22510

Cochlear~

Implante coclear Nucleus® CI522 con
electrodo Slim Straight

Guia del médico

Hear now. And. am%s Cochleare






Acerca de esta guia

Esta guia se aplica al implante coclear Cochlear™ Nucleus® C1522, un
implante coclear de la serie CI500.

Esta guia estd dirigida al personal quirdrgico que vaya a implantar este
dispositivo.

Los cirujanos que vayan a implantar este dispositivo deben tener
experiencia en cirugia de implante coclear.

Antes de la intervencidn, aseglrese de conocer perfectamente la
informacion contenida en esta guia y las etiquetas de todos los
productos. La guia contiene informacion importante acerca de la RMI
(resonancia magnética por imagenes), indicaciones, contraindicaciones,
efectos adversos, advertencias y precauciones. Ademas, se explica un
procedimiento quirlrgico para implantar el dispositivo.

Esta gufa no tiene en cuenta ninguna circunstancia concreta o factor
relevante para un paciente o caso concreto. También se practican

otros metodos quirlrgicos y variaciones, que pueden considerarse mas
adecuados en determinadas circunstancias. Tras considerar todas las
circunstancias, informacion y factores relevantes en cada caso particular,
el médico responsable determinara el procedimiento quirurgico
adecuado emitiendo un juicio médico independiente.
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Acerca de esta guia

Simbolos utilizados en esta guia

Nota
Informacion o aviso importante.

/A\ Precaucién (dafios materiales)

Hay que tener especial cuidado para asegurar la seguridad y la
efectividad.

Podrian producirse dafios en el equipo.

A\ Advertencia (lesiones personales)

Peligros potenciales para la seguridad y reacciones adversas
graves.

Podrian lesionarse personas.
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Advertencias y precauciones para la
utilizacion del dispositivo

Esta seccién no contiene toda la informacion importante que es
necesaria para utilizar e implantar el dispositivo, solo la informacion
fundamental para implantar el dispositivo de forma segura y eficaz. Lea
la Guia del médico completa antes de implantar el dispositivo.

A Advertencias

Preoperatorio

La meningitis constituye un riesgo conocido en la cirugia
del oido interno. Deberia asesorar a los candidatos acerca de
este riesgo y determinar su estado de vacunacion contra los
organismos causantes de la meningitis.

La infeccion de la herida después de la cirugia de implante
coclear o de la explantacion puede evitarse con la
administracion de un antibiotico de amplio espectro antes y
durante la intervencion quirurgica.

Tratamientos médicos que generan corrientes de induccion,
calor y vibracion

Los instrumentos electroquirurgicos pueden inducir corrientes
de radiofrecuencia, que podrian fluir a traves del electrodo.

Cuando se utilizan instrumentos electroquirdrgicos bipolares
en la cabeza y el cuello de los pacientes, los electrodos de
cauterizacion no deben entrar en contacto con el implante

y deben mantenerse a una distancia de mas de 1cm

(V2 pulgadas) de los electrodos.

Las altas corrientes inducidas en la sonda del electrodo
pueden dafiar la cdclea y los tejidos neurales, y el implante.

No utilice:

- instrumentos electroquirtrgicos monopolares en la
cabeza o el cuello de un paciente con implante;

— diatermia médica o terapéutica (termopenetracion) que
emplee radiacion electromagnética (bobinas de induccién
magnética o microondas);

- neuroestimulacién directamente sobre el implante.
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Advertencias y precauciones para la utilizacién del dispositivo

Los campos ultrasénicos pueden concentrarse de manera
involuntaria en el implante y causar dafios tisulares o dafios al
implante.

No utilice:
- niveles terapéuticos de energia ultrasénica directamente
sobre el implante;

- diatermia médica que emplee ultrasonidos en la cabeza y
el cuello de un paciente con implante.

La terapia electroconvulsiva puede ocasionar dafios

a los tejidos o al implante. No debe utilizarse terapia
electroconvulsiva en un paciente implantado bajo ninguna
circunstancia.

Resonancia magnética por imagenes (RMI)

Los implantes Cochlear Nucleus solo pueden someterse a

RM en determinadas condiciones. La RMI esta contraindicada
excepto en circunstancias especificas. Para obtener informacion
sobre seguridad para la RMI consulte Resonancia magnética por
imagenes en la pagina 54.

A Precauciones

Si se utilizan instrumentos afilados cerca del implante, tenga
cuidado para no mellar o dafiar la carcasa, el aislamiento o la
sonda del electrodo.

La terapia de radiacion ionizante puede dafiar el implante. No
debe utilizarse la terapia de radiacion ionizante directamente
sobre el implante.

Nota

Se recomienda el uso de un monitor del nervio facial,
especialmente en casos en los que el nervio facial pueda estar
expuesto a mayores riesgos como anomalias congénitas del
hueso temporal e intervenciones quirurgicas de revision.
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Notas
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Uso previsto e indicaciones

Uso previsto

Los implantes cocleares Cochlear Nucleus de la serie CI500 son
dispositivos de un solo uso disefiados para su implantacién durante un
periodo prolongado bajo la piel en la region mastoidea, a cualquier lado
de la cabeza. Son solo para uso profesional.

Indicaciones

Un implante coclear proporciona sensacion auditiva y percepcién de
sonidos mediante la estimulacion eléctrica del nervio auditivo de un
oido con discapacidad auditiva.

El grado de hipoacusia y limitacion auditiva con protesis auditivas debe
establecerse y verificarse clinicamente utilizando mediciones segun la
edad antes de recomendar implantes cocleares unilaterales o bilaterales.

Los candidatos a recibir el implante, asi como sus familias, deben estar
considerablemente motivados, dispuestos a someterse a rehabilitacion
auditiva si es necesario, y tener las expectativas adecuadas acerca de los
posibles beneficios de los implantes unilaterales o bilaterales.
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Uso previsto e indicaciones

Los implantes cocleares Cochlear Nucleus estan disefiados para los
siguientes grupos de pacientes.

Grupo A

Personas entre 12 meses y 17 afios de edad con una hipoacusia
neurosensorial bilateral clinicamente establecida y con audicién
funcional comprometida o que no reciban beneficio alguno con sus
protesis auditivas. Los umbrales tipicos preoperatorios de los candidatos
muestran un grado de pérdida promedio en tonos puros de severa a
profunda'.

Grupo B

Personas de 18 afios 0 mayores con hipoacusia neurosensorial bilateral
o unilateral postlinglistica y con audicion funcional comprometida o
que no reciban beneficio alguno con sus protesis auditivas. Los umbrales
tipicos preoperatorios de los candidatos muestran un grado de pérdida
promedio en tonos puros de severa a profunda'.

Grupo C

Personas con sordera prelingtistica o adquirida durante el periodo de
adquisicion del lenguaje de 18 0 mas afios de edad con hipoacusia
neurosensorial bilateral profunda y que no obtienen beneficio de las
protesis auditivas.

1 La pérdida promedio de tonos puros se puede definir como el promedio de los umbrales
calculados para 4 frecuencias (500, 1000, 2000 y 3000 o 4000 Hz segun disponibilidad).
Bibliografia: American Speech-Language-Hearing Association. (1981). On the Definition of
Hearing Handicap [Articulo relevante]. Disponible en www.asha.org/policy.

2 Normas ANSI para definir la discapacidad auditiva citadas por ASHA. Disponible en
www.asha.org/public/hearing/Degree-of-Hearing-Loss (Feb 2012).
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Notas
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Beneficios

Hipoacusia bilateral
GrupoA,BoC

Los pacientes con implantes cocleares Cochlear Nucleus de los grupos A,
B o C con hipoacusia bilateral podran:

+  percibir sonidos ambientales medios o fuertes con un nivel de
escucha comodo;

. percibir conversaciones con un nivel de escucha comodo.

Algunos de los pacientes con implantes cocleares Cochlear Nucleus de
los grupos A, B o C con hipoacusia bilateral experimentaran:

. una mejora limitada en el reconocimiento de sonidos ambientales;
+  unacapacidad limitada de usar el teléfono.

GrupoAo B

La mayoria de los pacientes con implantes cocleares Cochlear Nucleus
de los grupos A o B con hipoacusia bilateral experimentaran:

+  unamejora en el reconocimiento del habla en entornos tranquilos
con el oido implantado;

+  unamejora en el reconocimiento del habla en entornos ruidosos;
«  unamejora en la calidad de sonido general;

+ unareduccion de los acufenos;

. una reduccion de la fatiga durante la escucha.
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Hipoacusia unilateral
Grupo B

Los pacientes con implantes cocleares Cochlear Nucleus del grupo B
con hipoacusia unilateral no experimentaran cambios en el estado de
audicion del oido no implantado.

La mayoria de los pacientes con implantes cocleares Cochlear Nucleus
del grupo B con hipoacusia unilateral experimentaran:

. una mejora en la identificacion de sonidos ambientales con el oido
implantado;

+  unamejora en el reconocimiento del habla en entornos tranquilos
con el oido implantado.

Algunos pacientes con implantes cocleares Cochlear Nucleus del grupo
B con hipoacusia unilateral experimentaran:

. una mejora en la identificacion de la direccion de los sonidos
ambientales y el habla;

+  unamejora en el reconocimiento del habla en entornos ruidosos;
«  unamejoraen la calidad de sonido general;

+ unareduccion de los acufenos;

. una reduccién de la fatiga durante la escucha.
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Beneficios

Nifios
En general, los nifios con hipoacusia bilateral necesitan bastante mas

experiencia auditiva que los adultos, asi como ayuda terapéutica y
educativa, para lograr los beneficios descritos anteriormente.

Todos los pacientes con implantes

En los casos en los que el haz intracoclear esta insertado parcialmente
en la coclea, puede que los pacientes no experimenten algunos de los
beneficios descritos anteriormente.
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Contraindicaciones

Los implantes cocleares Cochlear Nucleus no son adecuados para
personas que cumplan alguna de las siguientes condiciones:

sordera debida a lesiones en el nervio acustico o en la via auditiva
central;

infecciones activas en el oido medio;
coclea no desarrollada;

perforaciéon en la membrana timpanica en presencia de infecciones
activas en el oido medio;

osificacion de la coclea que no permite la insercién de electrodos.
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Efectos adversos

Los candidatos a un implante coclear Cochlear Nucleus deben ser
advertidos de la posibilidad de que se produzcan los siguientes efectos
adversos al recibir un implante:

+  Riesgos habituales asociados con las intervenciones quirdrgicas y la
anestesia general.

. Mayores riesgos asociados con las intervenciones quirurgicas y la
anestesia general entre algunas poblaciones.

. Complicaciones asociadas con mayor frecuencia a este
procedimiento quirtrgico (estimulacion del nervio facial,
alteraciones en el sentido del gusto y acufenos).

«  Complicaciones que pueden requerir tratamiento medico
adicional, una intervencion quirdrgica o la extraccion del
dispositivo como:

— Otitis media aguda (OMA).

— Lesion del nervio facial que provoca debilidad temporal del
nervio facial.

— Fistulas en la perilinfa.

— Pérdidas concurrentes de liquido cefalorraquideo (CSF).
— Disfuncion vestibular.

— Lesion subdural.

- Hematoma subcutaneo.

— lrritacion, inflamacién o rotura del colgajo de piel; infeccidn;
y en algunos casos, expulsion del dispositivo provocada por la
presencia de un cuerpo extrafio bajo la piel.

— Disminucion de la capacidad auditiva provocada por la
migracion parcial o total del haz de electrodos fuera de la
coclea.

— Perforacion de estructuras del oido externo, como la membrana
timpanica o la pared del conducto, debido a la sonda del
electrodo.

— Percepcion de sensaciones no auditivas y un rendimiento
menor al esperado debido a la colocacion erronea del haz de
electrodos.
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Efectos adversos

La estimulacién eléctrica puede provocar un aumento de los
acufenos, estimulacion del nervio facial temporal, mareos
temporales o dolor temporal.

Los efectos a largo plazo del traumatismo de la insercion del
electrodo o de la estimulacion eléctrica son desconocidos. Dichos
efectos pueden incluir el crecimiento de hueso nuevo en la
coclea o el deterioro de células nerviosas. Estos efectos pueden
impedir la sustitucion del haz de electrodos o pueden provocar el
consiguiente deterioro de la respuesta coclear.

El fallo de los componentes (tanto externos como internos)
puede provocar la percepcion de una sensacion sonora muy alta e
incomoda, de un sonido intermitente, o de ningtin sonido.

El fallo de varios componentes del dispositivo implantado puede
requerir que se retire o sustituya el implante, o bien una reduccién
del numero de electrodos utilizados.

Meningitis
Antes de someterse a la implantacién, los candidatos deberfan consultar

a su médico de cabecera y al cirujano respecto a la vacunacién contra
organismos causantes de meningitis.

La meningitis es un riesgo conocido en la cirugia del oido interno, y los
candidatos deberian recibir asesoramiento adecuado al respecto. Ciertas
afecciones preoperatorias podrian aumentar el riesgo de meningitis, con
o sin un implante. Estas afecciones incluyen:

sindrome de Mondini y otras malformaciones cocleares congénitas;
derivaciones o pérdidas de liquido cefalorraquideo (CSF);
episodios recurrentes de meningitis bacteriana antes del implante;

fistulas en la perilinfa y fracturas o defectos del craneo con
comunicacion de liquido cefalorraquideo (CSF).
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Efectos adversos

Pérdida de la audicidn residual

La insercion del electrodo en la coclea puede producir la pérdida
completa de la audicion residual en el oido implantado.
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Descripcion del dispositivo

Los sistemas de implantes cocleares Cochlear Nucleus estan disefiados
para proporcionar una audicién que resulte util. El sistema funciona
convirtiendo el sonido del entorno en impulsos eléctricos que estimulan
el nervio auditivo y permiten al cerebro percibir el sonido.

El sistema de implante coclear Cochlear Nucleus cuenta con
componentes implantados y externos.

Componente implantado

El implante coclear se implanta quirdrgicamente bajo la piel situada
detrds de la oreja. Incluye un receptor/estimulador, que recibe y
decodifica las sefiales eléctricas del procesador de sonido, y un electrodo
que envia estas sefiales a la coclea.

Componentes externos

Los componentes externos incluyen un procesador de sonido asi como
sus accesorios y cables asociados.

El sistema esta programado mediante un sistema de programacion
propio de Cochlear.

Si desea obtener mas informacion sobre la compatibilidad entre los
implantes y los procesadores, consulte la Guia de usuario de Custom
Sound.
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Descripcion del dispositivo

Implante coclear Cochlear™ Nucleus® CI522 con
electrodo Slim Straight

Elimplante CI522 es un implante coclear de la serie CI500.

1 Receptor/estimulador
(informacién impresa por el
lado del hueso)

2 Electrodo intracoclear
3 Marcador blanco que indica

una profundidad de insercion
de 20 mm

4 Marcador blanco que indica
una profundidad de insercion
de 25 mm (max.)

Numero de serie

5 Mango

6 Electrodo extracoclear
— hacia abajo
E (lado del hueso) 7 Nombre del modelo
] 8

9

Cadigo de barras

10 Iman (en blanco por el lado
del hueso)

Figura 1: Implante coclear CI522 con electrodo Slim Straight (lado del hueso)

Este lado hacia arriba _ 1 Iman (anillo gris en el lado de

(lado de la piel) . @ la piel)
"\‘w? P 2 Electrodo extracoclear (placa),

; = debe apuntar hacia arriba
" (hacia la piel)

3 Electrodo intracoclear
O

&

Yo R o

Figura 2: Implante coclear CI522 con electrodo Slim Straight (lado de la piel)
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Descripcion del dispositivo

1 Mango

@ 2 Marcador blanco que indica
una profundidad de insercién
e de 25 mm (méax.)

é) é) 3 Marcador blanco que indica

un haz activo de 20 mm

4 Electrodo intracoclear con
22 contactos de media
banda

Figura 3: Electrodo Slim Straight
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Instrumental quirurgico

Elinstrumental que se utiliza durante la intervencion quirlrgica esta
disponible en un kit de instrumental quirlrgico y también se puede
adquirir por separado.

Kit de instrumental quirdrgico

El kit de instrumental quirdrgico es adecuado para los implantes
cocleares de la serie CI500. También estd disponible el kit de
actualizacién de la serie CI500.

Todo el instrumental del kit es de acero inoxidable y puede limpiarse
y reesterilizarse como se indica en la Guia de reprocesamiento de
esterilizacion del instrumental quirdrgico.

Plantilla BTE

Se utiliza para asegurar que el implante esté colocado
dejando espacio suficiente para un procesador de sonido

retroauricular. /

Figura 4: Plantilla BTE

Calibrador del lecho de las series CI500

Se utiliza para marcar el lecho 6seo en el craneo, y para medir la
profundidad del lecho tras el fresado.

Sy

e ————————-

Figura 5: Calibrador del lecho de la serie CI500
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Instrumental quirdrgico

Plantilla de implante de la serie CI500

Se utiliza para determinar o comprobar la forma
de la excavacion del lecho ¢seo del implante y

la posicion del implante. (<2
2 o @/

Figura 6: Plantilla de implante
de la serie CI500

Pinza de electrodo Contour®

Facilita la insercion del electrodo Contour Advance en la céclea. Mango
de color dorado.

Figura 7: Pinza de electrodo Contour

Pinza AOS™ (Advance Off-Stylet®)

Se utiliza para agarrar o sujetar el electrodo intracoclear durante la
insercion del electrodo en la coclea. Con extremos de punta curvados
que rodean con cuidado el haz, mejorando la estabilidad y minimizando
la rotacion.

6 e — I

Figura 8: Pinza AOS
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Instrumental quirurgico

Otro instrumental

Elinstrumental quirdrgico que se puede adquirir por separado se
describe a continuacion.
Espaciador para la prueba intraquirtrgica

Se utiliza para asegurarse de que haya al menos 2 mm entre la bobina
del procesador y la bobina del implante cuando la bobina del procesador
esta situada directamente sobre la bobina del implante.

El espaciador no es estéril.

& Precaucién

No esterilizar. Se requiere una funda estéril para
poder utilizarlo.

Figura 9: Espaciador

Plantilla de implante de silicona no estéril de la serie CI500

Se utiliza sobre la piel, antes de la incision, para
determinar o comprobar la éptima posicion del
implante.

A Advertencia

No esterilizar. No debe ser usada en &mbitos
estériles. Articulo desechable.

Figura 10: Plantilla de implante de silicona
no estéril de la serie CI500
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Instrumental quirurgico

Plantilla de implante de silicona estéril de la serie CI500

Se utiliza en el ambito estéril para comprobar el tamafio del bolsillo
periostio, la formay la profundidad del lecho éseo

del implante y las posiciones adecuadas para los

agujeros de sujecion.

En cada paquete de implante se adjunta una plantilla
de implante de silicona estéril. Para mas informacion,
consulte las siguientes advertencias y 2. Apertura de
la plantilla de implante de silicona estéril de la serie
CI500 en la pagina 28.

Figura 11: Plantilla de implante de silicona
estéril de la serie CI500

A\ Advertencia
+ Solo para uso provisional. No indicada para su implantacion.

Suministrada estéril. Esterilizada con éxido de etileno. No
volver a esterilizar.

+ Articulo desechable. No utilizarlo méas de una vez. Su
reutilizacion podria provocar una infeccion.

« No usar si el envase esté dafiado.

No usar si la plantilla pierde su cualidad de estéril, es decir, si
se cae al suelo o se usa de forma indebida una vez extraida de
Ssu envase.

+ Usar solo con implantes cocleares de la serie CI500.
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Procedimiento quirurgico

El procedimiento quirdrgico que se describe en esta gufa es solo uno de
los métodos para implantar el implante coclear Cochlear Nucleus.

El procedimiento quirdrgico incluye lo siguiente:

14,

Antes de la incision: campo no estéril (pagina 27).

Apertura de la plantilla de implante de silicona estéril de la serie
CI500 (pagina 28).

Incision (pagina 29).

Mastoidectomia y preparacion del lecho éseo (pagina 30).
Fresado de agujeros de sujecion (pagina 33).

Apertura del receso facial (pagina 34).

Preparacion de la ventana redonda o cocleostomia (pagina 35).
Inspeccién del implante coclear y los electrodos (pagina 38).
Colocacién y asegurado del implante (pagina 39).
Asegurado del electrodo extracoclear (pagina 40).

Insercion del electrodo intracoclear (pagina 41).

Asegurado y sellado del electrodo intracoclear (pagina 43).
Realizacion de mediciones intraquirdrgicas (pagina 45).
Cierre (pagina 46).

Cuando se mencione instrumental médico en la intervencion, consulte
Instrumental quirdrgico en la pagina 22.
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Procedimiento quirtrgico

1. Antes de la incision: campo no estéril

1.

Coloque la plantilla BTE en la posicién adecuada sobre la oreja.
Asegurese de que haya suficiente espacio libre entre el receptor/
estimulador y un procesador de sonido al nivel de la oreja, de
forma que el procesador no esté apoyado sobre el receptor/
estimulador.

Coloque la plantilla de implante de silicona no estéril sobre la piel
de forma que el borde anteroinferior esté como minimo 10 mm
por detras del borde de la plantilla BTE y por encima de la linea
cantomeatal. Aplique la plantilla de implante de silicona no estéril
de 30 a 45 grados, de manera que se extienda sobre una porcion
plana del crdneo. Margue su posicion en el cuero cabelludo.

Nota

Para pacientes bilaterales, coloque el segundo receptor/
estimulador de forma simétrica al primero.

Marque la incision con un rotulador. Deje al menos 15 mm entre el
implante y la incision.
La incision debe ser lo suficientemente grande para alojar el

implante coclear. El colgajo puede tener base inferior o anterior
pero debe permitir al cirujano asegurar el implante en el hueso.

La plantilla de implante se puede usar para marcar la posicion de
la salida de la sonda del electrodo en la excavacién 6sea propuesta
para el receptor/estimulador. Haga una marca en el hueso con una
gota de azul de metileno utilizando una aguja del 21 a través de la
piel.

Antes de la incision, se puede infiltrar en la linea de la misma
1:100.000 o 1:200.000 de adrenalina o epinefrina, a menos que
esté contraindicado.
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2. Apertura de la plantilla de implante de silicona
esteril de la serie CI500

En cada paquete de implante se adjunta una plantilla de implante de
silicona estéril de la serie CI500. Para obtener mas informacion sobre el
uso de la plantilla, consulte Plantilla de implante de silicona estéril de la
serie C/500 en la pagina 25.

Campo no estéril

1. Retire la caja de cartdn (el envase externo).

2. Rompa el precinto de la bandeja exterior y compruebe que:

se indica el tratamiento con éxido de etileno con un punto
verde en la bandeja exterior;

las dos bandejas interiores estan intactas.

3. Labandeja que contiene la plantilla de implante de silicona estéril
tiene un precinto azul con “CI500 series” escrito. La bandeja que
contiene el implante coclear muestra el logotipo de Cochlear.

A Advertencia

Si el envase estéril esta dafiado, no utilice la plantilla.

Campo estéril

4. Levante la bandeja de la plantilla (la del precinto azul) y rompa el
precinto.

Nota

Deje a un lado la bandeja del implante coclear (la del precinto
blanco), dentro del ambito estéril, con el precinto intacto
hasta que se necesite mas tarde en la intervencion.

5. Levante de la bandeja la plantilla de implante de silicona estéril.
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3. Incision
A Advertencia

Si el paciente tiene un implante en el otro oido, no utilice
instrumentos electroquirtrgicos monopolares (pueden usarse
instrumentos electroguirurgicos bipolares).

1. Realice la incision hacia abajo hasta el plano avascular del periostio
y la fascia temporal (lo suficientemente larga para garantizar
el acceso). Estabilice la zona aplicando retraccion segin sea
necesario.

2. Utilice la plantilla de implante o la plantilla de implante de silicona
estéril para determinar la posicién del implante.

3. Sajeel periostio subyacente y la porcién inferior del musculo fascia
temporal creando un colgajo fibromuscular/periostio de base
anterior o posterior.

Levante el periostio para alojar la bobina del implante.

5. Levante el periostio y haga un bolsillo estrecho contra el hueso
bajo el musculo temporal. Esto se lleva a cabo para crear espacio
para el electrodo extracoclear entre el craneo y el periostio, es
decir, bajo el musculo temporal.
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4. Mastoidectomia y preparacion del lecho éseo
A continuacion se describe la mastoidectomia cortical. Algunos
cirujanos prefieren fresar primero el lecho del implante.

La mastoidectomia cortical

Cree una cavidad de mastoidectomia cortical adecuada, dejando un
reborde tanto superior como posterior para alojar cualquier sonda de
electrodo proximal superflua.

Nota

En nifios es recomendable realizar una mastoidectomia.

El lecho dseo

El punto de colorante azul en el hueso indica la posicién del canal para
la salida de la sonda del electrodo.

Utilice el calibrador del lecho, la plantilla del lecho 6seo, la plantilla de
implante o la plantilla de implante de silicona estéril para determinar la
orientacién angular del implante. Normalmente, éste se coloca de 30 a
45 grados por encima de la linea temporal.

A Advertencia

Cuando realice el fresado del lecho éseo, tenga cuidado de no
provocar lesiones en la duramadre.
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Para fresar el lecho éseo:

1. Marque el lecho utilizando un marcador quirurgico, con la ayuda
del calibrador del lecho, la plantilla de implante o la plantilla de
implante de silicona estéril.

2. Frese el lecho 6seo. Intente conseguir una superficie lisa o “rampa”,
comenzando mas en profundidad en el extremo anterior del
implante y reduciendo después la profundidad. La rampa debe
tener aproximadamente 2,2 mm de profundidad en el extremo
anteroinferior del implante, dependiendo del grosor del craneo.
Una perforacién mas profunda permitira conseguir un perfil menor
bajo el colgajo de piel, siempre y cuando el craneo tenga el grosor
suficiente.

Lecho dseo en rampa

Figura 12: Lecho 6seo en rampa

3. Compruebe las dimensiones finales del lecho 6seo utilizando
el calibrador del lecho, la plantilla de implante o la plantilla de
implante de silicona estéril.
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1 Lecho éseo en rampa
2 Canal

3 Cavidad de mastoidectomia

Figura 13: Lecho ¢seo en rampa, canal del electrodo y mastoidectomia
4. Coloqgue la plantilla de implante o el calibrador del lecho en el
lecho 6seo y utilicelo para marcar la salida del electrodo.

5. Perfore un canal para conectar el lecho ¢seo y la cavidad
mastoidea (consulte Figura 13). El canal ayuda a proteger el
electrodo de traumatismos.

6.  Utilice el calibrador del lecho para comprobar la posiciény
profundidad de salida del electrodo.
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5. Fresado de agujeros de sujecion

1. Utilizando como orientacion el alojamiento del implante (consulte
El lecho dseo en la pagina 30), marque orificios de sujecion
encimay debajo de la parte anterior del receptor/estimulador para
asegurarse de que el implante pueda fijarse.

2. Perfore estos orificios con una fresa de diamante de 2 mm.

Nota

En nifios puede usarse un elevador para proteger la
duramadre.

Para mayor sujecion pueden perforarse agujeros de sujecion
posteriores o puede colocarse la bobina del implante bajo un
bolsillo del periostio del exocraneo.

Figura 14: Agujeros de sujecion para implantes de la serie CI500

A Advertencia

Cuando realice el fresado de los agujeros de sujecion, tenga
cuidado de no provocar lesiones en la duramadre.
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6. Apertura del receso facial

1. Abra el receso facial asegurandose de que permita la mayor
visibilidad y accesibilidad posibles. El canal horizontal y la rama
corta del yunque deben visualizarse claramente.

2. Identifique el nervio facial y el nervio de la cuerda del timpano pero
no los exponga.

Debe poder visualizarse claramente la parte posterior del oido
medio, incluyendo el tendon estapedial, el promontorio y el nicho
de la ventana redonda (RWN).

En algunos casos de mala visualizacion de la ventana redonda,
el nervio de la cuerda del timpano inevitablemente se corta para
realizar un método extendido de receso facial.
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/. Preparacion de la ventana redonda o
cocleostomia

Elimplante coclear CI522 con electrodo Slim Straight es compatible
tanto con el método de ventana redonda como con el de cocleostomia.

Esta seccién describe la preparacion de la zona para ambas técnicas.
Para obtener mas informacién sobre cémo insertar el electrodo consulte
11. Insercion del electrodo intracoclear en la pagina 41.

Cocleostomia

1.

Visualice el estribo para confirmar el emplazamiento de la

ventana redonda y visualice la membrana de esta ultima. Esta
aproximadamente 2 mm por debajo y ligeramente por detras de la
ventana oval.

La membrana de la ventana redonda puede quedar oculta debido
a los rebordes del margen lateral del nicho y a una falsa membrana
mucosa. Puede que sea necesario retirar cuidadosamente los
rebordes mediante una fresa para poder ver la membrana de la
ventana redonda.

Realice una cocleostomia hasta la rampa timpanica utilizando una
fresa de diamante de 1,4 mm o 1,0 mm a baja velocidad.

Posicione la cocleostomia por debajo y ligeramente por delante

de la membrana de la ventana redonda. Deberia estar cerca o
incorporar el nicho de la ventana redonda (RWN). A medida que se
rebaja el hueso para la cocleostomfa, debe poder visualizarse una
delgada linea azul de endostio. Esta indica la posicién de la rampa
timpanica.

A Advertencia

Puede dafar la céclea o el aparato vestibular si perfora
demasiado hacia delante o hacia arriba. En ese caso, el
endostio aparecerd blanco y puede que alcance la rampa
media o vestibulo.

A Precaucion

Puede provocar la colocacién incorrecta del electrodo, si
perfora demasiado hacia abajo. En ese caso, se desviara
completamente de la cdclea y puede alcanzar una célula
de aire hipotimpanica. Aseglrese de retirar el polvo ¢seo, la
sangre y otros fluidos de la cocleostomia.
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Oido izquierdo

Posicién de destino de la cocleostomia
Figura 15: Posicion de destino de la cocleostomia

3. Perfore, con la fresa de diamante de 1,4 mm o 1,0 mm, suficiente
hueso como para exponer al menos 1,5 mm de endostio.

A Advertencia

Para evitar el riesgo de contaminacion, no abra el endostio
hasta justo antes de introducir el electrodo, como se describe
en 11. Insercion del electrodo intracoclear en la pagina 41.
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Ventana redonda

1.

2.

Visualice el estribo para confirmar el emplazamiento de la

ventana redonda y visualice la membrana de esta ultima. Esta
aproximadamente 2 mm por debajo y ligeramente por detras de la
ventana oval.

La membrana de la ventana redonda puede quedar oculta debido a
los rebordes del margen lateral del nicho. Puede que sea necesario
retirar los rebordes mediante una fresa para poder ver la
membrana de la ventana redonda.

Oido izquierdo

|
Posicion de destino de la extension inferior de la RW

Figura 16: Posicién de destino de la ventana redonda

Retire la falsa membrana.

A Advertencia

No abra la membrana de la ventana redonda hasta justo antes
de introducir el electrodo, como se indica en 77. Insercion del
electrodo intracoclear en la pagina 41.
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8. Inspeccion del implante coclear y los electrodos

Si la plantilla de implante de silicona estéril no se ha desembalado,
consulte 2. Apertura de la plantilla de implante de silicona estéril de la
serie C/500 en la pagina 28.

Campo estéril

1. Retire el implante coclear de la bandeja estéril de empaquetado.
2. Confirme que el implante coclear estd intacto.

A Advertencia

A partir de este punto, no utilice instrumentos electroquirtrgicos
monopolares en el cuello ni en la cabeza del paciente.

Pueden utilizarse instrumentos electroquirurgicos bipolares, sin
embargo, las puntas del electrodo de cauterizacion no deben
entrar en contacto con el implante coclear y deben mantenerse a
una distancia de mas de 1 cm (%2 pulgadas) de los electrodos.

A Precaucion

Para evitar el dafio al implante coclear:

no doble el electrodo ya que el elemento de refuerzo es
maleable y se deformaria;

no retire el tubo protector del electrodo hasta justo antes de
su insercion.
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9. Colocacion y asegurado del implante

1. Cologue el receptor/estimulador con el lado de la piel hacia
arriba en el lecho 6seo, con la bobina del implante en el bolsillo
subperiostio/pericraneal entre los agujeros de sujecion.

Para obtener mas informacion sobre la orientacion correcta del
implante consulte Descripcidn del dispositivo en la pagina 19.

Coloque la sonda del electrodo en el centro del canal.

Asegure el receptor/estimulador con una sutura simple, utilizando
material sintético no reabsorbible.

Desplace el nudo al borde del implante coclear.
Nota

No suture directamente encima del iman por si tuviera que
retirarlo en un futuro.
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10. Asegurado del electrodo extracoclear

Coloque con cuidado el electrodo extracoclear contra el hueso bajo el
musculo temporal.

A Precaucion

Para evitar esfuerzos mecanicos en la sonda del electrodo, no
coloque el electrodo extracoclear en el musculo temporal.
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11. Insercion del electrodo intracoclear
A Advertencia

En el caso de que la colocacidn no sea la éptima, se recomienda
retirar el electrodo y utilizar en su lugar el implante de reserva.

& Precaucién

+ Fuércelo lo menos posible. No se apresure en la insercion.

+ Durante la insercion, asegurese de que el haz no esté retorcido
y de que los contactos del electrodo de media banda
permanezcan orientados hacia el modiolo.

Antes de la insercion

Deberian seguirse los siguientes pasos justo antes de insertar el
electrodo:
Insercion mediante cocleostomia

1. Abra el endostio con un gancho otoldgico y asegurese de que la
cocleostomia es lo suficientemente amplia como para acomodar
el electrodo.

2. Elimine cualquier borde afilado del hueso que pudiera engancharse
con el electrodo.

A Advertencia

No succione la perilinfa.
Insercidn a través de la ventana redonda

Haga una incisién recta del ancho de la ventana redonda.
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Insercion

1. Coja el tubo protector (por su extremo) y retire cuidadosamente el
tubo del electrodo. No retuerza, estire ni doble el electrodo.

Figura 17: Extraccion del tubo

2. Guie la punta del haz hacia la cocleostomia o ventana redonda
usando la pinza AOS para sujetar el electrodo por el mango. La
pinza de electrodo también se puede utilizar para ayudar a guiar el
electrodo.

3. Empiece a insertar el electrodo lentamente para asegurarse de
que los contactos del electrodo de media banda permanezcan
orientados hacia el modiolo. El mango puede utilizarse para
identificar la orientacion del electrodo ya que se encuentra situado
en el lado opuesto de los contactos del electrodo.

A Advertencia

No lo fuerce si percibe resistencia antes de insertarlo
completamente.

4. Continue insertando el electrodo a la profundidad adecuada con
ayuda de los marcadores blancos situados en el electrodo a 20 mm
y 25 mm como guia.

La profundidad de insercion maxima recomendada es de

25 mm. Sin embargo, no es necesario introducir el electrodo a
dicha profundidad maxima de 25 mm. Es preferible introducir
parcialmente el electrodo a forzarlo mas alla del primer punto de
resistencia.

5. Estabilice la sonda para evitar el movimiento de los electrodos en
la coclea.
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12. Asegurado y sellado del electrodo intracoclear
A\ Advertencia

Un movimiento de la parte sobrante del electrodo puede causar
que se retuerza el electrodo y pueda dafiar estructuras cocleares.
Inmediatamente después de insertar el electrodo y antes de
colocar la sonda de electrodo proximal sobrante dentro de la
cavidad mastoidea, debe inmovilizarse el electrodo. Aseglrese
de que el electrodo se mantiene sujeto constantemente por el
mango.

Para limitar el riesgo de migracion o de ruptura del sello, el electrodo
puede fijarse. El método de fijacion y la eleccién de los puntos de
fijacion dependerdn del acceso quirdrgico y del criterio del cirujano.

1.

Llene completamente el espacio alrededor del electrodo en la
cocleostomia o ventana redonda con un injerto propio consistente
en tiras de fascia o periostio del exocraneo, para asegurar que no
quedan huecos en el sellado.

Nota

Si-hay una filtracién de perilinfa, es posible que haya que
utilizar tejido extra para asegurarse de que el sellado es
completo.

Enrosque el exceso de sonda de electrodo proximal dentro de la
cavidad mastoidea bajo los rebordes 6seos.

Coloque cualquier bucle en exceso del electrodo extracoclear en la
cavidad mastoidea.

@ Nota

Si los electrodos son capaces de migrar al tejido subcutaneo,
pueden sufrir movimiento excesivo y fatiga. Para evitar

esto, aseglrese de que las sondas estan sujetas dentro de la
cavidad, pero no suture por encima de ellas con finas suturas
quirurgicas.
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Confirmar el posicionamiento del electrodo

Antes de cerrar, debe realizarse una radiografia (preferentemente una
vista lateral o modificada de Stenver) para confirmar el posicionamiento
adecuado del electrodo.

Para mas informacién acerca de la vista de Stenver, contacte con
Cochlear o consulte Xu J, Xu SA, Cohen LT, Clark GM. Cochlear View:
Post-operative Radiography for Cochlear Implantation. Am J Otol,
21(1):49-56, 2000.
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13. Realizacion de mediciones intraquirurgicas
Ahora pueden realizarse las mediciones intraquirdrgicas por medio de
telemetria.

1. Vuelva a colocar el colgajo.

2. Cologue el cable y la bobina del procesador en una funda estéril.

A Advertencia

Si se utiliza el separador intraquirdrgico, cologue la bobina
encima del separador intraquirdrgico en la funda estéril.

3. Cologue la bobina externa encima del iman del implante.

@ Nota

El alcance de transmisién del implante coclear es de T mm
a 10 mm.

Es posible que el implante coclear no funcione
correctamente si la bobina del procesador esta colocada
directamente sobre el receptor/estimulador.

Entre los métodos para determinar si el implante coclear
estd funcionando correctamente se incluye la medicion
de la impedancia por medio del sistema de programacion
propio de Cochlear.
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14. Cierre

1. Rellene el receso facial con tejido blando.

2. Suture la obliteracion sobre la parte proximal de la sonda del
electrodo intracoclear.

3. Cierre la herida por capas. No se recomienda aplicar drenaje.
Apligue un vendaje compresor mastoideo grande.
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Supervise al paciente como en todos los procedimientos que implican
anestesia general. Mantenga el vendaje compresor durante un dia,
entonces inspeccione la herida y aplique otro vendaje durante cinco
dfas.

Retire las suturas alrededor del décimo dia.

Ajustar el procesador de sonido

El proceso inicial de ajuste del procesador de sonido debe establecerse
para tres o cuatro semanas después de la operacion. El ajuste debe
comprobarse a los tres meses, seis meses y un afio tras la operacion, y
después a intervalos anuales (o con mayor frecuencia si la condicion del
paciente lo requiere).

Registrar el implante

Asegurese de rellenar el formulario de registro y de enviarlo a Cochlear

en un plazo de 30 dias a partir de la recepcién del producto. El paciente
debe rellenar también la tarjeta de identificacién de paciente adjuntay
llevarla en todo momento.
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|dentificar el implante

Si es necesario, puede identificarse el tipo y modelo de implante
sin necesidad de recurrir a una intervencion quirurgica, utilizando
radiografias o el software de programacion de Cochlear.

Implante coclear Cochlear Nucleus de la serie CI24RE

Esta informacién ayuda a identificar las diferencias entre los implantes
Cochlear Nucleus de las series CI24RE y CI500. Otros modelos de
implantes pueden tener otras caracteristicas identificadoras.

Utilizando una radiografia, pueden identificarse los implantes cocleares
Cochlear Nucleus de la serie CI24RE mediante los caracteres radio-
opacos que tienen impresos.

Los caracteres de la base ("C13T" en la Figura 18 abajo) indican lo
siguiente.

. Fabricante: "C" indica "Cochlear Ltd".
. Modelo

— "4"indica CI24RE (ST).

— "S"indica CI24RE (CA).

— "13"indica Cl422, como se muestra a continuacion.
+  Afode fabricacion: "T" indica 2004 o posterior.

N.2 de serie
parte 3

N.2 de serie
parte 1

N.2 de serie
parte 2

Figura 18: Etiqueta radio-opaca y nimero de serie de un modelo Cl422
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El numero de serie consta de tres partes, segun las etiquetas de la
Figura 18 y se lee de izquierda a derecha.

Numero de serie Numero de serie Numero de serie
parte 1 parte 2 parte 3
102 014 0889032

Implante coclear Cochlear Nucleus de la serie CI500

Cuando se interpreta una radiografia sagital de un implante coclear
Cochlear Nucleus de la serie CI500, la serie del dispositivo puede
identificarse mediante el disefio de su sistema electronico.

Los implantes cocleares Cochlear de la serie CI500 tienen:
. una forma redondeada en el extremo de la salida de la bobina

+  cuatro componentes de gran tamafio en el extremo de la salida del
electrodo

1 Forma redondeada en el
extremo de la salida de la
bobina

2 Cuatro componentes de gran
tamario en el extremo de la
salida del electrodo

Figura 19: Radiografia simple del implante de la serie CI500
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Explantar el implante

Aunque es poco frecuente, puede ser necesario explantar un implante
coclear. Llegado el caso, siga los siguientes pasos.

1. Pongase en contacto con Cochlear para encargar un kit de
explantacion del dispositivo. Debe utilizarse el kit para transportar
el dispositivo explantado a Cochlear.

Lea las instrucciones suministradas con el kit.

Antes de explantar el dispositivo, examinelo para ver si presenta
alguin defecto. Anotelo en el formulario suministrado con el kit.

4. Intente mantener el dispositivo explantado intacto y sin
desperfectos. Para facilitar la extraccidn del dispositivo sin dafiarlo
puede cortar la sonda del electrodo intracoclear (consulte Cortar la
sonda del electrodo intracoclear en la pagina 52).

5. Siextrae la sonda del electrodo intracoclear de la coclea, coloquelo
en el kit de explantacion, aunque esté dafiado.

6. Devuelva a la sede de Cochlear mas cercana el kit con el dispositivo
explantado.
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Cortar la sonda del electrodo intracoclear

Corte la sonda del electrodo intracoclear si esto puede facilitarle la
extraccion del dispositivo sin dafiarlo. El corte debe hacerse en la region
de la sonda del electrodo como se muestra a continuacion.

Si es necesario para extraer el dispositivo sin dafiarlo, corte la sonda del
electrodo en la zona anterior al mango:

W g n‘_."-'.'-'__'p__'- "% " -

W A

Figura 20: Lugar del corte de la sonda del electrodo Slim Straight
para la explantacion

Si la extraccion del electrodo extracoclear es dificil, corte la sonda
extracoclear y deje el electrodo en su sitio.

Informar de problemas

La legislacion sobre dispositivos médicos exige al fabricante informar
a las autoridades oportunas sobre eventos adversos. Si ocurriera

un incidente de este tipo, notifiquelo a la sede de Cochlear o a su
distribuidor oficial mas cercano lo antes posible.
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Resonancia magnética por
imagenes

La resonancia magnética (RMI) esta contraindicada excepto en los casos
descritos a continuacion. No permita que un paciente con un implante
permanezca en una habitacién donde haya un escaner RMI excepto en
las siguientes circunstancias especiales.

Si el paciente tiene otros implantes, consulte las instrucciones del
fabricante antes de llevar a cabo una RMI.

A Advertencia

El paciente debe quitarse el procesador de sonido antes de entrar
en una habitacién en la que haya un escaner de RMI.

Elimplante coclear creard sombras en la RMI cuando se encuentre cerca
de este y provocara una pérdida de informacion para el diagnostico.

La calidad de la RMI se vera afectada por el implante. Con el iman
retirado, la sombra en la imagen puede extenderse hasta 6 cm

(2,5 pulgadas aprox.) desde el implante, cuando se escanea a 3 tesla (T)
durante 3 minutos.

Con el iman colocado, la sombra en la imagen puede extenderse hasta
12 cm (4,7 pulgadas aprox.) desde el implante, cuando se escanea a
0,2 tesla 0 1,5 tesla durante 2 minutos.

Si la prueba se lleva a cabo cerca del implante, deberia considerarse la
opcion de extraer el iman, ya que de lo contrario podria disminuir la
calidad de las imagenes de RM.
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Indicaciones para la utilizacion de la RMI con
seguridad

Las indicaciones de seguridad para RMI dependen del modelo del
implante. Para verificar el modelo, consulte /dentificar el implante en
la pagina 49. A diferencia de los implantes de Cochlear anteriores,
los implantes cocleares Cochlear Nucleus de la serie CI500 no tienen
inscripcion radio-opaca.

Los implantes cocleares Cochlear Nucleus de la serie CI500 tienen
imanes extraibles. Con algunas potencias de campo, debe extraerse
quirdrgicamente el iman antes de someter al paciente a una RMI.

Nota

En los EE. UU., la RMI con el iman colocado no esta autorizada a
ninguna potencia de campo.
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Resultados de las pruebas de RMI (no clinicas)

Los implantes cocleares Cochlear Nucleus de la serie CI522 estan
disefados para soportar la resonancia magnética por imagenes (RMI),
a las potencias de campo descritas a continuacion.

Los resultados de las pruebas no clinicas segin la norma ASTM F2182 se
muestran en la siguiente tabla.

Campo Promedio SAR para todo el cuerpo
. Intensidad | <" SAR max. (W/kg)
Tipo de gradiente | enla
. de campo .
implante RMI (T) esPa.ual cabeza Caso encima Caso debajo
maximo (Wkg) del esternon del esternon
(G/em)
02 360 1,0 0,7 15
Cl522 15 360 1,0 0,7 15
3,0 700 1,0 0,5 0,75

Tabla 1: Niveles de SAR recomendados durante un tiempo de escaneado
de RMI de 15 minutos
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Implante coclear Cochlear Nucleus CI522

Pruebas no clinicas segiin la norma ASTM F2182 han demostrado que
los implantes cocleares CI522 pueden escanearse sin riesgo con campos
magnéticos estaticos de 0,2 T,1,5Ty 3,0 T a un coeficiente de absorcion
especifica (SAR) en la cabeza maximo de 1 W/kg durante 15 minutos.

En pruebas no clinicas, los implantes cocleares CI522 provocaron un
aumento de temperatura menor de 2 °C (3,6 °F) a un SAR local maximo
de TW/kg .

Las maquinas MRI proporcionan monitorizacion de los niveles de
SAR para la cabeza o para todo el cuerpo seguin puntos de referencia
especificos. Para obtener consejos de orientacion sobre los niveles
permisibles con el implante CI522 consulte Tabla 7: Niveles de SAR
recomendados durante un tiempo de escaneado

de RMI de 15 minutos en la pagina 56.

@ Nota

Los fabricantes de maquinas RMI pueden declarar que el
escaneado de pacientes con implantes esta generalmente
contraindicado. Esta declaracion es sélo preventiva puesto que los
fabricantes de maquinas RMI no pueden garantizar la seguridad
para todos los tipos de dispositivos implantables.

Cochlear ha realizado pruebas especificas para los implantes arriba
mencionados y con ellas determino los limites de seguridad SAR
necesarios. Las maquinas RMI pueden monitorizar los niveles de
SAR. El fabricante de maquinas RMI deberia proveer informacion
sobre como mantener los niveles de SAR con su maquina.
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Utilizacion de la RMI con seguridad

Para utilizar la RMI con seguridad en un paciente con implante coclear
Cochlear Nucleus de la serie CI500, siga los siguientes consejos de
orientacion.

Intensidad de la RMI  Consejo de orientacion

Mas de 1,5T, hasta Extraiga quirurgicamente el iman para la RMI.

3,0 T inclusive Si no se ha extraido el iman, durante la RMI se
pueden producir dafios en los tejidos.

Mas de 0,2 T, hasta Puede dejar el iman en su sitio para la RMI.

1,5 T inclusive Se requiere un vendaje y una tablilla.

0,2T 0 menos Puede dejar el iman en su sitio para la RMI.

El vendaje es opcional.

Tabla 2: RMI en Canada, Europa, Australia y otros paises de las regiones Europa y
Asia-Pacifico

Si desea mas informacion sobre la extraccion del iman, consulte Retirar
eliman en la pagina 59 o péngase en contacto con Cochlear.
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Retirar el iman

A Precaucion

Al extraer o insertar el iman o el conector no magnético,

tenga cuidado para no dafiar la silicona del implante. Ejerza

la minima fuerza posible y utilice siempre instrumental romo
como, p. €]., un elevador para levantar el borde del alojamiento
de elastémero de silicona. Minimice la presion ejercida sobre la
antena del implante.

Los imanes para los implantes cocleares Cochlear Nucleus de
la serie CI500 son de un tamafio diferente a los imanes para

los implantes cocleares Cochlear Nucleus de la serie CI24RE.

Aseglrese de que utiliza el iman correcto.

Los conectores no magnéticos para los implantes cocleares
Cochlear Nucleus de la serie CI500 son de un tamafio diferente
a los conectores no magnéticos para los implantes cocleares
Cochlear Nucleus de la serie CI24RE. Asegurese de que utiliza
el conector no magnético correcto.

Retirar el iman antes de la implantacion

Si un nuevo paciente presenta unas condiciones que requeriran futuros
examenes con RMI, puede ser conveniente reemplazar el iman por un
conector no magnético (disponible en Cochlear) antes de implantar el
dispositivo.

Mientras el iman esta retirado, el receptor debe llevar un disco de
retencion para mantener su bobina de transmision externa en su sitio.
Hay discos de retencion disponibles en Cochlear.

El procedimiento de sustitucion debe llevarse a cabo en condiciones de
esterilidad.
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Para sustituir el iman antes de la implantacion:

1. Encondiciones de esterilidad, retire el implante coclear de su
envase estéril y coldquelo sobre una superficie plana y estable,
con el logotipo de Cochlear del iman o el anillo gris (que indica la
polaridad) mirando hacia arriba (consulte Cambiar el iman en la
pagina 64). No retire el tubo protector del haz de electrodos.

2. Utilizando un elevador o instrumento similar, levante el borde del
alojamiento de elastémero de silicona situado alrededor del iman
y extraiga el iman del implante. Al extraer el iman, ejerza la minima
fuerza posible sobre la bobina del implante.

3. Retire el conector no magnético esteéril de su envase e insértelo
en el alojamiento. Eleve el borde del alojamiento utilizando
un elevador y presione el conector hasta su posicion, teniendo
cuidado de no ejercer presion innecesaria en el implante.

El implante coclear esta ahora preparado para implantarlo.

Cuando ya no sean necesarios mas examenes RMI, vuelva a colocar el
iman, siguiendo los pasos en Cambiar el iman en la pagina 64.
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Retirar el iman tras la implantacion

Extraiga el iman en condiciones estériles, utilizando un anestésico
general o local:

1. Efectle una pequefia incisién asegurandose de tener buen acceso
al iman.

2. Corte cualquier engrosamiento fibroso alrededor del implante y
deje el iman al descubierto.

3. Utilizando un elevador o instrumento similar, levante
cuidadosamente el borde del alojamiento de elastémero de
siliconay retire el iman. Si hubiera alguna sutura de sujecién
atravesando el iman, desplacela para que no moleste.

En este punto la técnica quirurgica difiere dependiendo de si el
paciente requiere un unico examen RMI o multiples exdmenes
durante un periodo de tiempo.

RMI Unico

Para un Unico examen RMI:

1. Encondiciones estériles, realice una pequefa incision (consulte
Retirar el iman tras la implantacién en la pagina 61) y retire el
iman.

2. Dejevacio el alojamiento del iman y aplique un vendaje estéril
seco.

3. Lleve al paciente al examen RMI.

4. Cuando se haya realizado la RMIy en condiciones estériles inserte
un iman de repuesto estéril y nuevo siguiendo los pasos en
Cambiar el imén en la pagina 64.
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RMI mltiple

En el caso de pacientes con implantes cocleares que requieran multiples
examenes RMI durante un periodo de tiempo, el iman del implante se
extrae y sustituye por un conector no magnético estéril. Durante la
ausencia del iman, el conector evita que el tejido fibroso crezca dentro
del lecho. Este crecimiento dificultaria la reinsercion del iman.

Mientras el iman esta retirado, el receptor debe llevar un disco de
retencion para mantener su bobina de transmision externa en su sitio.
Hay discos de retencion disponibles en Cochlear.

Cuando ya no sean necesarios mas examenes RMI, se extrae el conector
y se sustituye por un iman.

El conector no magnético y el iman de repuesto se suministran por
separado en envases estériles. Ambos son de un solo uso.
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Insertar un conector no magnetico

Para insertar un conector no magnético en el alojamiento:

1. Encondiciones estériles, realice una pequefa incision (consulte
Retirar el iman tras la implantacion en la pagina 61) y retire el
iman.

2. Levante el borde del alojamiento utilizando un elevador y presione
el conector no magnético disponible en Cochlear hasta su posicion,
teniendo cuidado de no ejercer presion innecesaria en el implante.

MRI )
e y

Figura 21: Conector no magnético de la serie CI500

& Precaucién

Los conectores no magnéticos para los implantes cocleares
de la serie CI500 son de un tamafio diferente a los conectores
no magnéticos para los implantes cocleares de la serie
CI24RE. Asegurese de que utiliza el conector correcto.

3. Cierre la herida por capas.

Cuando ya no son necesarias RMI regularmente, inserte un
iman de repuesto siguiendo los pasos en Cambiar el iman en la
pagina 64.
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Cambiar el iman

Cuando ya no son necesarias RMI regularmente:

1.

4.

En condiciones estériles, realice una pequefia incision (consulte
Retirar el iman tras la implantacion en la pagina 61) dejando el
alojamiento del iman al descubierto.

Extraiga el conector no magnético segun se ha indicado
anteriormente.

Inserte un iman de repuesto estéril y nuevo, disponible en
Cochlear, con el logotipo de Cochlear o el anillo gris (que indica la
polaridad) mirando hacia arriba, como se muestra a continuacion.

Figura 22: Iméan para la serie CI500 mirando hacia arriba

Utilice el elevador para levantar el borde del alojamiento y coloque
el iman.

A Precaucion

Los imanes para los implantes cocleares de la serie CI500
son de un tamafio diferente a los imanes para los implantes
cocleares de la serie CI24RE. Asegurese de que utiliza el iman
correcto.

Nota
Al igual que con el iman original, el borde de silicona sujeta el
iman de repuesto.

Cierre la herida por capas.

Para mas informacion acerca de la extraccion del iman, pongase en
contacto con Cochlear.
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Realizacion de una RMI con el iméan colocado

Lea la seccion completa Resonancia magnética por imagenes antes de
seguir las siguientes instrucciones.

Eliman solo puede dejarse en su sitio para algunos implantes en
determinadas potencias de campo. Para determinar si el iman puede
dejarse en su sitio consulte Tabla 2: RMI en Canada, Europa, Australia y
otros paises de las regiones Europa y Asia-Pacifico en la pagina 58.

A Advertencia

Aunque es improbable con el vendaje recomendado, existe la
posibilidad de que el iman se mueva durante la RMI y se salga
de su bolsillo correspondiente en el implante. En este caso se
requerira una intervencion quirlrgica para reubicar o cambiar el
iman.

1. Informe al paciente de que podria sentir un ligero tirdn durante el
escaneado. Para obtener mas informacion consulte Comodidad del
paciente en la pagina 67.

2. Retire el equipo externo del paciente (procesador y bobina) antes
de dirigirlo a la habitacién de la RMI.

Nota
El paciente no puede oir sin el equipo externo.

Siel escaneado es a 0,2 T o menos, no se requiere vendaje pero
seria recomendable hacerlo. Vaya al paso 3.

Sielescaneadoesamasde 0,27,
hasta 1,5 T inclusive (el iman debe
retirarse a mas de 1,5T), vende la
cabeza del paciente para reducir la
posibilidad de que el iman se mueva.
Aungue es improbable con el vendaje
recomendado, existe la posibilidad de
que el iman se mueva durante la RMly

se salga de su bolsillo correspondiente
en el implante. Lugar del iman del implante

an

tablilla
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Realice el vendaje alrededor de la cabeza de la siguiente manera:

Use un vendaje elastico de compresién con una anchura
maxima de 10 cm o 4 pulgadas. Se pueden utilizar vendas
comunes. No se requiere un vendaje especial.

Aseglrese de que la linea central del vendaje se encuentre
sobre el lugar del iman del implante.

Utilice un minimo de dos capas bien tensas para aplicar una
firme presion en el lugar del implante. “Presion firme” =el
vendaje pierde su elasticidad.

Puede usarse una tablilla (véase la tabla siguiente) colocada
contra la piel encima de la ubicacion del iman para maximizar
la estabilidad del iman.

Material para la tablilla Instrucciones

Hoja A4 de papel de Doblela cinco veces a lo largo del borde
impresora/copia de largo y coléquela entre la ubicacion del
80 g/m? iman del implante y el vendaje.

Tarjeta de plastico Coloquela entre la ubicacion del iman del
(similar a una tarjeta implante y el vendaje.

de crédito o carnet de

identida
magnéti

d) sin la banda
caoelchip

Adhesivo reutilizable Aplaste una bola de Blu-Tack de 1,5cm a

como Bl

u-Tack de Bostik 2 cm de diametro formando un disco de
unos 0,5 cm de grosor y coléquelo entre
la ubicacién del iman del implante y el
vendaje.

Tabla 3: Opciones para estabilizar el iman del implante durante la RMI

3. Rea

lice la RMI. No es necesario colocar al paciente de forma

particular debido al implante.
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Comodidad del paciente

Explique al paciente que el vendaje de compresién (para RMI superior

a 0,27T) reducira la probabilidad de que el iman del implante se mueva.
Aun asi, puede que el paciente note la resistencia del iman como
presion en la piel. La sensacién serd parecida a si ejerciéramos una fuerte
presion con el pulgar sobre la piel.

Si el paciente se queja de dolor a causa del vendaje, compruebe que no
estd demasiado apretado y, en caso necesario, realice unaRMla 0,2 T
(no es necesario el vendaje). Como alternativa, consulte con el médico
de cabecera del paciente para decidir si se debe retirar el iman o se

le puede suministrar un anestésico local al paciente para reducir las
molestias.

& Precaucién

Si se administra anestesia local, tenga cuidado de no perforar la
silicona del implante.
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Suministro del implante

Elimplante, los conectores no magnéticos y los imanes de repuesto son
de un solo uso. Los conectores no magnéticos y los imanes de repuesto
se suministran por separado.

Todos los componentes mencionados anteriormente se suministran
estériles en envases permeables al gas. La esterilizacién por oxido de
etileno viene indicada en la etiqueta de cualquier envase estéril.

Antes de abrir el envase estéril, obsérvelo detenidamente. Devuelva a
Cochlear el dispositivo y su envase si:

+  haexpirado la fecha de caducidad impresa en el envase exterior;
«  esta abierto el envase estéril que contiene el implante;

+  laexposicion al tratamiento con éxido de etileno no se indica con
un punto verde en el envase estéril.

Almacenamiento y manipulacion

Transporte y almacene los implantes Nucleus a temperaturas
comprendidas entre -10 °C (+14 °F) y +55 °C (+131 °F).

Sino se va a usar durante mucho tiempo, almacénelos a temperatura
ambiente. Mantener seco.

Manipule el paquete con cuidado. Un golpe fuerte podria romper el
envoltorio estéril interior.
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Electrodos intracocleares
NuUmero de electrodos 22 electrodos

Distancia entre el centro 0,85 mm a 0,95 mm en posicion recta
de los contactos del
electrodo

Didmetro de los electrodos 0,6 mm x 0,5 mm en extremo proximal,
(dimension de la seccién  estrechandose a 0,35 mm x 0,25 mm en
transversal) extremo distal

Area de la superficiede 0,19 mm?a 0,14 mm?
contacto

Longitud del haz activo 19,1 mm
cuando se endereza

Longitud nominal del + 20 mm desde la punta al marcador
electrodo cuando se distal
endereza

+ 25 mm desde la punta al marcador
proximal

Longitud de la sondadel 105 mm
receptor/estimulador a la
punta del haz

Electrodos extracocleares

+ Placa en el receptor/estimulador
+ Electrodo cilindrico de 0,6 mm de didmetro (tipico) con una sonda de
60 mm de longitud.

Receptor/estimulador

Dimensiones Carcasa: 24 mm x 23 mm x 3,9 mm
Bobina: 31 mm de didmetro x 3,7 mm de
grosor

Volumen 3,9 cm? sin sonda

Peso 8,6 g (haz de electrodos incluido)
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Caracteristicas de funcionamiento

Energia y datos

Corriente
Modo de estimulacion

Amplitudes de estimulo

Amplitud maxima del
estimulo

Duracion del estimulo

Amplitud maxima del
impulso del estimulo

Alcance de transmision
Funcion de medicion

Compliancia

Telemetria de respuesta
neural

Impedancia

Precision de la medicién
de la impedancia

Identificacion del
implante y verificacion
del tipo

© Cochlear Limited 2014

Se reciben de la bobina del headset del
procesador de sonido mediante una
conexion inductiva de 5 MHz

Impulsos bifasicos
Monopolar, bipolar o corriente

Programable entre O pAy 1750 pA
nominal a 37 °C

Mediana: 1750 pA Alcance: de 1575 pA
a 1925 pA, medido de acuerdo con la
norma EN 45502-2-3

Programable entre 9,6 ps y 400 ys por
fase

Mediana: 400 ps Alcance: de 398 ps a
410 ps medido de acuerdo con la norma
EN 45502-2-3

DeTmma 10 mm

Muestra limites de compliancia por medio
del software de programacién propio de
Cochlear

Medida del potencial de accion
compuesto evocado eléctricamente
(ECAP)

Medida de las impedancias de los
electrodos en modos monopolar, bipolar
y corriente

80% medido de acuerdo con la norma
EN 45502-2-3

Permite que el procesador de sonido
confirme si esta conectado al implante
designado
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Materiales que entran en contacto con tejidos corporales

Elastomero de silicona Aislamiento y revestimiento protector de
la sonda y el receptor/estimulador

Titanio Carcasa del receptor/estimulador
Carcasa magnética

Platino Contactos del electrodo
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Informacion general

Garantia

Al comprador: la legislacion exige en algunos paises que la garantia
extendida para este implante coclear se ponga a disposicion del
paciente para que la pueda revisar antes de vendérselo. Por consiguiente
deben facilitarse al paciente los términos y condiciones de la garantia de
Cochlear antes de realizar el implante coclear. La garantia esta incluida
en la carpeta de documentacion.

Certificacion y normas aplicadas

Elimplante coclear Cochlear Nucleus C1522 cumple los requisitos
esenciales que figuran en el anexo 1 de la Directiva 90/385/CEE del
Consejo sobre productos sanitarios implantables activos, conforme al
procedimiento de evaluacion del anexo 2. La autorizacién para poner la
marca CE se concedié en el afio 2014

C€oizs
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Informacion general

Simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecen en el envase del implante:

] T NCECI NV

I%

STERILE E

Rx Only
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Fragil, manipular con cuidado

No usar si el envase esta daflado

Consultar el manual de instrucciones
Advertencias o precauciones especificas asociadas con el

dispositivo que no se encuentran en ningun otro sitio en la
etiqueta

No reutilizar

No volver a esterilizar

Fecha de fabricacion
Fabricante

Utilizar antes de

Limites de temperatura

Mantener seco

Esterilizado con 6xido de etileno

Precaucion: la legislacion de EE. UU. restringe la venta de
este dispositivo a médicos o con receta médica

Numero de referencia en el catalogo
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Informacién general

NUmero de serie

T Cdédigo de lote

1k

Representante autorizado en la Comunidad Europea

e

60123 Marca de registro CE con nimero de organismo notificado

Resonancia magnética condicional

>
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Privacidad y recopilacion de
informacion personal

Durante el proceso de recepcion de un dispositivo de Cochlear, se
recopilard informacion personal sobre el usuario/paciente implantado o
sobre sus padres, tutores, personas a su cuidado o sobre el profesional
de la audicion a su cargo, para su uso por parte de Cochlear y otras
empresas involucradas en atenderle en lo que respecta a dicho
dispositivo.

Para mas informacion al respecto, lea la politica de privacidad de
Cochlear en www.cochlear.com o solicite una copia de la misma en la
sede de Cochlear mas cercana.
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Los sistemas de implante coclear estan protegidos por una o varias patentes internacionales.
Declaramos que, a nuestro parecer, la informacién recogida en este manual es verdadera y correcta a la fecha de su publicacion. Nos
reservamos el derecho a realizar cambios en su contenido sin previo aviso

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Button, Carina, Cochlear, %777, Codacs, Contour, Contour
Advance, Custom Sound, ESPrit, Freedom, Hear now. And always, Hybrid, inHear, Invisible Hearing, MET, MP3000, myCochlear, NRT,
Nucleus, Nucleus in Chinese characters, Off-Stylet, Profile, SmartSound, Softip, SPrint, el logotipo eliptico y Whisper son marcas
comerciales o registradas de Cochlear Limited. Ardium, Baha, Baha Divino, Baha Intenso, Baha PureSound, Baha SoftWear,
DermalLock, Vistafix y WindShield son marcas comerciales o registradas de Cochlear Bone Anchored Solutions AB.
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