o
Nucleus: | ¢ ”

freeqdom

Guia del cirujano

Implante Nucleus® Freedom™
con electrodo recto
CI24RE (ST)

Hear now. And always Cochlear~






Indice

INtroducCion .......ceeeeeeeeiiienieennnnneniicenneennnneeecceeneeesnnnees 5
Kit de instrumental quirdrgico ..........ccccccceeeennnncennes 7
Procedimiento qUirtrgico .......ccccceeernececnnnccccnnecenes 10
Cuestiones quiruirgicas generales..........cooveveeeeeneneneneneneneeeeenenenenes 10
|.Antes de la incisién: dambito No estéril.........cccoeeevevenrrescncnennne 10
2. INCISION ettt asesee e sesesnes |l
3. Mastoidectomia Y hUECO ..ot | I
4.Agujeros de SUJECION ...t esaeaesesenes 12
5.Receso facial.......cooeuemeeeeee e 12
6. COCIEOSTOMIA.....eveieecceeeeeeeeeeee ettt teseeeees 12
7. Control del implante y los electrodos .........cccceevvenninenenenencne. 13
8.Asegurar el diSPOSItiVO.......cevururerereeerieeeieeeeeeee e | 4
9.Asegurar los electrodos de bola extracocleares. ..................... | 4
10. Insertar el haz de electrodos..........cccoeeeeeecccccncnccccncnen. |4
| I.Asegurar y cerrar el haz de electrodos intracoclear............ |5
|2. Mediciones intraqUirlrgicas .........cceceeeeeueeeeueneneeneeneneeneeenene 16
[ 3. CHEITE ettt |16
Resonancia magnética por imagenes.........ccccceeeees 17
Informacion general..............cceeeeeirenninnnnninnnnnnnnee. 20
Tratamiento POSLOPEIratONiO......ccvueureeereeueeerereneneieeeeeeseeeeeenens 20
EXPlantacion ...ttt aenes 20
Reportar problemas ... 21
Especificaciones CI24RE (ST)...cccevrrnnnnnnnnneereeeeeeeeees 21
Certificacion y normas aplicadas .......ccoceceveveneneeecncneneneenenennnnnnen 22

Simbolos utilizados en el embalaje del implante.......................... 23






CI24RE (ST) Guia del cirujano

Introduccion

Esta gufa explica el procedimiento quirdrgico general para implantar el
implante coclear Nucleus” Freedom™ con electrodo recto, modelo
CI24RE (ST).

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

Al comprador: la legislacidn 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
garantfa estd incluida en la carpeta de documentacion.

Registro

Por favor, aseguirese de rellenar la tarjeta de registro y de enviarla a Cochlear en
un plazo de 30 dfas a partir de la recepcidn del producto. El paciente debe rellenar
también la tarjeta de identificacion del paciente adjunta y llevarla en todo momento.

El Freedom con electrodo recto

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

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.
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Una etiqueta radiopaca permite la identificacion 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).

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

El nimero de serie estd
dividido en 3 partes, y se
lee de izquierda a derecha

(p. &j. 102 002 000017)

N° de serie
Parte |

/ N° de serie
Parte 3

N° de serie

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

.Ano de fabricacion T 2004 y posteriores

Numero de serie y etiqueta radiopaca
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Kit de instrumental quirdargico

El kit de instrumental quirdrgico CI24R/CI24RE (Z60523) contiene los
instrumentos siguientes. Todas 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
habla auricular.

Plantilla del implante (Z33019)

Se utiliza para comprobar la forma del hueco de
trepanacion vy la posicion del implante.

Plantilla del alojamiento del i
hueso (Z60479)

Se utiliza para marcar el hueco en el crdneo, y para medir la profundidad del
hueco tras la perforacidn.

Plantilla de marcado de la salida del haz
(Z33017)

. para comprobar el tamafio del hueco de trepanacion,

i
. seleccionar la posicion final del implante girando el !
instrumento en el hueco, y
. marcar la posiciéon de salida y la anchura del canal para :
h » *
el haz de electrodos vy la sonda extracoclear. ! wn.:..' A}I' ;
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Medidor de control del alojamiento (Z60480)

Se utiliza para comprobar el tamafio y la posicidn del hueco/ la trepanacion de
salida del haz.
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Pinza de electrodo Contour™ (Z33021)

Facilita la insercidn del electrodo Contour en la cdclea. De oro.
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Pinza de electrodo (Z33090)

Facilita la insercidn del electrodo en la cdclea.
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Otros instrumentos

Estos instrumentos pueden encargarse a Cochlear por separado.

Separador para la prueba intraquirargica (Z33012)

Se utiliza para asegurarse de que haya al menos 2 mm "II
entre la bobina transmisora y la antena del implante i
cuando la bobina esta situada directamente sobre la i i

antena. (\ \ /,1

No estéril. Se requiere una funda estéril para poder "L o
utilizarla. o

-

Plantilla de implante de silicona no estéril (Z33020)

Se utiliza antes de la incision para determinar la
posicion optima del implante y localizarla sobre la piel.

il ;

No debe usarse en dmbitos estériles. Articulo / .
desechable. A oy »
" I
No esterilizar. y o
b



CI24RE (ST) Guia del cirujano

Procedimiento quirurgico

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 revisién y otros casos en los que el nervio facial
pueda estar expuesto a mayores riesgos.

Es importante para la operacidon una cobertura con antibidtico de amplio
espectro. Esta cobertura debe determinarla el cirujano, de manera que
responda a las mejores prdcticas.

o r /&

|.Antes de la incision: ambito no
estéeéril

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 habla auricular de forma que el procesador del habla 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 angulo postero-superior de 30 a 45 grados, de manera que se
extienda sobre una porcion plana del craneo. Marque su posicion en el
cuero cabelludo.

3. Marque la incision con un rotulador. Deben dejarse al menos 15 mm
entre el implante y la incision.

La incisidn 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 linea de la misma [:100 000 &
1:200 000 de adrenalina/epinefrina, a menos que esté contraindicado.
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2. Incision

Realice la incision 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.

Utilice la plantilla de implante para comprobar la posicion del implante.

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

Levante un bolsillo periostio grande para la antena.

Levante un bolsillo periostio estrecho contra el hueso bajo el musculo
temporal. Esto se lleva a cabo para crear espacio para el electrodo de bola
extracoclear entre el craneo y el periostio, es decir, bajo el musculo temporal.

3. Mastoidectomia y hueco

La mastoidectomia se describe a continuacidn. 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
niflos es recomendable realizar una mastoidectomia completa.

El hueco

El punto de colorante azul en el hueso indica la posicion para el hueco.

Para perforar el hueco:

Marque el hueco utilizando la plantilla circular de alojamiento del hueso y/o la
plantilla de alojamiento del implante.

Perfore el lecho del hueco. El lecho redondo perforado permite una cierta
rotacion del receptor/estimulador, consiguiendo asf una colocacion dptima.

Utilice la plantilla de alojamiento del hueso para comprobar las dimensiones
finales del hueco.

Coloque la plantilla de marcado de la salida de los haces en el hueco v girela
hasta la posicién éptima.

Marque la salida del haz de electrodos.



CI24RE (ST) Guia del cirujano

6. Perfore un canal para conectar el hueco vy la cavidad. El canal ayuda a
proteger el haz de electrodos de traumatismos.

7. Utilice el medidor de control del alojamiento para comprobar la posicidn de
la salida del haz.

4.Agujeros de sujecion

l. Determine el eje longitudinal para el receptor/estimulador, a continuacidn
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 exocraneo.

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.

|dentifique 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 vy ligeramente por detrds 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.

2. Realice una cocleostomfa hasta la rampa timpanica utilizando una fresa de
diamante de [,4 mm o 1,0 mm a baja velocidad.
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Posicione la cocleostomia por debajo y ligeramente por delante de la
membrana de la ventana circular. Deberfa estar cerca o incorporar el nicho
de la ventana redonda.Verd un punto blanco del endostio.

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 hipotimpanica, que provocarfa una incorrecta colocacion
del electrodo.

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

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

Abra el endostio con un pico afilado vy 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 electroquirdr-
gicos monopolares en el cuello ni en la cabeza de un paciente de
implante coclear. Pueden utilizarse instrumentos electroquirdrgicos
bipolares; sin embargo, los electrodos de cauterizacidn no deben entrar
en contacto con el implante y deben mantenerse a una distancia de mas
de | cm de los electrodos extracocleares.

7. Control del implante y los electrodos

.
2.

Retire el embalaje externo del implante.

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

Retire la bandeja estéril y compruebe que el implante no esta dafiado.
Extraiga el implante de la bandeja de envasado estéril.
Nota:

No retire el tubo protector del haz hasta justo antes de su insercion.
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8.Asegurar el dispositivo

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

Precaucion:

Sigira 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 imadn por si acaso el imadn tuviera que
retirarse en un futuro.

9.Asegurar los electrodos de bola
extracocleares

Coloque el electrodo de bola extracoclear contra el hueso bajo el musculo
temporal. No lo coloque en el musculo temporal.

10. Insertar el haz de electrodos

La descripcion presupone que el cirujano esta utilizando la pinza de electrodo.
Algunos cirujanos prefieren utilizar pinzas de joyero.

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

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

3. Utilice la pinza de electrodo para introducir el haz en la rampa timpdnica, sin
forzarlo, intoduciendo solamente unos pocos electrodos cada vez.
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4. 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 ofdo derecho) y vuelva a intentar
la insercion. 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
insercion parcial que un haz dahado.

I l.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. El método de fijacion vy la eleccién de los puntos de fijacion 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 exocrdneo, para
asegurar que no quedan huecos en el sellado. Si hay una filtracidn 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 dseos. 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 v fatiga. Para
evitar esto, asegurese de que las sondas estan 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 informacion acerca de la vista de Stenver, contacte con Cochlear o
consulte Xu J, Xu SA, Cohen LT, Clark GM.Vista Cochlear: radiografia post-
operatoria para el implante coclear Am | Otol, 21 (1):49-56, 2000.



CI24RE (ST) Guia del cirujano

2. Mediciones intraquirurgicas

Ahora pueden realizarse las mediciones intraquirdrgicas por medio de
telemetria. 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 vy sitde la bobina encima.

Nota:

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

3. Cierre

El receso facial puede rellenarse con tejido blando. Suture la obliteracidn 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) estd disefiado a prueba de resonancia magnética
por imdgenes (RMI), a 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 secciéon 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 futuos examenes
con RMI, puede ser conveniente reemplazar el iman por un conector de titanio no
magnético antes de implantar el dispositivo.

El procedimiento de sustitucion 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
coldquelo sobre una superficie plana y estable, con el simbolo de estrella del
iImdn 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 elastomero de silicona situado alrededor del imdn y extraiga el imadn del
implante. Al extraer el imdn, ejerza la minima fuerza posible sobre 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 posicidn, teniendo cuidado de no ejercer presion
Innecesaria en el implante.

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

Sustituya el imdn cuando ya no son necesarios mas examenes RM, sisuiendo las
instrucciones siguientes.

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

Extraiga el iman 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
iImdn al descubierto.

3. Utilizando un elevador o instrumento similar, eleve cuidadosamente
la punta del alojamiento de elastdmero de silicona vy retire el imdn. Si
hubiera alguna sutura de sujecidn atravesando el iman, 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 Unico

Para un Unico examen RMI:
l. Realice una pequefia incision (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 all examen RMI.

4. Cuando se haya realizado la RMI, inserte un imdn de repuesto estéril con
el simbolo de estrella (que indica la polaridad) hacia arriba.

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

6. Cierre la herida por capas.

RMI muiltiple

En el caso de los usuarios del implante que requieran multiples examenes
RMI durante un periodo de tiempo, el imdn 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.
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Una vez retirado el iman, el paciente debe llevar un disco de sujecion para
mantener su bobina de transmision externa en su sitio.

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

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

Para insertar un conector no magnético en el alojamiento:

I
2.

3.

Realice una pequefa incision (ver pagina anterior) y retire el iman.

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.

Cierre la herida por capas.

Cuando ya no son necesarias RMI regularmente:

4.

Realice una pequefa incision (ver pdgina anterior) dejando el alojamiento
del iman al descubierto.

Extraiga el conector no magnético segun se ha indicado anteriormente.

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.

Cierre la herida por capas.

Para mds informacion acerca de la extraccion del imdn, péngase 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 dia, entonces
inspeccione la herida y aplique otro vendaje durante cinco dias. Retire las suturas
alrededor del décimo dia.

El proceso inicial de ajuste del procesador del habla debe establecerse para tres

o cuatro semanas después de la operacion. El ajuste debe comprobarse a los tres
meses, seis meses Yy un afo tras la operacion, y después a intervalos anuales (o con
mayor frecuencia si la condicion del paciente lo requiere).

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
explantacion. 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 vy sin desperfectos.

. Corte la sonda del electrodo
intracoclear si esto puede facilitarle
extraer el dispositivo sin dafarlo.
Debe efectuar el corte en la parte
recta de la sonda del electrodo, tal En caso
como se muestra (entre la espiral Yy necesario,
los contactos del electrodo). corte en este Y

4

. area
. Si se extrae el haz de electrodos

intracoclear de la coclea, retdrnelo al
kit de explantacion, aunque esté danado.

. 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 explantacidn con el dispositivo explantado.
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Reportar problemas

La legislacion sobre dispositivos médicos exige al fabricante informar a las
autoridades oportunas sobre incidentes negativos. Si algo asi ocurriera, notifiquelo a
la sede de Cochlear o al distribuidor oficial mds cercano lo antes posible.

Especificaciones CI24RE (ST)

Electrodos

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

22 electrodos de platino espaciados sobre un haz activo de |7 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 insercion.

Puede girarse el haz de electrodos durante la insercion.

Dos electrodos extracocleares: una placa de platino unida al receptor/
estimulador, y un electrodo de bola individual de .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 y los datos se reciben de la bobina del headset del procesador del
habla mediante una conexidn inductiva de 5 MHz

Proporciona impulsos de corriente bifdsicos
Proporciona estimulos bdsicos monopolares, bipolares o corrientes
Porporciona amplitudes de estimulo de 10 pAa I,75 mA

Proporciona una duracion del estimulo de 9,6 us 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. Estdn homologados para el mercado de la CE de
conformidad con el anexo 2 de organismos notificados 0197 en 1995/1996

y 2001. [CG 0197]
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Simbolos utilizados en el embalaje del
implante

Simbolo Significado
I Frégil
A Véanse las instrucciones de uso

@ No reutilizar

M 2002-05-30 | Fecha de fabricacion

Z 2004-05-30 | Utilizar antes de

+50 C (+122 F) o
/H/ Limite de temperatura
20 C (-4 F)

A % A Limite de humedad
15-75

Estéril y método de esterilizacion

STERILE |EO . .
(EO=0dxido de etileno)

Precaucion: la legislacion de EEUU restringe
Rx Only la venta de este dispositivo a médicos o con
receta médica

REF 12345 NuUmero de referencia o de articulo

SN 12345 Numero de serie

@@ Marca CE
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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 estan protegidos por una o varias patentes internacionales.

Nucleus es una marca registrada de Cochlear Limited.

Cochlear, Contour y el logotipo eliptico son marcas registradas de Cochlear Limited.
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