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Guia del cirujano para CI24RE (ST) y CI24RE (CA)

Introduccion

Esta guia explica el procedimiento quirdrgico general para implantar el
implante coclear Nucleus® Freedom™ con electrodo rectilineo, modelo
CI24RE (ST) y con electrodo Contour Advance™, modelo CI24RE (CA).

Lea el prospecto incluido en el paquete v el folleto de advertencias y precauciones
incluido en la carpeta de documentacién. Contienen informacién importante
acerca de RMI, indicaciones, contraindicaciones, efectos adversos, advertencias y
precauciones.

Al comprador: la legislacién 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 estd incluida en la carpeta de documentacion.

Registro

Por favor, asegurese de rellenar la tarjeta de registro y de enviarla a Cochlear

en un plazo de 30 dfas a partir de la recepcion del producto. El paciente debe
rellenar también la tarjeta de identificacion del paciente adjunta y llevarla en todo
momento.

El Freedom con electrodo recto (CI24RE ST)

El Freedom con electrodo recto dispone de un receptor/estimulador, que recibe y
decodifica la sefial eléctrica, y un haz de electrodos que envia la sefial a la céclea.

El haz de electrodos tiene 22 electrodos intracocleares, y el implante consta
también de dos electrodos extracocleares, uno en el receptor/estimulador y el otro
en una sonda.

El implante coclear Freedom (CI24RE CA)

El Freedom dispone de un receptor/estimulador, que recibe y decodifica la sefial
eléctrica, y un haz de electrodos que envia la sefial a la cdclea.

El procedimiento de esta gufa estd recomendado por Cochlear Ltd,, no obstante,
se sabe que otros procedimientos son usados y puede ser que algun cirujano los
prefiera.
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Una etiqueta radiopaca permite la identificacién mediante rayos-x tras el implante.
. La letra de la izquierda indica el fabricante. “C" significa “Cochlear”.

. El ndmero del medio indica el modelo. “4" significa CI24RE (ST).

. El ndmero del medio indica el modelo. “5" significa CI24RE (CA).

. La letra de la derecha indica el afio de fabricacidn, hasta el 2004 inclusive.
En los implantes fabricados después del 2004 aparece “T" en esta posicidn,
independientemente de su afio de fabricacion.

El nimero de serie esta dividido en 3 partes, y se lee de izquierda a derecha
(p. j. 102 002 000017)

N° de serie
Parte 3

N° de serie
Parte | {

N° de serie

Parte 2 Tres caracteres radiopacos:
. Fabricante C  Cochlear Ltd
. Modelo 4  CI24RE (ST)
. Modelo 5  CI24RE (CA)

. Afo de fabricacién T~ 2004 y posteriores
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El implante coclear Freedom CI24RE (CA)

Receptor/
estimulador
T Electrodos
extracocleares (placa)
Haz de electrodos intracoclear ;
con una forma que se adapta o

a la curvatura de la céclea .
. Electrodos

|
extracocleares (bola)

Haz de electrodos y estilete

Los anillos salientes muestran la
profundidad de insercién. El anillo
saliente medio, normalmente a

nivel de cocleostomfa. El estilete de platino

mantiene el haz recto

22 electrodos para la insercién

intracocleares de
media banda

'~ Electrodo extracoclear
de bola

Softip™ disminuye de
0,5 mma 0,2 mm para
facilitar la insercién

\

Marcador blanco entre 10y | | en el lateral.
Iniciar el Advance Off-Stylet™ cuando estd
en la cocleostomfa.
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Kit de instrumental quirurgico

El kit de instrumental quirdrgico CI24R/CI24RE (Z60523) contiene los
instrumentos siguientes. Todos los instrumentos son de acero inoxidable y
esterilizables (de acuerdo con las normas de su organismo).

Plantilla Retroauricular (Z33011)

Se utiliza para asegurar que el implante esté colocado dejando
espacio suficiente para un procesador del sonido retroauricular.

Plantilla del Implante (Z33019)

Se utiliza para revisar la posicién del implante, y la forma de la
excavacion del lecho dseo.

Plantilla del Lecho Oseo (Z60479)

Se utiliza para marcar el lecho dseo en el craneo, y para medir la profundidad
del lecho tras el fresado.
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Plantilla de Marcacion de la salida o
del Haz de Electrodos (Z33017) (

. Para comprobar el tamafio de la excavacién del lecho.

. Seleccionar la posicidn final del implante girando el
instrumento en el lecho, y

. marcar la posicién de salida y la anchura del canal para alojar el conjunto

del haz de electrodos y el corddn extracoclear.

AOSTM Forceps (Z60770) /..»"

i

Ayuda la insercién del haz de electrodos en la cdclea. La -~
terminacidn de la punta curvada permite sujetar el haz
suavemente, mejora la estabilidad y minimiza la rotacién.



Guia del cirujano para CI24RE (ST) y CI24RE (CA)

Calibrador de Revision del Lecho (Z60480)

Se utiliza para comprobar el tamafio y la posicién del lecho/salida del conjunto del
haz de electrodos.
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Pinza de electrodo Contour™ (Z33021)

Facilita la insercién del electrodo Contour dentro de la cdclea. De color oro.
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Pinza de electrodo (Z33090)

Facilita la insercién del electrodo recto en la céclea.
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Otros instrumentos

Estos instrumentos pueden encargarse a Cochlear por separado.

Espaciador para la prueba intraquiruargica (Z33012)

Se utiliza para asegurarse de que haya al menos 2 mm
entre la bobina transmisora vy la antena del implante
cuando la bobina estd situada directamente sobre la
antena.

No estéril. Se requiere una funda estéril para poder
utilizarla.

Plantilla de Implante de silicona no estéril (Z33020)

Se utiliza sobre la piel, antes de la incisidn, para
determinar la éptima posicion del implante.

Nota: No esterilizar. No utilizar en campo estéril. jPara
un sélo uso!
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Procedimiento quirdargico

Cuestiones quirurgicas generales

Se recomienda el uso rutinario de un monitor del nervio facial, especialmente
importante en casos de anomalfas congénitas del hueso temporal,
intervenciones quirdrgicas de revisidn y otros casos en los que el nervio facial
pueda estar expuesto a mayores riesgos.

Es importante para la operacién una cobertura con antibidtico de amplio
espectro. Esta cobertura debe determinaria el cirujano, de manera que
responda a las mejores practicas.

I. Antes de la incision: ambito no
esteéril

l. Coloque la plantilla retroauricular en la posicion adecuada sobre la oreja.
Aseglrese de que haya suficiente espacio libre entre la bobina y un
procesador del sonido retroauricular, de forma que el procesador del
sonido no esté apoyado sobre el receptor/estimulador.

2. Coloque la plantilla de implante de silicona sobre la piel de forma que
el borde anteroinferior esté como minimo 10 mm por detrds del borde
de pabelldn auditivo y por encima de la linea cantomeatal. Aplique en la
plantilla un dngulo postero-superior de 30 a 45 grados, de manera que se
extienda sobre una porcidn plana del crdneo. Marque su posicidn en el
cuero cabelludo.

Nota: Para pacientes bilaterales, coloque el segundo receptor/
estimulador de forma que quede simétrico con el primero.

3. Marque la incisién con un rotulador. Deben dejarse al menos |5 mm
entre el implante y la incision.

La incisién debe ser lo suficientemente grande para alojar el implante.
El colgajo puede tener base inferior o anterior pero debe permitir al
cirujano asegurar el implante en el hueso.

4. Marque el centro del hueco propuesto para el lecho del implante con
una gota de azul de metileno en el hueso. Para ello, inserte una aguja del
|8 en el orificio de la plantilla y a través de la piel.

5. Antes de la incisidn, se puede infiltrar en la Iinea de la misma 1:100 000 6
[:200 000 de adrenalina/epinefrina, a menos que esté contraindicado.
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2. Incision

Nota: Si el paciente tiene un implante en el otro oido, los instrumentos
electroquirdrgicos monopolares no deben utilizarse (si pueden utilizarse
instrumentos bipolares).

l. Realice la incisidén hacia abajo hasta el plano avascular del periostio vy la fascia
temporal, y forme un colgajo (se puede usar un corte monopolar corriente).
Estabilice el colgajo aplicando retraccidn segin sea necesario.

2. Utilice la plantilla de implante para comprobar la posicién del implante.

3. Saje el periostio subyacente y la porcidn inferior del musculo fascia temporal
creando una obliteracién grande de base anterior.

4. Levante un bolsillo periostio grande para la antena.

5. Levante un bolsillo periostio estrecho contra el hueso bajo el mudsculo

temporal. Esto se lleva a cabo para crear espacio para el electrodo de bola
extracoclear entre el crdneo v el periostio, es decir, bajo el muisculo temporal.

3. Mastoidectomia y lecho 6seo

La mastoidectomia se describe a continuacién. Algunos cirujanos prefieren perforar
el hueco primero.

La mastoidectomia

Cree una cavidad de mastoidectomia adecuada, dejando un reborde tanto superior
como posterior para alojar cualquier sonda de electrodo proximal superflua. En
nifios es recomendable realizar una mastoidectomia completa.

El lecho 6seo

El punto de colorante azul en el hueso indica la posicién para el lecho dseo.

Para perforar el hueco:

. Marque el lecho utilizando la Plantilla del Lecho Oseo y/o la plantilla del implante.

2. Perfore el lecho del lecho dseo. El lecho redondo perforado permite una cierta
rotacién del receptor/estimulador, consiguiendo asi una colocacion éptima.

3. Utilice la Plantilla del Lecho Oseo para comprobar las dimensiones finales del
lecho &seo.
4. Coloque la Plantilla de Marcacién de la Salida del Haz de Electrodos en el

lecho dseo y girela hasta la posicidén éptima.

5. Marque la salida del haz de electrodos.
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6. Frese un canal para conectar el lecho vy la cavidad. Altamente recomendado
ya que ayuda a proteger el haz de electrodos de un trauma.

7. Utilice el Calibrador de Revisién del Lecho para comprobar la posicién de la
salida del conjunto del haz de electrodos.

4. Agujeros de sujecion

l. Determine el eje longitudinal para el receptor/estimulador, a continuacion
marque los agujeros de sujecion encima y debajo de la parte anterior del
receptor/estimulador para asegurarse de que el implante pueda fijarse.

2. Perfore estos agujeros con una fresa de diamante de 2 mm. En nifios puede
usarse un elevador para proteger la duramadre.

Para mayor sujecidon pueden perforarse agujeros de sujecion posteriores, o puede
colocarse la parte de la antena bajo un bolsillo del periostio del exocréneo.

5. Receso facial

Abra el receso facial asegurdndose de que permita la mayor visibilidad y
accesibilidad posibles. El canal horizontal y el procesador corto del yunque deben
visualizarse claramente.

Identifique el nervio facial, pero no lo exponga.
El nervio de la cuerda del timpano puede conservarse casi siempre.

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

6. Cocleostomia

I. Visualice el estribo para confirmar el emplazamiento de la ventana redonda,
y visualice la membrana de la ventana redonda. Estd aproximadamente 2 mm
por debajo y ligeramente por detrds de la ventana oval.

La membrana de la ventana redonda puede quedar ocutta 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.

2. Realice una cocleostomia hasta la rampa timpanica utilizando una fresa de
diamante de 1,14 mm o |,0 mm a baja velocidad.

Posicione la cocleostomia por debajo y ligeramente por delante de la
membrana de la ventana redonda. Deberfa estar cerca o incorporar el nicho
de la ventana redonda. Verd un punto blanco del endostio.
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Si perfora demasiado hacia arriba alcanzard la rampa media o vestibulo,
mientras que demasiado hacia abajo se desviard de la cdclea y puede alcanzar
una célula de aire hipotimpadnica, que provocarfa una incorrecta colocacién
del electrodo.

Tenga cuidado de que no entre polvo dseo ni sangre en la coclea.

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

Abra el endostio con un pico afilado y visualice la superficie interna de la
membrana basilar y la pared modiolar.

Utilizando instrumentos para la placa base del estribo, elimine cualquier
borde afilado del hueso que pudiera engancharse con el electrodo. Intente
no succionar la perilinfa.

Nota:

A partir de este punto no deben utilizarse instrumentos electroquirtr-
gicos monopolares en el cuello ni en la cabeza de un paciente de
implante coclear. Pueden utilizarse instrumentos electroquirirgicos
bipolares; sin embargo, los electrodos de cauterizacidn no deben entrar
en contacto con el implante y deben mantenerse a una distancia de mds
de | cm de los electrodos extracocleares.

1. Control del implante y los electrodos

l
2.

Retire el embalaje externo del implante.

Rompa el precinto de la bandeja exterior y, sin tocar el dispositivo,
compruebe que el envase interior no estd dafado, y que estd permitido
exponerlo a un proceso con éxido de etileno.

Retire la bandeja estéril y compruebe que el implante no estd dafiado.
Extraiga el implante de la bandeja de envasado estéril.
Nota CI24RE (ST):

No maneje ni doble el haz. Deje el tubo protector en el haz hasta justo
antes de su insercion.

Nota CI24RE (CA):

No maneje ni doble el haz ya que el estilete es maleable y se deformartfa.
Deje el tubo protector en el haz de electrodos hasta justo antes de su
insercién.
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8. Asegurar el dispositivo

Coloque el pedestal del receptor/estimulador en el lecho dseo, y la sonda del
electrodo en el centro del canal con el implante entre los agujeros de sujecién
del electrodo. Si lo desea, puede colocar la bobina de la antena en un bolsillo
pericraneal/temporal.

Precaucion:

Si gira el implante en su lecho, tenga cuidado de no pellizcar la sonda del
electrodo entre el borde del canal del hueso y el pedestal.

Asegure el conjunto con una sutura de colchonero simple, utilizando material
sintético no absorbible. Desplace el nudo al borde del implante. Si es necesario, ate
la parte de la antena.

Precaucion:

No suture directamente encima del imdn por si acaso el iman tuviera que
retirarse en un futuro.

9. Asegurar el electrodo de bola
extracoclear

Coloque el electrodo de bola extracoclear contra el hueso bajo el musculo
temporal. No lo cologue en el muisculo temporal.
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10. Insertar el haz de electrodos

CI24RE (ST)

La descripcidn presupone que el cirujano estd utilizando la pinza de electrodo.
Algunos cirujanos prefieren utilizar pinzas de caja.

Retire cuidadosamente el tubo protector del haz de electrodos. No apriete
ni estire el haz.

Gufe la punta hacia la cocleostomfa utilizando la pinza o el lateral de una
punta de succién fina. Generalmente, avanzando ambas manos pueden
insertarse los primeros electrodos.

Utilice la pinza de electrodo para introducir el haz en la rampa timpadnica, sin
forzarlo, introduciendo solamente unos pocos electrodos cada vez.

Si encuentra resistencia, retire uno o dos anillos, gire la sonda del electrodo
hacia el modiolo (en sentido de las agujas del reloj en el caso del oido
izquierdo, en sentido contrario en caso del oido derecho) y vuelva a intentar
la insercién. No lo fuerce demasiado y no permita que el haz de electrodos
se retuerza.

Recuerde que no es necesario introducir todos los anillos, y que es preferible una
insercidn parcial que un haz dafado.
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10. Insertar el haz de electrodos

CI24RE (CA)

Existen dos métodos para insertar el haz de electrodos:

Método | - Advance Off-Stylet™(AOS™)

Método 2 - Insercién clasica

Notas importantes:

Cochlear recomienda encarecidamente AOS frente al método clasico. El
método AOS se ha desarrollado especificamente para implantes con el
electrodo Softip™.

AQOS no debe utilizarse con el implante estdndar Nucleus 24 Contour.
Fuércelo lo menos posible y no se apresure en la insercidn.

Durante la insercidn, aseglrese de que los electrodos de media banda
permanecen orientados hacia el modiolo y de que el haz no estd
retorcido.

Al finalizar la insercidn, el anillo més proximo queda normalmente fuera
a nivel de la cocleostomfa. En caso de que el anillo saliente mds proximal
no esté exactamente en la cocleostomia, no trate de forzar el haz para
introducirlo en la cdclea.

No vuelva a insertar el estilete mientras el haz estd parcialmente o
totalmente insertado ya que podrfa dafiar el haz y la céclea.
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Insertar el haz de electrodos CI24RE (CA)
Método | - Advance Off-Stylet (AOS)

Agarre el tubo protector desde la parte verde (al final) y quitelo con
cuidado del haz de electrodos. No apriete ni estruje el haz.

Oriente el haz de forma que su curvatura siga la espiral de la céclea.

Guie la punta hacia la cocleostomfa utilizando la pinza o el lateral de una
punta de succién fina. Incline el haz hacia la base de la rampa timpdnica.
Asegurese de que los electrodos de media banda permanezcan
orientados hacia el modiolo.

A B C )

Inserte el electrodo hasta que el marcador blanco esté en la cocleostomia
(figura A).

Con pinzas de caja, mantenga inmovil el estilete y sujete el electrodo por
los salientes. Haga avanzar el electrodo extrayendo el estilete dentro de
la cdclea hasta que el tercer anillo saliente (el mds proximal) esté en la
cocleostomia (figuras B, C y D).

Retire el resto del estilete.

Retraiga ligeramente el electrodo, de forma que el tercer anillo saliente
(el mds proximal) quede justo fuera de la cocleostomia. Esto asegura que
el haz de electrodos esté cerca del modiolo en la parte posterior del giro
basal.
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Insertar el haz de electrodos CI24RE (CA)
Método 2 - Insercion clasica

La descripcidn presupone que el cirujano estd utilizando la pinza de electrodo
Contour. Algunos cirujanos prefieren utilizar la pinza de caja.

Para insertar el haz (método clasico):

la pinza o pinza de caja en el saliente proximal, sujete el haz contra el
hueso de la cocleostomfa.

Oriente el haz de forma que su curvatura siga la espiral de la cdclea.

Gufe la punta hacia la cocleostomia utilizando la pinza o el lateral de una
punta de succidn fina. Incline el haz hacia la base de la rampa timpanica.
Aseglrese de que los electrodos de media banda permanezcan
orientados hacia el modiolo.

Inserte los primeros electrodos. Adelante su mano y presione con la
pinza en la parte convexa (proteccion de elastdmero de silicona) del haz.

Continde insertando unos pocos electrodos cada vez. Utilice la pinza
para introducir el haz en la rampa timpdnica, sin forzarlo.

Cuando el marcador blanco estd en la cocleostomia y la punta del
electrodo toca la pared lateral de la cdpsula Stica en la parte posterior
del giro basal, es normal que se produzca resistencia mecanica. Si

esto ocurre, retire el estilete no méds de [-2 mm y vuelva a intentar la
insercién.

Al final de la insercidn, el anillo saliente mds proximal estd normalmente a
nivel de la cocleostomia.

Para retirar el estilete (método cldsico):

Precaucion:
No retire el estilete hasta estar seguro de que el haz ha alcanzado
una posicidn adecuada.

Con la pinza o pinza de caja en el saliente proximal, sujete el haz contra
el hueso de la cocleostomia.

Con el haz estable, utilice un instrumento adecuado para retirar el
estilete.

El haz se curvard entonces para acercarse al modiolo. Puede que sea preferible
retirar ligeramente el haz en este momento para asegurarse de que no quede
laxo, y de que estd préximo al modiolo en la parte posterior del giro basal.
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I 1. Asegurar y cerrar el haz de
electrodos intracoclear

El haz de electrodos puede fijarse para limitar el riesgo de migracion o la
ruptura del sellado. EI método de fijacidn y la eleccidn de los puntos de fijacidn
dependerdn del acceso quirdrgico y del criterio del cirujano.

Llene completamente el espacio alrededor del electrodo en la cocleostomia
con un injerto propio consistente en tiras de fascia o periostio del exocréneo,
para asegurar que no quedan huecos en el sellado. 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 éseos. Coloque cualquier bucle en exceso del
electrodo de bola extracoclear en la cavidad mastoidea. Si las sondas son
capaces de migrar al tejido subcutdneo, pueden sufrir movimiento excesivo y
fatiga. Para evitar esto, aseglrese de que las sondas estdn sujetas dentro de la
cavidad, pero no suture por encima de ellas con suturas finas de gauge.

Confirmar el posicionamiento del electrodo

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

Para mds informacidn acerca de la vista de Stenver, contacte con Cochlear o
consulte Xu J, Xu SA, Cohen LT, Clark GM. Vista Cochlear: radiograffa post-
operatoria para el implante coclear. Am ] Otol, 21(1):49-56, 2000.
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2. Mediciones intraquirargicas

Ahora pueden realizarse las mediciones intraquirdrgicas por medio de
telemetrfa. Siga uno de estos procedimientos:

. coloque la bobina transmisora encima del separador intraquirdrgico en
una funda estéril y sitde todo esto encima del implante, o

. coloque solamente la bobina transmisora en una funda estéril, vuelva a
colocar el colgajo v sitle la bobina encima.

Nota CI24RE (ST):

El alcance de transmisién del CI24RE (ST) es de 2-10 mm. Puede que
el implante no funcione correctamente si la bobina estd directamente
sobre el receptor/estimulador.

Nota CI24RE (CA):

El alcance de transmisién del CI24RE (CA) es de 2-10 mm. El
CI24RE (CA) puede no funcionar correctamente si la bobina estd
directamente sobre el receptor/estimulador.

13. Cierre

El receso facial puede rellenarse con tejido blando. Suture la obliteracién sobre
la parte proximal de la sonda del electrodo intracoclear.

Cierre la herida por capas. No se recomienda aplicar drenaje.

Aplique un vendaje mastoideo grande.
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Resonancia magnética por
imagenes

Vista general

El implante coclear CI24RE (ST) y CI24RE (CA) estd disefiado a prueba de
resonancia magnética por imagenes (RM), a las potencias de campo descritas en
el folleto de advertencias y precauciones. A algunas potencias de campo, debe
extraerse quirdrgicamente el imdn antes de someter al paciente a una RMI.

Lea la seccién RMI del folleto de advertencias y precauciones antes de seguir las
instrucciones siguientes.

Retirar el iman antes de la implantacion

Si un nuevo receptor presenta unas condiciones que requerirdn futuros examenes
con RMI, puede ser conveniente reemplazar el iman por un conector de titanio no
magnético antes de implantar el dispositivo.

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

l. En condiciones de esterilidad, retire el implante coclear de su envase estéril y
coléquelo sobre una superficie plana y estable, con el simbolo de estrella del
iman mirando hacia arriba. No retire el tubo protector del haz de electrodos.

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

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

4. El implante coclear estd ahora preparado para su utilizacién.

Sustituya el imdn cuando ya no son necesarios mds examenes RMI, siguiendo las
instrucciones siguientes.

Para llevar una bobina transmisora externa mientras el implante no tiene colocado
el iman, el paciente debe llevar un disco de retencidn.
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Extraer el iman tras la implantacion

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

l. Efectde una pequefia incision asegurdndose 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, eleve cuidadosamente
la punta del alojamiento de elastdmero de silicona y retire el imdn. Si
hubiera alguna sutura de sujecién atravesando el imdn, despldcela para
que no moleste.

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

RMI Gnico
Para un dnico examen RMI:
l. Realice una pequefa incisién (ver arriba) y retire el iman.

2. Deje vacio el alojamiento del imdn y aplique un vendaje estéril seco, sin
cerrar la herida.

El alojamiento puede permanecer vacio y mantener la esterilidad por un
periodo maximo de cuatro horas.

3. Lleve al paciente al examen RMI.

4. Después de una RMI, inserte un nuevo iman estéril (disponible en
Cochlear- Z50101) con el simbolo de la estrella (que indica la polaridad)
hacia arriba.

5. Utilice el elevador para levantar el alojamiento y coloque el imén.

6. Cierre la herida por capas.
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RMI multiple

En el caso de los usuarios del implante que requieran mdltiples exdmenes RMI
durante un periodo de tiempo, el iman del implante se extrae y sustituye por
un conector de titanio no magnético estéril. Durante la ausencia del iman,

el conector evita que el tejido fibroso crezca dentro del alojamiento. Este
crecimiento dificultarfa posteriormente la sustitucion del iman.

Una vez retirado el imdn, el paciente debe llevar un disco de sujecién para
mantener su bobina de transmisién externa en su sitio.

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

El conector de titanio y el imdn de repuesto se suministran por separado en
envases estériles. Ambos son de un sélo uso.

Para insertar un conector no magnético en el alojamiento:
l. Realice una pequefia incisién (ver pagina anterior) vy retire el iman.

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

3. Cierre la herida por capas.
Cuando ya no son necesarias RMI regularmente:

l. Realice una pequefa incisién (ver pagina anterior) dejando el alojamiento
del imdn al descubierto.

2. Extraiga el conector no magnético segin se ha indicado anteriormente.

3. Inserte un imdn de repuesto estéril con el simbolo de estrella (que indica
la polaridad) hacia arriba. Utilice un elevador para levantar la punta del
alojamiento y coloque el iman.

4. Cierre la herida por capas.

Para mds informacidn acerca de la extraccidn del imdn, pdngase en contacto
con Cochlear.
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Informacion general

Tratamiento postoperatorio

Monitoree al paciente respecto a todos los procedimientos que conciernen a
la anestesia general. Mantenga el vendaje compresor durante un dfa, entonces
inspeccione la herida y aplique otro vendaje durante cinco dfas. Retire las
suturas alrededor del décimo dfa.

El proceso inicial de ajuste del procesador del sonido debe establecerse para
tres o cuatro semanas después de la operacién. El ajuste debe comprobarse

a los tres meses, seis meses y un afio tras la operacidn, y después a intervalos
anuales (o con mayor frecuencia si la condicidn del paciente lo requiere).
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Explantacion

Aunque es poco frecuente, puede ser necesario explantar un implante coclear.
Siga las directrices siguientes.

. Contacte con su representante Cochlear para encargar un kit de
explantacién. Debe utilizarse el kit para transportar el dispositivo explantado
a Cochlear.

. Antes de explantar el dispositivo, examinelo para ver si presenta algin

defecto y en ese caso andtelo en el formulario suministrado con el Kit de
explantacion.

. Intente mantener el dispositivo explantado intacto y sin desperfectos.

. Corte la sonda del electrodo intracoclear si esto puede facilitarle extraer el
dispositivo sin dafiarlo. Debe efectuar el corte en la parte recta de la sonda
del electrodo, tal como se muestra (entre la espiral y los contactos del
electrodo).

. Si se extrae el haz de electrodos intracoclear de la cdclea, retémelo al kit de
explantacién, aunque esté dafiado.

. Si es necesario, deje el extremo distal de la sonda del electrodo extracoclear
en su sitio (con el electrodo de bola).

. Retorne a Cochlear el Kit de explantacion con el dispositivo explantado.
Electrodo recto Electrodo Contour

CI24RE (ST) CI24RE (CA)

En caso
? necesario,

corte en esta
X drea

En caso
necesario,
corte en esta

% 0
drea w
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Informar de problemas
La legislacion sobre dispositivos médicos exige al fabricante informar a las

autoridades oportunas sobre incidentes negativos. Si algo asf ocurriera, notifiquelo
a la sede de Cochlear o al distribuidor oficial mds cercano lo antes posible.

Especificaciones CI24RE (ST)

Electrodos

. Numero de anillos de platino: 32 (22 electrodos activos y 10 anillos
inactivos de rigidizacidon) moldeados con un soporte de elastémero de
silicona.

. 22 electrodos de platino espaciados sobre un haz activo de 17 mm.

. Didmetro de los electrodos: 0,6 mm en el extremo basal, disminuyendo

hasta 0,4 mm en el extremo apical del haz.

. Los 10 anillos de rigidizacién (de 0,6 mm de didmetro) son inactivos y
ayudan a mantener tenso el soporte durante la insercién.

. Puede girarse el haz de electrodos durante la insercidn.

. Dos electrodos extracocleares: una placa de platino unida al receptor/
estimulador, y un electrodo de bola individual de 1,5 mm de didmetro
(tipico) en una sonda de 80 mm.

Receptor/estimulador

. Carcasa de titanio herméticamente sellada

. Dimensiones de la carcasa: 20,3 x 19,3 x 6,9 mm

. Dimensiones de la bobina: 30,9 mm de didmetro x 3,6 mm de grosor
. Peso: 9,5 g (haz de electrodos incluido)

Caracteristicas de funcionamiento

. La energia v los datos se reciben de la bobina del headset del procesador
del sonido mediante una conexion inductiva de 5 MHz

. Proporciona impulsos de corriente bifdsicos

. Proporciona estimulos bdsicos monopolares, bipolares o corrientes
. Proporciona amplitudes de estimulo de 10 yAa 1,75 mA

. Proporciona una duracién del estimulo de 9,6 us a 400 ps por fase

24



Guia del cirujano para CI24RE (ST) y CI24RE (CA)

Especificaciones CI24RE (CA)

Electrodos

22 electrodos de platino, moldeados con un soporte de elastdmero de
silicona, y espaciados sobre un haz activo de 15 mm.

Didmetro de los electrodos: 0,8 mm en el extremo basal, disminuyendo
hasta 0,5 mm en la banda apical del electrodo.

Dos electrodos extracocleares: una placa de platino unida al envase del
receptor/estimulador, y un electrodo de bola individual de .5 mm de
didmetro (tipico) en una sonda de 80 mm.

Un marcador en el centro de la parte activa del haz (entre las bandas

de electrodo 10y |1, en el lado contrario), indica la profundidad de
insercién cuando la punta estd cerca de la pared lateral de la cdpsula dtica
de la parte trasera del giro basal.

El estilete de platino mantiene el electrodo recto para la insercién.

Receptor/estimulador

Carcasa de titanio herméticamente sellada
Dimensiones de la carcasa: 20,3 x 19,3 x 6,9 mm
Dimensiones de la bobina: 30,9 mm de didmetro x 3,6 mm de grosor

Peso: 9,5 g (haz de electrodos incluido)

Caracteristicas de funcionamiento

La energia v los datos se reciben de la bobina del headset del procesador
del sonido mediante una conexién inductiva de 5 MHz

Proporciona impulsos de corriente bifdsicos
Proporciona estimulos bdsicos monopolares, bipolares o corrientes
Proporciona amplitudes de estimulo de 10 yAa 1,75 mA

Proporciona una duracién del estimulo de 12 ps a 400 s por fase
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Certificacion y normas aplicadas

Los sistemas de implantes cocleares Nucleus 24 cumplen los requisitos esenciales
que figuran en el anexo | de la Directiva 90/385/CEE del Consejo sobre productos
sanitarios implantables activos, enmendada por la Directiva 93/68/CEE del Consejo.
Esta aprobado por el CE-Mark de acuerdo con el Anexo 2 Notified Body 0197 en
1995/1996, 2000, 2004 y 2005. (FE —
Y €l

Simbolos utilizados en el embalaje
del implante

Simbolo Significado
I Fragi
_I: Véanse las instrucciones de uso
E«- No reutilizar

f*)  we-psan | Fecha de fabricacidn

......

ﬂ L0510 | Utilizar antes de

Limite de temperatura

Limite de humedad

Estéril y método de esterilizacion
(EO = dxido de etileno)

Precaucidn: la legislacion de EEUU restringe
Fix Canfy la venta de este dispositivo a médicos o con
receta médica

REF 13445 Numero de referencia o de articulo
M 12345 Numero de serie

p— — -

5{£§4:u1 i Marca CE

“sammssssessmmmEns -
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Mucleus:
freedomr

Declaramos que la informacién recogida en este manual se considera verdadera
y correcta en la fecha de su publicacién. Nos reservamos el derecho a realizar
cambios en su contenido sin previo aviso.

Los sistemas de implantes cocleares Nucleus estdn protegidos por una o varias
patentes internacionales. Nucleus es una marca registrada de Cochlear Limited.
Cochlear, Contour, Advance Off-Stylet, AOS, Contour Advance, Freedom y el
logotipo eliptico son marcas registradas de Cochlear Limited.

© Cochlear Limited 2005

Cochlear Ltd, Sydney- Austialia, Tet &1 & 2328 6555 Fao 6] 2942E 4303
Cochlear &0, Bazel Switrerland Tet 41 &1 20504 04 Foo 41 &1 205 (A5

Cochlear Eurcpe Ltd, Sumey UK, Tet 44 1932 87 1500 Fac 44 193F B7 1534
Cechlear GmbH, Hanowee Samnany Tet 42 511 542 740 Fao 42 511 5427770
Cachlear Benel: MY, Medelen- Belgurn Tet 33 | 5 36 TEF7 Fae 33 |5 36 ZEA]
Cochlear France S48, Sant Aubire France, Tet 33 BT L1 993 Fae 33 180 |95 499
Cochlear lalm SRL, Belogra- [tabyTet 32051 34 3578 Fax 32 051 32 J0&F

Cochlear Mordic AB, Mahhoke Sweden,Tet 45 31 335 [46] Fac 46 31 335 1460

Cachiaar= “sreoncoc hlear com

NxxxxxF Iss| Spanish May 2008 CH Printed in Switzerland

27



