

1. Tnveliti recesul facial cu tesut moale.

2. Suturati lamboul Palva deasupra portiunii proximale a
conductorului electrodului intracohlear.

3. Inchideti rana In straturi. Montarea unui dren nu este recomandats.
Aplicati un bandaj mare de presiune pe mastoid.

52 - Ghidul medicului © Cochlear Limited 2019



Note
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Administrarea postoperatorie

Monitorizati pacientul la fel ca pentru toate procedurile care implicd
anestezia generald. Pdstrati bandajul de presiune pentru o zi, apoi
verificati rana si aplicati un alt bandaj pentru cinci zile.

Ajustarea procesorului de sunet

Procedura initiala de ajustare a procesorului de sunet trebuie sd fie
programata intre trei si patru saptamani dupa operatie. Ajustarea
trebuie sa fie verificatd postoperator la trei luni, sase luni si un an, apoi
la intervale anuale (sau mai frecvent, dacd este necesar, in functie de
starea pacientului).

inregistrarea implantului

Formular de inregistrare

Completati formularul de inregistrare. Trimiteti formularul completat la
Cochlear in interval de 30 de zile de la data primirii produsului.

Cardul de identificare a pacientului

Completati numarul modelului de implant si detaliile despre ureche
pe cardul de identificare a pacientului. Oferiti cardul pacientului sau
Tngrijitorului acestuia.

Pacientul sau Tngrijitorul acestuia trebuie sa poarte In permanentd
asupra sa cardul de identificare a pacientului.
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Administrarea postoperatorie

|dentificarea implantului

Pentru informatii privind identificarea implanturilor Cochlear fdra
interventie chirurgicala, consultati sectiunea Ghidul RMN privind
implanturile Cochlear Nucleus.

Explantarea implantului

In circumstante rare, poate fi necesara explantarea unui implant cohlear.
Vd rugdm sd urmati pasii de mai jos.

1.

4.

Contactati Cochlear pentru a comanda o trusd pentru dispozitivul
extras. Trusa trebuie folositd pentru a transporta dispozitivul
explantat napoi la Cochlear.

Cititi instructiunile care Tnsotesc trusa.

fnainte de a explanta dispozitivul, examinati-| pentru a constata
daca prezintd defecte. Notati-le pe formularul livrat fmpreuna cu
trusa.

Tncercati sa pastrati dispozitivul explantat intact si nedeteriorat.
Ca ajutor la indepadrtarea dispozitivului nedeteriorat, puteti

tdia conductorul electrodului intracohlear. Consultati Tdierea
conductorului electrodului intracohlear la pagina 56.

Tn cazul in care conductorul electrodului intracohlear este
indepartat din cohlee, introduceti-1 in trusa, chiar daca este
deteriorat.

Inapoiati trusa, care contine dispozitivul explantat, la cea mai
apropiatd reprezentantd Cochlear.
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Administrarea postoperatorie

Taierea conductorului electrodului intracohlear

Taiati conductorul electrodului intracohlear, dacd aceasta vd va ajuta
la indepartarea dispozitivului fara a-1 deteriora. Taierea se va face in
regiunea conductorului electrodului ilustrata mai jos.

Daca trebuie sa indepartati conductorul electrodului fard a-l deteriora,
taiati-l inainte de maner:

<
<

,,,,,,

Figura 12: Locul de tdiere a conductorului electrodului Slim Straight pentru explantare

Dacd este dificil sd indepdrtati electrodul extracohlear, taiati
conductorul extracohlear si lasati electrodul in pozitie.

Raportarea problemelor

Legislatia cu privire la dispozitivele medicale obligd fabricantul sa
raporteze efectele adverse cdtre autoritdtile relevante. Daca intervine un
incident de acest gen, semnalati-l celui mai apropiat birou Cochlear sau
distribuitorului sau oficial, cat mai repede cu putinta.
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Informatii despre siguranta RMN

Implantul Cochlear Nucleus Cl1622 prezintd
compatibilitate conditionatd cu rezonanta magnetica.
Examindrile RMN pot fi efectuate In siguranta pe o
persoana care are acest dispozitivimplantat, numai in
conditii foarte specifice. Examindrile RMN efectuate in
alte conditii pot duce la ranirea grava a pacientului sau
la defectarea aparatului.

Informatii complete despre siguranta RMN sunt

disponibile:
*  In Ghidul RMN privind implanturile Cochlear
Nucleus

+  accesand www.cochlear.com/warnings

apeland biroul Cochlear regional — numerele de
contact sunt disponibile pe coperta din spate a
acestui ghid.

Nicio componenta externd a sistemului de implant
Cochlear (de ex., procesoarele de sunet, teleasistenta
si accesoriile aferente) nu este sigura pentru rezonanta
magneticd. Pacientul trebuie sd indepdrteze toate
componentele externe ale sistemului de implant
Cochlear fnainte de a intra intr-o incapere in care se
afla un scaner RMN.
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Informatii despre siguranta RMN

Indepartarea magnetului

Implanturile Cochlear Nucleus din seria CI600 sunt proiectate sa reziste
la rezonanta magnetica nucleara (RMN) cu intensitatile campului
magnetic static descrise In Ghidul RMN privind implanturile Cochlear
Nucleus.

In unele cazuri, inaintea examinarii RMN, caseta cu magnetul
implantului trebuie sa fie indepdrtata intr-un mediu chirurgical steril.
Daca sunt necesare una sau mai multe examinari RMN la nivelul capului
cu magnetul Tnldturat, inlocuiti magnetul implantului cu o casetd non-
magneticd.

A Avertisment

Pentru a preveni infectia, nu lasati buzunarul pentru magnet gol.
Cand indepdrtati caseta cu magnet, inlocuiti caseta cu magnet cu
una non-magnetica.

A Atentie

Cand indepdrtati sau inserati o casetd cu magnet sau o caseta
non-magnetica:

aveti grija sa nu deteriorati siliconul implantului sau firele

antenei;
+reduceti la minimum forta aplicata asupra implantului si
electrozilor;
* reduceti la minimum presiunea aplicata asupra antenei
implantului.
5 Not3

In timp ce magnetul este indepértat, pacientul trebuie s3 poarte
un disc de retentie pentru a mentine antena procesorului de sunet
n pozitie. Discurile de retentie sunt disponibile de la Cochlear.
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Informatii despre siguranta RMN

Casete cu magnet de schimb si casete non-magnetice

A Avertisment

Pentru a evita deteriorarea implantului in timpul examinarii RMN
si potentiala reevaluare chirurgicald, asigurati-va ca utilizati casete
Cu magnet si casete non-magnetice din seria CI600.

Nu utilizati magneti si elemente non-magnetice de schimb pentru
alte implanturi, cum ar fi cele din seria CI500 si CI24RE.

Figura 13: Caseta cu magnet de schimb Figura 14: Caseta non-magneticd
Nucleus — P782485 Nucleus — P782484

Casetele cu magnet de schimb si casetele non-magnetice sunt
disponibile de la Cochlear.
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Informatii despre siguranta RMN

Indepartarea magnetului inainte de implantare

Dacd in viitorul apropiat este programatd o examinare RMN, se
recomanda nlocuirea casetei cu magnet cu o caseta non-magneticd
Tnainte de implantarea dispozitivului.

Procedura de Tnlocuire trebuie sa fie efectuata In conditii sterile.
Tnlocuirea casetei cu magnet cu caseta non-magnetica inainte de
implantare

1. Tn conditii sterile, scoateti implantul din ambalajul sau steril si
puneti-l pe o suprafata dreapta si stabila, cu partea dinspre os
(partea gravata) orientata in jos.

1 Placuta pentru antena implantului
(partea dinspre piele)

2 Siliconul antenei implantului

3 Capacul casetei cu magnet

Figura 15: Implant CI622 cu casetd cu magnet

A Avertisment

Pentru a preveni infectia, in cazul in care ambalajul steril sau
implantul sunt deteriorate, nu utilizati implantul.
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Informatii despre siguranta RMN

La capdtul distal al antenei implantului, pozitionati cu atentie
forcepsul sau un instrument similar sub marginea de silicon pentru
a sustine centrul capacului casetei cu magnet.

1 Margine de silicon

2 Varful forcepsului sub
marginea de silicon

3 Capacul casetei cu magnet

Figura 16: Pozitia forcepsului pe capacul casetei cu magnet Cl622

A Atentie

Cand tineti capacul casetei cu magnet, aveti grija sa nu
deteriorati marginea de silicon sau siliconul din jurul
deschiderii buzunarului pentru magnet.

/| Siliconul din jurul
| deschiderii buzunarului
/' pentru magnet

*II‘.)’

>

Figura 17: Implantul C1622 cu
caseta cu magnet indepartatd

3. Scoateti, tragand constant, caseta cu magnet din buzunarul pentru
magnet. Capacul casetei cu magnet este proiectat sa se intindad
cand tragem pentru a-l indeparta.

Directia de indepartare este in acelasi plan cu antena implantului,
spre capdtul distal al implantului — observati sdgeata din Figura 18.

A Atentie

Pentru a evita deteriorarea buzunarului pentru magnet, nu
trageti In plan vertical antena implantului.
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Informatii despre siguranta RMN

Capacul
casetei cu
magnet

Directia de
ndepartare

Figura 18: Implantul Cl622 cu caseta cu magnet
partial indepartata

~ Not3

In cazul in care capacul casetei cu magnet se desprinde,
utilizati forcepsul pentru a tine ochetul metalic si continuati
procedura pentru indepdrtare.

~ /| Directia de
indepartare

Figura 20: Indepértarea casetei cu magnet al implantului C1622
utilizand ochetul metalic

4. Aruncati caseta cu magnet pe care ati indepdrtat-o. Aceasta nu
este reutilizabila.
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Informatii despre siguranta RMN

5. Pentru a insera caseta non-magneticd sterild in buzunarul pentru
magnet, scoateti-o din ambalaj si din suportul de silicon. Asigurati-
va ca gravura cu textul ,MRI" (RMN) este orientata in sus (pe
partea dinspre piele).

A Avertisment

Pentru a evita infectiile, in cazul in care ambalajul steril este
deteriorat, nu utilizati caseta non-magnetica.

Introduceti caseta non-magneticd in buzunarul pentru magnet
care se afld intre placutele pentru antena implantului, avand grija
sa nu exercitati o forta sau o presiune excesiva asupra implantului
sau antenei implantului.

\ (E

,3 =
: ‘Directia de
- insertie

Figura 21: Directia de insertie a casetei
non-magnetice

6.  Asigurati-va ca ati inserat complet caseta non-magneticd in
buzunarul pentru magnet si ca ati adus capacul casetei la acelasi
nivel cu siliconul implantului adiacent.

Implantul este acum gata pentru implantare.

Cand examindrile RMN nu mai sunt necesare, inlocuiti caseta non-
magnetica conform instructiunilor din sectiunea Indepdrtarea casetei cu
magnet sau a casetei non-magnetice dupd implantare de la pagina 64.
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Informatii despre siguranta RMN

Indepartarea casetei cu magnet sau a casetei non-
magnetice dupd implantare

A Avertisment

Nu trageti n plan vertical. Aveti grijd sa nu dislocati implantul.

Utilizarea fortei excesive sau verticale ar putea duce la migratia
implantului sau a electrodului, determinand functionarea
defectuoasd a implantului si necesitatea indepdrtdrii, inlocuirii sau
reevaluarii chirurgicale.

& Atentie

+Aveti grijd sa nu deteriorati siliconul implantului sau firele
antenei.

+Cand tineti capacul casetei cu magnet, aveti grija sa nu
deteriorati marginea de silicon sau siliconul din jurul deschiderii
buzunarului pentru magnet.

Scoateti magnetul in conditii sterile, folosind un anestezic local sau
general.

1.

Faceti o incizie dincolo de capatul distal al antenei implantului.

a Not
Puteti utiliza suportul din silicon al casetei pentru a marca
incizia:
Caseta
Suport din | N o
silicon <— Linie de incizie

Figura 22: Marcarea inciziei cu ajutorul suportului din silicon

Taiati prin tesutul fibros crescut In jurul implantului, expunand
capatul distal al antenei implantului si capacul casetei cu magnet.
Asigurati-va ca exista o bund vizibilitate si accesibilitate la capacul
casetei cu magnet.

Stabilizati implantul, avand grija sa reduceti la minimum forta
aplicata asupra antenei implantului.
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Informatii despre siguranta RMN

4. Lacapatul distal al antenei implantului, pozitionati cu atentie
forcepsul sau un instrument similar sub marginea de silicon pentru
a sustine centrul capacului casetei cu magnet.

1 Margine de silicon

2 Varful forcepsului sub
marginea de silicon

3 Capacul casetei cu magnet

Figura 23: Pozitia forcepsului pe capacul casetei cu magnet Cl622

5. Scoateti, tragand constant, caseta cu magnet din buzunarul pentru
magnet. Directia de indepartare este in acelasi plan cu antena
implantului, spre capatul distal al implantului — observati sageata
din Figura 24.

Capacul casetei
cu magnet

Directia de
indepdrtare

Figura 24: Implantul C1622 cu caseta cu magnet partial indepartata

~ Not3

In cazul in care capacul casetei cu magnet se desprinde,
utilizati forcepsul pentru a tine ochetul metalic si continuati
procedura pentru indepdrtare.

Figura 25: Ochetul metalic de pe caseta cu magnet
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Informatii despre siguranta RMN

Directia de
indepartare

Figura 26: Indepartarea casetei cu magnet al implantului CI622 utilizand
ochetul metalic

6.  Aruncati caseta cu magnet pe care ati indepdrtat-o. Aceasta nu
este reutilizabila.

7. Pentru aintroduce o caseta cu magnet de schimb sterila,
scoateti-o din ambalaj si din suportul de silicon.
Asigurati-va ca:

+ gravura cu textul ,SKIN SIDE" (sau ,MRI") este orientata
Tn sus — consultati Figura 27 de mai jos;

+ exista o buna vizibilitate si accesibilitate la buzunarul pentru
magnet.

A Avertisment

Pentru a evita infectiile, in cazul in care ambalajul steril este
deteriorat, nu utilizati caseta cu magnet de schimb (sau
caseta non-magnetica).

Directia de
insertie

Figura 27: Directia de insertie a casetei
cu magnet de schimb

8.  Stabilizati implantul, avand grija sa reduceti la minimum forta
aplicata asupra antenei implantului.
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9. Inserati caseta cu magnet de schimb (sau caseta non-magnetica)
n buzunarul pentru magnet ce se afla intre pldcutele pentru
antena implantului, avand grija sd nu exercitati o fortd sau o
presiune excesiva asupra implantului sau antenei implantului.

Asigurati-va ca ati inserat complet caseta n buzunarul pentru
magnet si cd ati pozitionat capacul casetei la acelasi nivel cu
siliconul implantului adiacent.

10. Inchiderea - inchideti rana in straturi (nu se recomanda drenajul) i
aplicati un bandaj mare de presiune.

© Cochlear Limited 2019 Ghidul medicului - 67



Note
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Cum este livrat implantul

Implantul, caseta non-magnetica si caseta cu magnet de schimb sunt
articole de unicd folosinta, care nu trebuie utilizate decat o singurd data.
Casetele non-magnetice si casetele cu magnet de schimb sunt livrate
separat.

Toate componentele de mai sus sunt livrate intr-un ambalaj steril
permeabil pentru gaz. Procesarea cu oxid de etilend este indicata pe
eticheta fiecarui ambalaj steril.

Inainte de deschiderea pachetului steril, verificati-l cu grija. Returnati
dispozitivul si ambalajul la Cochlear daca:

«  datade ,expirare”, stampilata pe partea exterioara a ambalajului
este depdsitad

«  este rupt ambalajul steril care contine implantul

+  expunerea la procesarea cu oxid de etilena nu este indicatd printr-
un punct verde pe ambalajul steril.

Restrictii si transport

Transportul si depozitarea implanturilor cohleare Nucleus se face la
temperaturi cuprinse intre -10 °C (+14 °F) si 455 °C (+131 °F).

Depozitati la temperatura camerei pentru depozitarea pe termen lung.
Pastrati uscat.

Manipulati pachetul cu grija. Impacturile puternice pot rupe ambalajul
steril din interior.
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Specificatiile implantului Cl622

Electrod intracohlear

Numarul de electrozi

22 electrozi

Distanta dintre centrul
contactelor electrozilor

De la 0,85 mm pand la 0,95 mm cand
este drept

Diametrul electrozilor
(dimensiunea sectiunii
transversale)

0,6 mm x 0,5 mm la capatul proximal,
cu o conicitate de 0,35 mm x 0,25 mm
la capatul distal

Suprafata zonei de contact

0,14 mm? pana la 0,20 mm?

Lungimea activd a
filamentului cand este
indreptat

19,1 mm

Lungimea nominald a
filamentului cand este
Tndreptat

+ 20 mm de la varf la markerul distal
+ 25 mm de la varf la markerul proximal

Lungimea conductorului de 105 mm

la receptor/stimulator la
varful filamentului

Electrozi extracohleari

+ Placa pe receptor/stimulator
+ Electrod cilindric cu diametru de 0,6 mm (obisnuit), cu varf emisferic,
pe un conductor cu lungimea de 60 mm

Receptor / stimulator

Dimensiuni Carcasa: 24 mm x 23 mm x 3,9 mm
Antena externa: diametru de 31 mm x
3,9 mm grosime

Volum 4,2 cm? fara conductor

Masa 9,2 g incluzand filamentul electrodului

70 - Ghidul medicului

© Cochlear Limited 2019



Specificatiile implantului C1622

Caracteristici de functionare

Alimentarea si datele

Sunt primite pe calea unei legaturi inductive
de 5 MHz de la antena externd a castii
procesorului de sunet

Curent

Impulsuri bifazice

Mod de stimulare

Monopolar, bipolar sau cu masa comuna

Amplitudinea stimulului

Programabild de la O pA la 17750 pA nominal
la37°C

Amplitudinea maxima a
stimulului

Mediana: Interval de 1750 pA: 1575 pA -
1925 pA asa cum se mdsoara conform
EN 45502-2-3

Durata stimulului

Programabil intre 9,6 ps - 400 ps pe fiecare
faza

Latimea maxima a
impulsului de stimul

Mediana: Interval de 400 ps: 398 ps -
410 ps asa cum se mdsoard conform
EN 45502-2-3

Distanta de transmitere

1-10 mm (6 mm - 9 mm grosimea maxima
a pielii care acoperd implantul, necesara
pentru o buné retentie a magnetului)

Functie de masurare

Conformitate

Afiseaza limitele de conformitate cu
ajutorul software-ului de programare
brevetat de Cochlear

Telemetria raspunsului
neural

Masurarea activitatii sincrone a intregului
nerv auditiv ca raspuns la un stimul electric
(ECAP)

Impedanta

Madsurarea impedantelor electrodului in
modul monopolar, bipolar si cu masa
comuna

Precizia de masurare a
impedantei

80%, masurata conform EN 45502-2-3

ID implant si verificarea
tipului

Permite procesorului de sunet sa confirme
daca este cuplat la implantul mentionat
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Specificatiile implantului C1622

Materiale in contact cu tesuturile corporale

Silicon elastomeric Tnvelisul de protectie si izolatia
conductorului si receptorului/stimulatorului

Capacul casetei cu magnet, capacul casetei
non-magnetice

Titan Cutie receptor/stimulator

Platina Contacte electrod
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Informatii generale

Garantie

Catre cumpdrator: legile din anumite tari impun ca o garantie scrisd
pentru implantul cohlear sa fie pusa la dispozitia pacientilor, inainte
de vanzarea acestuia. Asadar, termenii si conditiile garantiei Cochlear
trebuie sa fie puse la dispozitia pacientului Tnainte de introducerea
implantului cohlear. Garantia este inclusd in pachetul cu documente.

Certificari si standarde aplicate

Implantul cohlear Cochlear Nucleus Cl622 indeplineste cerintele
esentiale mentionate in Anexa nr. 1 a Directivei CE 90/385/CEE
referitoare la Dispozitivele medicale implantabile active, conform
procedurii de evaluare a conformitatii din Anexa 2. Anul'in care s-a
acordat autorizatia pentru addugarea marcajului CE este 2019.

( €O123
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Informatii generale

Simboluri

Pe implantul dvs. sau pe ambalajul acestuia este posibil sd apara
urmatoarele simboluri:

SR OO ™

]

STERILE E

Rx Only

el 3
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Fragil, manipulati cu grija

A nu se utiliza dacd pachetul este deteriorat

Consultati manualul de instructiuni

Avertismente sau precautii specifice asociate cu dispozitivul si care
nu figureaza pe eticheta

Anu se reutiliza

A nu se resteriliza

Data fabricatiei

Fabricant

A se utiliza pand la data

Limite de temperatura

Pastrati uscat

Sterilizat cu oxid de etilena

Atentie: Legile SUA limiteaza vanzarea acestui aparat; aceasta se
poate face numai cdtre un medic sau la comanda acestuia

Numar de catalog

Numar de serie
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Informatii generale

LOT Codul lotului

:

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

~

€ 0123 Marcaj de Inregistrare CE cu numarul organismului notificat

Compatibilitate conditionata cu rezonanta magnetica

>

Partea dinspre os a implantului, care urmeaza sd fie implantat cu
aceasta parte orientatd in jos

BONE SIDE

SKIN SIDE SP;:?sqabdmspre piele a casetei cu magnet si a casetei cu magnet de
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Confidentialitatea si colectarea
informatiilor cu caracter personal

In timpul procesului de primire a unui implant Cochlear, informatiile
personale despre utilizator/pacient sau parinte, tutore, ingrijitorii

sau furnizorii de servicii medicale vor fi colectate pentru a fi utilizate
de catre Cochlear si alte entitdti implicate in ingrijire, in legdturd cu
dispozitivul.

Pentru mai multe informatii, va rugam sa cititi ,Politica cu privire la
confidentialitate a companiei Cochlear” pe www.cochlear.com sau sa
solicitati o copie de la cea mai apropiatd adresa Cochlear.
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Cochlear Korea Ltd st floor, Cheongwon Building 33, Teheran-ro 8 gil, Gangnam-gu, Seoul, Korea

Tel: +82 2 533 4450 Fax: +82 2 533 8408

Cochlear Medical Device (Beijing) Co., Ltd

Unit 2608-2617, 26th Floor, No.9 Building, No.91 Jianguo Road, Chaoyang District, Beijing 100022, P.R. China
Tel: +86 10 5909 7800 Fax: +86 10 5909 7900

Cochlear Medical Device Company India Pvt. Ltd.
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Cochlear Middle East FZ-LLC

Dubai Healthcare City, Al Razi Building 64, Block A, Ground Floor, Offices IRT and IR2, Dubai, United Arab Emirates
Tel: +971 4 818 4400 Fax: +971 4 361 8925

Cochlear Latinoamérica S.A.

International Business Park, Building 3835, Office 403, Panama Pacifico, Panama

Tel: +507 830 6220 Fax: +507 830 6218

Cochlear NZ Limited

Level 4, Takapuna Towers, 19-21 Como St, Takapuna, Auckland 0622, New Zealand
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www.cochlear.com

Sistemele de implant Cochlear sunt protejate de unul sau mai multe brevete internationale
Declaratiile din acest ghid sunt considerate a fi adevarate si corecte la data publicarii. Totusi, specificatiile pot fi schimbate fara
o notificare prealabila.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Button, CareYourWay, Carina,
Cochlear, ®IFH, 0% L7, Cochlear SoftWear, Codacs, ConnectYourWay, Contour, Contour Advance,
Custom Sound, ESPrit, Freedom, Hear now. And always, HearYourWay, Hugfit, Hybrid, Invisible
Hearing, Kanso, MET, MicroDrive, MP3000, myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Off-Stylet,
Slimline, SmartSound, Softip, SPrint, True Wireless, logo-ul de forma eliptica, WearYourWay si Whisper
sunt marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale Cochlear Limited. Ardium, Baha, Baha
SoftWear, BCDrive, Dermalock, EveryWear, Vistafix si WindShield sunt marci comerciale sau marci
comerciale inregistrate ale Cochlear Bone Anchored Solutions AB.
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