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The HiResolution Bionic Ear System is a cochlear implant designed to provide
useful hearing to individuals with severe-to-profound hearing loss. It consists
of internal and external components. The internal components include a
receiver (HiRes 90K™ or HiRes 90K™ Advantage) and an electrode array
that are implanted surgically under the skin behind the ear. The external
components include a sound processor (body-worn or ear-level), a headpiece,
and a cable. The system converts sound into electrical energy that activates
the auditory nerve. The auditory nerve then sends information to the brain,
where it is interpreted as sound.

The HiRes 90K™ or HiRes 90K™ Advantage is the cochlear implant provided
by Advanced Bionics. The reciever stimulator encapsulates the electronics into
a titanium casing, the antenna coil allows for forward and backward telemetry
between the implant and the external parts. The antenna coil also includes a
magnet in order to retain the external headpiece.

The electrode array is connected to the implant through the electrode lead. There
is a choice of 3 electrode arrays each with16 contacts: HiFocus™ Mid-Scala
(Advantage only), HiFocus™ 1j, and HiFocus Helix™.

INDICATIONS: The HiResolution Bionic Ear System is intended to restore a level
of auditory sensation to individuals with severe-to-profound sensorineural hearing
loss via electrical stimulation of the auditory nerve. Indications for severe-to-
profound unilateral hearing loss and severe bilateral hearing loss in pediatric
patients are only available in markets where regulatory approval has been
received. Contact your Advanced Bionics representative for more information.

Adults

* 18 years of age or older.

® Severe-to-profound bilateral sensorineural hearing loss or severe-to-
profound unilateral hearing loss.

Postlingual onset of severe or profound hearing loss.

Limited benefit from appropriately fitted hearing aids, defined as scoring
50% or less on a test of open-set sentence recognition (HINT Sentences).

Children

* 12 months through 17 years of age.

* Severe-to-profound bilateral sensorineural deafness or severe-to-profound
unilateral hearing loss.

Use of appropriately fitted hearing aids for at least 6 months in children

2 through 17 years of age, or at least 3 months in children 12 through

23 months of age. The minimum duration of hearing aid use is waived if
x-rays indicate ossification of the cochlea.

Little or no benefit from appropriately fitted hearing aids. In younger
children (< 4 years of age), lack of benefit is defined as a failure to reach
developmentally appropriate auditory milestones (such as spontaneous
response to name in quiet or to environmental sounds) measured using
the Infant-Toddler Meaningful Auditory Integration Scale or Meaningful
Auditory Integration Scale or < 20% correct on a simple open-set word
recognition test (Multisyllabic Lexical Neighborhood Test) administered
using monitored live voice (70 dB SPL). In older children (= 4 years of age),
lack of hearing aid benefit is defined as scoring =12% on a difficult open-
set word recognition test (Phonetically Balanced-Kindergarten Test) or

< 30% on an open-set sentence test (Hearing In Noise Test for Children)
administered using recorded materials in the soundfield (70 dB SPL).

CONTRAINDICATIONS: Deafness due to lesions of the acoustic nerve or central
auditory pathway; active external or middle ear infections; cochlear ossification
that prevents electrode insertion; absence of cochlear development; tympanic
membrane perforations associated with recurrent middle ear infections.

WARNINGS:

* Bacterial meningitis has been reported in users of the system and other
cochlear implants, especially in children under the age of 5. The cause of
meningitis in these cases has not been established. A small percentage of deaf
patients may have congenital abnormalities of the cochlea (inner ear) which
predispose them to meningitis even prior to implantation. Patients who become
deaf as a result of meningitis are also at increased risk of subsequent episodes
of meningitis compared to the general population. Other predisposing factors
may include young age (<5 years), otitis media, immunodeficiency, or surgical
technique. The cochlear implant, because it is a foreign body, may act as a
nidus for infection when patients have bacterial illnesses.

The incidence rate, although low, appears to be higher than the age-
adjusted rate for the general population. The fatality rate as a result of
meningitis also appears to be higher. Adequate epidemiological data are
not available to determine whether the incidence and fatality rates are, in
fact, definitively different from the general population, whether there are
special risk factors in the cochlear implant population, or whether different
cochlear implant models pose different risks.

Adults and parents of children who are considering a cochlear implant

or who have received cochlear implants should be advised of the risk of
meningitis. They should also be informed of the availability of vaccines

that have been shown to substantially reduce the incidence of meningitis

in the general population resulting from the organisms that commonly
cause bacterial meningitis (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Meningococcus). National health agencies frequently provide
updated information on the safety and utility of specific vaccines and offer
recommendations reflecting local or regional conditions. Physicians or
patients should refer to the applicable authorities for this information. These
vaccines can be administered by pediatricians, primary care/family physicians,
and infectious disease specialists.

Adults and parents of children who have received cochlear implants should
be counseled on the symptoms of meningitis, the need to seek immediate
medical care if any symptoms appear, and the need to advise the treating
physicians of the presence of the cochlear implant and of the possibility of
increased risk of meningitis associated with implant. They should also be
counseled to obtain medical care at the first signs of otitis media.

Extreme direct pressure on the implanted device, up, down, left or right may
cause the implant to move and possibly dislodge the electrode array.

.

A direct impact to the implant site may damage the implant and result in its
failure to function. There have been instances of Advanced B ionics device
failure as a result of a child hitting his/her head at the site of the implanted
device. None of these reported incidents have resulted in a concussion or
fracture of the skull. In all cases, the failed device was explanted and a new
device reimplanted with no further complications.

® The long term effects of chronic electrical stimulation are unknown. Clinical
experience with the system since 1991 has shown no adverse effects of
chronic electrical stimulation on patient performance, electrical thresholds,
or dynamic range.

Electrode displacement can occur if the electrode is not inserted properly.
Surgeons should be proficient in the use of the electrode insertion tool.
Failure to follow the recommended surgical procedure for placement and
stabilization of the HiRes 90K™ or HiRes 90K™ Advantage implant increases
the risk of device migration or extrusion, and of damage resulting from
impact trauma, including breakage of the electrode lead wires. Creating a
recessed bed or well for the implant and securely stabilizing the device in
place with sutures are critical elements of the surgical procedure.

.

Electrosurgical instruments must not be used within the vicinity of the
implant or electrode. Electrosurgical instruments are capable of producing
radio-frequency voltages of such magnitude that a direct coupling might
occur between the cautery tip and the electrode. Induced currents could
cause damage to the cochlear tissues or permanent damage to the implant.

® Diathermy must never be applied over the implant or electrode. High
currents induced into the electrode can cause tissue damage to the cochlea
or permanent damage to the implant.

Diagnostic Ultrasound Energy must not be used in the area of the implant.

Electroconvulsive therapy must never be used on a cochlear implant patient.
Electroconvulsive therapy may cause tissue damage to the cochlea or
permanent damage to the implant.

.

lonizing Radiation Therapy cannot be used directly over the implant as it
may damage the device.
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® The effects of cobalt treatment and linear acceleration techniques on the
implant are unknown.

* Insertion of a cochlear implant electrode will likely result in the loss of any
residual hearing in the implanted ear.

* Magnetic Resonance Imaging Testing: MRI testing for the HiRes 90K
Advantage cochlear implant, was performed according to two configurations:
with the internal magnet in place and with the internal magnet removed.
These tests were performed with MRI machines having a 1.5 Tesla static field,
with a 64 MHz RF pulsed field, and a 0.3 Tesla static field, with a 12 MHz RF
pulsed field, with the following results:

- The diagnostic image in situ will be distorted. With worst-case scan param-
eters, an image shadow around the implant area was produced. The
image distortion was largest in the axial scans. The MRl static field exerts a
small force on the implant.

MRI Guidelines:

- Use only MRI systems operating at a static magnetic field strength of 0.3
Tesla or 1.5 Tesla. MRI safety at higher energy levels has not been tested.

- Select MRI imaging parameters to ensure a specific absorption rate (SAR)
less than 1.0 W/kg in the head.

- Carefully perform continuous verbal and visual monitoring of the patient
throughout the MRI procedure

MRI Warnings

MRl is contraindicated except under the circumstances described below. Do
not allow patients with a HiRes 90K or HiRes 90K Advantage cochlear
implant to be in the area of an MRI scanner unless the following conditions
have been met:

- The bandaging protocol recommended by Advanced Bionics is followed
when the patient undergoes an MRI procedure with the magnet left in
place or,

- the internal magnet is surgically removed and possibly replaced with the
Magnet Insert Dummy before the patient undergoes an MRI procedure.

- The external sound processor and headpiece are removed before entering
a room where an MRI scanner is located.

For additional information regarding the use of an MRI scanner with a
HiRes 90K or HiRes 90K Advantage device, please contact Advanced
Bionics Technical Support.

In EU (European Union): Medical personnel must contact Advanced Bionics
Technical Support prior to MRI procedure for completion of the “MRI
Examination Request Form,” for review of the technical specifications of the
specific MRI equipment and for additional guidelines.

MR testing performed for the HiRes 90K and HiRes 90K Advantage cochlear
implant indicated that image shadowing may extend as far as 70 cm? (with the
magnet removed) and 210 cm? (with the magnet in place) from the implant
resulting in loss of diagnostic information in the implant vicinity. The extent of
the shadowing may be minimized by adjusting the signal parameters.

MRI testing of the HiRes 90K and HiRes 90K Advantage cochlear implant
with the internal magnet in place is only available in markets where regulatory
approval has been received. Contact your Advanced Bionics representative for
more information.

PRECAUTIONS:

* Electrostatic Discharge (ESD): It is known that static electricity can
potentially damage sensitive electronic components such as the ones used
in the cochlear implant system. Care should be taken to avoid situations
in which high levels of static electricity are generated. More information
is provided in the user manuals of the system. If static electricity is present,
static electrical potential of the cochlear implant recipients can safely be
reduced by the patients touching any person or object with their fingers
prior to that person or object contacting the implant system.

Digital Cellular Phones: Using or being in close vicinity to someone using
some digital cellular phones may cause interference with the system. If such
interference occurs, patients can turn off the sound processor or move a
greater distance from the phone. Before purchasing a digital cellular phone,
patients should evaluate whether it will interfere with their system. No such
interference has been noted with cellular phones using analog technology.

Ingestion of Small Parts: The external components of the implant system
contain small parts that may be harmful if swallowed.

Airport/Security Metal Detectors: Metal detectors, x-ray machines, and
security scanners will not damage the implant or sound processor. However,
individuals with a cochlear implant should be advised that passing through

security metal detectors may activate the detector alarm. It is advised that
patients carry their “Patient Emergency ldentification Card” with them at all
times. Cochlear implant users also might hear a distorted sound caused by
the magnetic field around the security scanner door or hand-held scanning
wand. Turning the sound-processor volume down before passing through
security screening will ensure that those sounds, if they occur, are not too
loud or uncomfortable.

® Use of Another Person’s Sound Processor: Implant recipients should use
only the sound processor that has been specifically programmed for them
by their clinician. Use of a different sound processor may be ineffective in
providing sound information and may cause physical discomfort.

 Physical Activity: When engaging in physical activities that include the
possibility of trauma or impact, precautions should be taken, such as
wearing a protective helmet, to reduce the risk of damage to the internal
device.

* Change of Performance: If you notice a change of performance with the
device, please contact your caregiver for assessment. If necessary, you can
fill out a complaint form and return it to Advanced Bionics.

CLINICAL STUDIES:
PERFORMANCE DATA

The HiRes 90K or HiRes 90K Advantage implant supports the HiResolution
family of sound processing strategies including HiRes, HiRes with Fidelity 120
(HiRes 120), and ClearVoice.

HiRes and HiRes 120 Sound Processing

A clinical study was conducted in 50 adults implanted with a ClI/HiRes 90K
device who used a Harmony processor to document the benefits of HiRes 120
and HiRes sound processing. Performance with HiRes was assessed at the
baseline visit and compared with HiRes 120 performance after three months
of listening experience. Subsequently, subjects were refit and retested with
HiRes. Results showed equivalent mean CNC word recognition scores for the
two strategies. The mean HINT sentence perception scores in quiet and noise
were significantly higher for HiRes 120 compared to baseline with HiRes. For
HINT sentences in noise, the mean scores for HiRes 120 were significantly
higher than scores after subjects were refit with HiRes.

Table 1
Mean Speech Scores for HiRes and HiRes 120

Sound Processing Group HiRes HiRes 120 HiRes
Test Interval Baseline 3 Months 3 Months
CNC Words 63 65 63

HINT Sentences in Quiet 88 93* 91

Hint Sentences in Noise .

(+8 dB SNR) 64 70 65

*  HiRes 120 score significantly different from baseline HiRes score (p<.05)
** HiRes 120 score significantly different from baseline and 3-month HiRes
scores (p<.05)

Forty-three of 50 subjects (86%) preferred HiRes 120 over HiRes. Subjects
rated strength of preference for the two strategies on a scale from 1 (weak
preference) to 10 (strong preference). The mean strength of preference for
the 43 subjects who preferred HiRes 120 was 7.9 (range: 1-10). The strength
of preference was rated as 8 or higher by 26 of the 43 subjects, and 16 of the
43 subjects rated their preference as 10 (strong preference). For the 7 subjects
who preferred HiRes, the mean strength of preference was 4.4 (range: 1-9).

ClearVoice

A clinical study was conducted in 46 adults who had at least six months
experience with HiRes 120 sound processing and at least moderate speech
perception abilities to investigate the benefits of ClearVoice. ClearVoice has
three adaptive gain settings that allow individuals to select the setting that
provides the best hearing—Low, Medium, and High. A two-week randomized,
crossover design was used to evaluate ClearVoice-Medium and ClearVoice-
High. ClearVoice-Low was evaluated acutely during an initial test session.
Speech benefit was compared for ClearVoice vs. HiRes 120 without ClearVoice
(Control) using the AzBio sentence test.
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Speech understanding in speech-spectrum noise was significantly better with
ClearVoice- Medium and ClearVoice-High compared to the Control (p < .0001).
ClearVoice-Medium significantly improved speech understanding in muilti-talker
babble (p< .02). Speech understanding was no worse than the Control when
listening in quiet for both ClearVoice Medium and ClearVoice High (p < .0001).
Speech understanding with ClearVoice-Low was no worse than the Control in
quiet, in speech-spectrum noise, and in multi-talker babble (p <.001).

Table 2

Mean AzBio Sentence Scores for HiRes 120 with and without ClearVoice

Study Control | ClearVoice | Control | ClearVoice | Control | ClearVoice
Group Low Medium High
Quiet 87.3 87.8 88.6 88.3 86.8 87.7
Speech- 48.0 55.6 495 582 477 583
Spectrum

Noise

Multi-Talk- | 42.8 472 449 48.1 449 462

er Babble

Preference ratings indicated that 42 out of 45 subjects (93%) preferred
ClearVoice to the Control for everyday listening (one subject did not complete
the questionnaire). The mean strength of preference for the 42 subjects who
preferred ClearVoice was 7.9 (1 = weak preference, 10 = strong preference).
Of the 42 subjects preferring ClearVoice, 22 indicated they would use it all

of the time, 17 indicated they would use it most of the time, and 3 indicated
they would use it some of the time. Of the 3 subjects preferring the Control, all
indicated they would use ClearVoice some of the time.

ClearVoice is not approved for pediatric use in the United States.

ClearVoice is only available in markets where ClearVoice has received regulatory
approval. Contact Advanced Bionics for more information.

For additional information about the clinical studies and clinical results
including safety and efficacy, please contact your AB representative.

POSSIBLE ADVERSE EVENTS: The following risks associated with cochlear
implantation and ear surgery also can occur.

* Implant patients incur the normal risks of surgery and general anesthesia.

* Major ear surgery may result in numbness, swelling or discomfort about the
ear, disturbance of taste or balance, or neck pain. If these events occur, they
are usually temporary and subside within a few weeks of surgery.

* Rarely, cochlear implantation may cause a leak of the inner ear fluid, which
may result in meningitis.

* During the surgery, it is a rare possibility that the facial nerve could be
injured resulting in a temporary or permanent weakening or full paralysis on
the same side of the face as the implant.

® During the surgery, there is a rare possibility that cerebrospinal fluid leakage or
perilymph fluid leakage could occur.

* As a result of the surgery, it is possible that dizziness, tinnitus, or vertigo may
result. If these events occur, they are usually temporary and subside over time.

* The presence of a foreign body may cause irritation, inflammation, or skin
breakdown and may require additional medical treatment or removal of the
internal device.

e Skin infection in the area of the implant may require additional medical
treatment or removal of the internal device.

® There is a possibility that the electrode or device may migrate requiring
additional medical treatment or removal of the internal device to address
any resulting injury.

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Prospective cochlear implant candidates must be counseled appropriately on
expected outcomes prior to surgery. Patients demonstrate a range of cochlear

implant benefit.

Although it is not possible to predict post-implant performance preoperatively
for individual patients, research and clinical experience have shown that age
at implant, duration of severe-to-profound hearing loss, and preoperative
speech perception skills have a significant effect on post-implant performance.

Ear selection for implantation is left to the discretion of the patient, surgeon,
and audiologist. There is no consensus in the field regarding implantation of
the better versus poorer ear. If the poorer ear is implanted, patients should
be counseled that postoperative performance ear may not equal that of the
better non-implanted ear, especially if there also is long duration of deafness
and negligible residual hearing preoperatively.

Communication mode (oral versus total communication) and the patient's
auditory environment can affect outcomes in children. Implant-center
professionals should counsel parents about the impact of communication
mode and auditory environment on potential implant benefit in the pediatric
population.

TELEMETRY: The HiResolution Bionic Ear System incorporates bi-directional
telemetry that verifies system function and continuously monitors the system
during normal use.

STORAGE: The HiResolution Bionic Ear System should be stored at
temperatures in the range of 0° to 50° Centigrade (32° to 122° Fahrenheit).

HANDLING: The HiRes 90K or HiRes 90K Advantage implant package
should be handled with care. An impact that damages the storage pack also
could rupture the sterile packaging.

SHELF LIFE: A Use Before date is stamped on the packaging and is based
on the date of the original sterilization.

STERILIZATION: The HiRes 90K or HiRes 90K Advantage implant is supplied
in ethylene oxide sterile packaging with indicators of sterilization. Sterile packs
should be inspected carefully to confirm that they have not been ruptured.
Sterility cannot be guaranteed if the sterile package is damaged or opened. If
the sterile pack of the HiRes 90K or HiRes 90K Advantage is damaged, the
device must not be used. If the sterile packaging of the HiRes 90K or HiRes
90K Advantage has been opened, the cochlear implant cannot be resterilized
by either the customer or Advanced Bionics.

COMPATIBILITY: The following table displays the compatibility between
products in the HiResolution Bionic Ear System family and/or previous
generation product.

Implant Type

Cl Cll HiRes 90K | HiRes 90K

Advantage
g Naida CI' - Ve Ve Ve
§ Neptune - V! V! V!
g Harmony /2 /3 /3 /!
°2' Auria - V3 V3 V!
Platinum Sound V4 4 4 V!

Processor (PSP)

*Naida Cl is only available in markets where Naida Cl has received regulatory
approval. Some Naida Cl features require programming with SoundWave 2.3.
Contact Advanced Bionics for more information.

! Requires SoundWave 2.1 or later

2 Requires SoundWave 2.0 or later

3 Requires SoundWave 1.4 or later

4 Requires SClin2000 and CPI-II

> Requires SoundWave 2.2 or later and CPI-3

INFORMATION FOR USE AND REQUIRED TRAINING: A Surgeon’s
Manual and a video describing the surgical procedure and insertion of the
electrode are provided to all physicians prior to implantation. Physicians
must be well versed in mastoid surgery and the facial recess approach to
the round window. Advanced Bionics conducts periodic training courses on
the recommended surgical procedure to implant HiRes 90K or HiRes 90K
Advantage and strongly recommends that surgeons who implant adults
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receive training.

All physicians implanting the HiRes 90K or HiRes 90K Advantage in
children must be trained in the implantation procedure. Failure to obtain the
appropriate training will result in a higher incidence of surgical and medical
complications.

Surgeons should work with an audiology professional who has been trained
fully on the proper fitting and adjustment of the system.

Device and Fitting Manuals are provided to all clinical centers with the
Clinician’s Programming System. Audiologists must be highly skilled in
administering test procedures used to determine cochlear implant candidacy.
They should be knowledgeable about state-of-the-art hearing aid technology
and fitting procedures. In addition, at least one audiologist from a clinical
center should be fully trained and qualified in the fitting of the Advanced
Bionics cochlear implant in both adults and children. Advanced Bionics
conducts periodic training courses for audiologists and strongly recommends
that audiologists attend a training course. Failure to obtain the appropriate
training will result in less-than-optimal patient performance.

Sound processor user guides are provided to all HiResolution Bionic Ear
System recipients upon delivery of the system. Patient counseling materials are
made available to all implant centers upon request. These materials provide
detailed information about the system, indications for use, benefits, risks, and
what is involved in patient selection, surgery, and follow-up procedures.

CAUTION: Federal law restricts this device to sale, distribution and use by or

on the order of a physician. For use in children, federal law restricts this device
to sale, distribution and use by or on the order of a physician who is trained in
the pediatric implantation procedures for the HiResolution Bionic Ear System.

HiRes 90K Advantage and HiFocus Mid-Scala are only available in markets
where HiRes 90K Advantage and HiFocus Mid-Scala have received regulatory
approval. Contact Advanced Bionics for more information.

REF

Cl-1500-04 HiRes90K™ Advantage with HiFocus Mid-Scala Electrode
Cl-1500-01 HiRes 90K™ Advantage with HiFocus 1j Electrode
Cl-1500-02H HiRes 90K Advantage with HiFocus Helix Electrode
Cl-1410 HiRes 90K Magnet Insert Dummy

Cl-1412 HiRes 90K Replacement Magnet

Cl-4254 Electrode Claw Tool

Cl-4252 Electrode Claw Tool (for HiFocus 1j and HiFocus Helix)
Cl-4330 Recess Gauge for HiRes 90K

Cl-4340 Coil Gauge for HiRes 90K

Cl-4347 HiFocus Mid-Scala Cochleostomy Gauge

Cl-4345 Helix Cochleostomy Sizing Gauge

Cl-4420 BTE-ICS Template for HiRes 90K

Cl-4425 HiRes 90K Mock Up

Cl-4430 Recess Marking Template for HiRes 90K

Cl-4500 HiRes 90K Surgical Tool Kit

Cl-4508 HiFocus Mid-Scala Electrode Instrument Kit
Cl-4501 Helix Electrode Instrument Kit

Cl-8160 HiRes 90K Surgeons Kit

Cl-4507 HiFocus Mid-Scala Electrode Insertion Tool Kit
MMT-6111 Electrode Insertion Tool

MMT-6135 Slotted Electrode Insertion Tube

Cl-4207* HiFocus Mid-Scala Electrode Insertion Tool

* Only available in markets where regulatory approval has been received and
the product has been made commercially available. Contact Advanced
Bionics for more information.

HiRes 90K is only available in markets where HiRes 90K have received
regulatory approval. Contact Advanced Bionics for more information.

REF

CI-1400-01 HiRes 90K™ with HiFocus 1j Electrode
Cl-1400-02H | HiRes 90K with Helix Electrode
Cl-1410 HiRes 90K Magnet Insert Dummy
Cl-1412 HiRes 90K Replacement Magnet
Cl-4252 Electrode Claw Tool

Cl-4330 Recess Gauge for HiRes 90K

Cl-4340 Coil Gauge for HiRes 90K

Cl-4345 Helix Cochleostomy Sizing Gauge
Cl-4420 BTE-ICS Template for HiRes 90K
Cl-4425 HiRes 90K Mock Up

Cl-4430 Recess Marking Template for HiRes90K
Cl-4500 HiRes 90K Surgical Tool Kit

Cl-4501 Helix Electrode Instrument Kit

029-M549-49 Rev B
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Le systeme HiResolution Bionic Ear est un implant cochléaire congu pour
fournir une audition utile aux personnes atteintes de pertes auditives sévéres a
profondes. Il est constitué de composants internes et externes. Les composants
internes comprennent un récepteur (HiRes 90K™ ou HiRes 90K™ Advantage)
et un porte-électrodes implantés de fagon chirurgicale sous la peau derriére
l'oreille. Les composants externes comprennent un processeur de son (porté
sur le corps ou sur l'oreille), une antenne et un cordon. Le systéme convertit

le son en énergie électrique qui active le nerf auditif. Le nerf auditif transmet
l'information au cerveau, ou elle est interprétée comme un son.

Le HiRes 90K™ ou HiRes 90K Advantage est I'implant cochléaire d'Advanced
Bionics. Le stimulateur du récepteur intégre |'électronique dans un boitier en
titane, la bobine de I'antenne permet une télémétrie vers l'avant et l'arriere
entre |'implant et les parties externes. La bobine de I'antenne comprend aussi
un aimant permettant de maintenir |'antenne externe.

Le porte-électrodes est connecté a l'implant par le biais du cordon de
I'électrode. Il existe 3 porte-électrodes comprenant chacun 16 contacts :
HiFocus™ Mid-Scala (Advantage uniquement), HiFocus™ 1j et HiFocus Helix™.

INDICATIONS : le systéme HiResolution Bionic Ear est concu pour restaurer un
niveau de sensation auditive chez les personnes atteintes d'une perte auditive
neuro-sensorielle sévere a profonde par le biais d'une stimulation électrique du nerf
auditif. Les indications d'utilisation pour des pertes auditives unilatérales sévéres a
profondes et des pertes auditives bilatérales sévéres chez les patients pédiatriques
ne sont disponibles que sur les marchés ol une approbation réglementaire a été
obtenue. Contactez votre représentant Advanced Bionics pour plus d'informations.

Adultes

* 18 ansou plus.

® Perte auditive neuro-sensorielle bilatérale sévére a profonde ou perte
auditive unilatérale sévere a profonde.

Apparition postlinguistique d'une perte auditive sévére ou profonde.
Avantage limité des aides auditives réglées correctement, avec un score
de 50 % ou moins sur un test de reconnaissance des phrases dans le bruit
(phrases HINT).

Enfants

® De 12 moisa 17 ans.

* Surdité neuro-sensorielle bilatérale sévére a profonde ou perte auditive
unilatérale sévére a profonde.

Utilisation d'aides auditives correctement réglées pendant au moins 6 mois
chez les enfants de 2 @ 17 ans, ou au moins 3 mois chez les enfants de

12 a 23 mois. La durée minimale d'utilisation d'une aide auditive est
annulée si des radiographies indiquent une ossification de la cochlée.

Peu ou aucun avantage des aides auditives correctement réglées. Chez
les jeunes enfants (< 4 ans), I'absence d'avantage correspond au fait de ne
pas atteindre les grandes étapes auditives appropriées au développement
(comme une réponse spontanée a l'appel de son nom dans le calme ou
aux sons de l'environnement) mesuré a l'aide de I'échelle d'intégration
auditive pertinente pour nourrissons et trés jeunes enfants ou I'échelle
d'intégration auditive pertinente ou < 20 % d'exactitude a un test simple de
reconnaissance des mots dans le bruit (Multisyllabic Lexical Neighborhood
Test) effectué avec une voix en direct suivie (70 dB SPL). Chez les enfants
plus agés (= 4 ans), 'absence d'avantage de I'aide auditive correspond a
un score < 12 % dans un test difficile de reconnaissance des mots dans le
bruit (Phonetically Balanced-Kindergarten Test) ou < 30 % dans un test de
phrase dans le bruit (Hearing In Noise Test for Children) effectué avec des
supports enregistrés dans le champ sonore (70 dB SPL).

CONTRE-INDICATIONS : surdité due a des lésions du nerf auditif ou du conduit
auditif central ; infections de l'oreille externe ou moyenne actives ; ossification
cochléaire empéchant l'insertion d'une électrode ; absence de développement
cochléaire ; perforations de la membrane tympanique associées a des infections
récurrentes de ['oreille moyenne.

AVERTISSEMENTS :
* Une méningite bactérienne a été signalée chez les utilisateurs du systeme et

d'autres implants cochléaires, en particulier chez les enfants de moins de 5 ans.
La cause de la méningite n'a pas été établie dans ces cas. Un petit pourcentage

de patients sourds peut présenter des anomalies congénitales de la cochlée
(oreille interne) qui les prédisposent a la méningite méme avant l'implantation.
Les patients qui deviennent sourds suite @ une méningite présentent également
un risque accru de rechutes de méningite par rapport a la population générale.
D'autres facteurs de prédisposition peuvent inclure le jeune age (< 5 ans), une
otite, une immunodéficience ou la technique chirurgicale. En tant que corps
étranger, l'implant cochléaire peut constituer un foyer d'infection lorsque les
patients souffrent de maladies bactériennes.

Bien que bas, le taux d'incidence semble étre plus élevé que le taux selon
I'age de la population générale. Le taux de mortalité suite @ une méningite
semble également plus élevé. Aucune donnée épidémiologique pertinente
n'existe pour déterminer si l'incidence et les taux de mortalité sont en

fait vraiment différents de la population générale, s'il y a des facteurs de
risque spéciaux au sein de la population ayant un implant cochléaire ou si
différents modéles d'implants cochléaires présentent différents risques.

Les adultes et les parents d'enfants qui envisagent un implant cochléaire
ou qui ont recu des implants cochléaires doivent étre prévenus du risque
de méningite. lls doivent également étre informés de la disponibilité

de vaccins qui réduisent considérablement l'incidence de la méningite

au sein de la population résultant des organismes qui provoquent
généralement une méningite bactérienne (pneumocoque, haemophilus
influenzae, méningocoque). Les organismes de santé nationaux fournissent
fréqguemment des informations mises @ jour sur la sireté et ['utilité de
vaccins spécifiques et proposent des recommandations correspondant aux
conditions locales ou régionales. Pour recevoir ces informations, les médecins
ou patients doivent consulter les autorités concernées. Ces vaccins peuvent
étre administrés par des pédiatres, des médecins traitants/de famille et des
spécialistes en maladies infectieuses.

Les adultes et parents d'enfants qui ont regu des implants cochléaires
doivent se renseigner sur les symptémes de la méningite, le recours
immédiat a des soins médicaux en cas d'apparition de symptéme quel qu'il
soit et le devoir d'avertir les médecins traitants de la présence de l'implant
cochléaire et de la possibilité d'un risque accru de méningite lié a l'implant.
Il faut recommander a ces utilisateurs de recourir a des soins médicaux dés
les premiers signes d'ofite.

Une pression directe extréme sur 'appareil, vers le haut, le bas, la gauche ou la
droite peut déplacer I'implant et éventuellement déloger le porte-électrodes.

Un impact direct sur I'emplacement de l'implant peut endommager ce
dernier et provoquer un dysfonctionnement. Des cas de défaillances
d'appareils d'Advanced Bionics ont été signalés quand un enfant s'est
cogné la téte a I'emplacement de l'appareil implanté. Aucun de ces
incidents signalés n'a provoqué de commotion cérébrale ou de fracture du
crane. Dans tous les cas, I'appareil défaillant a été explanté et un nouvel
appareil réimplanté sans autres complications.

Les effets a long terme de la stimulation électrique chronique sont inconnus.
L'expérience clinique avec le systéeme depuis 1991 n'a démontré aucun
effet négatif de la stimulation électrique chronique sur la performance des
patients, les seuils électriques ou le champ dynamique.

Un déplacement de l'électrode peut se produire si I'électrode n'est pas
correctement insérée. Les chirurgiens doivent savoir parfaitement utiliser ['outil
d'insertion de I'électrode. Ne pas suivre la procédure chirurgicale indiquée pour
l'insertion et la stabilisation de l'implant HiRes 90K Advantage augmente le
risque de migration ou d'extrusion de I'appareil, et de dommages causés par un
traumatisme d'impact, comme une rupture des fils reliés a I'électrode. La création
d'un récessus ou d'une loge pour l'implant et immobilisation du dispositif par des
sutures sont des éléments essentiels de la procédure chirurgicale.

Les instruments électrochirurgicaux ne doivent pas étre utilisés a proximité
de I'implant ou de 'électrode. Les instruments électrochirurgicaux

peuvent déclencher des tensions radioélectriques d'une telle ampleur
qu'un couplage direct peut se produire entre I'embout de cautérisation et
I'électrode. Les courants induits peuvent endommager les tissus cochléaires
ou causer des dommages permanents a l'implant.

La diathermie ne doit jamais étre pratiquée sur l'implant ou ['électrode.
Les courants élevés induits dans ['électrode peuvent endommager les tissus
de la cochlée ou causer des dommages permanents a l'implant.



* Le diagnostic & ultrasons ne doit pas étre utilisé dans la zone de l'implant.

* La thérapie par électrochocs ne doit jamais étre pratiquée sur un patient
portant un implant cochléaire. La thérapie par électrochocs peut endommager
le tissu cochléaire ou causer des dommages permanents a l'implant.

* La radiothérapie ionisante ne peut pas étre utilisée directement sur
I'implant, car elle peut endommager le dispositif.

* Les effets des techniques de traitement au cobalt et d'accélération linéaire
sur l'implant sont inconnus.

* |l est probable que l'insertion d'une électrode d'implant cochléaire provoque
la perte de toute audition résiduelle dans l'oreille implantée.

¢ Test d'imagerie par résonance magnétique : Le test IRM pour les implants

cochléaires HiRes 90K a été réalisé selon deux configurations : avec I'aimant
interne en place et avec I'aimant interne retiré. Ces tests ont été réalisés avec
des appareils IRM générant un champ statique de 1,5 Tesla, avec un champ
RF pulsé de 64 MHz et un champ statique de 0,3 Tesla, avec un champ
RF pulsé de 12 MHz. Les résultats suivants ont été obtenus :
- L'image diagnostique sera déformée. Avec les paramétres d'imagerie les

plus défavorables, une ombre apparait dans I'image autour de la zone

de l'implant. La distorsion est plus importante sur les images axiales.

Le champ statique IRM exerce une force de faible ampleur sur l'implant.

Recommandations IRM :

- N'utilisez que des systémes IRM opérant dans un champ magnétique
statique d'une intensité de 0,3 Tesla ou 1,5 Tesla. Le comportement des
implants n'a pas été évalué pour des examens IRM a des niveaux d'éner-
gie plus élevés.

- Sélectionnez les paramétres d'imagerie IRM afin d'obtenir un taux d'ab-
sorption spécifique (TAS) inférieur a 1,0 W/kg au niveau de la téte.

- Surveillez visuellement le patient et veillez @ maintenir le contact oral tout
au long de la procédure d'IRM.

Avertissements IRM

L'examen IRM est contre-indiqué, sauf sous les conditions décrites ci-des-

sous. Ne pas autoriser les patients porteurs d'un implant cochléaire HiRes

90K ou HiRes 90K Advantage & s'approcher d'un appareil IRM @ moins que

les conditions suivantes soient réunies ::

- Le protocole de bandage recommandé par Advanced Bionics est suivi
lorsque le patient subit une procédure d'IRM avec I'aimant en place, ou

- 'aimant interne est retiré par intervention chirurgicale et remplacé si
possible par I'aimant factice avant toute procédure d'IRM.

- Le processeur de son externe et I'antenne sont retirés avant l'entrée dans
une piéce dans laquelle se trouve un appareil IRM.

Pour plus d'informations concernant I'utilisation d'un scanner IRM avec un
dispositif HiRes 90K ou HiRes 90K Advantage, contactez |'Assistance technique
d'Advanced Bionics..

Dans I'UE (Union européenne) : Le personnel médical doit contacter I'assis-
tance technique d'Advanced Bionics avant la procédure d'IRM pour remplir
le « Formulaire de demande d'examen IRM » pour revoir les caractéristiques
techniques de I'équipement d'IRM spécifique et obtenir des consignes sup-
plémentaires.

Le test IRM réalisé pour l'implant cochléaire HiRes 90K ou HiRes 90K Advantage

a indiqué que la zone d'ombre sur limage peut s'étendre jusqu'a 70 cm? (lorsque
l'aimant a été retiré) et 210 cm? (avec I'aimant en place) de l'implant, ce qui conduit
a une perte des informations diagnostiques a proximité de l'implant. L'étendue de la
zone d'ombre peut étre réduite en ajustant les paramétres du signal.

Le test IRM de l'implant cochléaire HiRes 90K et HiRes 90K Advantage avec
I'aimant interne en place n'est disponible que sur les marchés qui ont recu
I'approbation réglementaire. Contactez votre représentant Advanced Bionics
pour plus d'informations.

PRECAUTIONS :

* Décharge électrostatique (DES) : il est connu que I'électricité statique
peut endommager les composants électroniques sensibles tels que ceux
utilisés dans le systéeme d'implant cochléaire. Veillez a éviter les situations
dans lesquelles des niveaux élevés d'électricité statique sont générés. Des
informations supplémentaires figurent dans les modes d'emploi du systeme.
En présence d'électricité statique, le potentiel d'électricité statique des
porteurs d'implant cochléaire peut étre diminué en toute sécurité par les
patients en touchant toute personne ou tout objet avec leurs doigts avant
que cette personne ou cet objet ne touche le systéme d'implant.

® Téléphones portables numériques : |'utilisation ou la proximité avec
quelqu'un utilisant un téléphone portable numérique peut provoquer
des interférences du systéme. Dans ce cas, les patients peuvent éteindre
le processeur de son ou s'éloigner du téléphone. Avant d'acheter un
téléphone portable numérique, les patients doivent évaluer s'il interférera
avec leur systéme. Aucune interférence de ce type n'a été signalée avec des
téléphones portables utilisant la technologie analogique.

* Ingestion de petites piéces : les composants externes du systéme d'implant
contiennent de petites piéces pouvant étre nocives si elles sont ingérées.

¢ Portiques de sécurité/aéroports : les détecteurs de métaux, machines a
rayons X et scanners de sécurité n'endommageront pas l'implant ou le
processeur de son. Toutefois, les individus équipés d'un implant cochléaire
doivent savoir que passer le détecteur de métal peut déclencher I'alarme.
Il est recommandé aux patients d'avoir sur eux & tout moment leur « Carte
de porteur d'implant ». Les utilisateurs d'implants cochléaires peuvent
entendre des sons déformés causés par le champ magnétique entourant
le portique de sécurité ou le détecteur portable. Baissez le volume du
processeur de son avant de passer le dispositif de sécurité pour que ces
sons éventuels ne soient ni trop intenses ni inconfortables.

 Utilisation du processeur de son d'une autre personne : les porteurs
d'implants doivent uniquement utiliser le processeur de son qui a été
spécifiquement programmé pour eux par leur audiologiste. L'utilisation
d'un autre processeur de son peut ne pas fournir d'informations sonores
et provoquer une géne physique.

® Activité physique : lors d'activités physiques susceptibles d'entrainer
des traumatismes ou des chocs, des précautions doivent étre prises, par
exemple le port d'un casque, afin de réduire les risques d'endommagement
du dispositif interne.

* Changement de performance : si vous remarquez un changement de
performance du dispositif, contactez votre soignant pour une évaluation.
Si nécessaire, vous pouvez remplir un formulaire de réclamation et le
renvoyer a Advanced Bionics.

ETUDES CLINIQUES :
DONNEES DE PERFORMANCE

L'implant HiRes 90K ou HiRes 90K Advantage prend en charge la gamme
HiResolution de stratégies de traitement du son, y compris HiRes, HiRes avec
Fidelity 120 (HiRes 120) et ClearVoice.

Traitement du son HiRes et HiRes 120

Une étude clinique a été réalisée auprés de 50 adultes porteurs de la gamme
d'implants Cll/HiRes 90K, qui utilisaient un processeur Harmony, afin de
documenter les avantages du traitement du son HiRes et HiRes 120. Les
performances du HiRes ont été évaluées lors de la visite préliminaire, puis ont
été comparées aux performances du HiRes 120 aprés trois mois d'écoute.
Aprés quoi, les sujets ont été de nouveau équipés et testés avec le HiRes. Les
tests ont permis d'obtenir des résultats moyens de reconnaissance de mots
(consonne-voyelle-consonne) équivalents pour les deux stratégies. Les résultats
de perception HINT dans le calme et dans le bruit ont été plus élevés pour le
HiRes 120, par rapport au test préliminaire effectué avec le HiRes. Pour les
phrases HINT dans le bruit, les résultats moyens avec HiRes 120 étaient bien
plus élevés que pour les sujets équipés du HiRes.

Tableau 1:

Résultats de séparation de la voix pour HiRes et HiRes 120

Groupe de traitement HiRes HiRes 120 | HiRes
du son

Intervalle de test Préliminaire | 3 mois 3 mois
Mots consonne-voyelle- 63 65 63
consonne

Phrases HINT dans le 88 93 9
calme

Phrases HINT dans le bruit o

(+8 dB RSB) 64 70 65

*  Les résultats avec HiRes 120 sont trés différents des résultats préliminaires
avec HiRes (p<0,05)

**  Les résultats avec HiRes 120 sont trés différents des résultats préliminaires
apreés 3 mois avec HiRes (p<0,05)



Quarante-trois des 50 sujets (86 %) ont préféré le HiRes 120 au HiRes. Les
sujets ont évalué leur intensité de préférence pour les deux stratégies sur

une échelle allant de 1 (préférence faible) a 10 (forte préférence). L'intensité
moyenne de préférence pour les 43 sujets ayant préféré le HiRes 120 était

de 7,9 (gamme: 1 a 10). L'intensité de préférence a été évaluée a 8 ou plus
par 26 des 43 sujets et 16 des 43 sujets ont évalué leur préférence a 10 (forte
préférence). Pour les 7 sujets ayant préféré le HiRes, l'intensité moyenne de
préférence était de 4,4 (gamme: 1 a9).

ClearVoice

Une étude clinique a été réalisée auprés de 46 adultes ayant au moins six mois
d'expérience avec le traitement du son HiRes 120 et au moins une capacité

de perception de la parole modérée, afin de mieux comprendre les avantages
de ClearVoice. ClearVoice est doté de trois niveaux d'adaptation de gain,
permettant aux utilisateurs de sélectionner le réglage optimal (faible, moyen et
élevé). Un plan d'étude croisé et randomisé de deux semaines a été utilisé pour
évaluer les réglages moyen et élevé de ClearVoice. Le réglage ClearVoice faible
a été évalué avec précision lors d'un test initial. La compréhension de la parole
avec ClearVoice a été comparée au HiRes 120 sans ClearVoice (Contréle) a
I'aide du test de reconnaissance de phrases AzBio.

La compréhension de la parole dans le bruit du spectre vocal était bien meilleure
avec un réglage moyen ou élevé de ClearVoice, par rapport au résultat de contréle
(p < 0,0001). Le réglage moyen de ClearVoice a amélioré la compréhension de la
parole de maniére significative lors d'une conversation animée a plusieurs (p < 0,02).
La compréhension de la parole n'était pas inférieure au test de contréle effectué
dans le calme, pour les réglages moyen et élevé de ClearVoice (p < 0,0001).

La compréhension de la parole avec un réglage ClearVoice faible n'était pas
inférieure aux contrdles effectués dans le calme, dans le bruit du spectre vocal et

lors d'un brouhaha a plusieurs (p < 0,001).

Tableau 2 :

Résultats moyens au test de reconnaissance des phrases AzBio pour HiRes
120 avec et sans ClearVoice

Groupe | Contréle | ClearVoice | Contrdle | ClearVoice | Contréle | ClearVoice
d'étude faible moyen élevé
Calme 873 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
Bruitdu | 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3
spectre

vocal

Conver-  |42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2
sation

animée a

plusieurs

42 sujets sur 45 (93 %) ont préféré ClearVoice pour les situations d'écoute
quotidiennes (un sujet n'a pas rempli le questionnaire). L'intensité moyenne de
préférence pour les 42 sujets ayant préféré ClearVoice était de 7,9 (1 = faible
préférence, 10 = forte préférence). Sur les 42 sujets préférant ClearVoice, 22
ont déclaré vouloir ['utiliser tout le temps, 17 ont déclaré vouloir I'utiliser souvent
et 3 ont indiqué vouloir |'utiliser une partie du temps. Sur les 3 sujets préférant le
controle, tous ont indiqué qu'ils voudraient parfois utiliser ClearVoice.

ClearVoice n'est pas approuvé pour les patients en pédiatrie aux Etats-Unis.

ClearVoice est uniquement disponible sur les marchés ou il a obtenu une approbation
réglementaire. Contactez Advanced Bionics pour de plus amples informations.

Veuillez contacter votre représentant AB pour de plus amples informations a
propos des études cliniques et des résultats cliniques concernant la siireté et
I'efficacité.

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES : les risques suivants associés a 'implantation
cochléaire et a la chirurgie des oreilles peuvent également se produire.

* Les patients implantés encourent les risques normaux de la chirurgie et de
I'anesthésie générale.

¢ Une opération des oreilles importante peut provoquer la surdité, un
gonflement ou une géne au niveau de l'oreille, des troubles du godt ou de
I'équilibre ou des douleurs au cou. Si cela se produit, ces effets sont souvent
temporaires et disparaissent dans les semaines suivant l'opération.

* Rarement, l'implantation cochléaire peut provoquer une fuite du liquide de
I'oreille interne, qui peut causer une méningite.

® Au cours de l'intervention chirurgicale, il existe une rare possibilité de
toucher le nerf facial et d'entrainer une faiblesse temporaire ou permanente,
voire une paralysie totale, du cété de l'implant.

® Au cours de l'intervention chirurgicale, il existe une rare possibilité de fuite du
liquide céphalo-rachidien ou de la périlymphe.

® Apres l'intervention chirurgicale, il est possible de ressentir une sensation
d'étourdissement, des acouphénes ou des vertiges. Si cela se produit, ces
effets sont souvent temporaires et disparaissent avec le temps.

* La présence d'un corps étranger peut entrainer une irritation ou une lésion
cutanée et nécessiter un traitement médicamenteux supplémentaire ou le
retrait du dispositif interne.

¢ Une infection cutanée dans la zone de l'implant peut nécessiter un
traitement médicamenteux supplémentaire ou le retrait du dispositif interne.

* || existe une possibilité de voir |'électrode ou le dispositif migrer, nécessitant
un traitement médicamenteux supplémentaire ou le retrait du dispositif
interne afin de traiter les lésions en résultant.

INFORMATIONS SUR LES CONSEILS AU PATIENT

Les futurs candidats & une implantation cochléaire doivent recevoir un
conseil approprié sur les résultats escomptés avant l'intervention. Les patients
bénéficient de divers avantages liés a l'implant cochléaire.

Bien qu'il soit impossible de prédire la performance post-implantation pour
chaque patient avant l'intervention, la recherche et |'expérience clinique ont
démontré que I'dge lors de l'implantation, la durée de la perte auditive sévére
a profonde et les capacités de perception de la parole avant I'opération ont
un effet considérable sur la performance post-implantation.

Le choix de l'oreille implantée reste a la discrétion du patient, du chirurgien
et de I'audiologiste. Il n'y a pas de consensus dans le domaine concernant
l'implantation de la meilleure oreille ou de la moins bonne. Si la moins
bonne oreille est implantée, il faut indiquer aux patients que la performance
post-opératoire peut étre inférieure a la meilleure oreille non implantée,

en particulier en cas de longue durée de surdité et d'audition résiduelle
négligeable avant 'opération.

Le mode de communication (oral par rapport @ une communication totale) et
I'environnement auditif du patient peuvent affecter les résultats chez les enfants.
Les professionnels des centres d'implantation doivent conseiller les patients a
propos de l'impact du mode de communication et de I'environnement auditif
sur l'avantage potentiel de I'implant au sein de la population pédiatrique.

TELEMETRIE : le systéme HiResolution Bionic Ear comprend la télémétrie
bidirectionnelle, qui vérifie le fonctionnement du systéme et le surveille en
permanence lors d'une utilisation normale.

STOCKAGE : le systeme HiResolution Bionic Ear doit étre stocké a des
températures de 0° a 50° Celsius (32° a 122° Fahrenheit).

MANIPULATION : l'implant HiRes 90K ou HiRes 90K Advantage doit étre
manipulé avec précaution. Un impact qui endommagerait I'emballage peut
également rompre I'emballage stérile.

DUREE DE VIE : Une date Utiliser avant est estampillée sur I'emballage.
Cette date est basée sur la date de stérilisation d'origine.

STERILISATION : Iimplant HiRes 90K ou HiRes 90K Advantage est fourni dans
un emballage stérilisé a l'oxyde d'éthyléne avec des indicateurs de stérilisation.
Les emballages stériles doivent étre soigneusement inspectés pour s'assurer

de leur intégrité. La stérilité ne peut pas étre garantie si l'emballage stérile est
endommagé ou ouvert. Si 'lemballage stérile du HiRes 90K ou HiRes 90K
Advantage est endommagé, le dispositif ne doit pas étre utilisé. Si I'emballage
stérile du HiRes 90K ou HiRes 90K Advantage a été ouvert, limplant cochléaire
ne peut pas étre restérilisé par le client ou par Advanced Bionics.

COMPATIBILITE : le tableau ci-dessous présente la compatibilité entre les
produits de la gamme du systéme HiResolution Bionic Ear et/ou les produits
de la précédente génération.



Type d'implant REF
CI cll HiRes 90K | HiRes 90K Cl-1410 Implant factice aimanté intégré HiRes 90K
Advantage
- Cl-1412 Aimant de remplacement HiRes 90K
2 | Naida CIt - /s /s v
ﬁ Cl-4254 Outil de maintien de I'électrode
8 Neptune - V! V! V!
i Cl-4252 Outil de maintien de I'électrode (pour HiFocus 1j et HiFocus Helix)
g | H il Vel v
g armony. Cl-4330 Instrument de mesure pour HiRes 90K
a .
A - V3 V3 V!
[ el Cl-4340 Calibre de bobine pour HiRes 90K
P v v v V!
Pllfg;:is;u(rpzée;’)son Cl-4347 Instrument de mesure pour cochléostomie HiFocus Mid-Scala
Cl-4345 Calibre de mesure de cochléostomie pour Helix
"Naida Cl est uniquement disponible sur les marchés ou il a obtenu une
approbation réglementaire. Certaines fonctionnalités de Naida Cl doivent Cl-4420 Modeéle BTE-ICS pour HiRes 90K
étre programmeées avec SoundWave 2.3. Contactez Advanced Bionics pour
de plus amples informations. Cl-4425 Implant modéle HiRes 90K
! Nécessite SoundWave 2.1 ou une version ultérieure . .
2 Nécessite SoundWave 2.0 ou une version ultérieure 14430 Modéle de marquage de la loge pour HiRes 90K
3 Nécessite SoundWave 1.4 ou une version ultérieure o . )
4 Nécessite SClin2000 et l'interface de programmation CPI-Il C1-4500 Kit dinstruments chirurgicaux HiRes 90K
E Elslcgssife SoundWave 2.2 ou une version ultérieure et l'interface de programmation C1-4508 Kit dlinstruments pour l'électrode HiFocus Mid-Scala
Cl-4501 Kit d'instruments pour ['électrode Helix
INFORMATIONS D'UTILISATION ET FORMATION REQUISE : un manuel
du chirurgien et une vidéo décrivant la procédure chirurgicale et l'insertion de Cl-8160 Kit chirurgical HiRes 90K
I'électrode sont fournis a tous les médecins avant l'implantation. Les médecins e X - N X
doivent étre bien informés sur la chirurgie de la mastoide et I'approche de la Cl-4507 Kit d'outil d'insertion d'électrode HiFocus Mid-Scala
fenétre ronde par le récessus facial. Advanced Bionics propose des cours de o ) .
formation périodiques sur la procédure chirurgicale indiquée pour implanter MMT-6111 Outil dinsertion d'électrode
HlRes ?OK ou‘HlR‘es 9QK Advantage et recommonFIe fortement aux MMT-6135 | Tube dinsertion délectrode fendue
chirurgiens qui doivent implanter des adultes de suivre cette formation.
Cl-4207* Outil d'insertion d'électrode HiFocus Mid-Scala

Tous les médecins qui implantent le HiRes 90K ou HiRes 90K Advantage chez les
enfants doivent étre formés a la procédure d'implantation. L'absence de formation
appropriée aura une incidence plus élevée de complications chirurgicales et médicales.

Les chirurgiens doivent travailler avec un audiologiste ayant suivi une
formation compléte pour un réglage et un ajustement appropriés du systéeme.

Des manuels de réglage et d'emploi sont fournis avec le systéme de programmation
clinique a tous les centres cliniques. Les audiologistes doivent parfaitement maitriser

la gestion des procédures de test utilisées pour déterminer la candidature a l'implant
cochléaire. lls doivent connditre la technologie d'aide auditive de pointe et les
procédures de réglage. En outre, au moins un audiologiste d'un centre clinique

doit étre parfaitement formé et qualifié dans le réglage des implants cochléaires
Advanced Bionics chez les adultes et les enfants. Advanced Bionics propose des cours
de formation périodiques pour les audiologistes et leur recommande fortement de
participer a une formation. L'absence de formation appropriée aura pour conséquence
une performance non optimale pour le patient.

Des modes d'emploi de processeur de son sont fournis @ tous les utilisateurs du systeme
HiResolution Bionic Ear a la livraison du systéme. Des documents de conseil au patient
sont mis @ la disposition de tous les centres d'implantation sur demande. Ces supports
fournissent des informations détaillées sur le systéme, les consignes d'utilisation, les
avantages, les risques et ce qui touche a la sélection du patient, la chirurgie et les
procédures de suivi prothétique.

ATTENTION : la loi fédérale limite aux médecins ou a leurs représentants la vente,

la distribution et ['utilisation de ce dispositif. Pour une utilisation chez les enfants, la loi
fédérale limite la vente, la distribution et ['utilisation de ce dispositif aux médecins formés
aux procédures d'implantation pédiatriques du systéme HiResolution Bionic Ear.

HiRes 90K Advantage et HiFocus Mid-Scala sont uniquement disponibles sur
les marchés ot HiRes 90K Advantage et HiFocus Mid-Scala ont obtenu une
approbation réglementaire. Contactez Advanced Bionics pour de plus amples
informations.

REF

Cl-1500-04 HiRes 90K™ Advantage avec électrode HiFocus Mid-Scala
Cl-1500-01 HiRes 90K™ Advantage avec électrode HiFocus 1j
Cl-1500-02H | HiRes 90K Advantage avec électrode HiFocus Helix

Disponible uniquement sur les marchés bénéficiant d'une approbation
réglementaire et ol le produit est disponible sur le marché. Contactez
Advanced Bionics pour de plus amples informations.

HiRes 90K est uniquement disponible sur les marchés ou il a obtenu une
approbation réglementaire. Contactez Advanced Bionics pour de plus amples
informations.

REF

Cl-1400-01 HiRes 90K™ avec électrode HiFocus 1j
Cl-1400-02H | HiRes 90K avec électrode Helix

Cl-1410 Implant factice aimanté intégré HiRes 90K
Cl-1412 Aimant de remplacement HiRes 90K

Cl-4252 Outil de maintien de I'électrode

Cl-4330 Instrument de mesure pour HiRes 90K
Cl-4340 Calibre de bobine pour HiRes 90K

Cl-4345 Calibre de mesure de cochléostomie pour Helix
Cl-4420 Modeéle BTE-ICS pour HiRes 90K

Cl-4425 Implant modéle HiRes 90K

Cl-4430 Modéle de marquage de la loge pour HiRes 90K
Cl-4500 Kit d'instruments chirurgicaux HiRes 90K
Cl-4501 Kit d'instruments pour I'électrode Helix
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www.advancedbionics.com

El sistema de oido biénico HiResolution es un implante coclear que proporciona
una audicion atil a las personas con pérdida auditiva de grave a profunda.
Incluye componentes internos y externos. Los componentes internos constan

de un receptor (HiRes 90K™ o HiRes 90K™ Advantage) y una matriz de
electrodos que se implantan quirtrgicamente bajo la piel y detrds de la oreja.
Los componentes externos constan de un procesador de sonido (que se lleva en
el cuerpo o en la oreja), una antena receptora y un cable. El sistema convierte el
sonido en energia eléctrica que activa el nervio auditivo. A continuacion, el nervio
auditivo transmite esta informacion al cerebro, donde se interpreta como sonido.

HiRes 90K™ o HiRes 90K™ Advantage es el implante coclear que suministra
Advanced Bionics. Los componentes electronicos del estimulador del receptor
se alojan en una carcasa de titanio. Asimismo, la bobina inductiva de la
antena permite envios telemétricos entre el implante y los componentes
externos. Con el fin de retener la antena receptora externa, la bobina
inductiva de la antena también incluye un iman.

La matriz de electrodos se conecta al implante mediante el conductor de electrodos.

Existen tres matrices de electrodos con 16 contactos cada una: HiFocus™ Mid-Scala
(solo Advantage), HiFocus™ 1jy HiFocus Helix™. Las indicaciones de pérdida
auditiva unilateral de grave a profunda y pérdida auditiva bilateral grave en
pacientes pedidtricos solo estan disponibles en mercados en los que se haya
recibido la aprobacién regulatoria. Péngase en contacto con el representante

de Advanced Bionics para obtener mds informacién.

INDICACIONES: el sistema de oido biénico HiResolution se utiliza para
restaurar, mediante la estimulacién eléctrica del nervio auditivo, un
cierto nivel de sensacién auditiva para las personas con pérdida auditiva
neurosensorial de grave a profunda.

Adultos

* Mayores de 18 afios.

* Pérdida auditiva neurosensorial bilateral de grave a profunda o pérdida
unilateral de grave a profunda.

* Aparicion postlingual de la pérdida auditiva grave o profunda.

* Ventajas limitadas del uso de audifonos programados correctamente,
que se define con una puntuacién igual o inferior al 50 % durante la
realizacion de una prueba de reconocimiento de oraciones de contexto
abierto (oraciones HINT).

Nirios

® Entre 12 mesesy 17 afios de edad.

* Sordera neurosensorial bilateral de grave a profunda o pérdida auditiva
unilateral de grave a profunda.

® Uso de audifonos programados correctamente durante al menos 6 meses en el
caso de nifios de entre 2 y 17 afios de edad, o bien, durante al menos 3 meses
en el caso de nifios de entre 12y 23 meses de edad. El uso minimo de los
audifonos no se aplica si las radiografias indican una osificacion de la coclea.

* Ventajas escasas o inexistentes del uso de audifonos programados
correctamente. En el caso de nifios de corta edad (< 4 afos de edad), la
inexistencia de ventajas se define como la incapacidad de alcanzar objetivos
auditivos apropiados desde el punto de vista del desarrollo (por ejemplo,
respuesta espontdnea al sonido de su nombre en entornos tranquilos o
con ruido ambiental). Dicha incapacidad se mide mediante la escala de
integracion auditiva significativa para bebés y nifios de corta edad (Infant-
Toddler Meaningful Auditory Integration Scale) o la escala de integracién
auditiva significativa (Meaningful Auditory Integration Scale), o bien, con la
obtencién de una puntuacién < 20 % durante una prueba de reconocimiento
de palabras de contexto abierto sencilla (Multisyllabic Lexical Neighborhood
Test) realizada con voces en vivo controladas (70 dB SPL). En el caso de
nifios de mayor edad (= 4 afos de edad), la inexistencia de ventajas del uso
de audifonos se define con una puntuacién = 12 % durante una prueba de
reconocimiento de palabras de contexto abierto dificil (Phonetically Balanced-
Kindergarten Test) o con una puntuacién < 30 % durante una prueba de
oraciones de contexto abierto (Hearing In Noise Test for Children) realizada
con materiales grabados del campo sonoro (70 dB SPL).

CONTRAINDICACIONES: sordera debida a lesiones del nervio auditivo o del
conducto auditivo medio; infecciones activas del oido externo o medio; osificacion
coclear que impide la insercién de electrodos; ausencia de desarrollo coclear;
perforaciones de la membrana timpdnica asociadas con infecciones recurrentes
del oido medio.

ADVERTENCIAS:

* Se ha notificado meningitis bacteriana en usuarios de este sistema y de otros
implantes cocleares, especialmente en niflos menores de cinco afos. El origen
de la meningitis en estos casos no se ha establecido. Un pequefio porcentaje
de los pacientes sordos podria padecer anomalias congénitas de la coclea
(oido interno). Dichas anomalias predispondrian a estos pacientes a sufrir
meningitis incluso antes del implante. En comparacion con la poblacién general,
los pacientes que padecen sordera como consecuencia de una meningitis
tienen también mayor riesgo de sufrir episodios posteriores de meningitis. Otros
factores de predisposicion podrian ser la corta edad (< 5 afos), la otitis media,
la inmunodeficiencia o la técnica quirtrgica. El implante coclear, dado que se
trata de un cuerpo extrafio, podria actuar como un foco de infeccién cuando los
pacientes padecen enfermedades bacterianas.

La tasa de incidencia, aunque es baja, parece ser mayor que la tasa
ajustada por edad de la poblacién general. Como consecuencia de la
meningitis, la tasa de letalidad también parece ser superior. No existen
datos epidemiolégicos suficientes que permitan determinar si las tasas
de incidencia y letalidad son, de hecho, definitivamente diferentes de los
valores de la poblacién general, si existen factores de riesgo especiales
que afectan a la poblacién con implantes cocleares o si otros modelos de
implantes cocleares entrafian riesgos distintos.

Se deberia informar a los adultos que estén considerando la posibilidad de
usar un implante coclear o que ya dispongan de implantes cocleares, asi
como a los padres de los nifios que se encuentren en la misma situacién,
acerca del riesgo de meningitis. Deberian también ser informados acerca
de la disponibilidad de vacunas que han demostrado reducir de manera
considerable la incidencia de meningitis en la poblacién general como
consecuencia de organismos que, por lo general, son responsables de la
meningitis bacteriana (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae
y meningococcus). Con frecuencia, las autoridades sanitarias nacionales
proporcionan informacién actualizada sobre la seguridad y la utilidad de
vacunas concretas. Asimismo, ofrecen recomendaciones basadas en las
condiciones locales o regionales. Los médicos y los pacientes deberian
consultar la informacién proporcionada por las autoridades pertinentes. Los
pediatras, los médicos de cabecera o de atencién primaria y los especialistas
en enfermedades infecciosas pueden administrar estas vacunas.

Se deberia informar a los adultos que dispongan de implantes cocleares, asi
como a los padres de los nifios que usen estos dispositivos, de los sintomas
de la meningitis, de la urgencia de buscar atencién médica inmediata

si cualquiera de estos sintomas aparece y de la necesidad de notificar a

los médicos responsables sobre la presencia del implante coclear y de

la existencia de un mayor riesgo de meningitis como consecuencia del
implante. Se les debe recomendar que busquen atencién médica después
de notar los primeros sintomas de la otitis media.

Si se ejerce presién directa y excesiva sobre el dispositivo implantado, ya sea
hacia arriba, hacia abajo, hacia la izquierda o hacia la derechq, es posible
que el implante se mueva y que la matriz de electrodos se desplace.

* Un impacto directo sobre el sitio del implante podria dafar el implante y
provocar que deje de funcionar. Se han producido fallos de los dispositivos
de Advanced Bionics después de que el nifio se golpeara el lado de la
cabeza donde estd implantado el dispositivo. Ninguno de los incidentes
notificados han derivado en una conmocién o en una fractura del craneo.
En todos estos casos, el dispositivo fallido se explanté y se volvié a implantar
un nuevo dispositivo sin que surgieran nuevas complicaciones.

® Se desconocen los efectos a largo plazo de la estimulacién eléctrica crénica.
La experiencia clinica con el sistema, desde 1991, no ha revelado ningan
efecto adverso de la estimulacion eléctrica crénica sobre el rendimiento del
paciente, los umbrales eléctricos o el rango dinamico.

El electrodo podria desplazarse si no se inserta correctamente. Los cirujanos
deben saber manejar con soltura la herramienta de insercién de electrodos.
Si no se sigue el procedimiento quirtdrgico recomendado para la colocacién
y la estabilizacién del implante HiRes 90K™ o HiRes 90K™ Advantage,
aumentard el riesgo de desplazamiento o extrusién del dispositivo, asi como
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la posibilidad de que se produzcan dafios debidos a traumatismos por
impacto, incluida la rotura de los cables conectores de los electrodos. La
creacién de una cavidad o lecho para el implante y la correcta estabilizacién
del dispositivo con suturas son elementos clave del procedimiento quirirgico
recomendado.

* Los instrumentos electroquirdrgicos no deben utilizarse cerca del implante
o del electrodo. Los instrumentos electroquirdrgicos son capaces de originar
voltajes de radiofrecuencia con una magnitud tal que podria ocasionarse
un acoplamiento directo entre la punta del cauterio y el electrodo. Las
corrientes inducidas podrian ser perjudiciales para los tejidos cocleares e,
incluso, ocasionar un dafio permanente al implante.

La diatermia nunca debe aplicarse sobre el implante o el electrodo. Las
elevadas corrientes inducidas sobre el electrodo podrian ser perjudiciales
para los tejidos cocleares e, incluso, ocasionar un dafo permanente al
implante.

* La energia ultrasénica de diagnéstico no debe aplicarse sobre la zona del
implante.

* Los tratamientos electroconvulsivos nunca deben prescribirse a un paciente
con un implante coclear. Los tratamientos electroconvulsivos podrian
ser perjudiciales para los tejidos cocleares e, incluso, ocasionar un dafo
permanente al implante.

® Los tratamientos con radiacién ionizante no pueden aplicarse directamente
sobre el implante porque podrian ocasionar dafios al dispositivo.

* Se desconocen los efectos de los tratamientos de cobalto y las técnicas de
aceleracién lineal sobre el implante.

¢ La insercién del electrodo del implante coclear ocasiona, por lo general,
la pérdida de cualquier audicién residual que ain se conserve en el oido
implantado.

® Pruebas de obtencién de imdgenes por resonancia magnética: Las pruebas
de obtencién de imdgenes por RM para el implante coclear HiRes 90K

Advantage se realiz6 segin dos configuraciones con el iman interno colo-

cado y sin él. Se ha probado con maquinas de RM con campos estdticos de

1,5 T (con un campo pulsado de RF de 64 MHz) y de 0,3 T (con un campo

pulsado de RF de 12 MHz). Se obtuvieron los siguientes resultados:

- La imagen diagnéstica in situ se distorsiona. Con los parametros de explo-
racién del peor de los casos, se crea una sombra en la imagen alrededor
de la zona del implante. La distorsién de la imagen es mayor en las explo-
raciones axiales. El campo estatico de RM ejerce una pequena fuerza
sobre el implante.

Directrices sobre RM:

- Utilice anicamente sistemas de RM que funcionen con una intensidad del
campo magnético estdtico de entre 0,3 y 1,5 T. No se ha probado la segu-
ridad de las exploraciones de RM a niveles de energia superiores.

- Seleccione aquellos pardmetros de obtencién de imdgenes por RM que
garanticen una tasa de absorcién especifica (SAR) inferior a 1,0 W/kg en
la cabeza.

- Lleve a cabo un control verbal y visual continuo del paciente durante el
procedimiento de RM.

Advertencias sobre RM

La RM estd contraindicada excepto en las circunstancias descritas a continua-
cién. No permita que los pacientes con un implante coclear HiRes 90K™ o
HiRes 90K™ Advantage se encuentren cerca de un escdner de RM a menos
que se cumplan las siguientes condiciones:

- Se sigue el protocolo de vendaje recomendado por Advanced Bionics si
el paciente se somete a un procedimiento de RM cuando lleva puesto el
imdn, o

- el imdn interno se extraiga mediante cirugia y pueda sustituirse por la
herramienta de insercién del imdn antes de que el paciente se someta a
un procedimiento de RM.

- El procesador de sonido externo y la antena receptora se extraigan antes
de entrar en una sala en la que haya un escaner de RM.

Para obtener informacién adicional acerca del uso de un escaner de RM
con un dispositivo HiRes 90K o HiRes 90K Advantage, péngase en contacto
con el servicio de asistencia técnica de Advanced Bionics.

En la Unién Europea (UE): E| personal médico debe ponerse en contacto
con el servicio de asistencia técnica de Advanced Bionics antes del proce-
dimiento de RM para completar el “Formulario de solicitud de exploracion
con RM”, a fin de revisar las especificaciones técnicas del equipo de RM
especifico y para obtener directrices adicionales.

Las pruebas de RM realizadas para el implante coclear HiRes 90K o

HiRes 90K Advantage indicaron que la sombra de la imagen se puede
extender hasta 70 cm? (sin el imdn) y hasta 210 cm? (con el iman colocado)
desde el implante, lo que conlleva una pérdida de informacién diagnéstica en
las proximidades del mismo. La extensién de la sombra puede reducirse si se
ajustan los pardmetros de la sefal.

Las pruebas de obtencién de imdgenes por RM para el implante coclear
HiRes 90K y el HiRes 90K Advantage con el imdn interno solo estén
disponibles en los mercados donde se ha recibido la aprobacién regulatoria.
Péngase en contacto con el representante de Advanced Bionics para obtener
mads informacién.

PRECAUCIONES:

* Descarga electrostdtica: se sabe que la electricidad estdtica puede dafiar los
componentes electrénicos sensibles, como es el caso de los utilizados por los
sistemas de implantes cocleares. Se deben evitar las situaciones en las que se
generen niveles altos de electricidad estdtica. Los manuales de usuario del
sistema ofrecen mads informacion al respecto. Si existe electricidad estdtica,
los usuarios de implantes cocleares pueden reducir con seguridad su efecto si
tocan a una persona o un objeto con los dedos antes de que dicha persona u
objeto entre en contacto con el sistema del implante.

* Teléfonos méviles digitales: el uso de teléfonos méviles digitales, o la
cercania de personas que los utilicen, podria ocasionar interferencias con
el sistema. Si se producen tales interferencias, los pacientes pueden apagar
el procesador de sonido o situarse a mayor distancia del teléfono. Antes
de adquirir un teléfono mévil digital, los pacientes deberian determinar si
interferira con sus sistemas. No se ha advertido tal interferencia con los
teléfonos méviles que emplean tecnologia analégica.

* Ingestién de piezas pequefias: los componentes externos del sistema del
implante contienen piezas pequefas que podrian ser perjudiciales si se tragan.

* Detectores de metales en aeropuertos o en controles de seguridad: los
detectores de metales, los aparatos de rayos X'y los escdneres de seguridad
no son perjudiciales para el implante o el procesador de sonido. No obstante,
se debe recordar a las personas con implantes cocleares que su paso por los
detectores de metales podria activar la alarma del detector. Se recomienda
a los pacientes que lleven siempre consigo la "tarjeta de identificacion de
emergencia del paciente". También es posible que los usuarios de implantes
cocleares oigan un sonido distorsionado debido al campo magnético que
se origina alrededor de la puerta del escaner de seguridad o del escaner
de mano. Si se disminuye el volumen del procesador de sonido antes de
atravesar los detectores de seguridad, dichos sonidos, si se producen, no
resultaran demasiado intensos ni molestos.

® Uso del procesador de sonido de otra persona: los usuarios de implantes
deben utilizar Gnicamente el procesador de sonido que el profesional clinico
haya programado especificamente para ellos. El uso de otro procesador de
sonido podria ser ineficaz a la hora de proporcionar informacién sonora.
Asimismo, podria ocasionar molestias fisicas.

* Ac ad fisica: cuando se realicen actividades fisicas con posibilidad de
traumatismo o impacto, se deben tomar precauciones adicionales, como el
uso de un casco protector, para reducir el riesgo de que el implante se dafe.

* Cambio de rendimiento: si nota un cambio de rendimiento del dispositivo,
péngase en contacto con su cuidador para que evalte la situacion. Si es
necesario, rellene un formulario de reclamacion y envielo a Advanced Bionics.

ESTUDIOS CLINICOS:
DATOS DE RENDIMIENTO

El implante HiRes 90K™ o HiRes 90K™ Advantage es compatible con las
estrategias de procesamiento de sonido de la gama de productos HiResolution,
incluidos HiRes, HiRes con Fidelity 120 (HiRes 120) y ClearVoice.

Procesamiento de sonido de HiRes y HiRes 120

Se realizé un estudio clinico en 50 adultos con un dispositivo Cll/HiRes

90K implantado que usaban un procesador Harmony para documentar las
ventajas del procesamiento de sonido de HiRes 120 y HiRes. Se evalué el
rendimiento con HiRes en la visita inicial y se comparé con el rendimiento de
HiRes 120 después de tres meses de experiencia auditiva. Posteriormente, se
volvié a preparar a los participantes y se volvié a hacer la prueba con HiRes.
Los resultados mostraron una puntuacién de reconocimiento de palabras de
CNC media equivalente con las dos estrategias. Los resultados medios de la
percepcién de oraciones de HINT en ambiente tranquilo y con ruido fueron
significativamente mayores con HiRes 120 en comparacién con la visita inicial
con HiRes. Para las oraciones de HINT con ruido, los resultados medios con
HiRes 120 fueron significativamente mayores que las puntuaciones después
de volver a adaptar a los sujetos con HiRes.
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Tabla 1

Puntuaciones verbales medias con HiRes y HiRes 120

Grupo de procesamiento [ | ;o HiRes 120 HiRes
de sonido

Intervalo de prueba Visita inicial | 3 meses 3 meses
Palabras de CNC 63 65 63
Orcc'iones de HINT en 88 93+ 91
ambiente tranquilo

Oraciones de HINT con o

ruido (+8 dB sefial/ruido) 64 70 65

*  Resultado de HiRes 120 significativamente diferente del resultado de la
visita inicial con HiRes (p <0,05)

**  Puntuacién de HiRes 120 significativamente diferente de las
puntuaciones de la visita inicial y de 3 meses con HiRes (p < 0,05)

Cuarenta y tres de los 50 participantes (86 %) prefirieron HiRes 120 en lugar de
HiRes. Los participantes puntuaron la intensidad de su preferencia para las dos
estrategias en una escala de 1 (preferencia baja) a 10 (preferencia alta).

La intensidad media de preferencia de los 43 participantes que prefirieron HiRes 120
erade 7,9 (rango: 1-10). Veintiséis de los 43 participantes puntuaron la intensidad de
su preferencia con un 8 o mds, mientras que 16 de los 43 participantes la puntuaron
con un 10 (preferencia alta). En el caso de los 7 participantes que prefirieron HiRes,
la intensidad media de su preferencia fue de 4,4 (rango: 1-9).

ClearVoice

Con el fin de investigar las ventajas de ClearVoice, se realizé un estudio

clinico en 46 adultos que tenian al menos seis meses de experiencia con el
procesamiento de sonido de HiRes 120 y, como minimo, capacidades de
percepcion verbal moderadas. ClearVoice dispone de tres configuraciones de
ganancia adaptativa que permiten a los usuarios seleccionar el ajuste que les
proporcione la mejor audicién: bajo, medio y alto. Se empled un disefio cruzado
y aleatorizado de dos semanas para evaluar ClearVoice medio y ClearVoice
alto. ClearVoice bajo se evalué con precisién durante una sesién de prueba
inicial. La ventaja verbal se comparé con ClearVoice frente a HiRes 120 sin
ClearVoice (Control) usando la prueba de oraciones AzBio. La comprension
verbal con ruido dentro del espectro verbal fue significativamente mejor con los
ajustes medio y alto de ClearVoice que con el control (p < 0,0001). ClearVoice
medio mejor6é de manera significativa la comprensién verbal con murmullo de
multitransmisor (p < 0,02). La comprension verbal con los ajustes medio y alto
de ClearVoice no fue peor que con el control al escuchar en entornos tranquilos
(p < 0,0001). Asimismo, la comprensién verbal con el ajuste bajo de ClearVoice
no fue peor que con el control en entornos tranquilos, con ruido dentro del
espectro verbal y con murmullo de multitransmisor (p < 0,001).

Tabla 2

Resultados medios de la prueba de oraciones AzBio con HiRes 120 con y sin
ClearVoice

Grupode | Control |ClearVoice | Control |ClearVoice | Control | ClearVoice
estudio bajo medio alto
Tranquilo | 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
Ruido 48,0 55,6 495 582 477 583
dentro del

espectro

verbal

Murmullo | 42,8 47,2 449 48,1 449 46,2

de multi-

transmisor

Las clasificaciones de preferencia indicaron que 42 de 45 sujetos (93 %)
prefirieron ClearVoice al Control para la audicién diaria (un participante

no completd el cuestionario). La intensidad media de preferencia de los 42
participantes que prefirieron ClearVoice fue de 7,9 (1 = preferencia baja, 10 =
preferencia alta). De los 42 participantes que prefirieron ClearVoice, 22 indicaron
que lo utilizarian todo el tiempo, 17 que lo utilizarian la mayor parte del tiempo

y 3 que lo utilizarian de vez en cuando. De los 3 participantes que prefirieron el
control, todos indicaron que usarian ClearVoice algunas veces.

ClearVoice no estd aprobado para uso pediétrico en los EE. UU.

ClearVoice solo estd disponible en los mercados en los que ha recibido la aprobacién
reglamentaria. Contacte con Advanced Bionics para obtener mds informacién.

Para obtener mds informacién sobre los estudios y los resultados clinicos,
incluidos los datos de seguridad y eficacia, péngase en contacto con un
representante de AB.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS: Pueden presentarse los siguientes riesgos
asociados con la colocacion de implantes cocleares y la intervencion quirargica
del oido.

® Los pacientes que se someten a implantes se ven afectados por los riesgos
normales de las intervenciones quirargicas y de la anestesia general.

 La cirugia mayor del oido puede conllevar entumecimiento, inflamacién
o malestar del oido, alteracién del gusto o del equilibro y dolor de cuello.
Si aparecen, estos efectos suelen ser, por lo general, temporales y remiten
varias semanas después de la intervencién quirargica.

* Es muy poco frecuente que la colocacion de implantes cocleares provoque una
fuga del liquido del oido interno. Dicha fuga podria dar lugar a una meningitis.

® Durante la intervencién quirargica, existe una escasa posibilidad de que el
nervio facial pueda resultar dafado, lo que provocaria un debilitamiento
permanente o temporal, o bien la pardlisis completa en el mismo lado de la
cara que el del implante.

 Durante la intervencién quirdrgica, existe una escasa posibilidad de que se
produzca pérdida de liquido cefalorraquideo o de la perilinfa.

* Como resultado de la intervencién quirirgica, es posible que se presenten
mareos, actfenos o vértigo. Si se producen estos acontecimientos, suelen ser,
por lo general, temporales y remiten con el tiempo.

® La presencia de un cuerpo extrafio puede provocar irritacién, inflamacion
o erosién cutdnea y puede requerir tratamiento médico adicional o la
extraccion del dispositivo interno.

* La infeccion cutdnea de la zona del implante podria necesitar tratamiento
médico adicional o la extraccion del dispositivo interno.

¢ Existe una posibilidad de que el electrodo o el dispositivo se desplacen. Si
esto ocurre, es necesario tratamiento médico adicional o la extraccién del
dispositivo interno para evitar lesiones.

INFORMACION DE ASESORAMIENTO DEL PACIENTE

Antes de la intervencion quirdrgica, se debe informar de manera apropiada
a los posibles candidatos a implantes cocleares sobre los resultados previstos.
Los pacientes se benefician ampliamente del implante coclear.

Aunque es imposible predecir antes de la intervencién quirtrgica el rendimiento
posterior al implante, los estudios y la experiencia clinica muestran que la edad
ala que el paciente se somete al implante, la duracién de la pérdida auditiva
de grave a profunda y las habilidades de percepcion verbal anteriores a la
intervencion afectan considerablemente al rendimiento posterior al implante.

La seleccién del oido donde se va a colocar el implante depende del paciente,
el cirujano y el audioprotesista. No existe consenso sobre si la colocacion

del implante debe realizarse en el oido con mejor audicién o en el oido con
peor audicién. Si el implante se coloca en el oido con peor audicién, se debe
informar a los pacientes de que es posible que el rendimiento posterior a

la intervencion de dicho oido no iguale al del otro oido, especialmente si la
duracién de la sordera ha sido prolongada y la audicién residual antes de la
intervencion era insignificante.

En el caso de los nifios, el modo de comunicacion (verbal frente a
comunicacién total) y el entorno auditivo del paciente pueden afectar a

los resultados. Los profesiones de los centros médicos deben informar a los
padres del impacto del modo de comunicacién y del entorno auditivo sobre
las posibles ventajas que los implantes pueden ofrecer a la poblacién infantil.

TELEMETRIA: el sistema de oido biénico HiResolution incorpora telemetria
bidireccional que comprueba la funcién del sistema y controla continuamente
el sistema durante el uso normal.

ALMACENAMIENTO: el sistema de oido bi6nico HiResolution debe guardarse
a temperaturas comprendidas entre 0 °C y 50 °C (entre 32 °F y 122 °F).
MANIPULACION: el envoltorio del implante HiRes 90K o HiRes 90K

Advantage debe manipularse con cuidado. Cualquier impacto que ocasione
dafos al paquete de almacenamiento podria romper el envoltorio estéril.
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VIDA UTIL: la fecha de caducidad figura en el envoltorio y se basa en la
fecha de su esterilizacion original.

ESTERILIZACION: el implante HiRes 90K o HiRes Advantage 90K se
suministra dentro de un envoltorio esterilizado con 6xido de etileno que
incluye indicadores de esterilizacion. Los envoltorios estériles se deben
inspeccionar cuidadosamente para confirmar que no haya habido ninguna
rotura. No puede garantizarse la esterilidad si el envoltorio esterilizado se
dafia o se abre. Si se dafia el envoltorio estéril del implante HiRes 90K o
HiRes 90K Advantage, no debe utilizarse el dispositivo. Si se abre el envoltorio
estéril del implante HiRes 90K o HiRes 90K Advantage, ni el cliente ni el

PRECAUCION: las leyes federales estadounidenses solo permiten la venta,
distribucion y uso de este dispositivo por parte de un médico o por prescripcion
facultativa. Para su utilizacién en nifios, las leyes federales estadounidenses solo
permiten la ventaq, la distribucién y el uso de este dispositivo por parte de un
médico con formacién en procedimientos de colocacion de implantes pedidtricos
del sistema de oido biénico HiResolution o por prescripcion facultativa.

HiRes 90K Advantage y HiFocus Mid-Scala solo estén disponibles en los mercados
en que HiRes 90K Advantage y HiFocus Mid-Scala han recibido una aprobacién
regulatoria. Contacte con Advanced Bionics para obtener més informacién.

personal de Advanced Bionics pueden volver a esterilizar el implante coclear. REF
COMPATIBILIDAD: las tablas que aparecen a continuacién muestran la CI-1500-04 HiRes 90K™ Advantage con el electrodo HiFocus Mid-Scala
compatibilidad entre los productos de la familia del sistema de oido biénico N " X
HiResolution y los productos de versiones anteriores. Ci-1500-01 HiRes 90K™ Advantage con el electrodo HiFocus 1j
Cl-1500-02H HiRes 90K Advantage con el electrodo HiFocus Helix
Tipo de implante Cl-1410 Herramienta de insercion del iman HiRes 90K
ci ol HiRes 90K | HiRes 90K Cl-1412 Iman de sustitucion HiRes 90K
Advantage Cl-4254 Herramienta de gancho para electrodos
S | Naida CIt - Vo Ve V5 Cl-4252 Herramienta de gancho para electrodos (HiFocus 1j y
E HiFocus Helix)
v | Neptune - V! V! V!
g Cl-4330 Medidor de cavidad para HiRes 90K
3 Harmony v - v’ /! Cl-4340 Medidor de bobina inductiva para HiRes 90K
o
i% Auria - V3 V3 V! Cl-4347 Medidor de cocleostomia HiFocus Mid-Scala
Procesador de soni- Ve v v Ve Cl-4345 Medidor para determinar el tamafio de la cocleostomia Helix
do Platinum (PSP) C1-4420 Plantilla BTE-ICS para HiRes 90K
p:
" Naida Cl solo estd disponible en los mercados en los que ha recibido la aprobacién Cl-4425 Magqueta HiRes 90K
reglamentaria. Algunas funciones de Nqidq Cl se tienen que programar con C1-4430 Plantilla de marcado de la cavidad para HiRes 90K
SoundWave 2.3. Contacte con Advanced Bionics para obtener mds informacién.
! Requiere SoundWave 2.1 o posterior 3 N N L "
2 Requiere SoundWave 2.0 o posterior Cl-4500 Kit de herramientas quirdrgicas HiRes 90K
3 Requiere SoundWave 1.4 o posterior Cl-4508 Kit instrumental del electrodo HiFocus Mid-Scala
4 Requiere SClin2000 y CPI-II o X
s Necesita SoundWave 2.2 o posterior y CPI-3 Cl-4501 Kit instrumental del electrodo Helix
. . CI-8160 Kit para cirujanos HiRes 90K
INFORMACION SOBRE EL USO Y LA FORMACION NECESARIA: antes - - - — " -
de la colocacion del implante, se suministra a todos los médicos un manual Cl-4507 Kit herramienta de insercion de electrodos HiFocus Mid-Scala
| cirui ) | R, | imiento quirdrdi
del cirujano y un}wdeo‘c‘on a descripcion del pfo'cedlmlen 0 quirdargico MMT-6111 Herramienta de nsercion de electrodos
y del proceso de insercion del electrodo. Los médicos deben estar muy
versados en cirugia m}astAoideo yen el método del receso fcnciclll)a'la ventana MMT-6135 Tubo perforado de insercién de electrodos
redonda. Advanced Bionics organiza cursos de formacion periédicos sobre el
procedimiento quirtirgico recomendado para implantar el dispositivo HiRes Cl-4207* Herramienta de insercién del electrodo HiFocus Mid-Scala
90K o HiRes 90K Advantage y recomienda encarecidamente a los cirujanos

que vayan a implantar el dispositivo en adultos que reciban dicha formacion.

Todos los médicos que vayan a implantar el dispositivo HiRes 90K o HiRes
90K Advantage en nifios deben recibir formacion sobre el procedimiento de
implantacién. Si no se recibe la formacién adecuada, es posible que haya una
mayor incidencia de complicaciones quirdrgicas y médicas.

Los cirujanos deberian trabajar con un audioprotesista que haya recibido
formacién sobre los procesos adecuados de programacién y ajuste del sistema.

Los manuales de programacién y del dispositivo se proporcionan a todos los
centros clinicos junto con el sistema de programacion del profesional clinico. Los
audioprotesistas deben ser expertos en la administracion de los procedimientos
de prueba utilizados para determinar la seleccién de un paciente para un
implante coclear. Deben conocer también la tecnologia de vanguardia de los
audifonos, asi como los procedimientos de programacién. Asimismo, al menos
uno de los audioprotesistas del centro clinico deberia haber recibido formacion
sobre la programacién del implante coclear de Advanced Bionics en adultos y
en nifos. Advanced Bionics organiza cursos de formacién periddicos dirigidos
a los audioprotesistas y recomienda encarecidamente a los audioprotesistas
que asistan a uno de estos cursos de formacién. Si no se recibe la formacion
adecuadgq, es posible que el rendimiento del paciente no sea éptimo.

La guia de usuario del procesador de sonido se proporciona a todos los
usuarios del sistema de oido biénico HiResolution en el momento de la entrega
del sistema. Los materiales de asesoramiento dirigidos a los pacientes se
proporcionan a todos los centros de implantes previa solicitud. Estos materiales
ofrecen informacién detallada acerca del sistema, de las indicaciones de uso,
de las ventajas, de los riesgos y de los factores involucrados en la seleccion del
paciente, en la intervencién quirdrgica y en los procedimientos de seguimiento.

* Solo disponible en mercados en los que se haya recibido la aprobacién de la
normativa y donde el producto se haya comercializado. Péngase en contacto
con Advanced Bionics para obtener mds informacion.

HiRes 90K solo esta disponible en los mercados en que HiRes 90K ha recibido
una aprobacién regulatoria. Péngase en contacto con Advanced Bionics para
obtener mds informacién.

REF

Cl-1400-01 HiRes 90K™ con el electrodo HiFocus 1j
CI-1400-02H HiRes 90K con el electrodo Helix

Cl-1410 Herramienta de insercion del iman HiRes 90K
Cl-1412 Iman de sustitucion HiRes 90K

Cl-4252 Herramienta de gancho para electrodos

Cl-4330 Medidor de cavidad para HiRes 90K

Cl-4340 Medidor de bobina inductiva para HiRes 90K
Cl-4345 Medidor para determinar el tamario de la cocleostomia Helix
Cl-4420 Plantilla BTE-ICS para HiRes 90K

Cl-4425 Magueta HiRes 90K

Cl-4430 Plantilla de marcado de la cavidad para HiRes 90K
Cl-4500 Kit de herramientas quirargicas HiRes 90K
Cl-4501 Kit instrumental del electrodo Helix
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GEBRAUCHSANWEISUNG
HiResolution™ Bionic Ear System
Fur weitere Informationen wenden Sie sich an:

wl  Advanced Bionics AG
Laubisriitistrasse 28
8712 Stafa, Schweiz
+41.58.928.78.00
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2012

Hergestellt von:
Advanced Bionics, LLC
California, USA
+1.661.362.1400

www.advancedbionics.com

Das Cl-System HiResolution Bionic Ear System erméglicht Menschen mit
hochgradigem bis resthérigem Horverlust wieder zu héren. Es besteht aus
internen und externen Komponenten. Die internen Komponenten bestehen
aus einem Horer (HiRes 90K™ oder HiRes 90K™ Advantage) und einem
Elektrodentrager. Diese Komponenten werden operativ unter die Haut

hinter der Ohrmuschel implantiert. Die externen Komponenten sind ein
Soundprozessor (am Ohr oder ohrfern getragen), ein Ubertréger und ein
Kabel. Das System wandelt Schall in elektrische Energie um, die den Hérnerv
stimuliert. Der Hérnerv leitet die elektrischen Informationen an das Gehirn
weiter, das diese schlieBlich als Klang interpretiert.

Das HiRes 90K™ oder HiRes 90K™ Advantage ist ein Cochlea-Implantat

von Advanced Bionics. Das Implantat verfiigt tiber einen Stimulator, dessen
Elektronik in einem Titangehduse verkapselt ist, und eine Empfangerspule, die
Vorwdrts- und Rickwartstelemetrie zwischen dem Implantat und den externen
Teilen erméglicht. In der Empfangerspule ist ein Magnet enthalten, der den
externen Ubertrager anzieht.

Die Elektrode ist in einem Elektrodentrdger untergebracht, der mit dem
Implantat verbunden ist. Es gibt 3 verschiedene Elektrodentréger (mit
je 16 Kontakten) zur Auswahl: HiFocus™ Mid-Scala (nur Advantage),
HiFocus™ 1j und HiFocus Helix™.

INDIKATIONEN: Das HiResolution Bionic Ear System erméglicht mithilfe
elektrischer Reizung des Hornervs die (Wieder)herstellung auditiver Sensationen bei
Menschen mit hochgradiger bis resthériger Innenohrschwerhérigkeit. Indikationen
fiir hochgradigen bis resthérigen unilateralen Hérverlust und hochgradigen
bilateralen Hérverlust bei Kindern sind nur in Mérkten vorhanden, in denen eine
Zulassung erfolgt ist. Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem AB-Vertreter.

Erwachsene

® Alter: mind. 18 Jahre.

* Hochgradige bis resthérige, bilaterale Innenohrschwerhérigkeit oder
hochgradige bis resthérige, unilaterale Schwerhérigkeit.

Postlingual eingetretener hochgradiger bis resthériger Horverlust.
Eingeschrankter Nutzen durch richtig angepasste Hérgerdte, d. h. 50 %
oder weniger Satzverstehen im Hearing-In-Noise-Test (HINT-Sétze).

Kinder

* Alter: 12 Monate bis 17 Jahre.

Hochgradige bis resthérige, bilaterale Innenohrtaubheit oder hochgradige
bis resthérige, unilaterale Schwerhérigkeit.

Mindestens 6-monatige Hérgerdtenutzung bei 2 bis 17 Jahre alten
Kindern oder mindestens 3-monatige Hérgerdtenutzung bei Kindern im
Alter von 12 bis 23 Monaten. Die Mindestnutzungsdauer von Hérgerdten
gilt nicht, wenn eine Réntgenuntersuchung eine Ossifikation der Cochlea
erkennen ldsst.

Wenig oder kein Nutzen durch richtig angepasste Hoérgerdte. Bei
Kleinkindern (< 4 Jahre) liegt ein geringer Nutzen von Hérgeréten vor,
wenn das Kind keinen altersentsprechenden auditiven Entwicklungsstand
aufweist (z. B. keine spontane Reaktion auf Rufen beim Namen in ruhigen
Umgebungen oder auf Umweltgerdusche). Der Entwicklungsstand

wird mithilfe der Infant-Toddler Meaningful Auditory Integration Scale
(IT-MAIS) oder der Meaningful Auditory Integration Scale gemessen. Ein
geringer Entwicklungsstand ist auch gegeben, wenn < 20 % Erkennung bei
standardisiertem Worterkennungstest (Multisyllabic Lexical Neighborhood
Test) vorliegt, bei welchem die Wérter von einer kontrollierten Live-Stimme
bei 70 dB SPL dargeboten werden. Bei dlteren Kindern (= 4 Jahre) liegt ein
geringer Nutzen von Hérgerdten vor, wenn die Erkennungsrate des Kindes
=12 % bei einem schwierigeren Worterkennungstest (Phonetically Balanced-
Kindergarten Test) betrdgt, oder < 30 % bei einem Satzerkennungstest
(Hearing In Noise Test fur Kinder), bei welchem aufgezeichnete Audio-
Materialien im Klangfeld verwendet werden (70 dB SPL).

KONTRAINDIKATIONEN: Taubheit aufgrund von Lésionen des Hornervs oder
der zentralen Hérbahn; aktive Entziindung an AuBen- oder Mittelohr; cochledre
Ossifikation, die keine Elektrodeninsertion zuldsst; keine cochledre Entwicklung;
Perforation des Trommelfells aufgrund wiederholter Mittelohrentziindung.

WARNUNGEN:

* Es wurden Fdlle von bakterieller Meningitis bei Anwendern dieses Systems und
anderer Cochlea-Implantate berichtet, insbesondere bei Kindern unter 5 Jahren.
Die Ursache der Meningitis wurde in diesen Fdllen nicht bestdtigt. Ein kleiner
Prozentsatz der tauben Patienten wies kongenitale Abnormalitéiten der
Cochlea (Innenohr) auf, die sie besonders zu einer Meningitis pradisponierten.
Diese kénnte somit auch bereits vor der Implantation aufgetreten sein. Bei
Patienten, die aufgrund einer Meningitis ertaubt sind, ist die Wahrscheinlichkeit
fur eine neuerliche Infektion hdher als bei der Gesamtbevélkerung. Weitere
pradisponierende Faktoren fir den Ausbruch der Erkrankung kénnen
u.a. junges Alter (<5 Jahre), eine Otitis media, Immundefizienz oder die
angewandte Operationstechnik sein. Das Cochlea-Implantat kann bei
bakteriellen Erkrankungen, aufgrund seiner Natur als Fremdkérper, einen
potenziellen Infektionsndhrboden bilden.

Die Inzidenzrate ist zwar insgesamt gering, jedoch héher als die
altersangepasste Rate der Gesamtbevélkerung. Auch die Anzahl an
Todesfllen als Folge von Meningitis ist héher. Es sind jedoch keine geeigneten
epidemiologischen Daten vorhanden, um zu beurteilen, ob sich die Inzidenz-
und Mortdlitatsraten tatscchlich von denjenigen der Gesamtbevélkerung
unterscheiden, ob es in der Gruppe der Cl-Tréger spezielle Risikofaktoren gibt,
oder ob die unterschiedlichen Cl-Modelle unterschiedliche Risiken bergen.

Erwachsene und Eltern von Kindern, die beabsichtigen, sich ein CI
implantieren zu lassen oder bereits Cochlea-Implantate tragen, sollten tber
das Meningitisrisiko aufgeklart werden. Sie sollten auch tber die verfigbaren
Impfstoffe informiert werden, die nachweislich die Inzidenz von Meningitis
aufgrund von Organismen, die haufig eine bakterielle Meningitis verursachen
(Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus) in der
Gesamtbevélkerung signifikant reduziert haben. Die Gesundheitsbehérden
stellen regelmd@Big aktualisierte Daten zu Sicherheit und Nutzen spezifischer
Impfstoffe zur Verfligung und informieren tber diesbeztigliche lokale und
regionale Bedingungen. Arzte und Patienten sollten sich bei diesen Stellen
informieren. Diese Impfstoffe kdnnen von Kinderérzten, Hausérzten oder
Spezialisten fur Infektionskrankheiten verabreicht werden.

Erwachsene oder Eltern von Kindern, die Cochlea-Implantate tragen, sollten
uber die Meningitissymptome aufgeklart werden, sowie dartiber, dass sie
sofort einen Arzt aufsuchen missen, wenn sie diese Symptome bemerken
und den behandelnden Arzt dartiber informieren missen, dass sie ein
Cochlea-Implantat tragen und dadurch einem erhéhten Meningitisrisiko
ausgesetzt sind. Sie sollten dartiber hinaus auch bei ersten Anzeichen einer
Otitis media sofort einen Arzt aufsuchen.

Starker direkter Druck auf das implantierte Gerdt, von oben, unten, links
oder rechts, kann ein Verrutschen des Implantats und ein Ablésen des
Elektrodentrdgers verursachen.

Ein direkter Schlag auf den Implantatsitus kann das Implantat beschddigen
und funktionsunfdhig machen. Advanced Bionics liegen Berichte tiber Félle
vor, in denen der Gerdteausfall jeweils dadurch verursacht wurde, dass ein
Kind sich den Kopf am Implantatsitus stieB. In keinem dieser berichteten
Félle kam es zu einer Gehirnerschiitterung oder einem Schédelbruch. Das
defekte Gerét wurde in allen Féllen explantiert und durch ein neues ersetzt.
Es gab keine weiteren Komplikationen.

Die Langzeitfolgen einer chronischen elektrischen Stimulation sind nicht
bekannt. Aus der klinischen Erfahrung mit dem System, seit 1991, sind keine
negativen Auswirkungen der chronischen elektrischen Stimulation auf die
Patientenleistung, die elektrischen Schwellen oder den Dynamikbereich bekannt.

Die Elektrode kann sich ablésen, wenn sie nicht richtig eingefihrt wurde. Der
operierende Chirurg sollte deswegen das Elektroden-Insertionsinstrument sicher
anwenden kdnnen. Wird das empfohlene Operationsverfahren zur Platzierung
und Stabilisierung des HiRes 90K™ oder HiRes 90K™ Advantage Implantats
nicht richtig angewandt, so besteht ein erhéhtes Risiko einer Migration oder
Extrusion des Gerdits, sowie einer Beschédigung desselben aufgrund von StéBen
und Erschiitterungen, die u.a. auch den Bruch der Elektrodentrégerdréhte zur
Folge haben kénnen. Das Bilden einer Vertiefung oder eines Knochenbetts fiir
das Implantat und die sichere Fixierung des Gerdts durch Féiden sind wichtige
Elemente des empfohlenen Operationsverfahrens.



e Elektrochirurgische Instrumente durfen nicht in der Néhe des Implantats
oder der Elektrode benutzt werden. Elektrochirurgische Instrumente kénnen
hohe Frequenzspannungen verursachen, die zu einer direkten Kopplung
zwischen Kauterspitze und Elektrode fuhren kénnen. Induzierte Strémungen
kénnen das Cochleagewebe beschédigen oder dauerhafte Schdden am
Implantat hinterlassen.

¢ Diathermie darf niemals tiber dem Implantat oder der Elektrode erfolgen.
Starke Stréme, die im Elektrodentrdger induziert werden, kdnnen Schaden
an der Cochlea oder dauerhafte Schéaden am Implantat hinterlassen.

* Diagnostischer Ultraschall darf nicht im Implantatbereich angewandt werden.

* Die elektrokonvulsive Therapie ist nicht fur Cl-Trédger geeignet.
Elektrokonvulsive Therapie kann das Cochleagewebe beschédigen oder
dauerhafte Schdden am Implantat hinterlassen.

* lonisierende Strahlung sollte nicht direkt tber dem Implantat erfolgen, da
dies das Cl beschddigen kann.

¢ Die Auswirkungen von Kobaltstrahlentherapie und Linearbeschleunigung
auf das Implantat sind nicht bekannt.

* Die Insertion einer Cl-Elektrode kann zum Verlust des Restgehérs am
implantierten Ohr fiihren.

* Magnetresonanztomographie-Tests: Die MRT-Tests fur die HiRes 90K
Advantage Cochlea-Implantate  wurden in  zwei unterschiedlichen
Konfigurationen durchgefiihrt: einmal mit dem internen Magneten und ein-
mal bei herausgenommenem internen Magneten. Diese Testuntersuchungen
wurden an MRT-Gerdten mit einem statischen Feld von 1,5 Tesla (mit 64 MHz
HF-Feld) und 0,3 Tesla (mit 12 MHz HF-Feld) durchgefuhrt. Testergebnisse:

- Das diagnostische In-Situ-Bild ist verzerrt. Unter Verwendung der ungiins-
tigsten Scan-Parameter entstand ein Bildschatten um den Implantatbereich.
Die Bildverzerrung war in den axialen Scans am gréBten. Das statische Feld
des MRT bt eine schwache Kraft auf das Implantat aus.

Leitlinien MRT:

- Es duirfen nur MRT-Systeme mit einer statischen Magnetfeldstérke von 0,3
Tesla oder 1,5 Tesla verwendet werden. Die MRT-Sicherheit wurde nicht
bei héheren Feldstdrken getestet.

- Wadhlen Sie die MRT-Bildparameter so, dass die Spezifische
Absorptionsrate (SAR) im Kopf geringer als 1,0 W/kg ist.

- Der Patient muss wéhrend der gesamten MRT-Untersuchung verbal und
visuell iberwacht werden.

MRT-Warnhinweise

MRT ist kontraindiziert und darf nur unter den unten beschriebenen
Umstdnden durchgefiihrt werden. Patienten mit einem HiRes 90K oder
HiRes 90K Advantage Cochlea-Implantat durfen sich nicht in der Néhe
eines MRT-Scanners aufhalten, es sei denn:

- Der von Advanced Bionics empfohlene Verband wurde an einem
Patienten angelegt, der sich einer MRT-Untersuchung ohne Entfernung
des internen Magneten unterzieht, oder

- der interne Magnet des Implantats wurde vor der MRT-Untersuchung chir-
urgisch entfernt und ggfs. durch ein Magnet-Dummy ersetzt.

- Der externe Soundprozessor und der Ubertréiger wurden vor dem Betreten
des Raumes, in welchem sich der MRT-Scanner befindet, entfernt.

Fir weitere Informationen bezuglich der Nutzung eines MRT-Scanners mit
einem HiRes 90K oder HiRes 90K Advantage wenden Sie sich bitte an den
Technischen Dienst von AB.

In der Européischen Union: Das medizinische Fachpersonal muss vor der
Durchfiihrung einer MRT-Untersuchung an einem Cl-Patienten das Formular
Antrag zur MRT-Untersuchung” ausfiillen (beim Technischen Dienst von
Advanced Bionics zu beantragen), um die technischen Spezifikationen des jeweili-
gen MRT-Gerdtes zu Uberpriifen und entsprechende Anweisungen zu befolgen.

MRT-Testuntersuchungen mit dem HiRes 90K oder HiRes 90K Advantage
Cl zeigten, dass sich ein Bildschatten von 70 cm? (bei herausgenommenem
Magneten) und 210 cm? (mit Magnet) um das Implantat bilden kann, der
zum Verlust der diagnostischen Daten aus dem Implantatsbereich fihrt. Die
Schattierung kann durch Justierung der Signalparameter verkleinert werden.

MRT-Tests des HiRes 90K und HiRes 90K Advantage Cochlea-Implantats mit nicht
herausgenommenem internem Magneten sind nur in Léndern méglich, in denen
diese Implantate zugelassen sind. Weitere Informationen erhalten Sie von lhrem
AB-Vertreter.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

* Elektrostatische Entladung (ESD): Elektrische Ladung kann empfindliche
elektronische Komponenten, wie solche, die in CI-Systemen verwendet
werden, beschddigen. Daher sollten Situationen vermieden werden, die zu
hoher elektrischer Ladung fiihren kénnen. Mehr Informationen zu diesem
Thema finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Systems. In Situationen
mit erhéhter Gefahr fur elektrische Ladung sollten Cl-Anwender zuerst
eine andere Person oder einen anderen Gegenstand beriihren, bevor sie
Ihr Implantatsystem bertihren bzw. mit einem Gegenstand in Beriihrung
bringen.

Digitale Mobiltelefone: Die Verwendung eines digitalen Mobiltelefons, bzw.
die Ndhe zu einer Person, die ein solches verwendet, kann zu Interferenzen
mit dem System fiihren. In einem solchen Fall kann der Cl-Anwender
entweder den Soundprozessor ausschalten oder einen gréBeren Abstand
zum Mobiltelefon einnehmen. Vor dem Kauf eines digitalen Mobiltelefons
sollte der Cl-Anwender tberprifen, ob es mit seinem Cl-System interferiert.
Bei analogen Mobiltelefonen wurden keine Interferenzen festgestellt.

® Verschlucken der Kleinteile: Die externen Komponenten des
Implantatsystems enthalten kleine Teile, die eine Erstickungsgefahr
darstellen, wenn sie verschluckt werden.

Metalldetektoren an Flughafen-/ Sicherheitskontrollen: Metalldetektoren,
Réntgengerdte und Sicherheitsscanner kénnen das Implantat oder den
Soundprozessor nicht beschadigen. Personen mit einem Cochlea-Implantat
sollten jedoch wissen, dass sie beim Gang durch eine Sicherheitskontrolle
den Alarm des Metalldetektors auslésen kénnen. Die Patienten sollten
daher stets ihren ,Patientenpass” mit sich fuhren. Es kann sein, dass der
Cl-Trager einen verzerrten Klang hért, der durch das magnetische Feld
um die Sicherheitsschleuse oder den Handscanner verursacht werden
kann. Um zu verhindern, dass derartige Gerédusche, sofern sie auftreten,
nicht zu laut sind und Unbehagen verursachen, sollte die Lautstarke

des Soundprozessors vor dem Durchschreiten einer Sicherheitskontrolle
reduziert werden.

® Verwendung eines fremden Soundprozessors: Implantattréger sollten
ausschlieBlich den Soundprozessor verwenden, den ihr Arzt speziell fiir sie
programmiert hat. Ein fremder Soundprozessor ist méglicherweise nicht
in der Lage, Klang zu tibertragen und kann zu kérperlichem Unbehagen
fuhren.

* Kérperliche Betitigung: Bei kérperlichen Aktivitéiten, bei denen eine Gefahr
der Kopfverletzung besteht, sind zusétzliche VorsichtsmaBnahmen zu
ergreifen, z. B. das Tragen eines Schutzhelms, um eine Beschadigung des
Implantats zu vermeiden.

* Nachlassen der Leistung: Wenn Sie eine verénderte Leistung des Gerdts
bemerken, wenden Sie sich bitte an |hre betreuende Klinik. Gegebenenfalls
kénnen Sie ein Beschwerdeformular ausfiillen und Advanced Bionics
zukommen lassen.

KLINISCHE STUDIEN:
LEISTUNGSDATEN

Das HiRes 90K oder HiRes 90K Advantage Implantat unterstiitzt die
Klangverarbeitungsstrategien der HiResolution Produktfamilie, d. h. HiRes,
HiRes mit Fidelity 120 (HiRes 120) und ClearVoice.

HiRes und HiRes 120 Klangverarbeitung

In einer klinischen Studie testeten 50 Erwachsene mit Cll/HiRes 90K
Implantat und Harmony-Prozessor die klangverarbeitenden Strategien

HiRes und HiRes 120. Dabei wurde die Leistung von HiRes zu Beginn der
Studie (Basislinie) bewertet und mit der Leistung von HiRes 120 nach drei
Monaten Tragen verglichen. Danach wurden die Testpersonen erneut mit
HiRes versorgt und untersucht. Die Strategien wiesen dhnlich hohe CNC-
Worterkennungsraten auf. Die durchschnittlichen HINT Satzerkennungsraten
in Ruhe und im Stérgerdusch waren mit HiRes 120 signifikant héher als

die entsprechenden Basislinienraten mit HiRes. Die durchschnittliche
Erkennungsrate von HINT-Sétzen im Stérgerdusch war nach Anwendung von
HiRes 120 signifikant héher als nach der erneuten Versorgung mit HiRes.



Tabelle 1

Durchschnittlich erreichte Spracherkennungsraten mit HiRes und HiRes 120

Gruppe Klangverarbeitung | HiRes HiRes 120 HiRes
Testintervall Basislinie 3 Monate 3 Monate
CNC-Wérter 63 65 63
HINT-Satze in ruhiger 88 93+ 91
Umgebung

Hint-Sétze im Stérge- .

rdusch (+8 dB SNR) 64 70 65

*  HiRes 120 Rate unterscheidet sich signifikant von HiRes Basislinienrate

(p < 0,05)
HiRes 120 Rate unterscheidet sich signifikant von Basislinienrate und
3-monatiger Rate von HiRes (p< 0,05)

ok

Dreiundvierzig von 50 Testpersonen (86 %) bevorzugten HiRes 120 vor
HiRes. Die Testpersonen gaben lhre jeweilige Préferenz auf einer Skala

von 1 (geringe Prdferenz) bis 10 (starke Préferenz) an. Die Préferenz

der 43 Testpersonen, die HiRes 120 bevorzugten, betrug im Schnitt 7,9
(Gesamtbereich: 1-10). 26 dieser 43 Testpersonen gaben eine Préferenz von
8 oder héher an. 16 dieser 43 Testpersonen gaben eine Préferenz von 10 an
(starkste Praferenz). Bei den 7 Testpersonen, die HiRes bevorzugten, betrug
der durchschnittliche Préferenzwert 4,4 (Gesamtbereich: 1-9).

ClearVoice

Die Leistung von ClearVoice wurde in einer klinischen Studie mit 46
Erwachsenen untersucht, die HiRes 120 mindestens sechs Monate lang getragen
hatten und mindestens moderate Spracherkennung aufwiesen. ClearVoice
verfugt tiber die drei adaptiven Verstarkungsgrade niedrig, mittel und hoch (Low,
Medium, High). Der Anwender wéhlt je nach Hérsituation den passenden Grad.
In einer randomisierten, zweiwdchigen Crossover-Studie wurden ClearVoice-
Medium und ClearVoice-High bewertet. ClearVoice-Low wurde einmalig

bei der initialen Sitzung bewertet. Zur Ermittlung und dem Vergleich der
Spracherkennung mit ClearVoice (Untersuchungsgruppe) und HiRes 120 ohne
ClearVoice (Kontrollgruppe), wurde der AzBio Satztest verwendet.

Die Sprachverstandlichkeit im sprachdominierten Stérgerdusch war mit
ClearVoice-Medium und ClearVoice-High signifikant besser als bei der
Kontrollgruppe (p< 0,0001). ClearVoice-Medium verbesserte besonders die
Sprachversténdlichkeit im Stimmengewirr (p< 0,02). Die Sprachversténdlichkeit
war beim Zuhéren in ruhiger Umgebung mit ClearVoice-Medium und
ClearVoice-High nicht schlechter als bei der Kontrollgruppe (p< 0,0001).

Die Sprachverstandlichkeit in ruhiger Umgebung, im sprachdominierten
Stérgerdusch und im Stimmengewirr, war mit ClearVoice-Low nicht schlechter
als bei der Kontrollgruppe (p< 0,001).

Tabelle 2

Durchschnittliche AzBio-Satzraten mit HiRes 120 mit und ohne ClearVoice
Untersu- | Kontroll- | ClearVoice | Kontroll- | ClearVoice | Kont- ClearVoice
chungs- gruppe | Low gruppe | Medium rollgrup- | High
gruppe pe

In Ruhe 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
Sprachdo- | 48,0 556 49,5 582 477 583
miniertes

Stérge-

rdusch

Stimmen- | 42,8 472 449 48,1 449 46,2
gewirr

42 von 45 Testpersonen (93 %) bevorzugten ClearVoice fir das tdgliche Horen
(eine Testperson hatte den Fragebogen nicht ausgeflillt). Im Schnitt betrug die
Prdferenzrate der 42 Testpersonen, die ClearVoice bevorzugten, 7,9 (1 = geringe
Prdferenz, 10 = starke Préferenz). Von den 42 Testpersonen, die ClearVoice
bevorzugten, gaben 22 an, ClearVoice stéindig zu verwenden, 17 gaben an,
ClearVoice meistens zu verwenden und 3 gaben an, sie wiirden ClearVoice
gelegentlich verwenden. Alle 3 Testpersonen, die die Kontrollstrategie bevorzugten,
gaben an, dass sie ClearVoice gelegentlich verwenden wiirden.

ClearVoice ist in den USA nicht fiir pddiatrische Behandlungen zugelassen.

ClearVoice ist nur in Mérkten erhdiltlich, in denen es regulér zugelassen ist.
Wenden Sie sich fiir weitere Informationen an Advanced Bionics.

Wenden Sie sich fiir weitere Informationen zu den klinischen Studien und
klinischen Ergebnissen zu Sicherheit und Wirksamkeit an lhren AB-Vertreter.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE: Die folgenden Risiken, die mit
einer Cl-Implantation und Ohroperationen allgemein verbunden sind, kénnen
hinzukommen.

® Implantatpatienten sind den normalen Operations- und Andsthesierisiken
ausgesetzt.

* GroBere Ohroperationen kénnen zu Taubheitsgeftihlen,
Schwellungen oder Unbehagen am Ohr, sowie zu Geschmacks- und
Gleichgewichtssinnsstérungen oder Nackenschmerzen fiihren. Derartige
Beschwerden sind aber meist temporér und lassen innerhalb von wenigen
Wochen nach der Operation vollstdndig nach.

* In seltenen Féllen kann die Cl-Implantation ein Auslaufen der
Innenohrflussigkeit verursachen, was zu einer Meningitis fuhren kann.

* Wahrend der Operation kann es in seltenen Féllen zu einer Verletzung
des Gesichtsnervs und dadurch zu einer tempordren oder permanenten
Schwiéchung oder vollsténdigen Lahmung der Gesichtshalfte auf der Seite
des Implantats kommen.

* Wihrend der Operation kann es in seltenen Féllen zum Austritt von
Ruickenmarksflissigkeit oder Perilymphe kommen.

* Nach der Operation kénnen Schwindelgefiihl, Tinnitus oder
Gleichgewichtsstérungen auftreten. Derartige Beschwerden sind aber meist
tempordr und lassen mit der Zeit vollsténdig nach.

* Die Prdsenz des Fremdkérpers kann Irritationen, Entziindungen oder
Hautabschiirfungen verursachen, die eine zusétzliche medizinische
Behandlung oder die Entfernung des internen Gerdits erfordern kénnen.

* Hautinfektionen im Implantatbereich kénnen zusétzliche medizinische
Behandlung oder die Entfernung des internen Gerdits erforderlich machen.

® Es kann zu einer Migration der Elektrode oder des Gerdts kommen, die
zusétzliche medizinische Behandlung oder die Entfernung des internen Geréts
zur Behandlung jeglicher daraus folgender Verletzungen erforderlich machen.

PATIENTENAUFKLARUNG

Personen, die beabsichtigen, sich ein Cochlea-Implantat implantieren
zu lassen, sollten vor der Operation tiber die zu erwartenden Ergebnisse
aufgeklart werden. Die Patienten erfahren in der Regel einen vielfdltigen
Nutzen durch das Cochlea-Implantat.

Die postoperative Leistung des Implantats kann zwar prdoperativ nicht exakt
vorausgesagt werden, aber Studien und die Erfahrungen aus klinischer
Anwendung zeigen, dass das Patientenalter bei der Implantation, sowie die
Dauer des hochgradigen bis resthérigen Hérverlusts vor der Implantation
und préoperative Spracherkennungsféhigkeiten die postoperative
Implantatleistung erheblich beeinflussen.

Welches Ohr implantiert werden soll (links oder rechts), entscheiden Patient,
Chirurg und Audiologe gemeinsam. Es herrscht keine einheitliche Meinung
dariiber vor, ob es besser ist, das bessere oder das schlechtere Ohr zu
implantieren. Wenn das schlechtere Ohr implantiert wird, sollte der Patient vor
der Implantation dartiber aufgeklart werden, dass die postoperative Leistung
dieses Ohrs eventuell nicht der Leistung des besseren, nicht-implantierten
Ohrs entsprechen wird. Dies gilt insbesondere, wenn der Patient vor der
Operation lange taub oder resthérig war.

Bei Kindern kénnen die Ergebnisse entscheidend von der Art der Kommunikation
(oral oder ganzheitlich) und dem auditorischen Umfeld beeinflusst werden.
Cl-Fachkrdfte sollten die Eltern tiber den Einfluss der Kommunikationsart und des
auditorischen Umfelds bei der Kinderversorgung aufkldren.

TELEMETRIE: Das HiResolution Bionic Ear System verflgt Giber bidirektionale
Telemetrie, die den Systembetrieb bestdtigt und das System wéhrend des
normalen Gebrauchs kontinuierlich tiberwacht.

LAGERUNG: Das HiResolution Bionic Ear System sollte bei Temperaturen
zwischen 0 und 50 °C (32 bis 122 °F) gelagert werden.

BEDIENUNG: Die Verpackung des HiRes 90K oder HiRes 90K Advantage
Implantats sollte vorsichtig behandelt werden. StéBe, die zu einer
Beschéadigung der duBeren Verpackung fihren, kénnen auch die sterile
innere Verpackung aufbrechen.

HALTBARKEITSDAUER: Das Haltbarkeitsdatum des Implantats ist auf der
Verpackung abgedruckt und wurde nach dem Datum der Originalsterilisation
berechnet.



STERILISATION: Das HiRes 90K oder HiRes 90K Advantage Implantat
wird in einer mit Ethylenoxid sterilisierten Verpackung geliefert, auf der die
Indikatoren der Sterilisation angebracht sind. Die Sterilverpackungen sollten
vorsichtig auf Schadden tiberprift werden. Sterilitét ist nicht gewdhrt, wenn

HiRes 90K Advantage und HiFocus Mid-Scala sind nur in Mérkten erhéltlich,
in denen HiRes 90K Advantage und HiFocus Mid-Scala zugelassen sind.
Wenden Sie sich fiir weitere Informationen an Advanced Bionics.

die Sterilverpackung beschédigt oder geéffnet ist. Wenn die Sterilverpackung REF
des HiRes 90K oder HiRes 90K Advantage beschddigt ist, darf das Implantat
nicht verwendet werden. Wenn die Sterilverpackung des HiRes 90K oder Cl-1500-04 HiRes90K™ Advantage mit HiFocus Mid-Scala Elektrode
HiRes 90K Advantage gedffnet wurde, darf das Cochlea-Implantat weder
durch den Kunden noch durch Advanced Bionics resterilisiert werden. Cl-1500-01 HiRes 90K™ Advantage mit HiFocus 1] Elektrode
KOMPATIBILITAT: Die nachfolgende Tabelle zeigt, welche Produkte aus Cl-1500-02H | HiRes 90K Advantage mit HiFocus Helix Elekirode
der Produktfamilie HiResqution Bic?nic Ear System mifeincmder und/oder mit L1410 HiRes 90K Magnet-Dummy
Produkten aus vorherigen Generationen kompatibel sind.
Cl-1412 HiRes 90K Ersatz-Magnet
Implantattyp Cl-4254 Elektroden-Greifinstrument
Cl cil HiRes 90K | HiRes 90K Cl-4252 Elektroden-Greifinstrument (fur HiFocus 1jund HiFocus Helix)
Advantage
rantag Cl-4330 Vertiefungs-Messinstrument fur HiRes 90K
Naida CI - Vo Vo Vo
a Cl-4340 Spulen-Messinstrument fir HiRes 90K
£ Neptune - V! V! V!
2 Cl-4347 HiFocus Mid-Scala Cochleostomie-Messinstrument
3 /2 /3 /3 /!
§ Harmony Cl-4345 Helix Cochleostomie-Messinstrument
o | Auria - V3 V3 V!
Cl-4420 HdO-ICS-Schablone fiir HiRes 90K
Platinum vt v v V! -
Soundprozessor Cl-4425 HiRes 90K Dummy
(PSP) Cl-4430 Vertiefungsmarkierungsschablone fiir HiRes 90K
" Naida Cl ist nur in Mérkten erhdltlich, in denen es regulér zugelassen ist. Einige .
Naida Cl-Funktionen erfordern eine Programmierung mit SoundWave 2.3. C4500 HiRes 90K OP-Instrumentenset
Wenden Sie sich fir weitere Informationen an Advanced Bionics. Cl-4508 HiFocus Mid-Scala Elektrode Instrumentenset
! SoundWave 2.1 oder neuere Version erforderlich -
2 SoundWave 2.0 oder neuere Version erforderlich Cl-4501 Helix Elekirode Instrumentenset
3 SoundWave 1.4 oder neuere Version erforderlich . PPN
45Clin2000 und CPHI erforderlich Cr8160 HiRes 90K Kit fur Chirurgen
® SoundWave 2.2 oder neuere Version und CPI-3 erforderlich Cl-4507 HiFocus Mid-Scala Elektrode Insertionsinstrument - Set
GEBRAUCHSANWEISUNG UND SCHULUNG: Jeder Arzt erhdlt vor einer MMT6111 | Eleldroden-insertionsinstrument
Implantation ein Handbuch fur Chirurgen und ein Video, in welchen das MMT-6135 Spaltrshrchen fiir Elektrodeninsertion
Operationsverfahren und die Insertion der Elektrode genau beschrieben wird.
Der operierende Arzt muss sehr gute Kenntnisse in der Mastoidchirurgie und Cl-4207* HiFocus Mid-Scala Insertionsinstrument

in Bezug auf den Recessus facialis zum Runden Fenster aufweisen. Advanced
Bionics bietet regelmaBig Trainings fiir Chirurgen an, in welchen das
empfohlene Operationsverfahren fur die Implantation des HiRes 90K oder
HiRes 90K Advantage gezeigt wird und empfiehlt nachdriicklich, vor einer
Implantation an erwachsenen Patienten, ein solches zu absolvieren.

Jeder Arzt, der das HiRes 90K oder HiRes 90K Advantage bei Kindern
implantiert, muss in diesem Implantationsverfahren geschult werden.
Ohne eine solche spezielle Schulung ist die Gefahr von operativen und
medizinischen Komplikationen erhéht.

Jeder implantierende Chirurg sollte mit einem Audiologen zusammenarbeiten,
der umfassend in der richtigen Anpassung des Systems geschult ist.

Alle Kliniken erhalten zum Programmiersystem fiir Arzte auch die
entsprechenden Gerdéte- und Anpassungshandbiicher. Jeder Audiologe

muss die Testverfahren ausfihren kénnen, die zur Bestimmung einer
Cl-Kandidatur angewandt werden. Zudem muss er stets Giber die neueste
Hérgerdtetechnologie und die neuesten Anpassverfahren informiert sein. In
jeder Klinik sollte mindestens ein Audiologe fiir die Anpassung von Advanced
Bionics Cochea-Implantaten an Erwachsenen und Kindern qualifiziert sein.
Advanced Bionics bietet regelmdBig Schulungen fur Audiologen an und
empfiehlt nachdriicklich, diese in Anspruch zu nehmen. Ohne diese speziellen
Schulungen werden suboptimale Ergebnisse in der Patientenleistung erzielt.

Jeder HiResolution Bionic Ear System-Anwender erhdlt mit seinem System
auch eine Gebrauchsanweisung fiir den Soundprozessor. Implantatzentren
kénnen auf Anfrage Patientenberatungsmaterialien zur Verfligung stellen.
Diese Materialien informieren tber das System, seine Verwendung, dessen
Vorteile und Risiken, sowie die Aspekte, die beziiglich Patientenwahl,
Operation und Nachbehandlung zu beachten sind.

VORSICHT: Das US-amerikanische Gesetz schreibt vor, dass der Verkauf, der
Vertrieb und die Nutzung dieses Gerdts nur durch einen Arzt oder in seinem
Auftrag erfolgen darf. Fur padiatrische Patienten gilt: Das US-amerikanische
Gesetz schreibt vor, dass der Verkauf, Vertrieb oder die Nutzung des
HiResolution Bionic Ear Systems nur durch einen Arzt oder im Auftrag eines
Arztes erfolgen darf, der fur die pddiatrische Cl-Implantation qualifiziert ist.

*

Nur in Landern erhdltlich, in denen dieses Produkt zugelassen ist und im
Handel angeboten wird. Wenden Sie sich fur weitere Informationen an
Advanced Bionics.

HiRes 90K ist nur in Mérkten erhéiltlich, in denen eine regulatorische Zulassung
vorliegt. Wenden Sie sich fiir weitere Informationen an Advanced Bionics.

REF

CI-1400-01 HiRes 90K™ mit HiFocus 1j Elektrode
CI-1400-02H | HiRes 90K mit Helix Elektrode

Cl-1410 HiRes 90K Magnet-Dummy

Cl-1412 HiRes 90K Ersatz-Magnet

Cl-4252 Elektroden-Greifinstrument

Cl-4330 Vertiefungs-Messinstrument fiir HiRes 90K
Cl-4340 Spulen-Messinstrument fir HiRes 90K
Cl-4345 Helix Cochleostomie-Messinstrument
Cl-4420 HdO-ICS Schablone fir HiRes 90K
Cl-4425 HiRes 90K Dummy

Cl-4430 Vertiefungsmarkierungsschablone fiir HiRes 90K
Cl-4500 HiRes 90K OP-Instrumentenset

Cl-4501 Helix Elektrode Instrumentenset

029-M549-49 Rev B
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Het HiResolution Bionic Ear-systeem is een cochleair implantaat dat
ontworpen is om bruikbaar gehoor te leveren aan personen met ernstig

tot zeer ernstig gehoorverlies. Het systeem bestaat uit interne en externe
componenten. De interne componenten omvatten een ontvanger (HiRes
90K™ of HiRes 90K™ Advantage) en een elektrode-array die chirurgisch
onderhuids achter het oor worden ingebracht. De externe componenten
omvatten een spraakprocessor (op het lichaam gedragen of op oorniveau),
een zendspoel en een kabel. Het systeem zet geluid om in elektrische energie
die de gehoorzenuw rechtstreeks stimuleert. De gehoorzenuw geeft vervolgens
informatie door aan de hersenen, waar het wordt geinterpreteerd als geluid.

De HiRes 90K Advantage of HiRes 90K™ Advantage is het cochleair
implantaat van Advanced Bionics. De ontvangerstimulator kapselt de
elektroden in een titanium behuizing in. De interne spoel van het implantaat
maakt telemetrie tussen het implantaat en de spraakprocessor in beide
richtingen mogelijk. De interne spoel bevat bovendien een magneet om de
externe zendspoel op zijn plaats te houden.

De elektrode-array is met behulp van de elektrodelead verbonden met het
implantaat. Er zijn 3 verschillende elektrode-arrays, elk met 16 contacten:
HiFocus™ Mid-Scala (alleen voor Advantage), HiFocus™ 1j en HiFocus Helix™.

INDICATIES: het HiResolution Bionic Ear-systeem is bedoeld om het gehoor van
mensen met een ernstig tot zeer ernstig sensorineuraal gehoorverlies zo goed
mogelijk te herstellen door middel van elektrische stimulatie van de gehoorzenuw.
Er is enkel indicatie voor gebruik bij ernstig tot zeer ernstig unilateraal
gehoorverlies en ernstig bilateraal gehoorverlies bij pediatrische patiénten in
markten waarvoor wettelijke goedkeuring is verkregen. Neem contact op met
uw vertegenwoordiger van Advanced Bionics voor meer informatie.

Volwassenen

* 18 jaar of ouder.

* Ernstig tot zeer ernstig bilateraal, sensorineuraal gehoorverlies of ernstig tot
zeer ernstig unilateraal gehoorverlies.

Begin van ernstig tot zeer ernstig gehoorverlies na de taalontwikkelingsfase.
Onvoldoende winst van goed ingestelde hoortoestellen.

Kinderen

* 12 maanden tot 17 jaar oud.

* Ernstige tot zeer ernstige bilaterale, sensorineurale doofheid of ernstig tot
zeer ernstig unilateraal gehoorverlies.

Onvoldoende winst voor wat betreft tonale drempels (prelinguale kinderen)
of op het vlak van spraakverstaan (postlinguale kinderen).

Weinig tot geen profijt van goed ingestelde hoortoestellen. Bij jonge
kinderen (4 jaar of jonger) wordt 'geen profijt' gedefinieerd als het niet
kunnen behalen van de benodigde ontwikkelingsstappen in het gehoor
(zoals het spontaan reageren op de naam in een rustige omgeving of

op omgevingsgeluiden) gemeten met behulp van de Infant-Toddler
Meaningful Auditory Integration Scale of de Meaningful Auditory
Integration Scale of door het behalen van een score van 20% of lager

bij een eenvoudige open-woordherkenningstest (Multisyllabic Lexical
Neighborhood Test) afgenomen met behulp van een gecontroleerde live-
stem (70 dB SPL). Bij oudere kinderen (4 jaar en ouder) wordt 'geen profijt
van hoortoestel' gedefinieerd als een score van 12% of minder bij een
moeilijke open-woordherkenningstest (Phonetically Balanced-Kindergarten
Test) of een score van 30% of minder bij een open-zinherkenningstest
(spraak-in-ruis test voor kinderen) afgenomen met behulp van opgenomen
materialen in het geluidsveld (70 dB SPL).

CONTRA-INDICATIES doofheid veroorzaakt door beschadiging van de
gehoorzenuw of de centrale verwerking in auditieve cortex, actieve buiten- of
middenoorinfecties, cochleaire ossificatie die het inbrengen van een elektrode
verhindert, afwezigheid van ontwikkeling van de cochleq, perforatie van het
trommelvlies geassocieerd met terugkerende middenoorinfecties.

WAARSCHUWINGEN:

« Eris hersenvliesontsteking geconstateerd bij gebruikers van dit systeem en
andere cochleaire implantaten, voornamelijk bij kinderen jonger dan 5 jaar.
In deze gevallen is echter de oorzaak van de meningitis niet vastgesteld. Een
klein percentage van de dove patiénten heeft mogelijk aangeboren afwijkingen
aan de cochlea (binnenoor) die hen vatbaar maken voor meningitis, zelfs

voor de implantatie. Patiénten die als gevolg van meningitis doof worden,
hebben in vergelijking met de gemiddelde bevolking ook een verhoogd risico
op het terugkeren van de meningitis. Andere factoren die mensen vatbaarder
maken zijn mogelijk de jonge leeftijd (jonger dan 5 jaar), middenoorontsteking,
immunodeficiéntie of een chirurgische ingreep. Het cochleair implantaat

kan, omdat het een lichaamsvreemd object is, als een haard voor infectie
functioneren wanneer patiénten een bacteriéle ziekte hebben.

De incidentiewaarden zijn dan wel laag, maar lijken hoger te zijn dan de
op leeftijd aangepaste waarden van de gemiddelde bevolking. Het aantal
sterfgevallen als gevolg van meningitis lijkt ook hoger te zijn. Er zijn niet
voldoende epidemiologische gegevens beschikbaar om vast te stellen of
de incidentiewaarden en het aantal sterfgevallen werkelijk verschillen ten
opzichte van de gemiddelde bevolking, of er speciale risicofactoren zijn
bij mensen met cochleaire implantaten, en of verschillende cochleaire
implantaatmodellen verschillende risico's met zich mee brengen.

Volwassenen en ouders van kinderen die een cochleair implantaat overwegen of
die cochleaire implantaten hebben ontvangen moeten op de hoogte gebracht
worden van het risico op meningitis. Ze moeten ook worden geinformeerd

over de beschikbaarheid van vaccinaties die hebben bewezen de frequentie

van meningitis aanzienlijk te verminderen onder de gemiddelde bevolking,
wanneer deze ontstaat uit de organismen die vaak de oorzaak zijn van
hersenvliesontsteking (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Neisseria meningitis). Nationale gezondheidsinstanties publiceren regelmatig
bijgewerkte informatie over de veiligheid en het nut van specifieke vaccins

en bieden aanbevelingen waarbij rekening wordt gehouden met lokale en
regionale omstandigheden. Artsen en patiénten dienen de desbetreffende
instanties te raadplegen voor deze informatie. Deze vaccins kunnen worden
toegediend door kinderartsen, huisartsen en specialisten in besmettelijke ziekten.

Volwassenen en ouders van kinderen die cochleaire implantaten hebben
ontvangen dienen ingelicht te worden over de symptomen van meningitis,
het belang van onmiddellijk inschakelen van medische hulp wanneer er
symptomen worden waargenomen en dat het belangrijk is de behandelend
arts te informeren over de aanwezigheid van het cochleair implantaat en
het mogelijke verhoogde risico op meningitis in verband met het implantaat.
Zij dienen ook geadviseerd te worden om medische hulp in te schakelen bij
de eerste tekenen van een middenoorontsteking.

.

Het uitoefenen van extreme directe druk op het implantaat naar links,
rechts, boven of onder kan er toe leiden dat het implantaat beweegt en dat
de elektrode-array mogelijk loskomt.

¢ Een directe stoot op de plaats van het implantaat kan het implantaat beschadigen
en mogelijk als gevolg hebben dat deze niet goed functioneert. Er zijn gevallen
bekend waarbij een systeem van Advanced Bionics een storing ondervond
nadat een kind zijn/haar hoofd had gestoten op de plaats van het implantaat.
Geen van deze gevallen hebben geresulteerd in een hersenschudding of een
schedelbasisfractuur. In alle gevallen is het defecte implantaat geéxplanteerd en
een nieuw systeem geimplanteerd zonder verdere complicaties.

De gevolgen op lange termijn van langdurige elektrische stimulatie zijn
onbekend. Klinische ervaring met dit systeem sinds 1991 heeft aangetoond dat
langdurige elektronische stimulatie geen negatief effect heeft op het gebied van
patiéntenprestaties, elektrische drempelwaarden of het dynamisch bereik.

Het verschuiven van de elektrode kan voorkomen wanneer de elektrode niet
correct is ingebracht. Chirurgen dienen bekwaam te zijn in het gebruik van
de elektrode-insertietool. Het niet opvolgen van de aanbevolen chirurgische
procedure voor het vervangen en stabiliseren van het HiRes 90K™ of Hires
90K™ Advantage-implantaat verhoogt het risico op het verschuiven of het
naar buiten duwen van het implantaat, en op door inslag veroorzaakte
schade waaronder het breken van de elektrodeleadkabels. Het maken van
een holte of kuil voor het implantaat en deze veilig op de plek stabiliseren met
hechtingen zijn zeer belangrijke elementen van de chirurgische procedure.

Elektrochirurgische instrumenten dienen niet in de buurt van het implantaat
of de elektrode gebruikt te worden. Elektrochirurgische instrumenten zijn in
staat om zulke sterke radiofrequente elektrische spanningen te produceren
dat er mogelijk directe verbinding ontstaat tussen het cauterisatie-uiteinde
en de elektrode. Opgewekte stroom kan schade veroorzaken aan de
cochleaire weefsels of permanente schade aan het implantaat aanrichten.
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* Er mag geen diathermie boven het implantaat of de elektrode worden
uitgevoerd. In de elektrode opgewekte hoge stroom kan weefselschade
veroorzaken aan de cochlea of permanente schade aan het implantaat
aanrichten.

¢ Diagnostische ultrasone energie dient niet in de buurt van het implantaat
gebruikt te worden.

 Elektroconvulsieve therapie dient nooit toegepast te worden op cochleair
implantaatpatiénten. Elektroconvulsieve therapie kan weefselschade aan de
cochlea veroorzaken of permanente schade aan het implantaat aanrichten.

* loniserende bestralingstherapie dient niet direct boven het implantaat te worden
toegepast, omdat dit mogelijk schade aan het implantaat kan veroorzaken.

* De gevolgen voor het implantaat van technieken met kobaltbehandelingen
en lineaire acceleratie zijn onbekend.

® Door het inbrengen van een cochleaire implantaatelektrode zal
waarschijnlijk het restgehoor in het oor met implantaat verloren gaan.

® Het testen met Magnetic Resonance Imaging (MRI): de testen voor gebruik
van MRl-scans in combinatie met het HiRes 90K Advantage cochleair
implantaat zijn uitgevoerd in overeenstemming met twee configuraties: met
de interne magneet geplaatst en met de interne magneet niet geplaatst. De
tests zijn uitgevoerd met MRI-apparaten met statisch veld van 1,5 Tesla met
een impulsveld van 64 MHz RF en een statisch veld van 0,3 Tesla met een
impulsveld van 12 MHz RF. De resultaten van deze test zijn:

- Het diagnostische in situ-beeld wordt vervormd. Terwijl de scanparameters
zijn ingesteld op de slechtst mogelijke omstandigheden, ontstaat er een
beeldschaduw rond het implantaat. De beeldvervorming was het grootst
bij de axiale scans. Het statische veld van de MRI oefent een zwakke
kracht uit op het implantaat.

Richtlijnen voor MRI:

- aak alleen gebruik van MRI-systemen die gebruik maken van een statisch
veld van 0,3 Tesla of 1,5 Tesla. Bij hogere energieniveaus is de MRI-
veiligheid niet getest.

- Selecteer de MRI-beeldvormingsparameters om te zorgen voor een speci-
fieke absorptiewaarde (SAR) in het hoofd van minder dan 1,0 W/kg.

- Controleer zowel verbaal als visueel voortdurend de status van de patiént
gedurende de MRI-procedure.

Waarschuwingen voor MRI

MRI wordt afgeraden met uitzondering van de onderstaande omstandigheden.

Patiénten met een HiRes 90K of HiRes 90K Advantage cochleair implantaat

mogen niet in de buurt komen van een MRI-scanner, tenzij hierbij wordt

voldaan aan de volgende voorwaarden:

- De verbandprocedure van Advanced Bionics wordt opgevolgd wanneer de
patiént de MRI-scan ondergaat terwijl de magneet nog op de plaats zit of,

- de interne magneet wordt chirurgisch verwijderd en mogelijk vervangen
door een magneetvervanger voordat de patiént een MRI-procedure
ondergaat.

- De spraakprocessor en zendspoel zijn verwijderd voordat u een ruimte met
een MRI-scanner betreedt.

Neem voor meer informatie over een MRI-scan in combinatie met een
HiRes 90K- of HiRes 90K Advantage-toestel contact op met de technische
ondersteuning van Advanced Bionics.

Binnen de EU (Europese Unie): medisch personeel dient voordat de MRI-
procedure wordt uitgevoerd contact op te nemen met de technische onder-
steuning van Advanced Bionics voor het invullen van het 'Aanvraagformulier
MRI-onderzoek!, voor beoordeling van de technische specificaties van de
specifieke MRI-apparatuur en voor extra richtlijnen.

De testen voor gebruik van MRI-scans in combinatie met de HiRes 90K of
HiRes 90K Advantage cochleaire implantaat tonen aan dat beeldschaduwen
zo ver als 70 cm? (met de magneet verwijderd) en 210 cm? (met de magneet
geplaatst) van het implantaat voorkomen. Hierdoor kan diagnostische infor-
matie in de buurt van het implantaat verloren gaan. Dit kan leiden tot verlies
van diagnostische informatie in de buurt van het implantaat. Door de signaal-
parameters aan te passen kan het bereik van de schaduw worden beperkt.

De MRI-tests met de HiRes 90K en HiRes 90K Advantage cochleair implantaten
met de interne magneet op zijn plaats zijn alleen beschikbaar in de markten waar
er reglementaire goedkeuring is verleend. Neem contact op met uw vertegen-
woordiger van Advanced Bionics voor meer informatie.

VOORZORGSMAATREGELEN:

* Elektrostatische ontlading (ESD): het is bekend dat de statische elektriciteit
mogelijk schade kan toebrengen aan de gevoelige elektrische componenten
zoals die in het cochleair implantaatsysteem. Vermijd situaties waarin hoge
niveaus van statische elektriciteit worden gegenereerd. Meer informatie is
te vinden in de gebruikershandleidingen van het systeem. Indien statische
elektriciteit aanwezig is, kan het elektrostatische vermogen van cochleair
implantaatgebruikers veilig worden verminderd door de patiénten een
andere persoon of voorwerp met hun vingers aan te laten raken, voordat die
persoon of het voorwerp in contact komt met het implantaatsysteem.

Digitale mobiele telefoons (GSM): door gebruik te maken van een digitale
mobiele telefoon of door nabij iemand te zijn die deze gebruikt, kan er
interferentie ontstaan met het systeem. In dit geval moeten patiénten

de processor uitzetten of de afstand tot de telefoon vergroten. V66r het
aanschaffen van een digitale mobiele telefoon dienen patiénten na te gaan
of deze interferentie kan veroorzaken met hun systeem. Bij analoge mobiele
telefoons is een dergelijke interferentie niet geconstateerd.

Inslikken van kleine onderdelen: de externe componenten van het
implantaatsysteem bevatten kleine onderdelen die bij inslikken gevaarlijk
kunnen zijn.

Metaaldetectors op vliegvelden en andere beveiligde locaties:
metaaldetectors, rontgenapparatuur en beveiligingsscanners zijn niet
schadelijk voor het implantaat of de spraakprocessor. Personen met een
cochleair implantaat dienen echter wel geinformeerd te worden dat de
metaaldetector kan worden geactiveerd. Daarom verdient het aanbeveling
uw patiéntidentificatiekaart te allen tijde bij u te dragen. Gebruikers van een
cochleair implantaat kunnen ook storingen ervaren die worden veroorzaakt
door het magnetische veld rondom de deur van de beveiligingsscanner of
het draagbare scanapparaat. Als u het volume van uw spraakprocessor
lager zet voordat u de beveiligingsscanner passeert, zullen deze geluiden,
als ze zich al voordoen, niet te hard of storend zijn.

® Gebruikmaken van een spraakprocessor van iemand anders:
implantaatgebruikers dienen alleen de spraakprocessor te gebruiken
die specifiek voor hen geprogrammeerd is door hun audioloog. Het
gebruiken van een andere spraakprocessor levert mogelijk niet de gewenste
geluidsinformatie op en kan lichamelijk ongemak veroorzaken.

* Fysieke activiteiten: bij fysieke activiteiten die de mogelijkheid van een schok
of slag met zich mee kunnen brengen, moet u extra voorzorgsmaatregelen
nemen, zoals het dragen van een veiligheidshelm, om het risico van een
beschadiging van het interne toestel te beperken.

* Verandering in prestaties: indien u een verandering in de prestaties van het
systeem waarneemt, dient u contact op te nemen met de zorgverlener voor
een beoordeling. Indien noodzakelijk kunt u een klachtenformulier invullen
en deze terugsturen naar Advanced Bionics.

KLINISCHE ONDERZOEKEN:
PRESTATIEGEGEVENS

Het HiRes 90K of HiRes 90K Advantage-implantaat ondersteunt de
geluidsverwerkingsstrategieén van de HiResolution-lijn waaronder HiRes,
HiRes met Fidelity 120 (HiRes 120) en ClearVoice.

HiRes- en HiRes 120-geluidsverwerking

Om de voordelen van de HiRes 120- en HiRes-geluidsverwerking vast te
leggen, is er een klinisch onderzoek uitgevoerd bij 50 volwassenen met

een geimplanteerd ClI/HiRes 90K-toestel en die gebruik maken van een
Harmony-processor. De prestaties van de HiRes zijn beoordeeld bij de
'nulpuntbepaling' en vergeleken met de prestaties van de HiRes 120 na drie
maanden luisterervaring. Vervolgens hebben de proefpersonen de HiRes
gekregen en opnieuw getest. De resultaten tonen vergelijkbare gemiddelde
CNC-woordherkenningsscores voor beide technologieén. De gemiddelde
HINT zinbegripscores bij stilte en ruis waren aanzienlijk hoger met de HiRes
120 in vergelijking met de 'nulpuntbepaling' met de HiRes. Bij HINT zinnen bij
ruis waren de gemiddelde scores van de HiRes 120 aanzienlijk hoger dan de
scores nadat proefpersonen de HiRes hadden gekregen.
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Tabel 1

Gemiddelde spraakverstaanscores voor HiRes en HiRes 120

Geluidsverwerkingsgroep HiRes HiRes 120 HiRes

Testinterval Nu!pun’rbe- 3 maanden 3 maanden
paling

CNC woorden 63 65 63

HINT zjnnen in een rustige 88 93* 91

omgeving

Hint zinnen bij ruis (+8 dB SNR) | 64 70%* 65

HiRes 120-score is aanzienlijk verschillend van de nulpuntscore met
HiRes (p<0,05)

HiRes 120-score is aanzienlijk verschillend van de nulpunt- en de
3-maandenscore met de HiRes (p<0,05)

wk

43 van de 50 proefpersonen (86%) gaven de voorkeur aan de HiRes 120 boven
de HiRes. De proefpersonen gaven een waardering voor de voorkeursterkte
voor de twee technologieén op een schaal van 1 (lichte voorkeur) tot 10 (sterke
voorkeur). De gemiddelde voorkeursterkte van de 43 proefpersonen die de
HiRes 120 prefereerden was 7,9 (bereik: 1-10). 26 van de 43 proefpersonen
waardeerden de voorkeursterkte met een 8 of hoger en 16 van de 43
proefpersonen gaven een 10 (sterke voorkeur). De gemiddelde voorkeursterkte
van de 7 proefpersonen die de HiRes prefereerden was 4,4, (bereik: 1-9).

ClearVoice

Om de voordelen van ClearVoice te onderzoeken, is er een klinisch

onderzoek uitgevoerd bij 46 volwassenen die tenminste 6 maanden ervaring
hebben met HiRes 120-geluidsverwerking en ten minste over gemiddelde
spraakherkenningsvaardigheden beschikken. ClearVoice heeft drie aanpasbare
versterkingsinstellingen waarmee personen de instelling kunnen selecteren die
de beste hoorprestaties levert - Low (laag), Medium (medium) en High (hoog).
Een twee weken durende willekeurige vergelijking is uitgevoerd om ClearVoice
Medium (medium) en ClearVoice High (hoog) te evalueren. ClearVoice Low
(laag) was reeds grondig geévalueerd tijdens een eerste testsessie. Met behulp
van een AzBio-zintest is het spraakverstaanvoordeel vergeleken tussen de
ClearVoice en de HiRes 120 zonder ClearVoice (Control).

Spraakverstaan in spraakspectrumruis was aanzienlijk beter met ClearVoice Medium
(medium) en ClearVoice High (hoog) in vergelijking met de Control (p <,0001).
ClearVoice Medium (medium) verbetert spraakverstaan aanzienlijk in een omgeving
met spraakruis van meerdere mensen (p<,02). Voor zowel ClearVoice Medium
(medium) als ClearVoice High (hoog) was het spraakverstaan niet slechter dan bij
de Control wanneer er in een rustige omgeving geluisterd werd (p <,0001). Het
spraakverstaan met ClearVoice Low (laag) was niet slechter dan met de Control in
een rustige omgeving, in spraakspectrumruis, en in een omgeving met spraakruis
van meerdere mensen (p <,001).

Tabel 2

Gemiddelde AzBio-zinsscores voor de HiRes 120 met en zonder ClearVoice
Onder- Control | ClearVoice | Control | ClearVoice | Control | ClearVoice
zoeksgroep Low (laag) Medium High

(medium) (hoog)

In stilte 873 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
Spraak- 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3
spectrum-
ruis
Omge- 42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2
ving met
spraakruis
van
meerdere
mensen

Uit een onderzoek naar de voorkeuren van gebruikers bleek dat 42 van de
45 proefpersonen (93%) de ClearVoice boven de Control prefereerden voor
dagelijks gebruik. (Eén van de proefpersonen heeft de enquéte niet ingevuld).
De gemiddelde voorkeursterkte van de 42 proefpersonen die een voorkeur

hadden voor de ClearVoice was 7,9 (1 = lichte voorkeur, 10 = sterke voorkeur).

Van de 42 proefpersonen die een voorkeur hadden voor ClearVoice, hebben
22 proefpersonen aangegeven dat ze ClearVoice altijd willen gebruiken, 17
proefpersonen hebben aangegeven ClearVoice meestal te willen gebruiken
en 3 proefpersonen hebben aangegeven dat ze ClearVoice af en toe zouden
gebruiken. De 3 proefpersonen die de voorkeur hadden voor de Control gaven
allemaal aan de ClearVoice af en toe te willen gebruiken.

ClearVoice is niet goedgekeurd voor pediatrisch gebruik in de VS.

ClearVoice is alleen verkrijgbaar op de markten waar ClearVoice reglementaire
goedkeuring heeft ontvangen. Neem contact op met Advanced Bionics voor
meer informatie.

Neem voor meer informatie over de klinische onderzoeken en resultaten,
waaronder informatie over veiligheid en efficiéntie, contact op met uw
vertegenwoordiger van Advanced Bionics.

MOGELIJKE NADELIGE GEVOLGEN: de volgende risico's behorende bij
cochleaire implantatie en oorchirurgie kunnen ook voorkomen.

® Implantaatpatiénten worden blootgesteld aan de normale risico's van
chirurgie en algehele narcose.

* Ingrijpende oorchirurgie kan gepaard gaan met gevoelloosheid, zwelling
of ongemak achter het oor; verstoring van smaak of evenwicht; of nekpijn.
Wanneer deze gevolgen zich voordoen, zijn deze normaal gesproken van
tijdelijke aard en dienen ze binnen een paar weken na de ingreep af te nemen.

 Cochleaire implantatie kan zeer zelden een lekkage van binnenoorvloeistof
veroorzaken. Dit kan leiden tot meningitis.

* Tijdens de operatie bestaat de zeldzame mogelijkheid dat de aangezichtszenuw
wordt beschadigd, wat leidt tot een tijdelijke of permanente verzwakking of
volledige verlamming aan dezelfde zijde van het gezicht als het implantaat.

Tijdens de operatie bestaat de zeldzame mogelijkheid dat er cerebrospinaal
vocht of perilymfevocht gaat lekken.

* Na de operatie kan de patiént last hebben van duizeligheid, tinnitus of
draaiduizeligheid. Deze symptomen zijn gewoonlijk van voorbijgaande aard
en verdwijnen na verloop van tijd.

* De aanwerzigheid van een lichaamsvreemd object kan irritatie, ontsteking
of het afbreken van huidweefsel veroorzaken; dit kan met aanvullende
medische behandeling worden verholpen, en soms moet het interne
apparaat worden verwijderd.

Een huidinfectie in de buurt van het implantaat kan medische hulp of het
verwijderen van het implantaat vereisen.

® Het is mogelijk dat de elektrode of het apparaat zich verplaatst. In dat geval
is aanvullende medische behandeling vereist of moet het interne apparaat
worden verwijderd om eventueel letsel te kunnen genezen

INFORMATIE PATIENTENVOORLICHING

Toekomstige kandidaten voor een cochleair implantaat dienen voor de
ingreep goed ingelicht te worden over verwachte uitkomsten. Patiénten
hebben vele uiteenlopende voordelen met een cochleair implantaat.

Hoewel het niet mogelijk is om voorafgaand aan de ingreep voor individuele
patiénten de prestaties na implantatie te voorspellen, toont onderzoek en
klinische ervaring aan dat de leeftijd bij implantatie, de duur van het ernstige
tot zeer ernstige gehoorverlies en de spraakverstaanvaardigheden voorafgaand
aan de ingreep, significant invloed hebben op de prestaties na implantatie.

Het selecteren van een oor voor implantatie wordt toevertrouwd aan het
oordeel van de patiént, chirurg en audioloog. Er is geen overeenstemming op
het gebied van implantatie van het betere versus het slechtere oor. Indien het
slechtere oor van een implantaat wordt voorzien, dient de patiént te worden
ingelicht dat de prestatie van het oor na implantatie mogelijk niet gelijk is aan of
beter is dan het niet-geimplanteerde oor. Dit geldt in het bijzonder wanneer er
voor de ingreep sprake is van langdurige doofheid of een minimaal restgehoor.

De manier van communiceren (oraal versus totale communicatie) en

de auditieve omgeving kunnen de uitkomsten bij kinderen beinvloeden.
Cl-professionals dienen de ouders te informeren over de invloed van de
manier van communiceren en auditieve omgeving op het potentiéle voordeel
van implantatie bij de pediatrische bevolking.

TELEMETRIE: het HiResolution Bionic Ear-systeem bevat bi-directionele
telemetrie die de werking van het systeem verifieert en die het systeem in de
gaten houdt tijdens normaal gebruik.

OPSLAG: het HiResolution Bionic Ear-systeem moet worden opgeslagen bij
temperaturen tussen de 0° en 50° Celsius (32° to 122° Fahrenheit).

BEHANDELING: u dient voorzichtig om te gaan met de HiRes 90K of HiRes
90K Advantage-implantaatverpakking. Een botsing die de opslagverpakking
beschadigt kan ook de steriele verpakking inscheuren.

OPSLAGDUUR: er staat een 'te gebruiken voor'-datum gedrukt op de
verpakking. Deze datum is gebaseerd op de datum van de oorspronkelijke
sterilisatie.

STERILISATIE: het HiRes 90K of HiRes 90 K Advantage-implantaat wordt
aangeleverd in een met ethyleenoxide gesteriliseerde verpakking met
aanduidingen van sterilisatie. Steriele verpakkingen dienen zorgvuldig
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gecontroleerd te worden om vast te stellen dat deze niet opengescheurd

zijn. Steriliteit kan niet worden gewaarborgd wanneer de steriele verpakking
beschadigd of geopend is. Indien de steriele verpakking van de HiRes 90K of
HiRes 90K Advantage beschadigd is, mag het toestel niet gebruikt worden.
Wanneer de steriele verpakking van de HiRes 90K of HiRes 90K Advantage
geopend is, kan het cochleair implantaat niet opnieuw worden gesteriliseerd
door de klant of Advanced Bionics.

COMPATIBILITEIT: de volgende tabellen geven de compatibiliteit weer
tussen producten in de HiResolution Bionic Ear-systeemlijn en/of producten
van vorige generaties.

Implantaattype
CI1 cll HiRes 90K | HiRes 90K
Advantage
g Naida CI - Vo Vo Vo
£ | Neptune -l v/ v
2
§ Harmony v? 3 3 V!
= Auria - V3 V3 V!
Platinum spraak- v v v V!
processor (PSP)

"Naida Cl is alleen verkrijgbaar op de markten waar Naida Cl reglementaire
goedkeuring heeft ontvangen. Sommige Naida Cl-functies vereisen programmering
met SoundWave 2. Neem contact op met Advanced Bionics voor meer informatie.

! SoundWave 2.1 of later vereist

2 SoundWave 2.0 of later vereist

3 SoundWave 1.4 of later vereist

#SClin2000 en CPI-Il vereist

5 SoundWave 2.2 of nieuwer en CPI-3 vereist

INFORMATIE VOOR GEBRUIK EN VEREISTE TRAINING: voorafgaand

aan de implantatie ontvangen alle artsen een chirurgenhandleiding en een
video met beschrijving van de chirurgische ingreep en het inbrengen van

de elektrode. Artsen dienen veel ervaring te hebben met chirurgie aan het
mastoid en de aanpak voor een inkeping in het aangezicht bij het ronde
venster. Advanced Bionics geeft periodieke cursussen over de aanbevolen
chirurgische procedure voor het implanteren van de HiRes 90K of HiRes 90K
Advantage en beveelt chirurgen die implantaties bij volwassenen uitvoeren
ten sterkste aan deze cursus te volgen.

Alle artsen die de HiRes 90K of HiRes 90K Advantage bij kinderen
implanteren, dienen training te volgen over de implantatieprocedure. Het niet
volgen van de juiste training heeft een hogere frequentie van chirurgische en
medische complicaties als gevolg.

Chirurgen dienen samen te werken met een audioloog die volledig is opgeleid
voor het juist aanpassen en instellen van het systeem.

Toestel- en aanpashandleidingen worden tegelijkertijd met de CPI
(Programmeer Interface Clinicus) aan de klinische centra gegeven.
Audiologen dienen zeer bekwaam te zijn in het uitvoeren van de
testprocedures om vast te stellen of iemand geschikt is voor een cochleair
implantaat. Ook dienen ze op de hoogte te zijn van de nieuwste technologie
op het gebied van hoortoestellen en aanpasprocedures. Daarnaast dient

ten minste één audioloog per klinisch centrum volledig opgeleid en
gekwalificeerd te zijn voor het aanpassen van het cochleair implantaat van
Advanced Bionics bij zowel volwassenen als kinderen. Advanced Bionics biedt
periodieke cursussen aan voor audiologen. Het wordt audiologen ten sterkste
aanbevolen aanwezig te zijn bij zo'n cursus. Het niet volgen van de juiste
training kan resulteren in minder dan optimale patiéntenprestaties.

Aan alle gebruikers van het HiResolution Bionic Ear-systeem wordt bij

levering van het systeem de gebruikershandleidingen van de spraakprocessor
gegeven. Op aanvraag is er voor alle implantatiecentra materiaal beschikbaar
voor patiéntenvoorlichting. Deze materialen bieden uitgebreide informatie
over het systeem, instructies voor gebruik, voordelen, risico's en wat er komt
kijken bij patiéntenselectie, chirurgie en de follow-upprocedures.

LET OP: volgens federale Amerikaanse wetten is verkoop, distributie en gebruik
van dit product alleen toegestaan aan of op bestelling van een arts. Volgens
federale Amerikaanse wetten is verkoop, distributie en gebruik van dit product
alleen toegestaan aan of op bestelling van een arts die is opgeleid voor het
pediatrische implantatieproces van het HiResolution Bionic Ear-systeem.

De HiRes 90K Advantage en HiFocus Mid-Scala zijn alleen beschikbaar
in de markten waar de HiRes 90K Advantage and HiFocus Mid-Scala
reglementaire goedkeuring voor hebben ontvangen. Neem contact op met
Advanced Bionics voor meer informatie.

REF

Cl-1500-04 HiRes90K™ Advantage met HiFocus Mid-Scala elektrode
Cl-1500-01 HiRes 90K™ Advantage met HiFocus 1j-elektrode
Cl-1500-02H HiRes 90K Advantage met HiFocus Helix-elektrode
Cl-1410 HiRes 90K-magneetvervanger (voor MRI)

Cl-1412 HiRes 90k-vervangmagneet

Cl-4254 Electrode Claw Tool

Cl-4252 Elektrode Claw Tool (voor HiFocus 1j en HiFocus Helix)
Cl-4330 Recess Gauge voor HiRes 90K

Cl-4340 Coil Gauge voor HiRes 90K

Cl-4347 HiFocus Mid-Scala cochleostomiemeter

Cl-4345 Helix cochleostomie-omvangmeter

Cl-4420 AHO-ICS-sjabloon voor HiRes 90K

Cl-4425 HiRes 90K Mock-up

Cl-4430 Recess Marking Template voor HiRes 90K

Cl-4500 HiRes 90K chirurgische instrumentenkit

Cl-4508 HiFocus Mid-Scala elektrode instrumentenkit
Cl-4501 Helix-elektrode instrumentenkit

Cl-8160 HiRes 90K-chirurgenkit

Cl-4507 HiFocus Mid-Scala elektrode insertie-instrumentenkit
MMT-6111 Elektrode-insertietool

MMT-6135 Insertiebuis voor gleufvormige elektrode

Cl-4207* HiFocus Mid-Scala elektrode insertie-instrument

* Alleen verkrijgbaar in de markten waar dit product reglementaire goedkeuring

heeft ontvangen en waar het product commercieel beschikbaar is. Neem
contact op met Advanced Bionics voor meer informatie.

HiRes 90K is alleen verkrijgbaar op de markten waar HiRes 90K wettelijke
goedkeuring heeft ontvangen. Neem contact op met Advanced Bionics voor
meer informatie.

REF

CI-1400-01 HiRes 90K™ met HiFocus 1j-elektrode
CI-1400-02H | HiRes 90K met Helix-elektrode
Cl-1410 HiRes 90K-magneetvervanger

Cl-1412 HiRes 90k-vervangmagneet

Cl-4252 Electrode Claw Tool

Cl-4330 Recess Gauge voor HiRes 90K

Cl-4340 Coil Gauge voor HiRes 90K

Cl-4345 Helix cochleostomie-omvangmeter
Cl-4420 AHO-ICS-sjabloon voor HiRes 90K
Cl-4425 HiRes 90K Mock-up

Cl-4430 Recess Marking Template voor HiRes 90K
Cl-4500 HiRes 90K chirurgische instrumentenkit
Cl-4501 Helix-elektrode instrumentenkit
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INSTRUCOES DE USO
Sistema HiResolution™ Bionic Ear
Para mais informagdes, entre em contato com:

wl  Advanced Bionics AG
Laubisriitistrasse 28
8712 Stafa, Suica
+41.58.928.78.00

0123
2012

Fabricado por:
Advanced Bionics, LLC
Califérnia, EUA
+1.661.362.1400

www.advancedbionics.com

O Sistema HiResolution Bionic Ear € um implante coclear concebido para
fornecer uma audicdo dtil a individuos com perda auditiva severa a profunda.
Ele é constituido por componentes internos e externos. Os componentes
internos incluem um receptor (HiRes 90K™ ou HiRes 90K™ Advantage) e um
feixe do eletrodo que sGo implementados cirurgicamente sob a pele atrds da
orelha. Os componentes externos incluem um processador de som (usado no
corpo ou a nivel do ouvido), uma antena e um cabo. O sistema converte som
em energia elétrica que ativa o nervo auditivo. O nervo auditivo envia essas
informagdes ao cérebro, onde sdo interpretadas como sons.

O HiRes 90K™ ou HiRes 90K™ Advantage é um implante coclear fornecido
pela Advanced Bionics. O estimulador do receptor guarda os componentes
eletrénicos em uma caixa de tit@nio, a bobina da antena permite telemetria
progressiva e regressiva entre o implante e as partes externas. A bobina da

antena inclui também um ima para reter a antena externa.

O feixe do eletrodo é conectado ao implante através da sonda do eletrodo.
Ha 3 opgdes de feixes de eletrodo, cada uma com 16 contatos: HiFocus™
Mid-Scala (somente Advantage), HiFocus™ 1j, e HiFocus Helix™.

INDICAGOES: O Sistema HiResolution Bionic Ear foi projetado para restaurar o
nivel de sensag@o auditiva a individuos com perda auditiva neurossensorial severa
a profunda através da estimulagdo elétrica do nervo auditivo. As indicagdes para
perda auditiva severa a profunda unilateral e perda auditiva severa bilateral em
pacientes pedidtricos estéo disponiveis apenas em mercados onde a aprovagéo
dos 6rgdos regulatérios tenha sido recebida. Entre em contato com o seu
representante da Advanced Bionics para mais informagées.

Adultos

* 18 anos de idade ou mais.

* Perda auditiva neurossensorial bilateral severa a profunda ou perda
auditiva unilateral severa a profunda.

Aparecimento pés-lingual de perda auditiva severa a profunda.
Beneficios limitados de aparelhos auditivos adaptados adequadamente,
definido como uma pontuacdo de 50% ou menos em um teste de
reconhecimento de conjunto aberto (Sentencas do HINT).

Criangas

® 12 meses a 17 anos de idade.

® Surdez neurossensorial bilateral severa a profunda ou perda auditiva
unilateral severa a profunda.

Uso de aparelhos auditivos adaptados adequadamente por, pelo menos,
6 meses em criancas de 2 a 17 anos de idade ou, pelo menos, 3 meses
em criancas de 12 a 23 meses de idade. A duragdo minima do uso do
aparelho auditivo é dispensada se os raios X indicarem ossificagdo da
coclea.

Pouco ou nenhum beneficio dos aparelhos auditivos adaptados adequadamente.
Em criancas mais novas (< 4 anos de idade), a falta de beneficios é definida
como uma falha em atingir metas auditivas adequadas em termos de
desenvolvimento (como resposta espontdnea ao nome em ambientes silenciosos
ou aos sons ambientes) com medigdo usando a Escala de Integracdo Auditiva
Significativa para Criancas ou a Escala de Integragéo Auditiva Significativa

ou = 20% de respostas corretas em um teste simples de reconhecimento de
palavras de conjunto aberto ("Multisyllabic Lexical Neighborhood Test" — Teste
de Léxico Multissilabico) administrado usando voz ao vivo monitorada (70 dB
NPS). Em criancas mais velhas (= 4 anos de idade), a falta de beneficios do
aparelho auditivo é definida com um resultado de <12% em um teste dificil

de reconhecimento de palavras de conjunto aberto ("Phonetically Balanced-
Kindergarten Test" — Teste de Palavras Foneticamente Balanceadas) ou de

= 30% em um teste de sequéncia de conjunto aberto ("Hearing In Noise

Test for Children" - Teste de Inteligibilidade de Fala no Ruido para Criangas)
administrado usando materiais gravados no campo sonoro (70 dB NPS).

CONTRAINDICAGOES: Surdez devido a lesées do nervo acstico ou da via
auditiva central; infecges ativas na orelha média ou externg; ossificagéo coclear
que evite a inser¢do do eletrodo; auséncia de desenvolvimento coclear; perfuragdes
na membrana timpdnica associadas a infecgdes recorrentes da orelha média.

AVISOS:

* Meningite bacteriana foi identificada em usudrios do sistema e de outros
implantes cocleares, especialmente em criangas com menos de 5 anos. A causa
da meningite nesses casos ndo foi estabelecida. Uma pequena porcentagem de

pacientes surdos podem ter anomalias congénitas da céclea (orelha interna) o
que os predispdem & meningite mesmo antes da implantacdo. Pacientes que
se tornaram surdos como resultado de uma meningite também possuem um
risco elevado de episddios subsequentes de meningites em comparacdo com
a populagdo geral. Outros fatores de predisposicdo podem incluir pouca idade
(< 5 anos), otite média, imunodeficiéncia ou técnica cirdrgica. Uma vez que

se trata de corpo estranho, o implante coclear pode agir como um ninho para
infeccdes quando os pacientes possuirem doencas bacterianas.

A taxa de incidéncias, embora baixa, parece ser mais elevada do que a
taxa ajustada por idade para a populagdo geral. A taxa de fatalidades
como resultado de meningite também parece ser mais elevada. Dados
epidemiolégicos adequados néo estdo disponiveis para determinar se as
taxas de incidéncias e de fatalidades sdo, de fato, definitivamente diferentes
da populacdo em geral, se existem ou ndo fatores de risco especiais na
populagdo com implante coclear ou se diferentes modelos de implante
coclear apresentam riscos diferentes.

Adultos e pais de criangas que estdo considerando um implante coclear ou
que receberam implantes cocleares devem ser advertidos sobre o risco de
meningite. Eles devem também ser informados da disponibilidade de vacinas
que demonstraram reduzir substancialmente as incidéncias de meningite na
populacdo em geral produzidas de organismos que normalmente causam a
meningite bacteriana (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Meningococcus). Agéncias nacionais de satude frequentemente fornecem
informacdes atualizadas sobre a seguranca e utilidade de vacinas especificas
e oferecem recomendagdes que refletem as condigdes locais ou regionais.
Médicos e pacientes devem consultar as autoridades competentes para obter
essas informagdes. Essas vacinas podem ser administradas por pediatras,
médicos de familia/clinico geral e especialistas em doencas infecciosas.

Adultos e pais de criangas que receberam implantes cocleares devem

ser aconselhados em relacdo aos sintomas de meningite, a necessidade
de procurar assisténcia médica imediata caso os sintomas aparecam e a
necessidade de avisar os médicos que tratam o paciente sobre a presenga
do implante coclear e sobre a possibilidade do aumento do risco de
meningite associado ao implante. Eles também devem ser aconselhados a
obter assisténcia médica aos primeiros sinais de otite média.

® Pressdo direta extrema sobre o dispositivo implantado, em cima, embaixo,
a esquerda ou a direita, pode fazer com que o implante se mova e,
possivelmente, desaloje o feixe de eletrodo.

* Um impacto direto no local do implante pode danificar o implante, fazendo
com que ndo funcione. Houve casos de falhas do dispositivo da Advanced
Bionics como resultado de uma crianga que bateu sua cabega no local onde
o dispositivo estava implantado. Nenhum desses incidentes resultou em uma
concussdo ou fratura do crdnio. Em todos os casos, o dispositivo quebrado foi
retirado e um novo dispositivo foi reimplantado sem nenhuma complicagéo.

 Os efeitos a longo prazo da estimulagdo elétrica crénica sdo desconhecidos.
As experiéncias clinicas com o sistema desde 1991 ndo mostraram
nenhum efeito adverso da estimulagdo elétrica cronica no desempenho dos
pacientes, limiares elétricos ou faixa dindmica.

O deslocamento do eletrodo pode ocorrer se o eletrodo ndo estiver inserido
corretamente. Os cirurgides devem ser proficientes no uso da ferramenta
de insercdo de eletrodos. O ndo cumprimento do procedimento cirdrgico
recomendado para a colocagdo e estabilizagdo do implante HiRes 90K™
ou HiRes 90K™ Advantage aumenta o risco de migragdo ou extrusdo do
dispositivo e de danos resultantes de trauma de impacto, incluindo a ruptura
dos fios condutores do eletrodo. Criar um nicho para o implante e fixar de
modo estavel o dispositivo no lugar com suturas séo elementos criticos do
procedimento cirdrgico.

* Instrumentos eletrocirirgicos ndo devem ser utilizados nas proximidades
do implante ou eletrodo. Instrumentos eletrocirdrgicos sdo capazes de
produzir tensdes de radiofrequéncia de tal magnitude que um acoplamento
direto pode ocorrer entre a ponta de cauterizagdo e o eletrodo. Correntes
induzidas podem causar danos aos tecidos cocleares ou danos
permanentes ao implante.



¢ Diatermia nunca deve ser aplicada sobre o implante ou eletrodo. Altas
correntes induzidas no eletrodo podem causar danos aos tecidos cocleares
ou danos permanentes ao implante.

* A energia de ultrassom de diagnéstico nao deve ser usada na drea do
implante.

* A eletroconvulsoterapia nunca deve ser usada em um paciente com
implante coclear. A eletroconvulsoterapia pode causar danos aos tecidos
cocleares ou danos permanentes ao implante.

* A terapia de radiagédo ionizante ndo pode ser usada diretamente sobre o
implante, pois isso pode danificar o dispositivo.

* Os efeitos das técnicas de tratamento de cobalto e aceleragéo linear sobre
o implante s@o desconhecidos.

* A inser¢do de um eletrodo do implante coclear ira provavelmente resultar
na perda de qualquer audigdo residual no ouvido implantado.

e Teste de Ressondncia Magnética por Imagem: O teste de MRI para o implan-
te coclear HiRes 90K™ foi realizado de acordo com duas configuracdes: com
0 imad interno no lugar e com o ima interno removido. Esses testes foram
realizados com maquinas de MRI com um campo estatico de 1,5 Tesla, com
um campo pulsado de RF de 64 MHz com e um campo estdtico de 0,3 Teslq,
com um campo pulsado de RF de 12 MHz com os seguintes resultados:

- A imagem de diagnéstico in situ serd distorcida. Com o pior cendrio de
pardmetros de ressondncia, uma sombra da imagem em volta da drea do
implante foi produzida. A distor¢do da imagem foi maior nas ressonéncias
axiais. O campo estdtico da MRI exerce uma pequena forga no implante.

Orientagées sobre MRI:

- Use apenas sistemas de MRl em uma intensidade de campo magnético
estatico de 0,3 Tesla ou 1,5 Tesla. A seguranca em MRI a niveis mais
elevados de energia ndo foi testada.

- Selecione os par@metros de imagem da ressondncia magnética para
garantir uma taxa de absorcdo especifica (SAR) menor que 1,0 W/kg na
cabeca.

- Realize cuidadosamente o monitoramento verbal e visual do paciente ao
longo do procedimento de MRI.

Adverténcias sobre IRM

A MRI é contraindicada exceto nas circunstancias descritas abaixo. Nao
permita que pacientes com um implante coclear HiRes 90K ou HiRes 90K
Advantage estejam na drea de um scanner de ressondncia magnética a
menos que as condi¢des a seguir tenham sido atendidas:

- O protocolo de bandagem recomendado pela Advanced Bionics deve ser
seguido quando o paciente for submetido a um procedimento de MRI
com o ima no local ou,

- 0 imd interno deve ser removido cirurgicamente e possivelmente substitu-
ido pelo @nodo de inser¢do do ima antes de o paciente ser submetido a
um procedimento de MRI.

- O processador de som e a antena externos devem ser removidos antes
de entrar em um local onde o scanner de MRI estd localizado.

Para informagdes adicionais sobre o uso de um scanner de ressonéncia
magnética com um aparelho HiRes 90K ou HiRes 90K Advantage, entre
em contato com o Suporte Técnico da Advanced Bionics.

Na UE (Uniéo Europeia): A equipe médica deve entrar em contato com o
Suporte Técnico da Advanced Bionics antes do procedimento de MRI para
o preenchimento do "Formuldrio de Solicitagdo de Exame de MRI", para
andlise das especificagdes técnicas do equipamento de MRI especifico e
para diretrizes adicionais.

Testes de ressonancia magnética desenvolvidos para o implante coclear HiRes
90K ou Hires 90K Advantage indicaram que sombras de imagens podem se
estender até 70 cm? (com o imd removido) e 210 cm? (com o imd no local) do
implante, o que resulta na perda de informacdes de diagnéstico nas proximi-
dades do implante. A extens@o das sombras pode ser minimizada ajustando os
pardmetros do sinal.

O teste de MRI do implante coclear HiRes 90K e HiRes 90K Advantage com
o imé interno no lugar esta disponivel apenas em mercados onde a aprovagéo
regulamentar foi recebida. Entre em contato com o seu representante da
Advanced Bionics para mais informagées.

PRECAUGOES:

® Descarga Eletrostatica (ESD): Sabe-se que a eletricidade estdtica pode
danificar os componentes eletronicos sensiveis, tais como os usados no
sistema de implante coclear. Cuidados devem ser tomados para evitar
situagdes em que niveis elevados de eletricidade estdtica sejam gerados.
Mais informagdes sdo fornecidas nos manuais do usudrio do sistema.
Se houver eletricidade estdtica, o potencial de eletricidade estdtica dos
usudrios de implante coclear pode ser reduzido de forma segura pelos
pacientes tocando em qualquer pessoa ou objeto com os dedos antes
que a pessoa ou o objeto entre em contato com o sistema de implante.

Telefones Celulares: Usar ou estar proximo a alguém que esteja

usando um telefone celular pode causar interferéncia no sistema. Se tal
interferéncia ocorrer, os pacientes podem desligar o processador de som
ou se afastar mais do telefone. Antes de comprar um celular, os pacientes
devem avaliar se eles irGo interferir com seu sistema. Tal interferéncia ndo
foi observada em telefones celulares que utilizam a tecnologia analégica.

* Ingestdo de Pecas Pequenas: Os componentes externos do sistema de
implante contém pegas pequenas que podem ser nocivas se engolidas.

 Detectores de Metais de Seguranca/Aeroportos: Detectores de metais,
aparelhos de raios X e scanners de seguranga ndo irdo danificar o
implante ou processador de som. Contudo, os individuos com um
implante coclear devem ser avisados que passar por detectores de metais
de seguranga pode ativar o alarme do detector. E aconselhdvel que os
pacientes levem sempre seu "Cartdo de Identificagdo de Emergéncia do
Paciente" com eles. Usudrios de implante coclear também poderdo ouvir
um som distorcido causado pelo campo magnético em torno da porta
do scanner para procedimentos de seguranca ou do bastdo de scanner
manual. Diminuir o volume do processador de som antes de passar por
triagens de seguranga ird assegurar que tais sons, se ocorrerem, ndo sejam
tdo altos ou desconfortaveis.

® Uso do Processador de Som de Outra Pessoa: Os usudrios de implantes
devem usar apenas o processador de som que tenha sido especificamente
programado para eles por seu médico. Usar um processador de som
diferente pode ser ineficaz no que se refere ao fornecimento de informacées
sonoras e pode causar desconforto fisico.

e Atividade Fisica: Quando vocé estiver praticando atividades fisicas que
incluam a possibilidade de trauma ou impacto, precaucdes extras devem
ser tomadas, como a utilizagdo de capacete de protegdo para reduzir o
risco de dano ao dispositivo interno.

* Alteragdo do Desempenho: Se vocé observar uma alteragdo no
desempenho do dispositivo, entre em contato com seu profissional de saade
para uma avaliagdo. Se necessdrio, vocé pode preencher um formuldrio de
reclamacdo e envia-lo para a Advanced Bionics.

ESTUDOS CLINICOS:
DADOS DE DESEMPENHO

O implante HiRes 90K ou HiRes 90K Advantage suporta a familia
HiResolution de estratégias de processamento de som, incluindo HiRes, HiRes
com Fidelity 120 (HiRes 120) e ClearVoice.

Processamento de Som HiRes e HiRes 120

Um estudo clinico foi conduzido com 50 adultos com um dispositivo ClI/
HIRes 90K, com um processador Harmony para documentar os beneficios
do processamento de som HIRes 120 e HIRes. O desempenho com HIRes

foi avaliado na visita base e comparado com o desempenho do HIRes 120
apos trés meses de experiéncia auditiva. Subsequentemente, os sujeitos foram
readaptados e testados novamente com o HiRes. Os resultados mostraram
valores de reconhecimento CNC equivalentes para as duas estratégias. Os
valores do HINT para percepcdo de sentenca em locais silenciosos e com
ruido foi, significativamente, alto para HIRes 120 comparados a base HiRes.
Para as sentengas HINT em ambientes com ruido, os principais valores para
HiRes 120 foram significativamente altos, comparados com os sujeitos apés a
readaptacdo com HiRes.



Tabela 1
Scores de percepcao de fala para HiRes e HiRes 120

Grupo de Processamento HiRes HiRes 120 HiRes
de Som

Intervalo de Teste Base 3 Meses 3 Meses
Palavras CNC 63 65 63
SfeT‘revjt;as HINT no 88 93* 91
Siléncio

Sentencas HINT no Ruido o

(+8 dB SNR) 64 70 65

*  valor HiRes 120 significativamente diferente da base do valor HIRes

(p<.05)
Resultado do HiRes 120 significativamente diferente do resultado base e
de 3 meses do HiRes (p<.05)

ke

Quarenta e trés de 50 sujeitos (86%) preferiram o HIRes 120 ao HIRes. Os
sujeitos avaliaram a intensidade de preferéncia para as duas estratégias em
uma escala de 1 (pouca preferéncia) a 10 (muita preferéncia). A intensidade
média de preferéncia para os 43 sujeitos, que preferiram o HIRes 120, foi 7,9
(alcance: 1-10). A intensidade de preferéncia foi avaliada como 8 ou mais por
26 dos 43 sujeitos, e 16 de 43 sujeitos avaliaram suas preferéncias como 10
(muita preferéncia). Para os 7 sujeitos que preferiram HiRes, a intensidade
média de preferéncia foi 4,4 (alcance: 1-9).

ClearVoice

Um estudo clinico foi conduzido com 46 adultos com pelo menos seis meses
de experiéncia com processamento de som HIRes 120, e pelo menos uma
capacidade moderada de percepcdo de fala, para investigar os beneficios

do ClearVoice. O ClearVoice possui trés ajustes de ganho adaptativos que
permitem que os individuos selecionem o ajuste que fornece a melhor audigdo
- Baixo, Médio e Alto. Um projeto de duas semanas randomizado e cruzado
foi usado para avaliar o ClearVoice-Médio e o ClearVoice-Alto. O ClearVoice-
Baixo foi avaliado durante uma sessdo de teste inicial. O beneficio de fala foi
comparado com o ClearVoice vs. HIRes 120, sem o ClearVoice (Controle)
usando o teste de sentenca AzBio.

A compreensdo de fala com ruido de espectro foi significativamente melhor
com o ClearVoice-Médio e ClearVoice-Alto, comparados com o Controle (p <
.0001). O ClearVoice-Médio melhorou significativamente o entendimento de
fala em um ambiente com falatério (p< .02). O entendimento de fala nédo foi
pior que o Controle, ao ouvir em ambientes silenciosos, tanto para o ClearVoice-
Médio como para o ClearVoice-Alto (p <,0001). O entendimento de fala com
o ClearVoice-Baixo ndo foi pior do que o Controle em um ambiente silencioso,
em ruidos de espectro e falatério (p <.001).

Tabela 2

Valores Médios de Sentencas AzBio para HIRes 120 com e sem ClearVoice
Grupo de | Controle | ClearVoice | Controle | ClearVoice | Con- ClearVoice
Estudo Baixo Médio trole Alto
Siléncio 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
Espectro | 48,0 556 49,5 582 47,7 583
de ruido de
fala
Ambiente | 42,8 472 449 48,1 449 46,2
com
falatério

As classificacdes de preferéncia indicam que 42 dos 45 sujeitos (93%) preferem
o ClearVoice ao Controle para a audi¢do do dia a dia (um sujeito ndo completou
o questiondrio). A intensidade média de preferéncia para os 42 sujeitos que
preferem o ClearVoice foi 7,9 (1 = pouca preferéncia, 10 = muita preferéncia).
Dos 42 sujeitos que preferem o ClearVoice, 22 indicaram que o usariam todo

o tempo, 17 indicaram que usariam a maior parte do tempo, e 3 indicaram

que usariam durante um tempo. Dos 3 sujeitos que preferem o Controle, todos
indicaram que usariam o ClearVoice durante um tempo.

O ClearVoice néo é aprovado para o uso pediétrico nos Estados Unidos.

O ClearVoice estd disponivel somente em mercados onde possui aprovacéo
regulamentar. Entre em contato com a Advanced Bionics para mais informagées.

Para mais informagées sobre os estudos clinicos e resultados clinicos, incluindo
seguranga e eficécia, entre em contato com seu representante AB.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS: Podem existir os seguintes riscos
associados @ implantagdo coclear e a cirurgia de ouvido.

® Pacientes de implantes estdo sujeitos aos riscos normais de cirurgia e
anestesia geral.

* Uma grande cirurgia no ouvido pode resultar em inchago, dorméncia ou
desconforto sobre o ouvido, perturbagd@o do paladar ou do equilibrio ou dor
no pescogo. Se esses eventos ocorrem, eles geralmente sdo tempordrios e
desaparecem dentro de algumas semanas apés a cirurgia.

® Em casos raros, um implante coclear pode causar uma fuga de fluido da
orelha interna, o que pode resultar em meningite.

* Durante a cirurgia, existe uma rara possibilidade de que o nervo facial seja
atingido resultando em uma diminuig@o ou paralisia total, tempordria ou
permanente, do lado da face onde foi colocado o implante.

 Durante a cirurgiq, existe uma rara possibilidade de ocorréncia de vazamento
de liquido cefalorraquidiano ou de perilinfa.

* Como resultado da cirurgia, podem ocorrer tonturas, zumbidos no ouvido
ou vertigens. Se esses eventos ocorrem, eles geralmente sdo tempordrios e
desaparecem com o tempo.

® A presenca de um corpo estranho pode causar irritagdo, inflamagdo ou
lesdes na pele, sendo entdo necessdrio tratamento médico adicional ou
remocdo do aparelho interno.

* Uma infecc@o de pele na drea do implante pode exigir um tratamento
médico adicional ou remogdo do dispositivo interno.

* Existe uma possibilidade de que o eletrodo ou o aparelho migre, sendo
entdo necessdrio tratamento médico adicional ou remocdo do aparelho
interno para tratar quaisquer ferimentos resultantes.

INFORMACOES DE ACONSELHAMENTO PARA O PACIENTE

Potenciais candidatos ao implante coclear devem ser aconselhados
adequadamente em relagdo aos resultados esperados antes da cirurgia. Os
pacientes demonstram uma faixa de beneficios do implante coclear.

Embora ndo seja possivel prever o desempenho pés-implante no pré-
operatério para pacientes individuais, as pesquisas e experiéncias clinicas tém
mostrado que a idade no momento do implante, a duragdo da perda auditiva
severa a profunda e as capacidades de percepcdo de fala no pré-operatério
tém um efeito significativo no desempenho pés-implante.

A escolha do ouvido para o implante é deixada ao critério do paciente,
cirurgido e audiologista. NGo ha consenso no campo em relagdo a
implantacdo no ouvido melhor ou mais fraco. Se for implantado no ouvido
mais fraco, os pacientes devem ser informados de que o desempenho do
ouvido no pés-operatdrio pode ndo ser igual ao do ouvido melhor sem
implante, especialmente se houver também uma surdez de longa duragdo e
uma audigdo residual insignificante no pré-operatério.

O modo de comunicagdo (comunicagéo oral versus comunicagdo total) e o
ambiente auditivo do paciente podem afetar os resultados em criancas. Os
profissionais do centro de implante devem aconselhar os pais sobre o impacto
do modo de comunicacdo e do ambiente auditivo sobre os potenciais
beneficios do implante na populagdo pedidtrica.

TELEMETRIA: O Sistema HiResolution Bionic Ear incorpora a telemetria
bidirecional que verifica a func@o do sistema e monitora de maneira continua
o sistema durante o uso normal.

ARMAZENAMENTO: O Sistema HiResolution Bionic Ear deve ser
armazenado em temperaturas na faixa de 0° a 50° centigrados
(32° a 122° Fahrenheit).

MANUSEIO: A embalagem do implante HiRes 90K ou HiRes 90K Advantage
deve ser manuseada com cuidado. Um impacto que danifique a embalagem
de armazenamento também pode romper a embalagem esterilizada.

VIDA UTIL: Uma data Utilizar Antes De é carimbada na embalagem e estd
baseada na data da esterilizagdo original.

ESTERILIZAGAO: O implante HiRes 90K ou HiRes 90K Advantage é
fornecido em uma embalagem esterilizada por 6xido de etileno com
indicadores de esterilizagdo. As embalagens esterilizadas devem ser
inspecionadas cuidadosamente para confirmar que ndo apresentam qualquer
ruptura. A esterilidade ndo pode ser garantida se a embalagem esterilizada
estiver danificada ou aberta. Se a embalagem esterilizada do HiRes 90K ou
HiRes 90K Advantage estiver danificadq, o dispositivo ndo deve ser utilizado.
Se a embalagem esterilizada do HiRes 90K ou HiRes 90K Advantage for
abertq, o implante coclear ndo pode ser novamente esterilizado pelo cliente
ou pela Advanced Bionics.



COMPATIBILIDADE: A seguinte tabela exibe a compatibilidade entre os

produtos da familia do Sistema HiResolution Bionic Ear e/ou produtos da
geracdo anterior.

O HiRes 90K Advantage e o HiFocus Mid-Scala estdo disponiveis somente em
mercados onde possuem aprovagdo regulamentar. Entre em contato com a
Advanced Bionics para mais informagées.

Tipo de Implante REF
Cc1 cll HiRes 90K | HiRes 90K Cl-1500-04 HiRes90K™ Advantage com eletrodo HiFocus Mid-Scala
Advantage CL150001 | HiRes 90K™ Advantage com o Eletrodo HiFocus 1
= - t _ 5 5 5
'§ Naida CI v v v Cl-1500-02H HiRes 90K Advantage com Eletrodo HiFocus Helix
a 1 1 1 ~ N
g Neptune - v v v Cl-1410 Anodo de Insergdo do Ima HiRes 90K
e [ Harmony A v /! CH1412 imé de Substituicao HiRes 90K
-]
g | Auria - V3 V3 V! Cl-4254 Instrumento de Garras do Eletrodo
S
Processador de v 4 4 V! Cl-4252 Instrumento de Garras do Eletrodo (para HiFocus Helix e
Som Platinum HiFocus 1j)
PSP,
(PSP) Cl-4330 Medidor de Nicho para HiRes 90K
'O Naida Cl esta disponivel somente em mercados onde possui aprovagdo Cl-4340 Estimulador para HiRes 90K
regulamentar. Alguns recursos do Naida Cl requerem programacdo com o
SoundWave 2.3. Entre em contato com a Advanced Bionics para mais informagées. Cl-4347 Medidor de Cocleostomia HiFocus Mid-Scala
! Exige o SoundWave 2.1 ou versdo mais atual N N - " "
2 Exige SoundWave 2.0 ou posterior Cl-4345 Medidor da Dimenséo da Cocleostomia Helix
* Exige o SoundWave 1.4 ou superior Cl-4420 Modelo BTE-ICS para HiRes 90K
4 Exige SClin2000 e CPI-II
5 Requer o SoundWave 2.2 ou posterior e o CPI-3 Cl-4425 Modelo HiRes 90K
. 3 Cl-4430 Modelo de Marcagdo de Nicho para HiRes 90K
INFORMAGCOES PARA USO E TREINAMENTO NECESSARIO: Um Manual do
Cirurgido e um video que descreve o procedimento cirGrgico e a inser¢do do Cl-4500 Kit de Instrumentos Cirtrgicos HiRes 90K
eletrodo s@o fornecidos a todos os médicos antes da implantagdo. Os médicos - N -
devem ser bem versados em cirurgia da mastoide e na abordagem por nicho Cl-4508 Kit de Instrumentos do Eletrodo HiFocus Mid-Scala
facial a janela redonda. A Advanced Bionics realiza cursos de formagao Cl1-4501 Kit de Instrumentos do Eletrodo Helix
periédicos sobre o procedimento cirtrgico recomendado para o implante HiRes
90K ou HiRes 90K Advantage e recomenda veementemente que os cirurgides Cl-8160 Kit dos Cirurgides HiRes 90K
e realizem implantes em adultos recebam treinamento.
que redlizem Imp N Cl-4507 Kit de Instrumentos de Insercéo do Eletrodo HiFocus Mid-
Todos os médicos que realizem implantes do HiRes 90K ou HiRes Scala.
90K Advantage em criancas devem ser treinados no procedimento de -
implantagd@o. A ndo obtencdo da formagdo adequada resultard em uma MMT-6111 Instrumento de Insercéo do Eletrodo
maior incidéncia de complicagdes cirargicas e médicas. MMT6135 Tubo de | 20 do Eletrodo Ranhurad
B ubo de Insercdo do Eletrodo Ranhurado
Os cirurgides devem trabalhar com um profissional de audiologia que tenha - -
sido totalmente treinado para uma adaptagd@o e um ajuste adequados do Cl-4207* Instrumento de Insercdo do Eletrodo HiFocus Mid-Scala

sistema.

Manuais do Dispositivo e de Ajuste s@o fornecidos a todos os centros clinicos
com o Sistema de Programacdo de Clinicos. Os audiologistas devem ser
altamente qualificados na administracdo de procedimentos de teste usados
para determinar uma candidatura para o implante coclear. Eles devem ser
informados sobre as mais recentes tecnologias de aparelhos auditivos e
procedimentos de ajuste. Além disso, pelo menos um audiologista de um
centro clinico deve ser totalmente treinado e qualificado para o ajuste do
implante coclear da Advanced Bionics em criangas e adultos. A Advanced
Bionics realiza cursos de formagdo periédicos para audiologistas e
recomenda veementemente que audiologistas participem de um curso

de formagdo. A ndo obtencdo da formagdo adequada resultard em um
desempenho do paciente menor que o ideal.

Guias do usudrio do processador de som sdo fornecidos a todos os usudrios
do Sistema HiResolution Bionic Ear no momento da entrega do sistema.
Materiais de orientac@o para o paciente sdo disponibilizados a todos

os centros de implante mediante solicitagdo. Esses materiais fornecem
informagdes detalhadas sobre o sistema, as indicagdes de uso, os beneficios,
os riscos e o que estd envolvido na selecdo de pacientes, a cirurgia e os
procedimentos de acompanhamento.

ATENGAO: De acordo com a lei federal, este dispositivo s6 pode ser vendido,
distribuido e utilizado por médicos ou por indicacdo dos mesmos. Para
utilizagdo em criancas, a lei federal permite a vendaq, distribuicdo e utilizagdo
deste dispositivo apenas por médicos, ou por indicacdo dos mesmos, com
formagdo em procedimentos de implantagdo em pediatria para os Sistemas
HiResolution Bionic Ear.

* Disponivel apenas nos locais onde foi aprovado pelos 6rgdos regulatérios
e o produto foi disponibilizado comercialmente. Entre em contato com a
Advanced Bionics para mais informagdes.

O HiRes 90K estd disponivel somente em mercados onde possui aprovagéo
regulamentar. Entre em contato com a Advanced Bionics para mais informagées.

REF

Cl-1400-01 HiRes 90K™ com eletrodo HiFocus 1j
CI-1400-02H | HiRes 90K com eletrodo Helix

CI-1410 Anodo de Insercéo do Ima HiRes 90K
Cl-1412 ima de Substituicdo HiRes 90K

Cl-4252 Instrumento de Garras de Eletrodo

Cl-4330 Medidor de Nicho para HiRes 90K

Cl-4340 Estimulador para HiRes 90K

Cl-4345 Medidor da Dimensdo da Cocleostomia Helix
Cl-4420 Modelo BTE-ICS para HiRes 90K

Cl-4425 Modelo HiRes 90K

Cl-4430 Modelo de Marcagdo de Nicho para HiRes 90K
Cl-4500 Kit de Instrumentos Cirargicos HiRes 90K
Cl-4501 Kit de Instrumentos do Eletrodo Helix
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BRUGSANVISNING
HiResolution™ Bionic Ear System
For naermere oplysninger kontaktes:

wl  Advanced Bionics AG
Laubisriitistrasse 28
CH-8712 Stafa, Schweiz
+41.58.928.78.00

0123
2012

Fremstillet af:
Advanced Bionics, LLC
Californien, USA
+1.661.362.1400

www.advancedbionics.com

HiResolution Bionic Ear System er et cochlear implant, som er konstrueret
til at give personer med sveer til meget sveer hgrenedszettelse en brugbar
horelse. Det bestar af interne og eksterne komponenter. De interne
komponenter omfatter en modtager (HiRes 90K™ eller HiRes 90K™
Advantage) og en elektrodekonfiguration, som implanteres kirurgisk under
huden bag gret. De eksterne komponenter omfatter en lydprocessor

(som beeres pd kroppen eller pa gret), et headpiece og et kabel. Systemet
omdanner lyd til elektrisk energi, som aktiverer hgrenerven. Horenerven
sender derefter denne information til hjernen, hvor den opfattes som lyd.

HiRes 90K™ eller HiRes 90K Advantage er et cochlear implant fra Advanced
Bionics. Modtagerstimulatoren indkapsler elektronikken i et titanhus, og
antennespolen muligger fremad- og bagudrettet telemetri mellem implantatet
og de eksterne dele. Antennespolen omfatter ogsé en magnet, som bruges til
at fastholde det eksterne headpiece.

Elektrodekonfigurationen sluttes til implantatet via elektrodeledningen.
Der kan veelges mellem 3 elektrodekonfigurationer med 16 kontakter hver:
HiFocus™ Mid-Scala (kun Advantage), HiFocus™ 1j og HiFocus Helix™.

INDIKATIONER: HiResolution Bionic Ear System skal anvendes til at
genoprette et niveau af lydfornemmelse hos personer med sveer til meget
sveer sensorineural hgrenedszettelse via elektrisk stimulering af hgrenerven.
Indikationer for svzer til meget sveer unilateral hgrenedszettelse og sveer
bilateral hgrenedszettelse hos barn er kun tilgaengelige pad markeder, hvor
det er blevet godkendt af myndighederne. Kontakt din Advanced Bionics-
repraesentant for at fa yderligere oplysninger.

Voksne

* 18 ar eller derover.

® Sveer til meget sveer, bilateral, sensorineural hgrenedszettelse eller svaer
til meget svaer, unilateral, hgrenedsaettelse.

Postlingual sveer til meget sveer hgrenedszettelse.

Begraenset gavn af korrekt tilpassede hgreapparater, defineret som en
score pd 50 % eller derunder ved en test med szetningsgenkendelse i
abne omgivelser (HINT-szetninger).

Born

® Fra 12 maneder til 17 ar.

Sveer til meget sveer, bilateral, sensorineural devhed eller sveer til meget
svaer, unilateral, hgrenedsaettelse.

Brug af korrekt tilpassede hgreapparater i mindst 6 maneder hos barn

fra 2 til 17 ar, eller i mindst 3 maneder hos bgrn fra 12 til 23 maneder.
Kravet om en minimal varighed af brug af hereapparat frafaldes, hvis
rentgenbilleder viser ossifikation af cochlea.

Lille eller intet udbytte af korrekt tilpassede hgreapparater. Hos mindre
bern (< 4 ar) defineres manglende udbytte som manglende opndelse af et
udviklingsmaessigt passende auditorisk niveau (som f.eks. spontan respons
pd ens navn i ro eller respons pd omgivende lyde), hvilket méles ved
hjzelp af IT-MAIS-skalaen (Infant-Toddler Meaningful Auditory Integration
Scale) eller MAIS-skalaen (Meaningful Auditory Integration Scale), eller
hvis der er < 20 % korrekte svar pa en simpel ordgenkendelsestest i dbne
omgivelser (Multisyllabic Lexical Neighborhood Test), hvilket testes ved
hjzelp af overvaget levende tale (70 dB SPL). Hos zeldre bgrn (= 4 ar)
defineres manglende udbytte af hgreapparat som en score pa < 12 % ved
en sveer ordgenkendelsestest i bne omgivelser (Phonetically Balanced-
Kindergarten Test) eller = 30 % ved en saetningstest i dbne omgivelser
(Hearing in Noise Test til barn), hvilket testes ved hjeelp af indspillet
lydmateriale i lydfeltet (70 dB SPL).

KONTRAINDIKATIONER: Dgvhed, som skyldes lzesioner pa harenerven eller de
centrale hgrebaner; aktive infektioner i det ydre gre eller mellemgret; ossifikation
af cochleq, som forhindrer indfering af elektroden; manglende udvikling af
cochleg; perforation af trommehinden, som ledsages af tilbagevendende
mellemgreinfektion.

ADVARSLER:
* Der er rapporteret om bakteriel meningitis hos brugere af systemet og andre

cochlear implants, iszer hos barn under 5 ar. Arsagen til meningitis i disse
tilfeelde er ikke blevet fastlagt. En lille procentdel af deve patienter kan have

medfgdte misdannelser i cochlea (det indre gre), som gor dem praedisponeret
for meningitis, ogsd inden implantation. Patienter, som bliver dave pa grund

af meningitis, har ogsd eget risiko for efterfglgende tilfeelde af meningitis
sammenlignet med den almindelige befolkning. Andre praedisponerende
faktorer kan omfatte lav alder (< 5 ar), otitis media, immundefekt eller kirurgisk
teknik. Eftersom et cochlear implant er et fremmedlegeme, kan det fungere som
en rede for infektion, nar patienter har en bakteriel sygdom.

Selvom incidensraten er lav, ser den ud til at vaere hgjere end den
aldersjusterede rate for den almindelige befolkning. Letaliteten som falge
af meningitis ser ogsa ud til at vaere hgjere. Der er ikke tilstraekkelige
epidemiologiske data til at fastszette, om incidensraten og letaliteten

rent faktisk er definitivt forskellig fra den almindelige befolkning, om der
er seerlige risikofaktorer i populationen med cochlear implants, eller om
forskellige modeller af cochlear implants udger forskellige risici.

Voksne og forzeldre til barn, som overvejer at fa et cochlear implant, eller som
har faet et cochlear implant, skal oplyses om risikoen for meningitis. De skal
ogsa informeres om muligheden for at fa vacciner, som har vist sig i betydelig
grad at reducere forekomsten af meningitis, som skyldes organismer, der ofte
forarsager bakteriel meningitis (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Meningococcus) i den almindelige befolkning. De nationale
sundhedsmyndigheder giver ofte opdateret information om sikkerheden ved og
nytten af bestemte vacciner og kommer med anbefalinger, som afspejler de lokale
eller regionale forhold. Leegen eller patienten skal henvende sig til de relevante
myndigheder for at f& denne information. Disse vacciner kan administreres af
peediatere, praktiserende lzeger og specialister i infektionssygdomme.

Voksne og forzeldre til barn, som har faet et cochlear implant, bgr informeres

om symptomerne pd meningitis, ngdvendigheden af straks at sage lzege, hvis
der opstar symptomer, samt ngdvendigheden af at forteelle den behandlende
laege om tilstedeveerelsen af et cochlear implant og muligheden for, at der er

en gget risiko for meningitis forbundet med implantatet. De skal ogsa radgives
om at sege leegehjeelp ved de farste tegn pa otitis media.

* Et ekstremt direkte tryk pa den implanterede enhed, enten opad, nedad,
mod venstre eller hgjre, kan f& implantatet til at flytte sig og eventuelt lasne
elektrodekonfigurationen.

® En direkte kraftpdvirkning af implantationsstedet kan beskadige implantatet
og medfgre funktionssvigt. Der har veeret tilfeelde, hvor en enhed fra
Advanced Bionics ikke har fungeret, fordi et barn havde sl@et sit hoved pa
implantationsstedet. Ingen af disse rapporterede haendelser har medfert
hjernerystelse eller kraniebrud. | alle tilfelde blev den ikke-fungerende
enhed fiernet, og en ny enhed blev genimplanteret uden yderligere
komplikationer.

* Langtidseffekterne af kronisk elektrisk stimulering kendes ikke. Klinisk
erfaring med systemet siden 1991 har vist, at der ikke er nogen ugnskede
bivirkninger af kronisk elektrisk stimulering p& patientens udbytte, den
elektriske tzerskel eller dynamikomrdadet.

* Der kan forekomme forskydning af elektroden, hvis elektroden ikke indsaettes
korrekt. Kirurgen skal vaere kyndig i at bruge elektrodeindfaringsvaerktgjet.
Hyvis den anbefalede kirurgiske fremgangsmdde til placering og stabilisering
af HiRes 90K™ eller HiRes 90K Advantage-implantatet ikke folges, oges
risikoen for, at enheden vandrer eller udstades, og for at der opstér skade p&
grund af stodtraume, herunder brud pé elektrodeledningerne. Det er yderst
vigtigt for den kirurgiske fremgangsmade, at der dannes et forsaenket leje
eller en fordybning til implantatet, og at enheden stabiliseres og fastgores
forsvarligt med suturer.

® Der mé ikke anvendes elektrokirurgiske instrumenter i nzerheden af
implantatet eller elektroden. Elektrokirurgiske instrumenter kan frembringe
radiofrekvensspaendinger, som er sd store, at der kan ske en direkte kobling
mellem spidsen af kauteriseringsinstrumentet og elektroden. Induceret stram
kan medfere skade pd veevet i cochlea eller permanent skade pa implantatet.

® Der md ikke anvendes diatermi over implantatet eller elektroden. Hvis der
induceres staerkstrom i elektroden, kan det medfgre beskadigelse af vaevet i
cochlea eller permanent skade pa implantatet.



® Der ma ikke anvendes diagnostisk ultralydsenergi i implantatomradet.

* Der md aldrig anvendes elektrochokbehandling pa en patient med et
cochlear implant. Elektrochokbehandling kan forarsage skade pé vaevet i
cochlea eller permanent skade péd implantatet.

* Behandling med ioniserende strdler ma ikke foretages direkte over
implantatet, da det kan beskadige enheden.

o Effekterne af koboltterapi og teknikker med linezer acceleration p&
implantatet kendes ikke.

* Indsaettelse af en elektrode til et cochlear implant vil sandsynligvis medfere
tab af eventuel tilbageveerende hgrelse i det implanterede gre.

® Testning med magnetisk resonans-scanning (MRI): MR-testning af HiRes
90K Advantage cochlear implant blev udfert i henhold til to konfigurationer:
med den interne magnet siddende i og uden den interne magnet. Testene
blev udfert med MR-scannere med et statisk felt pa 1,5 Tesla og et pulseret
felt pd 64 MHz RF og med et statisk felt pa 0,3 Tesla og et pulseret felt pa

12 MHz RF med folgende resultater:

- Undersggelsesbilledet in situ forvraenges. Med de vaerst taenkelige scan-
ningsparametre blev der frembragt et skyggebillede omkring implan-
tatomradet. Billedforvraengningen var stgrst ved de aksiale scanninger.

Det statiske magnetfelt fra den magnetiske resonans-scanning paferer
implantatet en lille kraft.

Retningslinjer for MRI:

- Der ma kun anvendes MR-systemer, der karer med et statisk magnetfelt pa
0,3 Tesla eller 1,5 Tesla. MR-sikkerheden er ikke blevet testet ved hgjere
energiniveauer.

- Der skal veelges MR-scanningsparametre, som sikrer en specifik absorpti-
onsrate (SAR) pa mindre end 1,0 W/kg i hovedet.

- Der skal ngje foretages kontinuerlig mundtlig og visuel overvagning af
patienten under hele MR-undersggelsen.

MR-advarsler

MR er kontraindiceret undtagen i de nedenfor beskrevne situationer. Lad ikke

patienter med et HiRes 90K- eller HiRes 90K Advantage-cochlea implant veere

i neerheden af en MR-scanner, medmindre fglgende betingelser er opfyldt:

- Den forbindingsprotokol, der er anbefalet af Advanced Bionics, skal felges, nar
patienten far foretaget en MR-undersggelse med magneten siddende i, eller

- den interne magnet skal fiernes kirurgisk og eventuelt erstattes med
en magnetindszettelsesdummy, inden patienten far foretaget en
MR-undersggelse.

- Den eksterne lydprocessor og headpiecet skal fiernes, inden patienten
treeder ind i et rum, hvor der er en MR-scanner.

For yderligere information om brugen af en MR-scanner i forbindelse
med en HiRes 90K- eller HiRes 90K Advantage-enhed bedes du kontakte
Advanced Bionics’ Teknisk Support.

| EU (Den Europzeiske Union): Inden udfgrelse af en MR-undersggelse skal
leegepersonalet kontakte Advanced Bionics' Teknisk Support for at udfylde
en formular til anmodning om MR-undersggelse for at gennemga de tek-
niske specifikationer for det pageeldende MR-udstyr og for at fa yderligere
vejledning.

MR-testning udfert pa HiRes 90K- eller HiRes 90K Advantage-cochlea implant
indikerer, at der kan dannes skyggebilleder, som streekker sig op til 70 cm?
(uden magneten) og 210 cm? (med magneten siddende i) veek fra implantatet,
hvilket medfgrer tab af diagnostiske oplysninger i implantatomradet. Omfanget
af skyggedannelsen kan minimeres ved at justere signalparametrene.

MR-testning af HiRes 90K og HiRes 90K Advantage cochlea implant med den
interne magnet siddende i mé kun udfores pé markeder, hvor proceduren er
godkendt af myndighederne. Kontakt din Advanced Bionics-repraesentant for
at fa yderligere oplysninger.

FORHOLDSREGLER:

* Elektrostatisk udladning: Statisk elektricitet kan potentielt beskadige folsomme
elektroniske komponenter som dem, der bruges i cochlear implant-systemet.
Der ber udvises forsigtighed for at undgd situationer, hvor der genereres
hgje niveauer of statisk elektricitet. Der findes yderligere oplysninger i
brugsanvisningerne til systemet. Hvis der er statisk elektricitet til stede, kan
den statiske elektriske spaending hos cochlear implant-brugerne uden risiko
mindskes ved, at patienten rgrer en person eller en genstand med fingrene,
inden denne person eller genstand kommer i kontakt med implantatsystemet.

* Digitale mobiltelefoner: Der kan opstd interferens med systemet, hvis der
anvendes, eller hvis man opholder sig teet pd en person, som bruger visse
digitale mobiltelefoner. Hvis en sadan interferens opstdr, kan patienten
slukke for lydprocessoren eller flytte sig leengere veek fra telefonen.

Inden keb af en digital mobiltelefon bgr patienten vurdere, om den vil
skabe interferens med systemet. Der er ikke konstateret interferens fra
mobiltelefoner, som anvender analog teknologi.

* Indtagelse af sma dele: De eksterne komponenter i implantationssystemet
indeholder sma dele, som kan veere skadelige, hvis de sluges.

Metaldetektorer i lufthavne: Metaldetektorer, rantgenmaskiner og
sikkerhedsscannere vil ikke beskadige implantatet eller lydprocessoren.
Personer med et cochlear implant bgr dog informeres om, at detektorens
alarm kan blive aktiveret, nar de gar igennem sikkerhedsmetaldetektorer.
Det anbefales, at patienten altid har sit "brugeridentifikationskort" med sig.
Cochlear implant-brugere kan maske ogsa here en forvraenget lyd, som
fremkaldes af magnetfeltet omkring sikkerhedsscanneren eller det manuelle
scanningsudstyr. Hvis der skrues ned for lydstyrken pa lydprocessoren,
inden brugeren gar igennem sikkerhedsscanneren, sikres det, at sadanne
lyde ikke er for kraftige eller ubehagelige, hvis de forekommer.

* Brug af en anden persons lydprocessor: En bruger af et implantat ma kun
benytte den lydprocessor, som klinikeren specifikt har programmeret til
vedkommende. Hvis der anvendes en anden lydprocessor, kan den vaere
ude af stand til at give lydinformationer og kan medfere fysisk ubehag.

* Fysisk aktivitet: Hvis brugeren deltager i fysiske aktiviteter, hvor der er
mulighed for traume eller slag, ber der treeffes forholdsregler, sasom
anvendelse af en beskyttelseshjelm, for at reducere risikoen for beskadigelse
af den interne enhed.

® Andret funktion: Hvis brugeren opdager, at enhedens funktion er sendret,
skal han/hun kontakte sin behandler med henblik pa at fa en vurdering.
Om negdvendigt kan brugeren udfylde en klageformular og sende den til
Advanced Bionics.

KLINISKE FORS@G:
DATA OM RESULTATER

HiRes 90K- eller HiRes 90K Advantage-implantatet understgtter HiResolution-
serien af lydbehandlingsstrategier, herunder HiRes, HiRes med Fidelity 120
(HiRes 120) og ClearVoice.

Lydbehandling med HiRes og HiRes 120

For at dokumentere udbyttet ved lydbehandling med HiRes 120 og HiRes blev
der udfert et klinisk forsag blandt 50 voksne, som havde faet implanteret en
Cll/HiRes 90K-enhed, og som brugte en Harmony-processor. Den opndede
hgrelse med HiRes blev vurderet ved baseline-besgget og sammenlignet
med den opndede harelse med HiRes 120 efter tre méaneders lytteoplevelse.
Efterfolgende blev forsegspersonerne igen udstyret med HiRes, som blev
testet igen. Resultaterne viste tilsvarende gennemsnitlige scorer for CNC-
ordgenkendelse. Den gennemsnitlige score for HINT-szetningsopfattelse i

ro og stgj var signifikant hgjere med HiRes 120 i forhold til baseline med
HiRes. Med hensyn til HINT-szetninger i stgj var den gennemsnitlige score
for HiRes 120 signifikant hgjere end den score, som blev opndet, efter at
forsegspersonerne igen var blevet udstyret med HiRes.

Tabel 1

Gennemsnitlig score for taleforstéelighed med HiRes og HiRes 120

Lydbehandlingsgruppe HiRes HiRes 120 HiRes
Testinterval Baseline 3 mdaneder 3 mdneder
CNC-ord 63 65 63
HINT-szetninger i ro 88 93* 91
HINT-szetninger i stgj e

(+8 dB signalstejforhold) | &4 70 65

*  Scoren med HiRes 120 er signifikant forskellig fra baseline-scoren med
HiRes (p < 0,05).

**  Scoren med HiRes 120 er signifikant forskellig fra baseline-scoren og
scoren efter 3 maneder med HiRes (p < 0,05).



43 ud af 50 forsggspersoner (86 %) foretrak HiRes 120 frem for HiRes.
Forsggspersonerne vurderede deres praeference for de to strategier pa en
skala fra 1 (svag preeference) til 10 (steerk preeference). Den gennemsnitlige
preeferencestyrke for de 43 forsegspersoner, som foretrak HiRes 120, var 7,9
(omrdade: 1-10). Praeferencestyrken blev af 26 ud af de 43 forsegspersoner
vurderet til at veere 8 eller derover, og 16 ud af de 43 forsegspersoner
vurderede deres praeference til at veere 10 (stzerk preeference). Den
gennemsnitlige preeferencestyrke var 4,4 hos de 7 forsegspersoner, som
foretrak HiRes (omrade: 1-9).

ClearVoice

For at undersgge fordelene ved ClearVoice blev der udfert et klinisk forseg blandt
46 voksne, som havde mindst seks maneders erfaring med lydbehandling med
HiRes 120 og i det mindste moderate talegenkendelsesevner. ClearVoice har tre
indstillinger for tilpasset gain, som ger det muligt for den enkelte at veelge den
indstilling, som giver den bedste hgrelse — Lav, Mellemhgj og Hgj. Et randomiseret
overkrydsningsforseg af to ugers varighed blev brugt til at bedemme ClearVoice
med den mellemhgije indstilling og ClearVoice med den hgje indstilling. ClearVoice
med den lave indstilling blev bedemt akut ved en indledende testsession. Fordelen
for taleforstaeligheden med ClearVoice blev sammenlignet i forhold til HiRes 120
uden ClearVoice (kontrol) ved brug af AzBio-szetningstesten.

Taleforstaeligheden i stgj i talespektret var signifikant bedre med ClearVoice
med mellemhgj indstilling og ClearVoice med hgj indstilling i forhold til
kontrollen (p < 0,0001). ClearVoice med mellemhgj indstilling forbedrede
taleforstéeligheden signifikant, nér flere talende snakkede samtidigt (p < 0,02).
For bade ClearVoice med mellemhgj indstilling og ClearVoice med hgj indstilling
var taleforstaeligheden ikke darligere end kontrollen, nar der blev Iyttet i ro

(p < 0,0001). Taleforstaeligheden med ClearVoice med lav indstilling var ikke
darligere end kontrollen i ro, i stgj i talespektret, og nar flere talende snakkede
samtidigt (p < 0,001).

Tabel 2

Gennemsnitlig score for HiRes 120 med og uden ClearVoice ved brug af
AzBio-seetningstesten

Forsags- | Kontrol | ClearVoice | Kontrol | ClearVoice |Kontrol | ClearVoice
gruppe Lav Mellemhgj Hoj

Ro 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7

Stoj i tale- | 48,0 556 495 582 477 583
spektret

Flere 42,8 472 449 48,1 449 46,2
talende

snakker

samtidigt

Praeferencebedgmmelserne viste, at 42 ud af 45 forsggspersoner (93 %) foretrak
ClearVoice i forhold til kontrollen til de daglige lyttesituationer (en forsegsperson
udfyldte ikke spargeskemaet). Den gennemsnitlige praeferencestyrke for de

42 forsggspersoner, som foretrak ClearVoice, var 7,9 (1 = svag preeference,

10 = steerk preeference). Ud af de 42 forsagspersoner, som foretrak ClearVoice,
tilkendegav 22, at de ville bruge denne teknologi hele tiden, 17 tilkendegay,

at de ville bruge den det meste af tiden, og 3 tilkendegay, at de ville bruge den
noget af tiden. Ud af de 3 forsegspersoner, som foretrak kontrollen, tilkendegav
alle, at de ville bruge ClearVoice noget af tiden.

ClearVoice er ikke godkendt til born i USA.

ClearVoice er kun tilgaengelig pé de markeder, hvor ClearVoice er blevet godkendt
af myndighederne. Kontakt Advanced Bionics for at fd yderligere oplysninger.

For yderligere oplysninger om kliniske forseg og kliniske resultater, herunder
sikkerhed og effekt, bedes du kontakte din AB-forhandler.

MULIGE KOMPLIKATIONER: Der kan veere folgende risici forbundet med
implantation i cochlea og grekirurgi.

* Patienter, som skal have foretaget en implantation, udsaettes for de
almindelige risici, som er forbundet med kirurgi og fuld narkose.

* Omfattende grekirurgi kan medfere folelsesloshed, hzevelse eller ubehag
omkring gret, forstyrrelse af smagssansen eller balancen eller nakkesmerter.
Hvis disse komplikationer opstdr, er de almindeligvis midlertidige og fortager
sig inden for nogle fa uger efter operationen.

* Implantation i cochlea kan i sjzeldne tilfeelde medfere, at veesken i det indre
gre siver ud, hvilket kan medfgre meningitis.

* Under operationen er der i sjzeldne tilfeelde risiko for, at ansigtsnerven
beskadiges, hvilket medfarer midlertidig eller permanent slaphed eller
komplet lammelse p& samme side af ansigtet som implantatet.

® Under operationen kan der i sjeeldne tilfeelde opsta laekage af
cerebrospinalvaesken eller perilymfen.

* Der kan som fglge af operationen opstd svimmelhed, tinnitus eller vertigo.
Hvis disse komplikationer opstdr, er de almindeligvis midlertidige og fortager
sig med tiden.

* Tilstedevaerelsen af et fremmedlegeme kan forarsage irritation, beteendelse
eller nedbrydning af huden og kan kreeve yderligere laegebehandling eller
fiernelse af den interne enhed.

* Hudinfektion i omradet omkring implantatet kan krzeve yderligere medicinsk
behandling, eller at den interne enhed fjernes.

® Der er risiko for, at elektroden eller enheden kan vandre, hvilket kraever
yderligere lzegebehandling eller fiernelse af den interne enhed for at
behandle en deraf felgende skade.

OPLYSNINGER OM RADGIVNING AF PATIENTEN

Potentielle kandidater til et cochlear implant skal inden operationen radgives
om det forventede resultat. Patienter har forskelligt udbytte af et cochlear
implant.

Selvom det ikke inden operationen er muligt at forudsige resultatet for den
enkelte patient efter implantationen, har forskning og klinisk erfaring vist, at
patientens alder pd implantationstidspunktet, varigheden af sveer til meget
sveer hgrenedsaettelse og de preeoperative talegenkendelsesevner har en
signifikant effekt pa resultatet efter implantationen.

Valg af gre til implantationen overlades til patientens, kirurgens eller
audiologens skan. Der er ikke enighed pad omrddet vedrgrende implantation

i det bedre gre i forhold til det darligere gre. Hvis implantationen foretages

i det darligere ore, skal patienten informeres om, at hgrelsen pa dette gre
efter operationen maske ikke bliver lige s god som pa det bedre, ikke-
implanterede ore, iseer hvis der praeoperativt ogsa har veeret langvarig devhed
og minimal residual hgrelse.

Kommunikationsméden (munditlig i forhold til total kommunikation) og patientens
lydomgivelser kan pavirke resultatet for bern. Fagpersoner pd implantationscentret
skal radgive foreeldrene om virkningen af kommunikationsmaden og
lydomgivelserne pa det potentielle udbytte af et implantat hos bgrn.

TELEMETRI: HiResolution Bionic Ear System omfatter tovejstelemetri, som
verificerer systemets funktion og kontinuerligt overvager systemet under
normal brug.

OPBEVARING: HiResolution Bionic Ear System skal opbevares ved en
temperatur pa mellem 0° og 50° celsius (fra 32° til 122° fahrenheit).

HANDTERING: HiRes 90K- eller HiRes 90K Advantage-implantatpakken skal
handteres forsigtigt. Hvis et slag beskadiger opbevaringspakken, kan det ogsa
fa den sterile indpakning til at revne.

LAGERHOLDBARHED: Der er stemplet en sidste anvendelsesdato pa
pakken, som er baseret pa datoen for den oprindelige sterilisation.

STERILISATION: HiRes 90K- eller HiRes 90K Advantage-implantatet
leveres i en pakning, som er steriliseret med ethylenoxid, og med
sterilisationsindikatorer. Sterile pakninger skal undersgges grundigt for at
sikre, at de ikke er revnet. Steriliteten kan ikke garanteres, hvis den sterile
indpakning er blevet beskadiget eller abnet. Hvis den sterile indpakning
med HiRes 90K eller HiRes 90K Advantage er beskadiget, m& enheden
ikke anvendes. Hvis den sterile indpakning med HiRes 90K eller HiRes
90K Advantage er blevet dbnet, kan det indeholdte cochlear implant ikke
gensteriliseres af kunden eller Advanced Bionics.

KOMPATIBILITET: Nedenstdende tabel viser kompatibiliteten mellem
produkter i HiResolution Bionic Ear System-serien og produkter fra den
tidligere generation.



Implantattype REF
CI cll HiRes 90K | HiRes 90K Cl-1410 HiRes 90K-magnet indsaettelses dummy
Advantage
Cl-1412 HiRes 90K-reservemagnet
o | Naida CI' - Vo Vo Vo
Q Cl-4254 Elektrode-kloveerktaj
‘26‘ Neptune - V! V! V!
a Cl-4252 Elektrode-kloveerktgj (til HiFocus 1j og HiFocus Helix)
o H /2 /3 /3 /1
§ armony. Cl-4330 Fordybningsmdler til HiRes 90K
a
Auri - V3 V3 V!
ura Cl-4340 Spolemaler til HiRes 90K
Platinum- v v v V!
,y;;’:)‘;’:s sor (PSP) Cl-4347 Cochleostomi-méler til HiFocus Mid-Scala
Cl-4345 Mdler til starrelsesvurdering af cochleostomi til Helix
" Naida Cl er kun tilgeengelig pa de markeder, hvor Naida Cl er blevet godkendt
af myndighederne. Nogle Naida Cl-funktioner kreever programmering med Cl-4420 BTE-ICS-skabelon til HiRes 90K
SoundWave 2.3. Kontakt Advanced Bionics for at fa yderligere oplysninger.
! Kreever SoundWave 2.1 eller nyere Cl-4425 HiRes 90K-fuldskalamodel
2 Kraever SoundWave 2.0 eller nyere Cl-4430 Skabelon til kering af fordybning til HiRes 0K
3 Kreever SoundWave 1.4 eller nyere ” abelon til markering af fordybning til HiRes
4 Kreever SClin2000 og CPI-Il . o
s Kraever SoundWave 2.2 eller nyere og CPI-3 Cl-4500 Seet med kirurgiske instrumenter til HiRes 90K
Cl-4508 Instrumentsaet til HiFocus Mid-Scala-elektrode
OPLYSNINGER OM BRUG OG PAKR/EVET UDDANNELSE: Inden C1-4501 Instrumentsast til Helix-elekirode
implantationen modtager alle lzeger en kirurgisk vejledning og en video,
som beskriver det kirurgiske indgreb og indszettelse af elektroden. Leegen CI-8160 Kirurgens szet til HiRes 90K
skal veere meget erfaren i mastoid-kirurgi og i at f& adgang til det runde - — -
vindue via fordybningen i kraniekassen. Advanced Bionics udbyder Cl-4507 Indszettelsesveerktajsseet til HiFocus Mid-Scalaelektrode
periodisk uddannelseskurser i den anbefalede kirurgiske fremgangsmade til K K
implantation af HiRes 90K eller HiRes 90K Advantage og anbefaler pé& det MMT-6111 Elektrodeindszettelsesvaerktoj
kraftigste, at kirurger, som implanterer voksne, modtager undervisning heri. MMT-6135 Slidset elekirodeindfaringsrar
Alle laeger, som implanterer HiRes 90K eller HiRes 90K Advantage i barn, Cl-4207* Indszettelsesveerktaj til HiFocus Mid-Scala-elektrode
skal uddannes i implantationsproceduren. Hvis kirurgen ikke far den relevante

uddannelse, vil det medfgre en hgjere forekomst af kirurgiske og medicinske
komplikationer.

Kirurgen ber samarbejde med en professionel audiologi, som er fuldt
uddannet i korrekt tilpasning og justering af systemet.

Alle klinikker med klinikerens programmeringssystem modtager manualer
til enheden og tilpasning af den. Audiologen skal veere veluddannet i at
foretage de testprocedurer, der bruges til at fastlaegge, om en person er
egnet til at f& et cochlear implant. Audiologen skal veere bekendt med den
nyeste hgreapparatteknologi og de nyeste tilpasningsprocedurer. Derudover
skal mindst én audiolog pé en klinik veere fuldt uddannet i og kvalificeret til
at tilpasse et cochlear implant fra Advanced Bionics til bade voksne og bgrn.
Advanced Bionics udbyder periodiske uddannelseskurser til audiologer og
anbefaler pa det kraftigste, at audiologer deltager i et uddannelseskursus. Hvis
audiologen ikke far den relevante uddannelse, vil det medfere, at patientens
udbytte bliver mindre end optimalt.

Alle brugere af HiResolution Bionic Ear-systemet modtager en betjeningsvejledning
til lydprocessoren ved levering af systemet. Alle implantationsklinikker kan f&
materiale vedrgrende patientradgivning pd anmodning herom. Dette materiale
indeholder naermere oplysninger om systemet, indikationer for brug, fordele, risici,
patientudveelgelse, kirurgi og efterkontrol.

ADVARSEL: Ifglge amerikansk lovgivning ma denne enhed kun seelges,
distribueres og anvendes af eller efter henvisning fra en leege. Ved brug til bern
ma denne enhed ifglge amerikansk lovgivning kun szelges, distribueres og
anvendes af eller efter henvisning fra en lzege, som er uddannet i paediatriske
implantationsprocedurer i forbindelse med HiResolution Bionic Ear-systemet.

HiRes 90K Advantage og HiFocus Mid-Scala fas kun p& markeder, hvor
HiRes 90K Advantage og HiFocus Mid-Scala er godkendt af myndighederne.
Kontakt Advanced Bionics for at fG yderligere oplysninger.

REF

Cl-1500-04 HiRes90K™ Advantage med HiFocus Mid-Scala-elektrode
Cl-1500-01 HiRes 90K™ Advantage med HiFocus 1j-elektrode
Cl-1500-02H HiRes 90K Advantage med HiFocus Helix-elektrode

* Kun tilgzengelige pd markeder, hvor de er godkendt af myndighederne, og
produktet er gjort tilgeengeligt i handelen. Kontakt Advanced Bionics for at
fa yderligere oplysninger.

HiRes 90K er kun tilgzengelig pé de markeder, hvor HiRes 90K er blevet
godkendt af myndighederne. Kontakt Advanced Bionics for at fG yderligere
oplysninger.

REF

Cl-1400-01 HiRes 90K™ med HiFocus 1j-elektrode
Cl-1400-02H | HiRes 90K med Helix-elektrode

Cl-1410 HiRes 90K-magnet indszettelses dummy

Cl-1412 HiRes 90K-reservemagnet

Cl-4252 Elektrode-klovaerktaj

Cl-4330 Fordybningsmadler til HiRes 90K

Cl-4340 Spolemadler til HiRes 90K

Cl-4345 Maler til storrelsesvurdering af cochleostomi til Helix
Cl-4420 BTE-ICS-skabelon til HiRes 90K

Cl-4425 HiRes 90K-fuldskalamodel

Cl-4430 Skabelon til markering af fordybning til HiRes 90K
Cl-4500 Saet med kirurgiske instrumenter til HiRes 90K
Cl-4501 Instrumentszet til Helix-elektrode
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HiResolution-sisdkorvaistutejdrjestelmé on sisdkorvaistute, joka auttaa
vaikeasta tai erittéin vaikeasta kuulonalenemasta karsivia kuulemaan.
Jarjestelmad koostuu sisdisistd ja ulkoisista osista. Sisdisié osia ovat kuuloke
(HiRes 90K™ tai HiRes 90K™ Advantage) ja elektrodit, jotka implantoidaan
kirurgisesti korvan taakse ihon alle. Ulkoisia osia ovat Ganiprosessori
(kehossakannettava tai korvan tasolle kiinnitettéva), kela ja kaapeli.
Jarjestelmd muuntaa ddnen sahkéenergiaksi, joka aktivoi kuulohermon.

Tamadn jalkeen kuulohermo lahettad tiedot aivoihin, jossa ne tulkitaan déning.

HiRes 90K™ tai HiRes 90K™ Advantage ovat Advanced Bionicsin toimittamia
sisdkorvaistutteita. Elektroniikkaosat on eristetty vastaanotinstimulaattorin
titaanikoteloon, ja antennikela mahdollistaa edestakaisen telemetrian
istutteen ja ulkoisten osien vdlilld. Antennikelassa on my6s magneetti,

jonka avulla ulkoinen kela pysyy paikallaan.

Elektrodit on kytketty istutteeseen elektrodijohtimen kautta. Elektrodisarjoissa
on 16 kontaktiq, ja sarjoja on kolmenlaisia: HiFocus™ Mid-Scala
(vain Advantage), HiFocus™ 1j ja HiFocus Helix™.

KAYTTOAIHEET: HiResolution-siscikorvaistutejérjestelmé on tarkoitettu
kuuloalueen palauttamiseen kuulohermon séhkéisen stimulaation avulla
henkilillg, joilla on vaikea tai erittdin vaikea sensorineuraalinen kuulonalenema.
Vaikean ja erittdin vaikean toispuoleisen kuulonaleneman ja vaikean
molemminpuolisen kuulonaleneman indikaatiot lapsipotilailla koskevat vain
markkinoita, joille on saatu néiden indikaatioiden viranomaishyvéksynté.
Lisditietoa saat ottamalla yhteytté Advanced Bioni

Aikuiset

* 18-vuotiaat tai vanhemmat

vaikea tai erittdin vaikea kaksipuolinen sensorineuraalinen kuulonalenema
tai vaikea tai erittdin vaikea yksipuolinen kuulonalenema

vaikean tai erittdin vaikean kuulonaleneman postlingvaalinen
puhkeaminen

rajallinen hyéty asianmukaisesti asennetuista kuulokojeista — lauseiden
tunnistamistestin tulos 50 % tai alle (Puhetta melussa (HINT) -testi)

Lapset
® 1-17-vuotiaat

vaikea tai eritté@in vaikea kaksipuolinen sensorineuraalinen kuurous tai
vaikea tai erittdin vaikea yksipuolinen kuulonalenema

Asianmukaisesti asennetun kuulokojeen kéaytté vahintdéan kuuden
kuukauden ajan 2—-17-vuotiailla lapsilla tai vahintdéan kolmen
kuukauden ajan 12-23 kuukauden ikdisilla lapsilla. Kuulokojeen
kéytén minimikestovaatimuksesta luovutaan, jos réntgenkuvissa nékyy
kuulosimpukan luutumista.

Vain véhan tai ei lainkaan hyétya asianmukaisesti asennetuista
kuulokojeista. Nuorilla lapsilla (< 4-vuotiaat) hyddyttomyydeksi

mddritetddn tilanne, jossa kehityksen kannalta sopivat kuuloon liittyvét
kehitysvaiheet jaavét saavuttamatta (esimerkiksi spontaani vastaus
nimen kuulemiseen hiljaisessa tai meluisassa ympdristdssd) mitattuna
Infant-Toddler Meaningful Auditory Integration Scale- tai Meaningful
Auditory Integration Scale -testillé tai jos potilas saa < 20 % oikeita
vastauksia yksinkertaisessa sanantunnistustestissa (Multisyllabic Lexical
Neighborhood -testi), jossa kdytetédan eléavad, valvottua danta (70 dB
SPL). Vanhemmilla lapsilla (= 4-vuotiaat) kuulokojeen hyédyttémyyden
maddritelmd on = 12 % oikeita vastauksia vaikeassa sanantunnistustestissd
(Phonetically Balanced-Kindergarten -testi) tai = 30 % oikeita vastauksia
lausetestissa (Puhetta melussa (HINT) -testi lapsille), jossa kaytetddan
tallennettuja materiaaleja aanikentassa (70 dB SPL).

VASTA-AIHEET: kuulohermon tai keskuskuuloradan vammasta johtuva
kuurous, aktiiviset ulko- tai sisékorvan infektiot, elektrodien kiinnittémisen estéva
korvasimpukan luutuminen, korvasimpukan kehityksen puute ja toistuviin
keskikorvan infektioihin liittyvat reidt téarykalvossa.

VAROITUKSET:

* Bakteerin aiheuttamaa aivokalvontulehdusta on raportoitu témdn jérjestelmén
ja muiden sisckorvaistutteiden kayttajill, erityisesti alle 5-vuotiailla lapsilla.
Aivokalvontulehduksen aiheuttaja ei ole selvillé néissa tapauksissa.

Pienelld prosentilla kuuroja potilaita voi olla kuulosimpukan (sisékorvan)

synnynndisid poikkeavuuksiq, jotka altistavat heidét aivokalvontulehdukselle

jo ennen implantaatiota. Potilaillg, jotka kuuroutuvat aivokalvontulehduksen
vuoksi, on my6s muuta véestdd suurempi riski sairastua uudestaan
aivokalvontulehdukseen. Muita sairaudelle altistavia tekijoitd voivat olla nuoruus
(< 5 vuotta), vélikorvan tulehdus, immuunipuutos tai leikkaustekniikka. Koska
sisdkorvaistute on elimistolle vieras esine, se voi toimia infektiopesikkeend
potilaan bakteerisairauksissa.

Vaikka esiintyvyys on alhainen, se nayttdd olevan suurempi kuin muulla
samanikdiselld véestolla. Myss aivokalvontulehduksesta johtuva kuolleisuus
vaikuttaa olevan korkeampi. Riittéviéi epidemiologisia tietoja ei ole saatavilla,
jotta voitaisiin madrittéd, ovatko esiintyvyys ja kuolleisuus todellakin ehdottomasti
valtavdestdstd poikkeavia, onko sisdkorvaistutetta kayttavilla erityisid riskitel
tai aiheuttavatko erilaiset sisakorvaistutemallit erilaisia riskejd.

Aikuisille ja lasten vanhemmille, jotka harkitsevat sisdkorvaistutetta tai

jotka ovat saaneet sisdkorvaistutteen, tulee kertoa aivokalvontulehduksen
riskistd. Heille tulee kertoa myds rokotteista, joiden on todettu vahentévén
merkittdvdsti valtavéestdssa esiintyvéd sellaisten organismien aiheuttamaa
aivokalvontulehdusta, joista meningiitti tavallisesti johtuu (streptococcus
pneumoniae, haemophilus influenzae ja meningococcus). Kansanterveyslaitos
tarjoaa usein pdivitettyjd tietoja rokotteiden turvallisuudesta ja hyddyistd ja antaa
paikallisen tai alueellisen tilanteen mukaisia suosituksia. Ladkarien tai potilaiden
tulee kysyé nditd tietoja asianmukaisilta viranomaisilta. Rokotteita voivat antaa
lastenladkarit, terveyskeskuslédkdrit ja infektiosairauksien erikoislédkérit.

Aikuisille ja lasten vanhemmille, jotka ovat saaneet sisdkorvaistutteen, tulee
kertoa aivokalvontulehduksen oireistq, tarpeesta hakeutua heti ladkdriin, jos
oireita ilmenee, ja tarpeesta kertoa hoitavalle ladkdrille sisékorvaistutteesta ja
istutteeseen mahdollisesti liittyvésté aivokalvontulehduksen kasvaneesta riskisté.
Heitd tulee neuvoa hakeutumaan ladkariin myos heti valikorvatulehduksen
ensioireiden imettyd.

* Voimakas suora paine, joka kohdistuu implantoituun laitteeseen, ylés, alas,
vasemmalle tai oikealle, voi saada istutteen liilkkumaan ja mahdollisesti
irrottaa elektrodit.

 Suora isku istutteen alueelle voi vaurioittaa istutetta ja aiheuttaa
toimintahdirién. Advanced Bionicsin laitteen on raportoitu vaurioituneen,
kun lapsen padahéan on kohdistunut isku juuri istutteen kohdalle.
Yhdessékaén raportoiduista onnettomuuksista lapsi ei saanut
aivotdrdhdystd tai kallonmurtumaa. Kaikissa tapauksissa vioittunut laite
poistettiin ja vaihdettiin uuteen ilman lisékomplikaatioita.

* Kroonisen sdhkéstimulaation pitkédaikaisvaikutuksia ei tunneta. Kliininen
kokemus jdrjestelméstd vuodesta 1991 léhtien ei ole osoittanut kroonisen
sdhkéstimulaation aiheuttavan haittavaikutuksia potilaan suorituskyvylle,
sahkaisille kynnyksille tai dynaamiselle alueelle.

® Johtimet voivat siirtyd, jos niitd ei ole kiinnitetty oikein. Kirurgin tulee hallita
elektrodien kiinnitystydkalun kayttd. Mikéli suositeltua kirurgista menetelméé
HiRes 90K™ tai HiRes 90K™ Advantage -istutteen sijoittamisessa ja
vakauttamisessa ei noudateta, laitteen siirtymisen tai ulostyéntymisen
riski seké iskusta johtuvien vaurioiden riski kasvavat, mukaan lukien
elektrodijohtimien rikkoutumisen riski. Upotetun alustan tai kuopan luominen
istutteelle ja laitteen huolellinen vakauttaminen paikoilleen ompeleilla ovat
kirurgisen menetelmdn kriittisiéi elementtejé.

 Séhkékirurgisia instrumentteja ei saa kayttdd istutteen tai elektrodin
laheisyydessa. Sahkokirurgiset instrumentit tuottavat niin suuria
radiotaajuisia jannitteitd, ettd polttimen padn ja elektrodin vdlille saattaisi
syntyd suora kytkentd. Tuotetut jannitteet voisivat vaurioittaa korvasimpukan
kudoksia tai vaurioittaa istutetta pysyvdsti.

* Diatermiaa ei saa koskaan antaa istutteen tai elektrodin kohdalla. Suuret
elektrodiin indusoidut jénnitteet voisivat vaurioittaa kuulosimpukan kudoksia

tai pysyvdsti itse istutetta.

* Diagnostista ultradénienergiaa ei saa kayttdd istutteen alueella.
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® Sdhkéshokkihoitoa ei saa koskaan antaa potilaalle, jolla on sisékorvaistute.
Sdhksshokkihoito voi vaurioittaa kuulosimpukan kudoksia tai pysyvésti itse
istutetta.

¢ lonisoivaa sddehoitoa ei saa antaa suoraan istutteen kohdallg, sillé se voi
vaurioittaa laitetta.

* Kobolttihoidon ja lineaarikiihdytyksen tekniikoiden vaikutuksia istutteeseen
ei tunneta.

e Sisikorvaistutteen elektrodin kiinnittéminen todenndkéisesti tuhoaa korvan
jaljella olevan kuulon.

* Magneettikuvaustestaus: HiRes 90K Advantage -siscikorvaistutteen mag-
neettikuvaustestaus tehtiin kahdessa kokoonpanossa: sisdinen magneetti
paikallaan ja sisdinen magneetti poistettuna. Nama testit tehtiin magneetti-
kuvauslaitteilla, joissa on 1,5 teslan staattinen kenttd ja 64 MHzn radiotaa-
juinen pulssitettu kenttd, sekd magneettikuvauslaitteilla, joissa on 0,3 teslan
staattinen kenttd ja 12 MHzn radiotaajuinen pulssitettu kenttd. Testien
tulokset olivat seuraavat:

- Diagnostinen in situ -kuva on vadristynyt. Huonoimman tapauksen skan-
nausparametreilla istutteen alueen ympdrille syntyi varjokuva. Kuvan vaa-
ristymd oli suurin aksiaalisissa kuvissa. Magneettikuvauslaitteen staattinen
kenttd tuottaa pienen voiman istutteeseen.

MRI-ohjeet:

- Kaytd vain magneettikuvausjérjestelmid, jotka kdyttavat staattista 0,3 tes-
lan tai 1,5 teslan magneettikenttdd. Magneettikuvauksen turvallisuutta ei
ole testattu korkeammilla energiatasoilla.

- Valitse magneettikkuvantamisparametrit, joilla varmistetaan, ettéd ominais-
absorptionopeus (SAR) on alle 1,0 W/kg pddn alueella.

- Tarkkaile potilasta huolellisesti jatkuvalla puhe- ja nédkéyhteydelld koko
magneettikuvauksen ajan.

Magneettikuvauksia koskevat varoitukset

Magneettikuvaus on vasta-aiheinen lukuun ottamatta alla kuvattuja tilanteita.

Ala padsta potilaita, joilla on HiRes 90K- HiRes 90K Advantage -siséikorvaistute

alueelle, jossa on magneettikuvauslaite, elleivit seuraavat ehdot téyty:

- Advanced Bionicsin suosittelemaa sidontatekniikkaa on noudatettava,
kun potilaalle tehdd@n magneettikuvaus magneetti paikallaan, tai

- sisdinen magneetti poistetaan kirurgisesti ja korvataan mahdollisesti
harjoitusmagneetilla, ennen kuin potilaalle tehd&dén magneettikuvaus.

- Ulkoinen adniprosessori ja kela poistetaan ennen siirtymistd huoneeseen,
jossa magneettikuvauslaite sijaitsee.

Lisatietoja magneettikuvauslaitteen kaytéstd HiRes 90K- ja HiRes 90K
Advantage -laitteen kanssa saa Advanced Bionicsin tekniseltd tuelta.

Euroopan unionissa: Ennen magneettikuvauksen suorittamista sairaalan
henkilskunnan taytyy ottaa yhteyttd Advanced Bionicsin tekniseen tukeen
magneettikuvauspyyntélomakkeen tayttamistd, kaytettévan magneettikuva-
uslaitteen teknisten tietojen tarkistamista ja lisGohjeiden saamista varten.

HiRes 90K- tai HiRes 90K Advantage -sisékorvaistutteille tehty magneettiku-
vaustesti osoitti, ettd kuvan varjostuminen voi ulottua jopa 70 cm?n alueelle
(magneetti poistettuna) tai 210 cm?n alueelle (magneetti paikoillaan) istut-
teesta, mikd aiheuttaa diagnostisten tietojen havikkid istutteen Iéheisyydessa.
Varjon kokoa voi pienentéd signaaliparametreja saatamalla.

HiRes 90K- ja HiRes 90K Advantage -siséikorvaistutteiden magneettikuvaustestaus
sisdinen magneetti paikallaan on mahdollista vain markkinoilla, joille se on saanut
viranomaisten hyvéksynnén. Lisétietoa saat ottamalla yhteytté Advanced Bionicsiin.

VAROTOIMENPITEET:

 Sdhkéstaattinen purkaus (ESD): Staattisen sihkén tiedetédn mahdollisesti
vaurioittavan herkkia elektronisia komponentteja, kuten sellaisiq, joita
kaytetaan sisakorvaistutejdrjestelmdssd. Tilanteitq, joissa tuotetaan
voimakasta staattista energiag, tulee valttad. Lisdtietoja on jérjestelméan
kayttdoppaissa. Jos staattista sdhkod esiintyy, sisdkorvaistutteen kayttdja
voi turvallisesti vihentdd sdhkéstaattisten purkausten todenndkoisyytta
koskettamalla toista henkiléa tai jotain esinettd sormillaan ennen kuin
kyseinen henkilé tai esine koskettaa istutejdrjestelmad.

¢ Digitaaliset matkapuhelimet: Joidenkin digitaalisten matkapuhelinten
kéyttdminen tai niiden ldheisyydessé oleminen voi aiheuttaa jérjestelmadn

a. Tdllaisissa tilanteissa potilaat voivat sammuttaa déniprosessorit tai

siirtyé kauemmas puhelimesta. Ennen digitaalisen matkapuhelimen hankkimista

potilaiden tulee arvioida, hdiritseekd se heidédn jérjestelménsd toimintaa.

Vastaavia hairiéitd ei ole havaittu analogisia matkapuhelimia kaytettGessa.

¢ Pienten osien nieleminen: Istutejdrjestelman ulkoiset komponentit sisaltévat
pienid osiq, jotka voivat olla haitallisia nieltyind.

¢ Lentokenttien metallinpaljastimet: Metallinpaljastimet, réntgenlaitteet ja
henkiléskannerit eivét vaurioita istutetta tai Géniprosessoria. Henkilsille,
joilla on sisakorvaistute, tulee kuitenkin kertoq, etté metallinpaljastimien lépi
kulkeminen voi aktivoida metallinpaljastimen hélytyksen. On suositeltavaa,
ettd potilaat pitavat potilastunnistekorttinsa aina mukana hétatapausten
varalta. Sisdkorvaistutteen kéyttéjét voivat kuulla védristyneen dénen,
jonka aiheuttaa henkiléskannerin ovea ympdérsiva magneettikenttd tai
kaisintarkastuksen kdsikdyttaisen skannerin magneettikenttd. Adniprosessorin
ddnenvoimakkuuden pienentéminen ennen turvatarkastuksen lépi kulkemista
varmistag, etté mahdolliset édnet eivit ole liian voimakkaita tai epdmiellyttévid.

* Toisen henki niprosessorin kéyttdminen: Istutteen saajien tulee
kayttad vain sita adniprosessoria, jonka ladkari on ohjelmoinut erityisesti
heité varten. Muiden &dniprosessorien kéyttd voi olla tehotonta ddnitietojen
tuottamisessa ja voi aiheuttaa fyysistd epdmukavuutta.

* Fyysinen aktiivisuus: Kun tehdadn fyysisia harjoituksia, joihin voi liittyd
vammoja tai iskuja, tulee ryhtyd varotoimiin ja kdyttad esimerkiksi kypdréad,
jotta sisdisen laitteen vaurioitumisriski pienenee.

® Muutos suorituskyvyssd: Jos huomaat laitteen suorituskyvyn muuttuvan,
ota yhteyttd sairaalaan arviointia varten. Tarvittaessa voit tayttaa
reklamaatiolomakkeen ja palauttaa sen Advanced Bionicsille.

KLIINISET TUTKIMUKSET:
SUORITUSTIEDOT

HiRes 90K tai HiRes 90K Advantage -istute tukee HiResolution-
signaalinkdsittelytuotesarjaq, johon lukeutuvat HiRes, HiRes ja Fidelity 120
(HiRes 120) ja ClearVoice.

HiRes- ja HiRes 120 -signaalinkésittely

Suoritimme kliinisen tutkimuksen 50 aikuisella, joille oli implantoitu ClI/HiRes 90K
-laite ja jotka kdyttivéit Harmony-prosessoria HiRes 120- ja HiRes-signaalinkdsittelyn
hyétyjen selvittdmiseksi. HiResin suorituskyky arvioitiin alkukdaynnilld ja sité verrattiin
HiRes 120:n suorituskykyyn kolmen kuukauden kuuntelukokemuksen jalkeen.

Sen jilkeen koehenkilét testattiin vielé uudelleen HiResilld. Tutkimukset osoittivat,
ettd CNC-sanatestin tulokset olivat samat molemmiilla strategioilla. HiRes 120/l
saavutettiin kuitenkin HiResin alkutulokseen verrattuna huomattavasti paremmat
HINT-lausetestin tulokset hiljaisessa ja meluisassa ympdéristdssa. HiRes 120:lla
saavutettiin myods HiResin uudelleentestaukseen verrattuna huomattavasti
paremmat HINT-lausetestin tulokset meluisassa ymparistdssa.

Taulukko 1

HiResin ja HiRes 120:n keskiarvotulokset
Signaalinkasittelyryhma HiRes HiRes 120 HiRes
Testivali Alkukdynti 3 kuukautta 3 kuukautta
CNC-sanat 63 65 63
HINT-lauseet hiljaisuu- 88 93* 9
dessa
HINT-lauseet melussa o
(+8 dB SNR) 64 70 65

*  HiRes 120:n tulos eroaa huomattavasti HiResin alkutuloksesta (p < 0,05)
**  HiRes 120:n tulos eroaa huomattavasti HiResin alkutuloksesta ja kolmen
kuukauden tuloksesta (p < 0,05)

50 koehenkildstd 43 (eli 86 %) piti HiRes 120:td parempana kuin HiResid.
Koehenkilét arvioivat mieltymyksen molempien strategioiden kohdalla
asteikolla 1 (pieni mieltymys) — 10 (suuri mieltymys). HiRes 120:td parempana
pitdneiden 43 koehenkilén mieltymyksen keskiarvo oli 7,9 (asteikolla 1-10).
43 koehenkildstd 26 antoi mieltymykselle véhintédn arvosanan 8 ja 16 antoi
arvosanan 10 (suuri mieltymys). HiResié@ parempana piténeiden 7 koehenkilén
ensisijaisuuden vahvuuden keskiarvo oli 4,4 (asteikolla 1-9).

ClearVoice

Suoritimme kliinisen tutkimuksen 46 aikuisellq, jotka olivat kéytténeet HiRes 120
-signaalinkdsittelyd véahintaan kuuden kuukauden ajan ja joiden puheen erotuskyky
oli véihintddn kohtalaista ClearVoicen hyétyjen tutkimiseksi. ClearVoicessa on kolme
mukautuvaa asetusta, joten kdyttdjét voivat valita parhaan kuulemiskokemuksen
antavan asetuksen. Vaihtoehdot ovat matala, keskitaso ja korkea. ClearVoicen
keskitaso- ja korkea-asetuksia arvioitiin kahden viikon pituisella satunnaistetulla,
vaihtovuoroisella kokeella. ClearVoicen matala-asetusta arvioitiin vélitémdsti
ensimmdiselld testikerralla. ClearVoicen hyétyjd verrattiin HiRes 120:een ilman
ClearVoicea (vertailuarvo) AzBio-lausetestin avulla.
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Puheen ymmadrtdminen meluisassa ympdristéssa oli huomattavasti parempaa
ClearVoicen keskitaso- ja korkea-asetuksilla vertailuarvoon verrattuna

(p < 0,0001). ClearVoicen keskitaso-asetuksella puheen ymmértéminen

oli huomattavasti parempaa monen ihmisen puheensorinassa (p < 0,02).
Puheen ymmartéminen ClearVoicen keskitaso- ja korkea-asetuksilla ei ollut
vertailuarvoa huonompaa myéskédn hiljaisessa ympdristdssé (p < 0,0001).
Puheen ymmadrtdminen ClearVoicen matala-asetuksella ei ollut vertailuarvoa
huonompaa hiljaisessa eikd meluisassa ympdristdssd eikd mydskaan monen
ihmisen puheensorinassa (p < 0,001).

Taulukko 2

AzBio-lausetestin keskiarvotulokset HiRes 120:ll& ClearVoicen kanssa ja ilman sité

Tutkimus- | Vertailu- | ClearVoice | Vertailu- | ClearVoice |Vertai- | ClearVoice
ryhma arvo matala arvo keskitaso luarvo | korkea
Hiljaisuus | 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
Puhetaa- | 48,0 55,6 495 58,2 47,7 583
juuksinen

melu

Usean 42,8 472 449 48,1 44,9 46,2
ihmisen

puheenso-

rina

45 koehenkildstd 42 (eli 93 %) piti ClearVoicea vertailuarvoa parempana
pdivittdisessa kuuntelussa (yksi koehenkild ei vastannut kyselyyn). ClearVoicea
parempana pitdneiden 42 koehenkilén ensisijaisuuden vahvuuden keskiarvo
oli 7,9 (1 = heikko ensisijaisuus, 10 = vahva ensisijaisuus). ClearVoicea
parempana pitdneistd 42 koehenkildstd 22 ilmoitti, ettd voisi kayttdd sita
aina, 17 ilmoitti, ettd voisi kdyttdd sitd suurimman osan ajasta, ja 3 ilmoitti,
ettd voisi kayttaa sité osan ajasta. Kaikki vertailuarvoa parempana piténeista
3 koehenkildstd ilmoitti, ettd voisi kéyttad ClearVoicea osan ajasta.

ClearVoicea ei ole hyviksytty kéytettéviksi | ilailla Yhdysvalloi:

ClearVoice on saatavilla vain niillé markkina-alueilla, joilla ClearVoice on saanut
viranomaisten hyvéksynnén. Lisétietoa saat ottamalla yhteyttd Advanced
Bionicsiin.

Liscitietoja kliinisistd tutkimuksista ja kliinisistd tuloksista, turvallisuus ja
tehokkuus mukaan lukien, saat Advanced Bionicsin edustajalta.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET: Seuraavia riskejd, jotka liittyvét
siskorvaistutteeseen ja korvakirurgiaan, voi myés esiintyd.

* |stutepotilaat altistuvat kirurgian ja yleisanestesian normaaleille riskeille.

* Suuret korvakirurgiset leikkaukset voivat aiheuttaa tunnottomuutta,
turvotusta tai epdmukavaa tunnetta korvan léhistélla, makuaisti- tai
tasapainohdirisitd tai niskakipuja. Jos nditd oireita esiintyy, ne ovat
tavallisesti véliaikaisia ja katoavat muutaman viikon kuluttua leikkauksesta.

* Sisdkorvaistute voi aiheuttaa harvoin sisdkorvan nesteen vuotog, joka voi
johtaa aivokalvontulehdukseen.

e | eikkauksen aikana on mahdollista mutta erittdin harvinaista, ettéd
kasvohermo vaurioituu ja johtaa lihasten tilapdiseen tai pysyvéadn
heikkenemiseen tai halvaantumiseen istutteen puolella kasvoja.

e Leikkauksen aikana on mahdollista mutta erittdin harvinaista, ettd aivo-
selkdydinnestettd tai sisdkorvan ulkonestettd pddsee vuotamaan.

* Leikkauksesta voi aiheutua pyérrytystd, tinnitusta tai huimausta. Jos néita
oireita esiintyy, ne ovat tavallisesti véliaikaisia ja katoavat ajan mittaan.

* Vierasesine voi aiheuttaa drsytystd, tulehduksen tai ihon rikkoutumisen ja
voi edellyttad lisahoitoa tai sisdisen laitteen poiston.

¢ Implantointikohdan ihoinfektio voi vaatia lisdhoitoa tai siséisen laitteen
poistamisen.

* Elektrodin tai laitteen siirtyminen on mahdollista, mikéa vaatii liséhoitoa tai
sisdisen laitteen poistamisen mahdollisten vammojen arvioimiseksi.

TIETOJA POTILAAN NEUVONNASTA

Tuleville sisékorvaistutepotilaille téytyy kertoa asianmukaisesti etukéteen
leikkauksen odotetuista tuloksista. Potilaat hyétyvdt sisakorvaistutteesta eri
tavoin.

Vaikka implantoinnin jélkeistd suorituskykya ei voi ennustaa yksittdisilléa
potilailla ennen leikkausta, tutkimukset ja kliiniset kokemukset ovat
osoittaneet, ettd potilaan idllg implantointihetkelld, vaikean tai erittdin vaikean
kuulonaleneman kestolla ja leikkausta edeltavilla puheenkdasitystaidoilla on
suuri vaikutus implantoinnin jalkeiseen suorituskykyyn.

Potilas, kirurgi ja audiologi harkitsevat, kumpaan korvaan istute
implantoidaan. Alalla ei ole yksimielisyyttd siitd, tulisiko istute asentaa
paremmin vai huonommin kuulevaan korvaan. Jos istute asennetaan
heikompaan korvaan, potilaille tulee kertoq, ettd leikkauksen jélkeen korvan
kuulo ei valttamattd ole samanlainen kuin paremmassa korvassa, jossa ei
ole istutetta, etenkin jos potilas on kérsinyt pitkdkestoisesta kuuroudesta ja
vahdaisestd jdljella olevasta kuulosta ennen leikkausta.

Kommunikointitila (suullinen tai kokonaiskommunikaatio) ja potilaan
kuuloympdristé voivat vaikuttaa tuloksiin lapsilla. Istutekeskuksen
ammattilaisten tulee kertoa potilaille kommunikointitilan ja kuuloympdariston
vaikutuksesta mahdollisen istutteen hyétyihin lapsilla.

TELEMETRIA: HiResolution-sisdkorvaistutteessa kdytetdan kaksisuuntaista
telemetriaq, joka varmistaa jérjestelmén toiminnan ja valvoo jdrjestelmdaa
jatkuvasti normaalissa kdytéssd.

SAILYTYS: HiResolution-sisdkorvaistutejdrjestelmd tulee sdilyttaa 0-50 °C:n
lampétilassa.

KASITTELY: HiRes 90K tai HiRes 90K Advantage -istutepakkausta tulee
kasitellé varovasti. Sailytyspakkausta vaurioittava isku voi rikkoa myés steriilin
pakkauksen.

SAILYVYYSAIKA: Viimeinen kayttdpdivé on merkitty pakkaukseen, ja se on
laskettu alkuperdisen steriloinnin pdivaméadrdsta.

STERILOINTI: HiRes 90K tai HiRes 90K Advantage -istute toimitetaan
steriilissé etyleenioksidipakkauksessa, jossa on sterilointi-ilmaisimet. Steriilit
pakkaukset tulee tarkistaa huolellisesti, jotta voidaan olla varmoja, ettd ne
ovat ehijid. Steriiliyttd ei voida taata, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai
avattu. Jos HiRes 90K tai HiRes 90K Advantage -istutteen steriili pakkaus on
vaurioitunut, laitetta ei saa kayttdd. Jos HiRes 90K tai HiRes 90K Advantage
-istutteen steriili pakkaus on avattu, asiakas tai Advanced Bionics ei voi
steriloida sisdkorvaistutetta.

YHTEENSOPIVUUS: Seuraavasta taulukosta iimenee HiResolution-
sisdkorvaistutejdrjestelman tuotteiden ja/tai edellisen sukupolven tuotteiden
vilinen yhteensopivuus.

Istutetyyppi
@) @] HiRes 90K | HiRes 90K
Advantage
— | Naida CI' - s s s
a
a
? Neptune - V! V! V!
% Harmony v? V3 s /!
2
‘?_ Auria - s V3 V!
Platinum- V4 v v /!
ddniprosessori
(PSP)

"Naida Cl on saatavilla vain niilla markkina-alueilla, joilla Naida Cl on
saanut viranomaisten hyvéksynnén. Jotkin Naida Cl:n toiminnot edellyttévéit
ohjelmointia SoundWave 2.3 -ohjelmistolla. Lisétietoa saat ottamalla yhteyttd
Advanced Bionicsiin.

! Edellyttdéd SoundWave 2.1:n tai uudemman version kdytt

2 Edellyttdd SoundWave 2.0:n tai uudemman version kéytt

% Edellyttad SoundWave 1.4:n tai uudemman version kéyttéd

4 Edellyttaa SClin2000:n ja CPI-Il:n kayttéa

° Edellyttdd véhintdan SoundWave 2.2:n ja CPI-3:n kayttéd
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KAYTTOTIEDOT JA VAADITTU KOULUTUS: Kirurgin opas ja video,

jossa kerrotaan kirurgisesta toimenpiteestd ja elektrodien kiinnittdmisestd,
toimitetaan kaikille ladkéreille ennen implantaatiota. Ladkarien taytyy

tuntea kartiolisékekirurgia ja kasvojen onteloiden ldhestymistapa sisikorvan
pyoreddn ikkunaan. Advanced Bionics jdrjestda ajoittain suositellun kirurgisen
menetelmdn kursseja HiRes 90K tai HiRes 90K Advantage -istutteen
implantoimista varten ja suosittelee, ettd aikuisille istutteita implantoivat
kirurgit osallistuvat kursseille.

Kaikkien HiRes 90K tai HiRes 90K Advantage -istutteita lapsille
implantoivilla ladkareilld taytyy olla implantointimenetelman koulutusta.
Mikali asianmukaista koulutusta ei hankita, kirurgisten ja ladketieteellisten
komplikaatioiden todenndkaisyys kasvaa.

Kirurgien tulee tehdd yhteistyétd sellaisen audiologian ammattilaisen kanssa,
jolla on koulutus jarjestelmdn sovittamista ja sdatéamistd varten.

Laite- ja sovitusoppaat toimitetaan kaikille sairaaloille, joissa on istutteen
sovitusjarjestelmd. Audiologien tdytyy tuntea perinpohjaisesti kaytetyt
testausmenetelmat, joilla madritetédn, kenelle sisékorvaistute sopii.

Audiologien tulee tuntea uusimmat kuulokojeteknologiat ja sovitusmenetelmdt.

Lisciksi vahintadn yhdelld sairaalan audiologilla tulee olla koulutus ja pétevyys
Advanced Bionicsin sisékorvaistutteen sovittamiseen sekd aikuisille ettd lapsille.
Advanced Bionics jérjestad ajoittain audiologeille kursseja ja suosittelee,

ettd he osallistuvat kurssille. Mikdli asianmukaista koulutusta ei hankita,
seurakusena on optimaalista heikompi suorituskyky potilaalla.

Adniprosessorin kéyttohjeet toimitetaan kaikille HiResolution-
sisdkorvaistutejdrjestelmdn sagijille jarjestelmdan toimituksen yhteydessa.
Potilaan neuvontamateriaaleja saa pyydettéessé kaikista istutekeskuksista.
Materiaalit sisdltavat yksityiskohtaisia tietoja jarjestelmastd, kayttdaiheista,
hyadyistd, riskeistd ja siitd, mitd potilasvalintaan, kirurgiaan ja
seurantatoimenpiteisiin liittyy.

HUOMIO: Yhdysvaltain laki rajoittaa témén laitteen myynnin, jakelun ja
kéyton laakarin toimesta tai madrayksestd tapahtuvaksi. Lapsilla kaytettaessa
Yhdysvaltain laki rajoittaa tdman laitteen myynnin, jakelun ja kaytén
sellaisen ladkarin toimesta tai méadrdyksestd tapahtuvaksi, jolla on koulutus
HiResolution-siscikorvaistutejdrjestelmén implantointiin lapsille.

HiRes 90K Advantage ja HiFocus Mid-Scala ovat saatavilla vain niillé
markkina-alueilla, joilla HiRes 90K Advantage ja HiFocus Mid-Scala ovat
saaneet viranomaisten hyvéksynndn. Lisétietoa saat ottamalla yhteytté
Advanced Bionicsiin.

VIITE

Cl-1500-04 HiRes90K™ Advantage ja HiFocus Mid-Scala -elektrodi
Cl-1500-01 HiRes 90K™ Advantage ja HiFocus 1j -elektrodi
Cl-1500-02H HiRes 90K Advantage ja HiFocus Helix -elektrodi
Cl-1410 HiRes 90K -magneetin malli

Cl-1412 HiRes 90K -vaihtomagneetti

Cl-4254 Pihtityskalu elektrodeille

Cl-4252 Pihtitydkalu elektrodeille (HiFocus 1j ja HiFocus Helix)
Cl-4330 Istutepedin syvyysmitta HiRes 90K:lle

Cl-4340 Istutteen merkintélevy HiRes 90K:lle

Cl-4347 HiFocus Mid-Scala -mittalaite koklestomiaa varten
Cl-4345 Helix-kokleostomiamitta

Cl-4420 Korvantausprosessorin merkintétyskalu HiRes 90K:lle
Cl-4425 HiRes 90K -malli

Cl-4430 Istutepedin merkintélevy HiRes 90K:lle

Cl-4500 HiRes 90K kirurgin tydkalusarja

Cl-4508 HiFocus Mid-Scala -elektrodi-instrumenttipakkaus

VIITE

Cl-4501 Helix-elektrodi-instrumenttipakkaus

Cl-8160 HiRes 90K -pakkaus kirurgille

Cl-4507 HiFocus Mid-Scala -tyskalusarja elektrodien kiinnittémiseen
MMT-6111 Elektrodien kiinnitystydkalu

MMT-6135 Elektrodien rei'itetty kiinnitysputki

Cl-4207* HiFocus Mid-Scala -elektrodin insertiotyékalu

*Saatavilla vain niilld markkina-alueilla, joilla on saatu viranomaisten
hyvaksynta. Lisétietoa saat ottamalla yhteyttéd Advanced Bionicsiin.

HiRes 90K on saatavilla vain niillé markkina-alueilla, joille HiRes 90K on
saanut viranomaisten hyvéksynnén. Lisétietoja saat ottamalla yhteyttéd
Advanced Bionicsiin.

VIITE

CI-1400-01 HiRes 90K™ ja HiFocus 1j -elektrodi
Cl-1400-02H | HiRes 90K ja Helix-elektrodi

Cl-1410 HiRes 90K -magneetin malli

Cl-1412 HiRes 90K -vaihtomagneetti

Cl-4252 Pihtitydkalu elektrodeille

Cl-4330 Istutepedin syvyysmitta HiRes 90K:lle
Cl-4340 Istutteen merkintdlevy HiRes 90K:lle
Cl-4345 Helix-kokleostomiamitta

Cl-4420 Korvantausprosessorin merkintétydkalu HiRes 90K:lle
Cl-4425 HiRes 90K -malli

Cl-4430 Istutepedin merkintdlevy HiRes 90K:lle
Cl-4500 HiRes 90K kirurgin tydkalusarja
Cl-4501 Helix-elektrodin instrumenttisarja
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HiResolution Bionic Ear System ér ett cochleaimplantat som tagits fram fér att ge
en anvandbar hérsel till méanniskor med en grav till mycket grav hérselnedscttning.
Den bestar av inre och yttre komponenter. De inre komponenterna innehaller en
mottagare (HiRes 90K™ eller HiRes 90K™ Advantage) och en elektrodserie, som
implanteras kirurgiskt under huden bakom 6rat. De yttre komponenterna innehdller
en ljudprocessor (kroppsburen eller i dronnivé), en séindare och en kabel. Systemet
omvandlar ljud till elektrisk energi som aktiverar hérselnerven. Hérselnerven skickar
sedan denna information till hjérnan, som tolkar den som ljud.

HiRes 90K™ eller HiRes 90K Advantage dr det cochleaimplantat som
tillhandahalls av Advanced Bionics. Anvéndarstimulatorn omsluter elektroniken
i en titankapsel, medan antennspolen méjliggér telemetri framéat och bakéat
mellan implantatet och de yttre delarna. Antennspolen innehdller ocksa en
magnet sa att den yttre sindaren hdlls kvar.

Elektrodserien dr ansluten till implantatet via elektrodledningen. Det finns ett
urval av tre elektrodserier som har 16 kontakter vardera: HiFocus™ Mid-Scala
(endast Advantage), HiFocus™ 1j och HiFocus™ Helix™.

INDIKATIONER: HiResolution Bionic Ear System &r avsett att dterskapa

en niva av hdrselsensation fér personer med mattlig till grav sensorineural
hérselnedsdttning via elektrisk stimulering av hérselnerven. Indikationer fér
allvarlig till fullstdndig unilateral horselnedséttning och allvarlig bilateral
hérselnedséttning hos pediatriska patienter finns endast tillgéngliga pa
marknader dér godkénnande har erhdllits. Kontakta din Advanced Bionics-
representant fér mer information.

Vuxna

* 18 areller dldre.

*  Grav till mycket grav bilateral sensorineural hérselnedsdttning eller grav
till mycket grav unilateral hérselnedsdattning.

* Postlingual bérjan av grav till mycket grav hérselnedsdattning.

® Begrdnsad nytta fran lampligt anpassade hérapparater, definierad som
hégst 50 % rdtta svar vid ett “open-set”-igenkénning av meningar (HINT
(hearing in noise test)-meningar).

Barn

* 12 manader to.m. 17 éar.

* Grav till mycket grav bilateral sensorineural dévhet eller grav till mycket
grav unilateral hérselnedséttning.

* Anvandning av lampligt anpassade hérapparater under minst sex
manader hos 2-17 ar gamla barn, eller minst tre manader hos 12— 23
manader gamla barn. Den minsta tiden en hérapparat anvénds géller ej
om réntgen indikerar ossifikation av cochlea.

® Liten eller ingen nytta med lampligt anpassade hérapparater. Hos yngre
barn (< 4 ar), definieras bristen pa nytta som en oférmaga att utveckla
lampliga hérselmilstenar (t.ex. spontan respons pa namn i lugn miljé
eller i en normalt bullrig omgivning) som uppmdtts med anvéndning av
“Infant-Toddler Meaningful Auditory Integration Scale” eller “Meaningful
Auditory Integration Scale” eller = 20 % rdatta svar i ett enkelt “open-
set”-igenkénningstest av ord (Multisyllabic Lexical Neighborhood Test)
som genomférts med anvéndning av levande réster (70 dB SPL). Hos
dldre barn (= 4 ar) definieras en bristande nytta av hérapparater som
<12 % rdtta svar i ett svart “open-set”-igenkénningstest av ord (fonetiskt
balanserad dagis-test) eller = 30 % i ett “open-set”-test av meningar (tal-
i-brus-matning fér barn) som genomférts med anvindning av inspelat
material i ljudféltet (70 dB SPL).

KONTRAINDIKATIONER: Dévhet som orsakas av lesioner pd hérselnerven
eller den centrala hérselbanan, aktiva ytter- eller mellanéreinflammationer,
cochleaossifikation som férhindrar inséttning av elektroden, franvaron av
cochleautveckling, perforerade trumhinnor som hérrér fran dterkommande
mellanéreinflammationer.

VARNINGSMEDDELANDEN:

* Bakteriell meningit har rapporterats hos anvéndare av systemet och andra
cochleaimplantat, sérskilt hos barn som &r yngre @n fem ar. Orsaken till
meningit i dessa fall har inte klargjorts. En liten procent av déva patienter
kan ha neddrvda abnormiteter av cochlea (innerérat) som gor dem sérskilt
mottagliga fér meningit éven fére implantationen. Patienter som blir déva som

resultat av meningit har ocksa en 6kad risk fér upprepade episoder av meningit
jamfort med évriga befolkningen. Andra mottaglighetsfaktorer kan inkludera
lag alder (<5 ar), otitis media, immunbristsjukdomar eller kirurgitekniken.
Cochleaimplantatet, eftersom det ér en fraimmande kropp, kan verka som ett
infektionsfaste nar patienter har bakteriella akommor.

Forekomsten, som visserligen dr lag, tycks bli hégre @n den dldersjusterade
forekomsten fér évriga delen av befolkningen. Dédligheten som resultat
av meningit tycks éven vara hégre. Adekvata epidemiologiska data ér

inte tillgéingliga fér att faststdlla om férekomsten och dédligheten de

facto @r definitivt annorlunda én fran befolkningen i évrigt, om det finns
speciella riskfaktorer i populationen med cochleaimplantat eller om olika
cochleaimplantatmodeller utgér olika risker.

Vuxna och férdldrar till barn som Gverviger ett cochleaimplantat eller

som har fatt cochleaimplantat bér informeras om risken fér meningit. De
bér dven informeras om att det finns vaccin som har visat sig reducera
férekomsten av meningit avsevdrt i den allménna befolkningen néar

den orsakas av organismer som i allménhet orsakar bakteriell meningit
(Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus).
Halsovardsmyndigheterna tillhandahdller ofta uppdaterad information

om sdkerheten och anvandbarheten hos speciella vacciner och erbjuder
rekommendationer som speglar lokala eller regionala férhallanden. Lékare
och patienter bér viinda sig till limpliga myndigheter for att f& denna
information. Dessa vacciner kan administreras av barnlékare, familjelékare/
vardcentraler och specialister inom infektionssjukdomar.

Vuxna och féréldrar till barn som har fatt cochleaimplantat bér informeras om
symptomen pd meningit, behovet att séka omedelbar ldkarvard om symptom
skulle uppstd och om hur viktigt det ar att informera den behandlande lékaren
om férekomsten av ett cochleaimplantat och om att det méjligen finns en ékad
risk f&r meningit som relateras till implantatet. De bér dven informeras om
vikten av lakarvard vid de férsta tecknen pd otitis media.

® Extremt direkttryck pa den implanterade enheten, uppdt, nedat, at vénster
eller hdger kan orsaka att implantatet férflyttas och eventuellt rubbar
elektrodserien.

En kraftig stét direkt pd implantatet kan skada detta och géra att det slutar
att fungera. Det har férekommit tillfallen da Advanced Bionics-enheter
slutat fungera som resultat av att ett barn slar huvudet pa den plats déar
implantatet sitter. Inget av dessa tillféllen har resulterat i hjarnskakning eller
skallfraktur. | samtliga fall togs den havererade enheten bort och en ny
implanterades utan nagra komplikationer dérefter.

Langtidseffekten av kronisk elektrisk stimulering ar inte kand. Klinisk
erfarenhet med systemet alltsedan ar 1991 har inte uppvisat nagra skadliga
effekter av kronisk elektrisk stimulering pa patientprestanda, elektriska
troskelvérden eller dynamikomrade.

Elektrodflyttning kan intréffa om elektroden inte har satts in ordentligt. Kirurger
madste vara kunniga nér det gdller anviindningen av elektrodinséttningsverktyget.
Om inte den rekommenderade kirurgiska proceduren féljs fér placering och
stabilisering av HiRes 90K™ eller HiRes 90K™ Advantage-implantat, 6kar
risken fér att enheten rubbas eller trénger ut samt fér skador som resultat av
stéttrauma, inklusive brott pé elektrodavledningar. Viktigast under den kirurgiska
proceduren &r att skapa en férdjupning eller hélighet fér implantatet och sékert
stabilisera enheten pé plats med suturer.

Elektrokirurgiska instrument ska inte anvéndas i ndrheten av
implantatet eller elektroden. Elektrokirurgiska instrument kan producera
radiofrekvensspénningar som dr sa kraftiga att en direktkoppling kan ske
mellan kauteriseringsspetsen och elektroden. Induktionsstrdém kan orsaka
skada pé cochleavdvnaderna eller permanent skada pé implantatet.

Diatermi far aldrig anvindas éver implantatet eller elektroden. Héga
stromstyrkor som gar in i elektroden kan orsaka vévnadsskada pa cochlea
eller permanent skada pd implantatet.

® Diagnostisk ultraljudsenergi far inte anvéndas i nérheten av implantatet.



W

 Elchocksterapi far aldrig anvindas pa en patient med cochleaimplantat.
Elchocksterapi kan orsaka vévnadsskador pa cochlea eller permanent
skada pé implantatet.

¢ Joniserande strélningsterapi kan inte anvéandas direkt éver implantatet déa
det kan skada enheten.

e Effekterna av koboltbehandlings- och linjéra accelerationstekniker p&
implantatet @r inte kdnda.

* Insdttning av en cochleaimplantatselektrod kommer sannolikt att resultera
i forlust av eventuella horselrester i det implanterade 6rat.

® Magnetisk resonanstomografi-test: MRI-test fér cochleaimplantat-serien

HiRes 90K™ Advantage utférdes enligt tva konfigureringar: med den interna

magneten pa plats och utan den interna magneten. Testerna utférdes med MRI-

maskiner som har ett statiskt félt pa 1,5 Tesla med ett 64 MHz RF-pulsfélt, och ett
statiskt félt pa 0,3 Tesla med ett 12 MHz RF-pulsfélt, med féljiande resultat:

- Den diagnostiska bilden in situ kommer att bli férvrangd. Med de sémsta
scanningsparametrarna uppstod en bildskugga runt implantatomradet.
Bilddistorsionen blev stérst i axiala scanningar. Det statiska MRI-faltet
utévar en liten kraft pa implantatet.

MRI-riktlinjer:

- Anvand endast MRI-system med en statisk magnetféltstyrka pa 0,3 Tesla
eller 1,5 Tesla. MRI-sékerheten vid hégre energinivder har inte testats.

- Valj MRI-bildtagningsparametrar fér att scikerstélla en specifik absorptions-
férmaga (SAR) som &r mindre é@n 1,0 W/kg i huvudet.

- Var noga med att utféra en kontinuerlig verbal och visuell &vervakning av
patienten under hela MRI-proceduren

MRI-varningsmeddelanden

MRI @r kontraindikerad utom under de omstandigheter som beskrivs nedan.
Tillat inte att patienter med ett HiRes 90K- eller HiRes 90K Advantage-
cochleaimplantat ér i nérheten av en MRI-scanner om inte féljande villkor
har uppfyllts:

- Protokollen fér bandagering som rekommenderas av Advanced Bionics bér
foljas ndr patienten genomgar en MRI-procedur med magneten pa plats,
eller sa avlagsnas

- den inre magneten avldgsnas kirurgiskt och ersétts eventuellt med en
magnetinsdttningsattrapp innan patienten genomgar en MRI-procedur.

- Den externa ljudprocessorn och séndaren avldgsnas innan patienten gar
in i ett rum dér det finns en MRI-scanner.

Kontakta Advanced Bionics Technical Support (teknisk support) fér mer
information om hur du anvénder en MRI-scanner tillsammans med
HiRes 90K- eller HiRes 90K Advantage-enheten.

| EU (Europeiska unionen): Medicinsk personal maste kontakta Advanced
Bionics Technical Support fére MRI-proceduren fér att fylla i ett “MRI
Examination Request Form” (formulér fér begéran om MRI-undersékning)
fér en granskning av de tekniska specifikationerna hos den specifika MRI-
utrustningen och for ytterligare riktlinjer.

MRI-test har utférts fér cochleaimplantatet HiRes 90K eller HiRes 90K
Advantage och visade att bildskuggningen kan strécka sig sa langt som

70 cm? (ndr magneten har avldgsnats) och 210 cm? (med magneten pa
plats) kring implantatet, vilket innebér en férlust av diagnostisk information
i implantatets ndrhet. Omfattningen av skuggningen kan minimeras genom
att justera signalparametrarna.

MRI-test fér cochleaimplantatet HiRes 90K och HiRes 90K Advantage med
den interna magneten pé plats finns endast tillgéngliga péd marknader dér
myndigheterna har godként detta. Kontakta din Advanced Bionics-representant
fér mer information.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

* Elektrostatisk urladdning (ESD; Electrostatic Discharge): Det r ként att statisk
elektricitet eventuellt kan skada kénsliga elektroniska komponenter, sGsom
de som anvénds i cochleaimplantat-systemet. Var noga med att undvika att
systemet exponeras fér statisk elektricitet. Mer information finns i systemets
bruksanvisningar. Om statisk elektricitet férekommer, kan eventuell statisk
elektrisk hos anvdndare av cochleaimplantat reduceras pa ett sikert sétt
genom att patienten ror vid nagon person eller nagot féremal med fingrarna
innan personen eller féremdlet ifrdga kommer i kontakt med implantatsystemet.

¢ Digitala mobiltelefoner: Att anvinda eller vara i nérheten av nagon
som anvénder vissa digitala mobiltelefoner kan orsaka stérningar pa
mobiltelefonens mottagning. Stéing av ljudprocessorn eller ta ett steg bort
frén mobiltelefonen om sddana stérningar férekommer. Du bér kontrollera
om stérningar forekommer eller inte innan du képer en digital mobiltelefon.
Dylika stérningar ar inte kéinda ndr man anvédnder analoga mobiltelefoner.

® Att svilja sma delar: De yttre komponenterna i implantatsystemet
innehdller sma delar som kan vara skadliga om de sviiljs.

* Metalld er vid flygpl nas sdkerhetskontroller: Metalldetektorer,
réntgenmaskiner och sékerhetsscannrar skadar inte implantatet eller
ljudprocessorn. Personer med ett cochleaimplantat bér emellertid informeras
om att detektorlarmet kanske kommer att aktiveras nér de passerar genom
metalldetektorerna vid flygplatsernas sékerhetskontroller. Det ar en god idé att
alltid ha med patient-ID-kortet. Anvandare av cochleaimplantat kanske éGven
hér ett forvanskat ljud som orsakas av magnetféltet runt sikerhetsscannern
eller den handhallna scannern. Sanker man volymen i ljudprocessorn innan
man gar genom sdkerhetskontrollen sa slipper man héra for starka eller
obehagliga ljud, om saddana férekommer.

* Anvédnda en annan persons ljudprocessor: Implantatanvéndare bér endast
anvanda den ljudprocessor som har programmerats specifikt fér dem av
audionomen. Att anvanda en annan ljudprocessor kan bli ineffektivt nér det
galler att ge ljudinformation och kan orsaka fysiska obehag.

* Fysisk aktivitet: Vid fysisk aktivitet som kan innebdra trauma eller stétar
madste extra forsiktighetsatgdrder vidtas, t.ex. bara en skyddshjalm for att
foérhindra att den inre enheten skadas.

® Férandrad funktion: Om du lagger mdrke till fsrandrad funktion hos
enheten, var god kontakta vardgivaren for att fa en bedémning. Du kan vid
behov fylla i ett klagomalsformulér och skicka det till Advanced Bionics.

KLINISKA UNDERSOKNINGAR:
FUNKTIONSDATA

HiRes 90K- och HiRes 90K Advantage-implantaten stédjer HiResolution-
familjen av ljudbearbetningsstrategier, inklusive HiRes, HiRes med Fidelity 120
(HiRes 120) och ClearVoice.

HiRes- och HiRes 120-ljudbearbetning

En klinisk studie genomférdes déar 50 vuxna med ClI/HiRes 90K-enheter
implanterade anvdnde en Harmony-processor for att dokumentera férdelarna
med HiRes 120- och HiRes-ljudbearbetning. HiRes prestanda bedémdes

vid baslinje-besdket och jamférdes med HiRes 120-prestandan efter tre
manaders lyssningserfarenhet. Ddrefter utrustades testpersonerna med HiRes
och testerna genomférdes pé nytt. Resultaten visade motsvarande vérden

fér genomsnittlig CNC-orduppfattning med bada strategierna. Medelvérden
fér HINT-meningsuppfattning (HINT — tal-i-brus-mdtning) i tysta miljder

eller brus var avsevért hégre fér HiRes 120 jamfért med baslinjen med

HiRes. Medelvardena fér HiRes 120 var avsevirt hégre @n virden efter att
testpersonerna utrustades med HiRes, nér det gédllde HINT-meningar i brus.

Tabell 1
Medelvérden tal fér HiRes och HiRes 120

Ljudbearbetningsgrupp HiRes HiRes 120 HiRes
Testintervall Baslinje 3 manader 3 manader
CNC-ord 63 65 63
HINT-meningar i tyst miljo | 88 93* 91
HINT-meningar i brus ke

(+8 dB SNR) 64 70 65

*  HiRes 120-vardet skiljer sig avsevirt fran ursprungligt HiRes-véirde (p< 0,05)
**  HiRes 120-vérdet skiljer sig signifikant fran ursprungligt resp. 3-manaders
HiRes-vérde (p<0,05)

43 av 50 testpersoner (86 %) féredrog HiRes 120 framfér HiRes.
Testpersonerna bedémde styrkan av sin preferens mellan de tvé strategierna
pd en skala fran 1 (svag preferens) till 10 (stark preferens). Medelvérdet for de
43 testpersonerna som féredrog HiRes 120 var 7,9 (bedémningsskala: 1-10).
Preferensstyrkan angavs som 8 eller hégre av 26 av de 43 testpersonerna. 16
av 43 vérderade sin preferens till 10 (stark preferens). Fér de 7 testpersonerna
som féredrog HiRes var medelpreferensvérdet 4,4 (bedémningsskala: 1-9).

ClearVoice

En klinisk studie genomférdes fér att utvardera férdelarna med ClearVoice

ddr 46 vuxna deltog som hade minst sex manaders erfarenhet av HiRes
120-ljudbearbetning och minst méttlig taluppfattningsférméaga. ClearVoice har
tre adaptiva forstarkningsinstdliningar som later anvéndarna vilja instéliningen
som ger bést horsel: lag, medel eller hég. En slumpmdssig crossover-studie
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anvéndes i tvé veckor fér att utvérdera ClearVoice-medel och ClearVoice-hdg.
ClearVoice-lag utvarderades noggrant vid ett tidigt testtillfélle. Talférdelarna hos
ClearVoice i férhallande till HiRes 120 utan ClearVoice (kontroll) jamférdes med
hjélp av AzBio taltest.

Talférstéelsen i talspektrum buller var avsevért béttre med ClearVoice-medel
och ClearVoice-hég, jamfért med kontrollen (p<0,0001). ClearVoice-medel gav
en avsevdrt battre talférstaelse i sorl med manga talare (p<0,02). Talférstaelsen
blev inte vérre é@n kontrollen nér man lyssnade i lugn miljé fér bade ClearVoice-
Medium och ClearVoice-High (p<0,0001). Talférstdelsen med ClearVoice-lag
var lika bra som kontrollen i tysta miljer, talspektrum buller och i sorl med
ménga talare. (p<0,001).

Tabell 2

Medelvérden fér AzBios taltest for HiRes 120 med och utan ClearVoice

Studie- Kontroll | ClearVoice | Kontroll | ClearVoice | Kontroll | ClearVoice
grupp lag medel hég

Tyst milis | 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
Talspek- | 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 58,3

trum brus

Sorl med 42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2
manga

talare

Preferensvérderingar indikerade att 42 av 45 testpersoner (93 %) féredrog
ClearVoice jamfért med kontrollen fér vardagslyssning (en testperson fyllde
inte i formuldret). Medelpreferensstyrkan bland de 42 testpersonerna som
féredrog ClearVoice var 7,9 (1= svag preferens, 10 = stark preferens). Bland
de 42 testpersonerna som féredrog ClearVoice, angav 22 att de skulle
anvénda ClearVoice hela tiden, 17 angav att de skulle anvéinda ClearVoice
vid flertalet tillféllen och 3 angav att de skulle anvénda ClearVoice vid vissa
tillféllen. Alla 3 testpersoner som féredrog kontrollen angav att de skulle
anvanda ClearVoice vid vissa tillféllen.

ClearVoice ér inte godkénd fér barnpatienter i USA.

ClearVoice finns bara tillgéngligt pé marknader dér ClearVoice har
godkdénts av myndigheter. Kontakta Advanced Bionics fér mer information.

Fér mer information om de kliniska undersékningarna och resultaten inklusive
sdkerhet och effektivitet, vénligen kontakta er AB-representant.

MOJLIGA BIVERKNINGAR: Féljande risker som kan associeras med
cochleaimplantation och éronkirurgi kan ocksa intréffa.

¢ Implanterade patienter adrar sig de normala risker som féreligger vid kirurgi
och narkos.

* Mer omfattande &ronkirurgi kan resultera i domningar, svullnad och obehag
runt érat, smak- och balansstérningar eller hals-/nacksmérta. Om dessa
intréiffar, dr de oftast tillfélliga och férsvinner nagra fé veckor efter operationen.

® Cochleaimplantation orsakar séllan léckage av vétska fran innerérat, vilket
kan resultera i meningit.

* Ansiktsnerven kan i sdllsynta fall skadas under operationen, vilket kan leda
till tillfallig eller permanent férsvagning eller total ansiktsférlamning pa
samma sida av ansiktet som implantatet.

* Lackage av cerebrospinalvétska eller perilymfa kan i séllsynta fall uppsta under
operationen.

® Yrsel, tinnitus och svindel kan uppsté som féljd av operationen. Om dessa
intraffar, @r de oftast tillfélliga och férsvinner vanligtvis med tiden.

* Ndrvaron av en frammande kropp kan leda till irritation, inflammation
eller hudskador och det kan vara nédvéandigt att behandla ytterligare eller
avldgsna den interna enheten.

¢ Hudinfektion i implantatomrddet kan kréva ytterligare medicinsk behandling
eller att den inre enheten tas bort.

* | vissa fall kan elektroden eller enheten bli rérlig, varvid det ar
nodvandigt att behandla ytterligare eller avlégsna den interna enheten i
skadeférebyggande syfte.

INFORMATION OM PATIENTRADGIVNING

Fére operationen maste presumtiva kandidater fér cochleaimplantat erhalla
korrekt radgivning om vad det férvéntade resultatet blir. Patienterna uppvisar
olika férdelar med cochleaimplantatet.

Aven om det inte ar mjligt att fére operationen férutsaga funktionen
efter implanteringen fér enskilda patienter, har forskningen och kliniska
erfarenheter visat att alder vid implanteringen, hur linge patienten haft
grav till mycket grav hérselnedséttning och patientens talperception fére
operationen har en signifikant effekt pa funktionen efter implantationen.

Patienten, kirurgen och audionomen vdljer vilket 6ra som Iampar sig

bast for implanteringen. Det rader delade meningar om vilket 6ra som ar
lampligast fér implantering, det sémre eller det béttre érat. Om det sémre érat
implanteras, bér patienten informeras om att érat efter operationen kanske
inte fungerar lika bra som det béttre icke-implanterade érat, sérskilt om
dévheten varit langvarig och fa hérselrester dterstod fére operationen.

Kommunikationsléaget (oral kontra total kommunikation) och patientens
hérselmiljo kan paverka resultatet hos barn. Personalen vid implantatcenter
bér informera férdldrarna om vilken betydelse kommunikationsldget och
hérselmiljon har pa eventuella férdelar med implantatet hos barn.

TELEMETRI: HiResolution Bionic Ear System innehaller dubbelriktad telemetri,
som verifierar systemets funktion och &vervakar systemet hela tiden under
normal anvéndning.

FORVARING: HiResolution Bionic Ear System méste férvaras vid
temperaturer inom 0-50 °C.

HANTERING: HiRes 90K- eller HiRes 90K Advantage-implantatpaketet ska
hanteras varsamt. Stétar som skadar férvaringspaketet kan éven géra sé att
den sterila férpackningen gar sénder.

HALLBARHET: Ett Bast fore-datum ér stamplat pa forpackningen och
baseras pa datumet fér den ursprungliga steriliseringen.

STERILISERING: HiRes 90K- eller HiRes 90K Advantage-implantatet
levereras i en etylenoxid-steril férpackning med steriliseringsindikatorer.
Sterila férpackningar mdste inspekteras noga fér att bekréfta att de inte gatt
sdnder. Steriliteten kan inte garanteras om den sterila férpackningen har
skadats eller 6ppnats. Om den sterila férpackningen med HiRes 90K eller
HiRes 90K Advantage har skadats fér enheten inte anvéndas. Om den sterila
forpackningen med HiRes 90K eller HiRes 90K Advantage har éppnats, kan
inte cochleaimplantatet steriliseras om vare sig av kunden eller Advanced
Bionics.

KOMPATIBILITET: Féljande tabell visar kompatibiliteten mellan
produkter i HiResolution Bionic Ear System-familjen och/eller den tidigare
produktgenerationen.

Implantattyp
CI Cll HiRes 90K | HiRes 90K
Advantage
o Naida CI - Ve Ve v
g Neptune - V! V! V!
a
g Harmony | e /3 v
a
Auria - V3 s V!
Platinum Sound /4 v v /!
Processor (PSP)

" Naida Cl finns bara tillgéngligt p& marknader dér Naida Cl har godkénts av
behérig myndighet. Vissa funktioner hos Naida Cl kréver programmering med
SoundWave 2.3. Kontakta Advanced Bionics fér mer information.

! Kréver SoundWave 2.1 eller senare

2 Kréver SoundWave 2.0 eller senare

3 Kraver SoundWave 1.4 eller senare

4 Kréaver SClin2000 och CPI-II

> Kréver SoundWave 2.2 eller senare och CPI-3
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BRUKSANVISNING OCH OBLIGATORISK UTBILDNING: En handbok fér
kirurger och en video, som beskriver operationsproceduren och insattningen
av elektroden, tillhandahdlls alla lékare fére implantationen. Lakarna

maéste vara val kunniga i mastoidkirurgi och “facial recess”-strategin fér det
runda fénstret. Advanced Bionics anordnar regelbundet utbildning i den
rekommenderade operationsproceduren fér implantering av HiRes 90K
eller HiRes 90K Advantage och rekommenderar starkt att kirurger som utfér
implantationer pa vuxna genomgar utbildning.

Alla ldkare som implanterar HiRes 90K eller HiRes 90K Advantage péa barn
méste vara utbildade i implantationsproceduren. Om man inte genomgéar
lamplig utbildning kan detta orsaka ett stérre antal kirurgiska och medicinska
komplikationer.

Kirurger ska samarbeta med en audionom som dr utbildad i hur man
anpassar och stdller in systemet korrekt.

Bruksanvisningar och anpassningshandbécker tillhandahdlls samtliga kliniska
center tillsammans med programmeringssystem for kliniker. Audionomer
madste vara mycket skickliga nér det gdller att erbjuda testprocedurer som
anvéands fér att faststdlla om patienten @r lamplig fér ett cochleaimplantat.
De maste ha kunskap om den allra senaste hérapparatteknologin och
-anpassningsprocedurerna. Dessutom ska minst en audionom fran ett kliniskt
centrum vara fullt utbildad och kvalificerad i anpassning av Advanced Bionics-
cochleaimplantat bade pa vuxna och pa barn. Advanced Bionics anordnar
regelbundet tréningskurser f6r audionomer och rekommenderar starkt att
audionomerna deltar i dessa. Om man inte genomgar lamplig utbildning
kommer det att leda till att patienten inte uppndr optimal hérselprestanda.

Bruksanvisningar for ljudprocessorerna tillhandahalls for alla
anvandare av HiResolution Bionic Ear System vid leverans av systemet.
Patientradgivningsmaterial finns tillgangligt for alla implantatcentra

pa begdran. Detta material ger detaljinformation om systemet,
anvéndningsindikationer, férdelar, risker och vad som gdller vid val av
patienter, vid operationen och vid aterbesoken.

FORSIKTIGHET: USA har lagar som begrénsar férsdljning, distribution
och anvéndning av denna utrustning till enbart lékare eller med en lékares
godkannande. Fér anvéndning pa barn har USA lagar som begrdnsar
férsdlining, distribution och anvéndning av HiResolution Bionic Ear System
till enbart lakare eller med godkédnnande fran lakare, som ér utbildade i
implantationsprocedurer pa barn.

HiRes 90K Advantage och HiFocus Mid-Scala finns endast tillgéngliga pé
marknader dér HiRes 90K Advantage och HiFocus Mid-Scala har godkénts av
behérig myndighet. Kontakta Advanced Bionics fér mer information.

REF

Cl-1500-04 HiRes90K™ Advantage med HiFocus Mid-Scala-elektrod
Cl-1500-01 HiRes 90K™ Advantage med HiFocus 1j-elektrod
Cl-1500-02H HiRes 90K Advantage med HiFocus Helix-elektrod
Cl-1410 HiRes 90K-magnetinsdttningsattrapp

Cl-1412 HiRes 90K-utbytesmagnet

Cl-4254 Elektrod-hakverktyg

Cl-4252 Elektrod-hakverktyg (fér HiFocus 1j och HiFocus Helix)
Cl-4330 Recess-mtare for HiRes 90K

Cl-4340 Spol-métare fér HiRes 90K

Cl-4347 HiFocus Mid-Scala-cochleostomimdtare

Cl-4345 Helix Cochleostomimdtare

Cl-4420 BTE-ICS-mall f6r HiRes 90K

Cl-4425 HiRes 90K-modell

Cl-4430 Recessmarkmall for HiRes 90K

Cl-4500 HiRes 90K-kirurgiverktygskit

REF

Cl-4508 Instrumentkit med HiFocus Mid-Scala-elektrod
Cl-4501 Instrumentkit fér Helix-elektrod

CI-8160 HiRes 90K-kirurgkit

Cl-4507 HiFocus Mid-Scala-elektrodinsttningsverktyg
MMT-6111 Elektrodinsdttningsverktyg

MMT-6135 Spaltat inséttningsror for elektrod

Cl-4207* HiFocus Mid-Scala-verktyg fér elektrodinsdttning

* Endast tillgdngliga pa marknader dar myndigheterna har godkant detta och
dar produkten saluférs. Kontakta Advanced Bionics for mer information.

HiRes 90K finns bara tillgénglig p& marknader dér HiRes 90K har godkénts
av behérig myndighet. Kontakta Advanced Bionics fér mer information.

REF

CI-1400-01 HiRes 90K™ med HiFocus 1j-elektrod
Cl-1400-02H | HiRes 90K med Helix-elektrod
Cl-1410 HiRes 90K-magnetinsdttningsattrapp
Cl-1412 HiRes 90K-utbytesmagnet

Cl-4252 Elektrod-hakverktyg

Cl-4330 Recess-mdtare for HiRes 90K
Cl-4340 Spol-mdtare fér HiRes 90K

Cl-4345 Helix Cochleostomimdétare

Cl-4420 BTE-ICS-mall fér HiRes 90K

Cl-4425 HiRes 90K-modell

Cl-4430 Recessmarkmall f6r HiRes 90K
Cl-4500 HiRes 90K-kirurgiverktygskit

Cl-4501 Instrumentkit for Helix-elektrod
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BRUKSANVISNING
HiResolution™ Bionic Ear-system
For mer informasjon kan du kontakte:

wl  Advanced Bionics AG
Laubisriitistrasse 28
8712 Stdfa, Sveits
+41 58 928 78 00

0123
2012

Produsert av:
Advanced Bionics, LLC
California, USA
+1.661.362 1400

www.advancedbionics.com

HiResolution Bionic Ear-system er et cochlea-implantat som er utviklet for a gi
personer med stort til svaert stort harselstap muligheten til & hgre. Det bestar

av interne og eksterne komponenter. De interne komponentene omfatter en
mottaker (HiRes 90K™ eller HiRes 90K™ Advantage) og en elektroderekke

som implanteres kirurgisk under huden bak gret. De eksterne komponentene
bestar av en lydprosessor (kroppsbaret eller pa greniva), en hodemagnet og en
ledning. Systemet omdanner lyd til elektrisk energi som aktiverer harselsnerven.
Horselsnerven sender sa denne informasjonen til hjernen, der den tolkes som lyd.

HiRes 90K™ eller HiRes 90K™ Advantage er cochlea-implantatet som leveres
av Advanced Bionics. Mottakerstimulatoren innkapsler elektronikken i et
titankabinett, og antennespolen muliggjer telemetri frem og tilbake mellom
implantatet og de eksterne delene. Antennespolen omfatter ogséd en magnet
for & holde den eksterne hodemagneten pa plass.

Elektroderekken kobles til implantatet gjennom elektrodeledningen. Det
finnes tre ulike elektroderekker med 16 kontakter hver: HiFocus™ Mid-Scala
(kun Advantage), HiFocus™ 1j, og HiFocus Helix™.

INDIKASJONER: HiResolution Bionic Ear-system er beregnet for dgjenopprette
et niva av harsel for personer med stort til sveert stort sensorineuralt horselstap via
elektrisk stimulering av harselsnerven. Indikasjoner for alvorlig-til-dypt unilateralt
horselstap og alvorlig bilateralt hgrselstap hos pediatriske pasienter er kun
tilgjengelig p& markeder der lovmessig godkjenning er innhentet. Kontakt
Advanced Bionics-representanten for @ f& mer informasjon.

Voksne

e 18 areller eldre.

® Sveert stort bilateralt sensorineuralt hgrselstap eller sveert stort unilateralt
sensorineuralt hgrselstap.

Postlingval inntreden av stort til sveert stort horselstap.

Begrenset nytte av tilpassede hgreapparater, definert med et resultat pa
50 % eller mindre i en test av gjenkjenning av setninger (HINT-setninger).

Barn

® 12 maneder til 17 ar.

Sveert stor bilateral sensorineural devhet eller sveert stor unilateral
sensorineural horselstap.

Bruk av tilpassede hgreapparater i minst 6 maneder for barn i alderen

2 il 17 ér, eller minst 3 méneder for barn i alderen 12 til 23 mdneder.
Minimumsperioden for bruk av hgreapparat frafaller dersom
rontgenundersgkelser indikerer ossifikasjon av cochlea.

Liten eller ingen nytte av tilpassede hgreapparater. Hos yngre

barn (< 4 &r) defineres mangel pé nytte som at de ikke har nadd
herselsmilepaelene i forhold til utvikling (slik som spontan reaksjon pa
navn i helt stille omgivelser eller pd omgivelseslyder), malt ved hjelp av
IT-MAIS-skalaen (Infant-Toddler Meaningful Auditory Integration) eller
MAIS-skalaen (Meaningful Auditory Integration Scale) eller < 20 % riktige
svar pd en test for gjenkjenning av ord (Multisyllabic Lexical Neighborhood
Test) som administreres med bruk av overvaket direkte stemme (70 dB
SPL). Hos eldre barn (= 4 ar) er mangel pd hgreapparatnytte definert som
et resultat pa < 12 % pa en vanskelig ordgjenkjenningstest (Phonetically
Balanced-Kindergarten Test) eller = 30 % pa en setningstest (maling av
harsel i stayende omgivelser for barn) som er administrert ved hjelp av
innspilte materialer i lydfeltet (70 dB SPL).

KONTRAINDIKASJONER: Dgvhet grunnet skader i horselsnerven eller den
sentrale harselsbanen, aktive infeksjoner i det ytre gret eller mellomgret, ossifikasjon
i cochlea som forhindrer innsetting av elektrode, mangelfull utvikling av cochleq,
perforering av trommehinnen knyttet til tilbakevendende infeksjoner i mellomgret.

ADVARSLER:

* Bakteriell meningitt er rapportert hos brukere av systemet og andre cochlea-
implantater, spesielt hos barn under 5 ér. Arsaken til meningitt i disse tilfellene
er ikke konstatert. En liten prosentandel av dgve pasienter kan ha medfadte
misdannelser i cochlea (det indre gret) som gjer dem mottakelige for meningitt,
selv for implantering. Pasienter som blir deve som et resultat av meningitt,
har ogsa gkt risiko for senere episoder med meningitt sammenlignet med
den generelle befolkningen. Andre faktorer for mottakelighet kan veere ung
alder (< 5 ar), mellomgrebetennelse, immundefekt eller kirurgisk teknikk.

Qg fordi cochlea-implantatet er et fremmedlegeme kan det fungere som et
utgangspunkt for infeksjon nar pasienter har bakterielle sykdommer.

Selv om hyppigheten er lay, viser den seg @ veere hgyere enn den
aldersjusterte hyppigheten for den generelle befolkningen. Dadsraten som et
resultat av meningitt viser seg ogsa @ veere hayere. Det er ikke tilstrekkelige
epidemiologiske data tilgjengelige for @ avgjere hvorvidt hyppigheten og
dedsraten definitivt avviker fra de for den generelle befolkningen, hvorvidt det
er spesielle risikofaktorer for personer med cochlea-implantat eller hvorvidt
ulike cochlea-implantatmodeller utgjer ulike risikoer.

Voksne og foreldre til barn som vurderer et cochlea-implantat eller som har
fatt satt inn cochlea-implantat, skal informeres om risikoen for meningitt.

De skal ogsa informeres om tilgjengeligheten av vaksiner som har vist seg

& redusere forekomsten av meningitt betraktelig i den generelle befolkningen,
og som kommer fra organismene som vanligvis forarsaker bakteriell meningitt
(Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus).
Nasjonale helseorganer kommer stadig med oppdatert informasjon om
sikkerheten og bruken av spesifikke vaksiner og gir anbefalinger som
reflekterer lokale eller regionale forhold. Leger eller pasienter bgr oppsgke mer
informasjon hos aktuelle instanser. Disse vaksinene kan gis av barneleger,
fastleger og infeksjonsspesialister.

Voksne og foreldre til barn med cochlea-implantater skal gjeres kjent med
symptomene pd meningitt, behovet for & kontakte lege umiddelbart ved
symptomer, behovet for ¢ si fra til legen om at det er satt inn et cochlea-
implantat, samt muligheten for den gkte risikoen for meningitt som er
knyttet til implantatet. De ma ogsa bli bedt om & kontakte lege ved forste
tegn til mellomgrebetennelse.

® Hvis det péfores ekstremt direkte trykk pa implantatet ovenfra, nedenfra,
fra venstre eller fra hayre, kan det fore til at implantatet flytter seg, og at
elektroderekken Igsner.

¢ Direkte stot pG implantatstedet kan skade implantatet og fere til at det
slutter @ fungere. Det har veert tilfeller der en enhet fra Advanced Bionics
sluttet @ fungere som et resultat av at et barn slo hodet der implantatet
1a. Ingen av disse rapporterte tilfellene har fort til hjernerystelse eller
kraniebrudd. | alle tilfellene ble implantatet tatt ut og et nytt satt inn, uten
ytterligere komplikasjoner.

* De langvarige effektene av kronisk elektrisk stimulering er ukjent. Klinisk
erfaring med systemet siden 1991 har ikke vist noen negative effekter
fra kronisk elektrisk stimulering med hensyn til pasientytelse, terskler for
elektrisitet eller dynamikkomrade.

* Elektrodeforskyvning kan oppsta dersom elektroden ikke er satt riktig inn.
Kirurger bgr ha god erfaring med bruk av verktayet for & sette inn elektroder.
Hyvis ikke de anbefalte prosedyrene for plassering og stabilisering av HiRes
90K™- eller HiRes 90K™ Advantage-implantatet folges, oker risikoen for
at enheten flytter pd seg eller stotes ut, og for skader som kommer av
stot, inkludert odeleggelse av elektrodeforingsledningene. Det & danne
en fordypning for implantatet og stabilisere enheten sikkert ved hjelp av
suturering, er kritiske elementer i den kirurgiske prosedyren.

® Elektrokirurgiske instrumenter ma ikke brukes i nzerheten av
implantatet eller elektroden. Elektrokirurgiske instrumenter kan skape
radiofrekvensspenning av en slik sterrelse at en direkte forbindelse kan
oppsté mellom kauteringsspissen og elektroden. Indusert stram kan skade
vevet i cochlea eller gi permanente skader pa implantatet.

 Diatermi ma aldri brukes over implantatet eller elektroden. Sterk stram som
induseres til elektroden, kan fore til vevsskader i cochlea eller permanente
skader pa implantatet.

 Diagnostisk ultralydenergi ma ikke brukes i omradet rundt implantatet.
® Elektrosjokkbehandling méa aldri brukes pa en person med cochlea-

implantat. Elektrosjokkbehandling kan fere til vevsskader i cochlea eller
permanente skader p& implantatet.



* loniserende stralebehandling skal ikke brukes direkte over implantatet siden
det kan skade enheten.

¢ Effektene fra koboltbehandling og teknikker for linezer akselerasjon pa
implantatet er ukjent.

* Det G sette inn en cochlea-implantatelektrode vil mest sannsynlig fore til tap
av eventuell gjenvaerende horsel pa det implanterte gret.

* MR-testing: MR-testing for cochlea-implantatserien HiRes 90K Advantage,
ble utfert i henhold til to konfigurasjoner: med den interne magneten pa
plass og med den interne magneten fjernet. Disse testene ble utfgrt med
MRI-maskiner med et statisk felt pa 1,5 Tesla med et RF-pulsfelt pa 64 MHz,
og med et statisk felt pa 0,3 Tesla med et RF-pulsfelt p& 12 MHz, og felgende
resultater ble oppnadd:

- Det diagnostiske bildet in situ vil veere forvrengt. Med de darligste skannepa-
rametrene ble det en bildeskygge rundt implantatet. Bildeforvrengningen var
storst i aksialskanninger. Det statiske MR-feltet utaver et lite trykk pa implantatet.

Retningslinjer for MR:

- Bruk kun MR-systemer som bruker en statisk magnetfeltstyrke pa 0,3 eller
1,5 Tesla. MR-sikkerheten ved hgyere energinivaer er ikke testet.

- Velg MR-bildeparametre for & sikre en spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) pé mindre enn 1,0 W/kg i hodet.

- Overvdk pasienten ngye bade verbalt og visuelt gjennom hele
MR-undersgkelsen.

MR-advarsler

MR er kontraindisert med unntak av tilfellene beskrevet nedenfor. lkke la

pasienter med cochlea-implantatet HiRes 90K eller HiRes 90K Advantage

vaere i naerheten av en MR-skanner hvis ikke fglgende forhold er oppfylt:

- Bandasjeprotokollen som anbefales av Advanced Bionics, falges nar pasi-
enten gjennomgar en MR-undersgkelse med magneten pa plass, eller

- den interne magneten er kirurgisk fiernet og muligens erstattet med mag-
netinnleggsmodellen for pasienten gjennomgdr en MR-undersgkelse.

- Den eksterne lydprosessoren og hodemagneten fiernes for pasienten
garinn i et rom med en MR-skanner.

Ta kontakt med Advanced Bionics’ avdeling for teknisk stgtte for & fa mer
informasjon om bruk av en MR-skanner med en HiRes 90K- eller HiRes 90K
Advantage-enhet.

| EU: Medisinsk personell ma kontakte avdelingen for teknisk statte hos
Advanced Bionics i forkant av MR-undersgkelser, slik at de kan fylle ut skiemaet
for foresparsel om MR-undersgkelse og dermed fé& en gjennomgang av de tek-
niske spesifikasjonene til det spesifikke MR-utstyret og ekstra retningslinjer.

MR-testing utfrt for cochlea-implantater HiRes 90K eller HiRes 90K Advantage
indikerte at bildeskyggelegging kan strekke seg sd langt som 70 cm? (med
magneten fiernet) og 210 cm? (med magneten pé plass) fra implantatet,

noe som forer til tap av diagnostisk informasjon i neerheten av implantatet.
Omfanget av skyggelegging kan minimaliseres ved & justere signalparametrene.

MR-testing av cochlea-implantatet HiRes 90K og HiRes 90K Advantage med
den interne magneten pa plass er kun tilgjengelig i markeder hvor regulatorisk
godkjenning er mottatt. Kontakt Advanced Bionics-representanten for G fG mer
informasjon.

FORHOLDSREGLER:

* Statisk elektrisitet (ESD): Det er kjent at statisk elektrisitet kan skade
sensitive elektroniske komponenter, slik som det som brukes i cochlea-
implantatsystemet. Pass pa @ unnga situasjoner der det genereres hoye
nivaer av statisk elektrisitet. Det finnes mer informasjon i bruksanvisningene
til systemet. Hvis det finnes statisk elektrisitet, kan potensialet for statisk
elektrisitet hos pasienter med cochlea-implantater pd en trygg mate
reduseres ved & bergre en person eller gjenstand med fingeren for personen
eller gjenstanden kommer i kontakt med implantatsystemet.

* Digitale mobiltelefoner: Bruk av eller det & vaere i nzerheten av noen som
bruker digitale mobiltelefoner, kan gi interferens med systemet. Huvis slik
interferens oppstdr, kan pasienter sla av lydprosessoren eller flytte seg lenger
bort fra telefonen. Pasienter bgr vurdere hvorvidt en digital mobiltelefon vil
forstyrre systemet for de kjgper en. Det har ikke vaert merket slik interferens
med mobiltelefoner som bruker analog teknologi.

Svelging av sma deler: De eksterne komponentene til implantatsystemet
inneholder sma deler som kan vaere skadelige hvis de svelges.

Metalldetektorer for sikkerhetskontroll/flyplasser: Metalldetektorer,
rentgenmaskiner og sikkerhetsskannere vil ikke skade implantatet

eller lydprosessoren. Personer med et cochlea-implantat ber imidlertid
informeres om at alarmer i metalldetektorer kan aktiveres. Det anbefales

at pasienter har med seg bruker-ID-kortet til enhver tid. Cochlea-
implantatbrukere kan ogsa here en forvrengt lyd forarsaket av det
magnetiske feltet rundt sikkerhetsskannerens der eller handholdte
screeninginnretninger. Ved & skru ned volumet pé lydprosessoren for man
gar gjennom sikkerhetskontrollen, unngar man at disse lydene, dersom de
oppstdr, er for sterke eller ubehagelige.

* Bruk av lydprosessoren til en annen person: Personer med implantater
skal kun bruke lydprosessoren som legen har programmert spesielt til dem.
En annen lydprosessor kan veere ineffektiv ved formidling av lydinformasjon
og kan forarsake fysisk ubehag.

* Fysisk aktivitet: Ved deltakelse i fysiske aktiviteter som inkluderer mulighet
for stet eller skader, ma pasienten veere ekstra forsiktig. Hjelm bgr brukes
for & redusere faren for skade pa implantatet.

® Endret ytelse: Hvis du merker en endring i ytelsen til enheten, bar du
kontakte pleiepersonell for @ f& en vurdering. Om nedvendig kan du fylle ut
et klageskjema og sende det til Advanced Bionics.

KLINISKE STUDIER:
YTELSESDATA

HiRes 90K- eller HiRes 90K Advantage-implantatet statter HiResolution-
serien med lydbehandlingsstrategier, inkludert HiRes, HiRes med Fidelity
120 (HiRes 120) og ClearVoice.

Lydbehandling med HiRes og HiRes 120

Det ble giennomfert en klinisk studie av 50 voksne med et ClI/HiRes 90K-implantat
som brukte en Harmony-prosessor, for & dokumentere fordelene med lydbehandling
med HiRes 120 og HiRes. Ytelsen til HiRes ble vurdert ved frste besgk og
sammenlignet med ytelsen til HiRes 120 etter tre maneders bruk. Deretter fikk
testpersonene tilpasset HiRes pa nytt og ble testet. Resultatene viste tilsvarende
gjennomsnittlig resultat pd CNC-ordtestene for begge strategier. Gjennomsnittlig
resultat ved HINT-tester i stille omgivelser og stay var betydelig hayere for

HiRes 120 sammenlignet med forste test med HiRes. For HINT-tester i stay var
gjennomsnittsresultatet for HiRes 120 betydelig hayere enn resultatene etter at
testpersonene igjen fikk tilpasset HiRes.

Tabell 1

Gjennomsnittlig taleresultat for HiRes og HiRes 120

Lydbehandlingsgruppe HiRes HiRes 120 HiRes
Testintervall Forste besgk | 3 maneder 3 maneder
CNC-ord 63 65 63
HINT—setninger i stille 88 93« 91
omgivelser

Hint-setninger i sty o

(+8 dB SNR) 64 70 65

HiRes 120-resultatene er signifikant ulike resultatene for HiRes ved farste
besek (p < 0,05)

HiRes 120-resultatene er signifikant ulike resultatene for HiRes ved forste
besgk og etter 3 maneder (p < 0,05)

*k

43 av 50 testpersoner (86 %) foretrakk HiRes 120 fremfor HiRes.
Testpersonene vurderte styrkepreferanse for de to strategiene pa en

skala fra 1 (svak preferanse) til 10 (sterk preferanse). Gjennomsnittlig
styrkepreferansevurdering for de 43 testpersonene som foretrakk HiRes 120,
var 7,9 (skala: 1-10). 26 av de 43 testpersonene vurderte styrkepreferansen
til 8 eller hayere, og 16 av de 43 testpersonene vurderte sin preferanse som
10 (sterk preferanse). Gjennomsnittlig styrkepreferanse for de 7 testpersonene
som foretrakk HiRes, var 4,4 (skala: 1-9).

ClearVoice

Det ble gjennomfert en klinisk studie pa 46 voksne som hadde minst

seks maneders erfaring med HiRes 120-lydbehandling og minst moderat
taleoppfattelse, for & undersgke fordelene med ClearVoice. ClearVoice har

tre adaptive forsterkningsinnstillinger som gir personer mulighet til @ velge

den innstillingen som gir best harsel — Lav, Middels og Hay. En to uker lang,
randomisert kontrollert studie ble brukt til & evaluere ClearVoice-Middels og
ClearVoice-Hgy. ClearVoice-Lav ble evaluert med hgy lyd under en innledende
testpkt. Talefordelen til ClearVoice og HiRes 120 uten ClearVoice (Control) ble
sammenlignet ved bruk av AzBio-setningstesten.



Taleforstdelsen i talespekterstgy ble betydelig bedre med ClearVoice-Middels
og ClearVoice-Hgy sammenlignet med kontrollen (p < 0,0001). ClearVoice-
Middels forbedret taleforstaeligheten i krysstale betraktelig (p < 0,02).
Taleforstaeligheten var ikke darligere enn kontrollen i stille omgivelser for
ClearVoice Middels og ClearVoice Hay (p < 0,0001). Taleforstdeligheten
med ClearVoice-Lav var ikke dérligere enn kontrollen i stille omgivelser,
talespektrumstey og i krysstale (p < 0,001).

Tabell 2

Gjennomsnittlige AzBio-setningsresultater for HiRes 120 med og uten
ClearVoice

Studie- Kontroll | ClearVoice | Kontroll | ClearVoice | Kontroll | ClearVoice
gruppe Lav Middels Hoy

Stille 87,3 878 88,6 883 86,8 877
Talespek- | 48,0 55,6 495 582 477 583
terstoy

Krysstale | 42,8 472 449 48,1 449 46,2

Preferansevurderinger indikerte at 42 av 45 testpersoner (93 %) foretrakk
ClearVoice fremfor kontrollen i hverdagen (1 testperson fylte ikke ut
sparreskiemaet). Gjennomsnittlig styrkepreferansevurdering for de 42
testpersonene som foretrakk ClearVoice, var 7,9 (1 = svak preferanse,

10 = sterk preferanse). Av de 42 testpersonene som foretrakk ClearVoice,
indikerte 22 at de ville ha brukt det hele tiden, 17 indikerte at de ville ha
brukt det mesteparten av tiden, og 3 indikerte at de ville ha brukt det noe av
tiden. Av de 3 testpersonene som foretrakk kontrollen, indikerte alle at de ville
brukeClearVoice noe av tiden.

ClearVoice er ikke godkjent for bruk av barn i USA.

ClearVoice er kun tilgjengelig i markeder der ClearVoice har fatt offentlig
godkjenning. Kontakt Advanced Bionics for § f& mer informasjon.

Ta kontakt med AB-representanten for G fGé mer informasjon om de kliniske
studiene og de kliniske resultatene, inkludert sikkerhet og effekt.

MULIGE BIVIRKNINGER: Fglgende risikoer som er knyttet til cochlea-implantater
og greinngrep, kan ogsa forekomme.

¢ Implantatpasienter er utsatt for vanlige risikoer ved medisinske inngrep og
generell anestesi.

e Storre greinngrep kan fore til nummenhet, hevelser eller ubehag rundt
oret, forstyrrelser i smak eller balanse, eller nakkesmerter. Dersom disse
hendelsene oppstar, er de vanligvis midlertidige og avtar innen fa uker
etter inngrepet.

* | sjeldne tilfeller kan cochlea-implantater fore til en lekkasje av veeske i det
indre gret, noe som kan fgre til meningitt.

¢ Under inngrepet er det en sjelden risiko for skade p& ansiktsnerven, noe
som kan fere til midlertidig eller permanent svakhet eller full lammelse i
ansiktet pa implantatsiden.

* Under inngrepet er det en sjelden risiko for at det kan oppsté lekkasje av
cerebrospinalveeske og perilymfevaeske.

* Inngrepet kan fgre til svimmelhet, tinnitus eller vertigo. Dersom disse
hendelsene oppstar, er de vanligvis midlertidige og avtar over tid.

* Tilstedevaerelsen av et fremmedlegeme kan fore til irritasjon, betennelse
eller nedbrytning av hud og kan kreve ytterligere medisinsk behandling eller
fierning av den implanterte enheten.

¢ Hudinfeksjoner i omradet rundt implantatet kan kreve ekstra medisinsk
behandling eller fierning av den interne enheten.

* Det er en mulighet for at elektroden eller enheten kan migrere og kreve
ytterligere medisinsk behandling eller fierning av den implanterte enheten
for @ behandle eventuelle skader som kan ha oppstatt.

INFORMASJON TIL PASIENTER

Potensielle kandidater for cochlea-implantater ma informeres om forventet
resultat for inngrepet. Pasienter har en rekke fordeler med et cochlea-implantat.

Selv om det ikke er mulig @ forutse ytelsen etter implantering for inngrepet
for individuelle pasienter, har forskning og klinisk erfaring vist at alder ved
implantering, varighet for stort til sveert stort herselstap og taleoppfattelse for
inngrep har en betydelig innvirkning pa ytelsen etter inngrep.

Valg av ere for implantering blir bestemt i samrad med pasient, kirurg og
audiograf. Det er ikke noen konsensus pa feltet angadende implantering av
det beste versus det darligste gret. Dersom det darligste gret implanteres, skal
pasienter informeres om at postoperativ ytelse kanskje ikke tilsvarer den til det
bedre, ikke-implanterte gret, spesielt dersom det i tillegg har veert langvarig
devhet og minimal gjenvaerende hersel for inngrepet.

Kommunikasjonsmodus (oral versus total kommunikasjon) og pasientens
herselsmilje kan pavirke resultatet hos barn. Implantatspesialister skal
informere foreldre om effekten kommunikasjonsmodus og herselsmiljget har
pé potensielle implantatfordeler hos barn.

TELEMETRI: HiResolution Bionic Ear-system inneholder toveis telemetri som
verifiserer systemfunksjon og kontinuerlig overvaker systemet under normal bruk.

OPPBEVARING: HiResolution Bionic Ear-system skal oppbevares i
temperaturomrader fra O til 50 °C.

HANDTERING: HiRes 90K- eller HiRes 90K Advantage-implantatpakken
skal behandles forsiktig. Stet som skader emballasjen, kan ogsa edelegge den
sterile pakningen.

LEVETID: En best far-dato er trykt pa pakningen og er basert pa datoen for
den opprinnelige steriliseringen.

STERILISERING: HiRes 90K- eller HiRes 90K Advantage-implantatet leveres

i pakninger sterilisert med etylenoksid med indikatorer for sterilisering. Sterile
pakninger skal kontrolleres ngye for @ bekrefte at de ikke er skadet. Sterilitet
kan ikke garanteres dersom den sterile pakningen er skadet eller dpnet. Hvis
den sterile pakningen til HiRes 90K eller HiRes 90K Advantage er skadet, skal
ikke enheten brukes. Hvis den sterile pakningen til HiRes 90K eller HiRes 90K
Advantage er dpnet, kan ikke cochlea-implantatet steriliseres pa nytt, verken
av kunden eller Advanced Bionics.

KOMPATIBILITET: Tabellen nedenfor viser kompatibiliteten mellom produkter i
HiResolution Bionic Ear-systemserien og/eller tidligere produktgenerasjoner.

Implantattype

Cil Cll HiRes 90K | HiRes 90K

Advantage
o | Naida CI' - s s s
‘g: Neptune - V! V! V!
% Harmony /2 /3 /3 V!
= Auria - V3 V3 V!
Platinum- V4 v v V!

lydprosessor (PSP)

"Naida Cl er kun tilgjengelig i markeder der Naida Cl har fatt offentlig
godkjennelse. Enkelte Naida Cl-funksjoner krever programmering med
SoundWave 2.3. Kontakt Advanced Bionics for & fa@ mer informasjon.

! Krever SoundWave 2.1 eller nyere

2 Krever SoundWave 2.0 eller nyere

3 Krever SoundWave 1.4 eller nyere

4 Krever SClin2000 og CPI-Il

> Krever SoundWave 2.2 eller nyere og CPI-3

BRUKERINFORMASJON OG N@DVENDIG OPPLARING: En kirurghandbok
og en video som beskriver inngrepet og innsetting av elektroden, leveres til alle
leger for implantering. Legen ma vaere godt kjent med inngrep pd mastoideus
og tilnzermingen fra ansiktet til det ovale vinduet. Advanced Bionics holder
regelmessig kurs i den anbefalte kirurgiske prosedyren for implantering av
HiRes 90K eller HiRes 90K Advantage og anbefaler pé det sterkeste at
kirurger som implanterer voksne, deltar pa disse.



Alle leger som implanterer HiRes 90K eller HiRes 90K Advantage hos barn,
ma delta pa kurs i implanteringsprosedyren. Uten egnet oppleering er det
storre forekomst av kirurgiske og medisinske komplikasjoner.

Kirurger ber samarbeide med en audiograf som har opplzering i tilpasning og
justering av systemet.

Handbgker om enheten og tilpasning leveres til alle kliniske sentre sammen med
legens programmeringssystem. Audiografer mé ha erfaring i & administrere
testprosedyrer som brukes til & avgjere om personer er kandidater for cochlea-
implantater. De ber kjenne til den nyeste teknologien for hgreapparater og
tilpasningsprosedyrer. | tillegg skal minst én audiograf fra hvert senter ha full
oppleering og veere kvalifisert til tilpasning av cochlea-implantat fra Advanced
Bionics for bade voksne og barn. Advanced Bionics holder regelmessige kurs for
audiografer og anbefaler pé det sterkeste at audiografer deltar pa et slikt kurs.
Mangel pé egnet opplaering vil fare til at ytelsen ikke blir optimal.

Bruksanvisninger for lydprosessorer gis til alle HiResolution Bionic Ear-
systemmottakere ved leveringen av systemet. Materialer for pasientradgivning
gjeres tilgjengelige for alle implantatsentre ved forespersel. Disse

materialene gir detaljert informasjon om systemet, indikasjoner for bruk,
fordeler, risikoer, hva som spiller inn ved utvelgelse av pasienter, inngrep og
oppfelgingsprosedyrer.

FORSIKTIG: | henhold til federal lovgivning (USA) ma dette utstyret kun
selges, distribueres eller brukes av lege eller etter rekvisisjon fra lege. For bruk
pa barn begrenser faderal lovgivning dette utstyret til salg, distribusjon og
bruk av lege eller etter rekvisisjon fra lege som har oppleering i pediatriske
implanteringsprosedyrer for HiResolution Bionic Ear-system.

HiRes 90K Advantage og HiFocus Mid-Scala er kun tilgjengelige i markeder
der HiRes 90K Advantage og HiFocus Mid-Scala har fétt offentlig godkjenning.
Kontakt Advanced Bionics for G fG mer informasjon.

REF

Cl-1500-04 HiRes90K™ Advantage med HiFocus Mid-Scala-elektrode
Cl-1500-01 HiRes 90K™ Advantage med HiFocus 1j-elektrode
Cl-1500-02H HiRes 90K Advantage med HiFocus Helix-elektrode
Cl-1410 HiRes 90K-magnet innleggs modell

Cl-1412 HiRes 90K-erstatningsmagnet

Cl-4254 Elektrodegripeverktay

Cl-4252 Elektrodegripeverktgy (for HiFocus 1j og HiFocus Helix)
Cl-4330 HiRes 90K-fordypningsmaler

Cl-4340 HiRes 90K-spolemaler

Cl-4347 HiFocus Mid-Scala-cochleostomimdler

Cl-4345 Helix-cochleostomimaler

Cl-4420 BTE-ICS-mal for HiRes 90K

Cl-4425 HiRes 90K-modell

Cl-4430 HiRes 90K-fordypningsmarkeringsmal

Cl-4500 HiRes 90K-operasjonsverktaysett

Cl-4508 Instrumentsett for HiFocus Mid-Scala-elektrode
Cl-4501 Instrumentsett for Helix-elektrode

Cl-8160 HiRes 90K-operasjonssett

Cl-4507 HiFocus Mid-Scala verktaysett for elektrodeinnsetting
MMT-6111 Verktoy for innsetting av elektrode

MMT-6135 Slange med spor for elektrodeinnsetting

Cl-4207* HiFocus Mid-Scala elektrodeinnsettingsverktay

* Kun tilgjengelig pa markeder der offentlig godkjennelse foreligger og
produktet er blitt gjort kommersielt tilgjengelig. Kontakt Advanced Bionics for
& f& mer informasjon.

HiRes 90K er kun tilgjengelig pé markeder der HiRes 90K har fétt offentlig
godkjennelse. Kontakt Advanced Bionics for & fGd mer informasjon.

REF

CI-1400-01 HiRes 90K™ med HiFocus 1j-elektrode
Cl-1400-02H | HiRes 90K med Helix-elektrode
Cl-1410 HiRes 90K-magnet innleggs modell
Cl-1412 HiRes 90K-erstatningsmagnet
Cl-4252 Elektrodegripeverktay

Cl-4330 HiRes 90K-fordypningsmaler
Cl-4340 HiRes 90K-spolemaler

Cl-4345 Helix-cochleostomimaler

Cl-4420 BTE-ICS-mal for HiRes 90K

Cl-4425 HiRes 90K-modell

Cl-4430 HiRes 90K-fordypningsmarkeringsmal
Cl-4500 HiRes 90K-operasjonsverktaysett
Cl-4501 Instrumentsett for Helix-elektrode
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HiResolution Biyonik Kulak Sistemi, ileriden ¢ok ileri dereceye kadar isitme kaybi
yasayan kisilerde isitmeyi saglamak igin tasarlanmis bir koklear implanttir. Dahili
ve harici bilesenlerden olusmaktadir. Dahili bilesenler, bir alici (HiRes 90K™
veya HiRes 90K™ Advantage) ve kulagin arkasindaki derinin altina cerrahi olarak
yerlestirilen bir elektrot dizisini icerir. Harici bilesenler, bir ses islemcisi (viicuda
takilan veya kulak arkasi), bir kulaklik ve bir kabloyu icerir. Sistem, sesi, isitme
sinirini aktive eden elektrik enerjisine cevirir. Daha sonra isitme siniri, bilgiyi ses
olarak algilanacagi beyne tagir.

HiRes 90K™ veya HiRes 90K™ Advantage, Advanced Bionics tarafindan tretilmis
bir koklear implanttir. Alici stimulatord, elektronik sistemi bir titanyum muhafaza
icinde bulundurur ve aktarici plak, implant ile harici parcalar arasinda ileri ve
geri telemetriye olanak saglar. Aktarici plak, harici kulakhgr yerinde tutmak icin
bir miknatis da icerir.

Elektrot dizisi elektrot kablosu tizerinden implanta baghdir. Her biri 16
baglanti iceren 3 elektrot dizisi secimi mevcuttur: HiFocus™ Mid-Scala (yalnizca
Advantage), HiFocus™ 1j ve HiFocus Helix™.

ENDIKASYONLAR: HiResolution Biyonik Kulak Sistemi, isitme sinirinin elektrik
stimilasyonu yoluyla ileri-cok ileri dereceli sensérinoral isitme kaybi bulunan
insanlara isitsel duyumu belirli diizeyde geri getirmeyi amaclar. Pediatrik hastalarda
ileriden cok ileri dereceye kadar tek tarafli isitme kaybi ve ileri derecede cift
tarafli isitme kaybi endikasyonlari, yalnizca resmi onayin alindigi pazarlarda
mevcuttur. Daha fazla bilgi icin Advanced Bionics temsilcinize basvurun.

Yetiskinler

« 18yas veya lizeri.

« lleri-cok ileri dereceli, cift tarafli sensorinoral isitme kaybi veya ileri-cok ileri
dereceli tek tarafli isitme kaybi.

« lleri dereceli veya cok ileri dereceli post-lingual isitme kaybi baslangici.

+ Uygun sekilde yerlestirilmis isitme cihazlarindan sinirli olarak faydalanmak;
acik uclu ciimle tanima (HINT Ciimleleri) testinden %50 veya daha az puan
almak olarak tanimlanmistir.

Cocuklar

« 12aydan 17 yasa kadar.

« lleri-cok ileri dereceli, cift tarafl sensérinéral isitme kaybi veya ileri-cok ileri
dereceli tek tarafli isitme kaybi.

« Uygun sekilde yerlestirilmis isitme cihazlarinin en az 6 ay boyunca 2 ile 17
yas arasi cocuklarda ya da en az 3 ay boyunca 12 ila 23 aylik cocuklarda
kullanimi. Eger rontgen sonuglari kokleada ossifikasyon gosteriyorsa, isitme
cihazi kullaniminin minimum stresinden vazgegilir.

+ Uygun sekilde takilmis isitme cihazlarindan az faydalanmak veya hig
faydalanmamak. Daha kiiglik cocuklarda (< 4 yas), faydalanamama
durumu, Yeni Yiirimeye Baslayan Cocuklarin Anlamli isitsel Entegrasyon
Olgegi (IT-MAIS) veya Anlamli isitsel Entegrasyon Olgegi (MAIS) kullanilarak
olgiilen gelisimsel olarak uygun isitsel kilometre taglarina (sessiz ortamda
ismi ile cagrilmaya veya cevreden gelen seslere verilen spontane tepki
gibi) erismede basarisizlik veya gozlenen canli ses (70 dB SPL) kullanilarak
uygulanan basit bir agik uclu kelime tanima testinde (Cok Heceli Sozciiksel
Yakinlik Testi) %20 veya altinda dogru cevap vermek olarak tanimlanmustir.
Daha biiyiik cocuklarda (= 4 yas), isitme cihazindan faydalanamama
durumu, zor bir agik uclu kelime tanima testinde (Fonetik Olarak Dengeli-
Anaokulu Testi) < %12 puan almak veya ses alaninda (70 dB SPL) kayit edilen
materyaller kullanilarak uygulanan bir acik uglu ciimle testinde (Cocuklar icin
Giirliltide Isitme Testi) < %30 dogru cevap vermek olarak tanimlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR: Akustik sinirdeki veya merkezi isitsel kanaldaki lezyonlara
bagl olarak isitme kaybi; etkin dis veya orta kulak iltihaplari; elektrot takilmasini
engelleyen koklear ossifikasyon; koklear gelisimin bulunmayisi; niikseden orta kulak
iltihaplariyla iliskili timpanik zar perforasyonlari.

UYARILAR:

« Bakteriyel menenijit, sistemin ve diger koklear implantlarin kullanicilarinda,
ozellikle 5 yasin altindaki ¢ocuklarda gorilmustur. Bu durumlarda menenjitin
sebebi belirlenmemistir. Sagir hastalarin kiigtik bir yizdesi, implantasyon
oncesinde bile onlar menenjite yatkin hale getiren kokleadaki (i¢ kulak) konjenital
anormalliklere sahip olabilir. Menenjitin bir sonucu olarak sagir olan hastalar da
genel popililasyonla karsilastinldiginda daha y(iksek seviyede sonraki menenijit
epizodu riski tasirlar. Diger predispozan faktorler kiiglik yas (<5 yas), orta kulak

iltihabi, bagisiklik yetersizligi veya cerrahi teknigi icerebilir. Koklear implant,
yabanci bir cisim oldugundan, hastalar bakteriyel rahatsizliklar tasidiklarinda
enfeksiyon icin bir nidus gibi davranabilir.

insidans orani, diisiik olmasina ragmen, genel poptilasyon icin kullanilan
yasa gore orandan daha yiiksek gériinmektedir. Menenjit sonucu 6lim

orani daha yiiksek gériinmektedir. insidans ve 8lim oranlarinin aslinda

genel poplilasyondan kesinlikle farkli olup olmadigi, koklear implant
popiilasyonunda 6zel risk faktorleri olup olmadigi ya da farkli koklear implant
modellerinin farkli riskler olusturup olusturmadiginin belirlenmesine iliskin
yeterli epidemiyolojik veri bulunmamaktadir.

Koklear implant distinen veya koklear implant sahibi yetiskinler veya cocuklarin
ebeveynleri menenijit riskinden haberdar edilmelidir. Ayni zamanda, genel
popiilasyonda genellikle bakteriyel menenjite sebebiyet veren organizmalardan
(Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus)
kaynaklanan menenjit gériilme sikigini buyiik 6lglide dustrdugi gosterilen
asilarin mevcudiyetinden haberdar edilmelidirler. Ulusal saglik ajanslari, belirli
asilarin guivenilirligi ve faydalarn hakkinda siklikla bilgi saglamakta ve yerel

ve bolgesel kosullari yansitan 6neriler sunmaktadir. Doktorlar ve hastalar,

bu bilgiler icin yetkili otoritelere basvurmalidir. Bu asilar, pediatristler, aile
hekimleri/aile doktorlari ve bulasici hastalik uzmanlari tarafindan uygulanabilir.

Koklear implant sahibi yetiskinler veya cocuklarin ebeveynleri; menenjitin
belirtileri, herhangi bir belirti ortaya ¢iktiginda acil tibbi tedavinin gerekliligi
ve tedavi eden doktorlara koklear implantin varligini bildirme ve implant

ile iliskilendirilmis ytiksek menenjit riski ihtimaline karsi 6neride bulunma
gerekliligi konularinda bilgilendirilmelidir. Ayni zamanda, orta kulak iltihabinin
ilk belirtilerinde tibbi tedavi alma konusunda bilgili olmalidirlar.

implante edilen cihaz lizerinde yukari, asagd, sol veya sag yénde asiri
dogrudan basing implantin hareket etmesine veya elektrot dizisinin yerinden
oynamasina sebep olabilir.

implant alanina dogrudan bir darbe implanta zarar verebilir ve islevinde hata
ile sonuglanabilir. Cocugun kafasini implant edilen cihaz tarafindan vurmasi
sonucu Advanced Bionics cihazinin ariza yaptigi 6rnekler vardir. Bildirilen
vakalarin hicbiri beyin sarsintisi ya da kafatasinda catlak ile sonuglanmamistir.
Buituin durumlarda, arizalanan cihaz gikartilmis ve yeni bir cihaz daha fazla
komplikasyon olmadan tekrar implante edilmistir.

Kronik elektriksel stimiilasyonun uzun vadeli etkileri bilinmemektedir.
Sistemle 1991'den beri edinilen klinik deneyimler, kronik elektriksel
stimilasyonun hasta performansi, elektriksel esikler veya dinamik aralik
tizerinde bir istenmeyen etki olusturmadigini gostermistir.

Elektrodun yer degistirmesi durumu, elektrodun uygun sekilde takilmamasi
halinde meydana gelebilir. Cerrahlar, elektrot takma aletinin kullaniminda
uzman olmalidir. HiRes 90K™ veya HiRes 90K™ Advantage implantinin
yerlestirilmesi ve sabitlenmesine dair cerrahi prosediiriin takip edilmemesi,
cihazin yer degistirmesi veya ¢ikmasi riskini ve elektrot kablolarinin kirilmasini
iceren darbe travmasindan kaynakli hasar riskini artinr. implant icin gémiilii
bir yatak veya cukurcuk olusturmak ve cihazi dikislerle giivenli bir sekilde
sabitlemek cerrahi prosediiriin kritik unsurlaridr.

Elektro cerrahi cihazlari implantin veya elektrodun yakin cevresinde
kullanilmamalidir. Elektrocerrahi cihazlari, koter ucu ve elektrot arasinda
direkt kuplaj meydana getirebilecek biiytikliikte radyo frekansi gerilimleri
tiretebilirler. indiiklenen akimlar, koklear dokulara hasar verebilir veya
implanta kalici hasar verebilir.

Diyatermi hicbir zaman implant veya elektrot lizerine uygulanmamalidir.
Elektroda induklenen yiiksek akimlar, kokleada doku hasarina neden olabilir
veya implanta kalici hasar verebilir.

Tanisal Ultrason Enerjisi implant alaninda kullanilmamalidir.
Elektrokonviilsif tedavi koklear implant hastalar tizerinde kesinlikle

kullanilmamalidir. Elektrokonviilsif tedavi, kokleada doku hasarina neden
olabilir veya implanta kalici hasar verebilir.
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« Iyonlastirici Radyasyon Tedavisi cihaza zarar verebileceginden, dogrudan
implant Gizerinde kullanilamaz.

implant tizerindeki kobalt tedavisi ve gizgisel ivme tekniklerinin etkisi
bilinmemektedir.

Bir koklear implant elektrodunun takilmasinin implante edilen kulakta kalan
isitme diizeyinin kaybi ile sonuglanmasi olasidir.

< M ik R Gorii Testi: HiRes 90K Advantage koklear implanti
icin MRI testleri, dahili miknatis ¢ikartilmadan ve dahili miknatis ¢gikartilarak
iki farkli sekilde gergeklestirilmistir. Bu testler 64 MHz RF darbeli alana sahip,

1,5 Tesla statik alani bulunan MRI makineleri ve 12 MHz RF darbeli alana sahip,

0,3 Tesla statik alani bulunan MRI makineleri ile gerceklestirilmis ve asagidaki

sonuglar elde edilmistir:

- Yerinde tanisal goriintii bozulur. En kétt durumdaki tarama parametreleri
ile, implant alani etrafinda bir goriintl gélgesi olusturulmustur. Gorinti
bozuklugu eksensel taramalarda en buytiktir. MRI statik alan, implanta
kiiclik bir kuvvet uygular.

MRI Yénergeleri:

- Sadece 0,3 Tesla veya 1,5 Tesla'lik bir statik manyetik alan kuvvetinde calisan
MRI sistemlerini kullanin. Daha yiiksek enerji seviyelerindeki MRI glivenligi
test edilmemistir.

- Kafanin icinde 1,0 W/kg'dan daha diisiik bir 6zgil emilim orani (SAR) sagla-
mak icin MRI gériintiileme parametrelerini segin.

- MRI proseduiri boyunca hastayi stirekli sozlii ve gorsel olarak dikkatle
degerlendirin

MRI Uyarilari

MRI, asagida belirtilen durumlar disinda kontrendikedir. HiRes 90K veya
HiRes 90K Advantage koklear implanti tasiyan hastalarin, asagidaki kosullarin
karsilanmamasi durumunda MRI tarayici alanina girmesine izin vermeyin:
- Hasta, miknatis takiliyken MRI prosediiriine tabi tutuldugunda,
Advanced Bionics tarafindan 6nerilen sargilama protokoli uygulanir veya
- hasta MRI proseddriine maruz kalmadan 6nce dahili miknatis cerrahi yolla
cikarilir ve imkan dahilinde Miknatis Takma Modeli ile degistirilir.
- MRI tarayicinin bulundugu bir odaya girmeden 6nce harici ses islemcisi ve
kulaklik cikarilir.

HiRes 90K veya HiRes 90K Advantage cihazi ile bir MRI tarayicinin kullanimina
iliskin ilave bilgi icin lutfen Advanced Bionics Teknik Destegine basvurun.

AB'de (Avrupa Birligi): Saglik personeli, belirli MRI ekipmaninin teknik
spesifikasyonlarinin incelenmesi ve ilave yonergeler almak amaciyla “MRI
Degerlendirme Istek Formu”nun tamamlanmasi icin MRI prosediiriinden énce
Advanced Bionics Teknik Destegine basvurmak zorundadir.

HiRes 90K veya HiRes 90K Advantage koklear implant icin gerceklestirilen MRI
testine gore, gortintl golgeleme implanttan 70 cm? (miknatis gikariimis olarak)
ve 210 cm? (miknatis takili olarak) uzaga kadar uzayabilir ve bu durum implant
cevresinde tanisal bilgi kaybi ile sonuglanabilir. Sinyal parametrelerinin
ayarlanmasiyla golgelemenin uzamasi minimize edilebilir.

Dahili miknatis takiliyken HiRes 90K ve HiRes 90K Ad ge koklear implantinin
MRI testleri, yalnizca ruhsatlandirma onay lindigi piyasalarda kiindiir.
Daha fazla bilgi igin Advanced Bionics temsilcinize basvurun. Daha fazla bilgi icin

Advanced Bionics temsilcinize basvurun.

ONLEMLER:

Elektrostatik Bosalma (ESD): Statik elektrigin, koklear implant sisteminde
kullanilanlar gibi hassas elektronik bilesenlere zarar verebildigi bilinmektedir.
Yiiksek seviyede statik elektrik tretilen durumlarin olusmamasi igin dikkat
edilmelidir. Daha fazla bilgi sistemin kullanici kilavuzunda verilmistir. Koklear
implant kullanicilari, statik elektrik yogun ise, herhangi bir kisi veya nesneye
dokunarak - o kisi veya nesne implanta dokunmadan 6nce - statik elektrik
potansiyelini gtivenli bir sekilde azaltabilir.

Dijital Cep Telefonlar:: Dijital cep telefonu kullanmak veya kullanan birisinin
yakin ¢evresinde bulunmak sistemle enterferansa sebep olabilir. Bu gibi
enterferanslar ortaya ¢ikarsa, hasta ses islemcisini kapatabilir veya telefondan
uzaklasabilir. Dijital cep telefonu satin almadan 6nce, hastalar, bunun
sistemleriyle enterferansa neden olup olmayacagini degerlendirmelidir. Analog
teknoloji kullanan cep telefonlari ile bu gibi enterferanslar algilanmayabilirler.

Kiiciik Parcalarin Yutulmasi: implant sisteminin harici bilesenleri, yutuldugu
zaman zararli olabilecek kiiglik pargalar igerir.

Havaalani/Guivenlik Metal Detektorleri: Metal detektorleri, X 1sini makineleri
ve glivenlik tarayicilari implanta veya ses islemcisine zarar vermeyecektir.
Ancak, koklear implant kullanan kisiler, glivenlik metal detektorlerinden

gecmenin detektor alarmini harekete gecirebilecegi konusunda haberdar
edilmelidir. Hastalarin "Hasta Acil Kimlik Karti"ni her daim yanlarinda
tasimalari tavsiye edilir. Koklear implant kullanicilari, gtivenlik kapilari ya da
tasinabilir tarayici cihaz etrafindaki manyetik alan nedeniyle bozuk sesler
de isitebilir. Olusabilecek seslerin cok yiiksek ¢ikmamasi ve sizi rahatsiz
etmemesi icin giivenlik cihazindan gegmeden nce islemcinizdeki sesi kisin.

Baska Bir Kisinin Ses islemcisinin Kullanilmasi: implant kullanicilari,
yalnizca, klinisyenleri tarafinda 6zel olarak programlanan ses islemcilerini
kullanmalidirlar. Bagka bir ses islemcisinin kullanilmasi ses bilgisi edinmede
etkisiz olabilir veya fiziksel rahatsizliga sebebiyet verebilir.

Fiziksel Aktivite: Travma veya darbe olasiligi tastyan fiziksel aktiviteler
esnasinda, i¢ cihaza gelecek olan bir hasar riskini azaltmak igin koruyucu bir
kasket takilmasi gibi ekstra 6nlemlerin alinmasi gerekir.

Performans Degisimi: Eger cihazin performansinda bir degisiklik fark ediyorsaniz,
litfen degerlendirme igin sizinle ilgilenen kisi ile temas kurun. Gerekirse, bir
sikayet formu doldurabilir ve Advanced Bionics'e geri gonderebilirsiniz.

KLINiK CALISMALAR:
PERFORMANS VERISi

HiRes 90K veya HiRes 90K Advantage implanti, HiRes, Fidelity 120 ile HiRes
(HiRes 120) ve ClearVoice'u iceren HiResolution ses islemleme ailesini destekler.

HiRes ve HiRes 120 Ses islemleme

HiRes 120 ve HiRes ses islemlemenin faydalarini belgelemek icin Harmony
islemcisi kullanan ve implant olarak ClI/HiRes 90K cihazi takili 50 yetiskin ile
klinik bir calisma yapildi. HiRes ile performanslar temel calisma baglangicinda
degerlendirildi ve dinleme deneyiminden (g ay sonra HiRes 120 performansi

ile karsilastirildi. Bunun ardindan, deneklere yeniden fitting yapildi ve HiRes ile
yeniden test gerceklestirildi. Sonuglar, bu iki strateji icin ortalama CNC s6zciik
tanima puanlarinin esit oldugunu gésterdi. HiRes 120 sessiz ve giirdiltdli
ortamlardaki ortalama HINT ctimle anlama puanlari, HiRes ile temel seviyeye
gore 6nemli derecede daha ytiksekti. Gurdltuli ortamlardaki HINT ctimleleri igin,
HiRes 120 ortalama puanlari deneklere HiRes uygulandiktan sonraki puanlardan
o6nemli derecede daha yiiksek oldu.

Tablo 1

HiRes ve HiRes 120 igin Ortalama Konusma Puanlar

Ses islemleme Grubu HiRes HiRes 120 HiRes
N Temel

Test Araligi Seviye 3 Ay 3 Ay

CNC Sozctikleri 63 65 63

Se:ssa Ort_amda HINT 88 93 9

Cumleleri

Gurdltilt Ortamda Hint .

Ciimleleri (+8 dB SNR) 64 70 65

*  HiRes 120 puani, temel seviye HiRes puanindan 6nemli derecede farkliydi
(p<.05)

**  HiRes 120 puani, temel seviye ve 3 aylik HiRes puanindan énemli derecede
farklhydi (p<.05)

50 denekten kirk ticli (%86) HiRes 120'yi HiRes'e tercih etti. Denekler bu iki
stratejinin tercih edilebilirligini 1 (zayif tercih) ila 10 (gUgli tercih) 6lceginde
derecelendirdi. HiRes 120'yi tercih eden 43 denegin ortalama tercih puani
7,9 oldu (aralik: 1-10). 43 denekten 26'si tercih puanini 8 ve Ustii olarak
derecelendirdi ve 43 denekten 16'si tercihlerine 10 puan (gliclii tercih) verdi.
HiRes'i tercih eden 7 denegin ortalama tercih puani 4,4 oldu (aralik: 1-9).

ClearVoice

ClearVoice'un faydalarini arastirmak icin HiRes 120 ses islemleme ile en az alti aylik
deneyimi ve en azindan orta derece konusma algilama yetenegi olan 46 yetiskinle
bir klinik calisma gerceklestirildi. ClearVoice, bireylerin en iyi isitmeyi saglayan
ayari segmelerine imkan taniyan Ug adaptif kazang ayar vardir—Dusuk, Orta ve
Yuksek. ClearVoice-Orta ve ClearVoice-Yiiksek'i degerlendirmek igin iki haftalik
randomize, gapraz tasarim kullanildi. ClearVoice-Dusuk ilk test oturumunda akut
olarak degerlendirildi. AzBio climle testi kullanilarak ClearVoice (Kontrol) olmadan
ClearVoice ile HiRes 120 karsilastiriidi.
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Konusma spektrumu gurdltiisiinde konusmanin anlasilmasi Kontrol ile
karsilastirildiginda ClearVoice- Orta ve ClearVoice-Yiiksek ile 5nemli derecede daha
iyi oldu (p <.0001). Multi-Talker babble giiriltiistinde ClearVoice-Orta, konusmayi
onemli derecede iyilestirdi (p< .02). Hem ClearVoice-Orta hem de ClearVoice-
Yiiksek icin sessiz ortamda dinleme yaparken konusmanin anlasilmasi Kontrol'den
daha kéti degildi (p <.0001). ClearVoice-Dusiik ile konusmanin anlasiima seviyesi,
sessiz ortamda, konusma spektrumu gurdltiisiinde ve multi-talker babble'da
Kontrol'den daha koti degildi (p < .001).

Tablo 2

ClearVoice uygulanan ve uygulanmayan HiRes 120 igin ortalama AzBio Ctimle Puanlar

Calisma Kontrol | ClearVoice | Kontrol | ClearVoice |Kontrol | ClearVoice
Grubu Dusik Orta Yiiksek
Sessiz 873 87,8 88,6 883 86,8 87,7
Konusma | 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 583
Spektrum

Griltdsi

Multi-Tal- | 42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2

ker Babble

Tercih derecelendirmesi 45 denegin 42'sinin (%93) her gtinki dinlemede
ClearVoice'u Kontrol'e tercih ettigini gosterdi (bir denek anketi doldurmadi).
ClearVoice'u tercih eden 42 denegin ortalama tercih puani 7,9 oldu (1 = zayif
tercih, 10 = gtiglii tercih). ClearVoice'u tercih eden 42 denekten 22'si her
zaman kullanacaklarini, 17'si cogu zaman kullanacaklarini ve 3't de bazen
kullanacaklarini belirtti. Kontrol'ti tercih eden 3 denegin hepsi ClearVoice'u
bazen kullanacaklarini belirttiler.

ClearVoice'un pediatrik kull ABD'de onayl. stir.

ClearVoice, yalnizca ClearVoice'un yasal onay aldigi piyasalarda satisa
sunulmusgtur. Daha fazla bilgi igin Advanced Bionics'e bagvurun.

Giivenilirlik ve etkililigi iceren klinik ¢calismalar ve klinik sonuglar hakkinda ilave
bilgi almak igin, liitfen AB temsilcinizle temas kurun.

MUHTEMEL ADVERS OLAYLAR: Koklear implantasyonu ve kulak ameliyati ile
iliskili asagidaki riskler meydana gelebilir.

implant hastalari, cerrahi prosediir ve genel anesteziyle iliskili normal risklere
tabidir.

Ciddi kulak ameliyatlar, hissizlik, siskinlik veya kulakla ilgili rahatsizlik, tat
veya dengede bozulma veya boyun agrisi ile sonuglanabilir. Eger bu durumlar
olusursa genellikle gecicidir ve ameliyattan sonraki birkag hafta icinde azalir.

Koklear implantasyon, nadiren, menenjitle sonuglanabilecek i¢ kulak sivist
sizintisina neden olabilir.

Ameliyat sirasinda, nadiren fasial sinir zedelenmesi olasiligi vardir; bu durum
nedeniyle yiiziin implant ile ayni kisminda gegici veya kalici kismi veya tam
yuz felci olusabilir.

Ameliyat sirasinda, nadiren serebrospinal sivi kacagi veya perilenf sivisi kacagi
olusabilir.

Ameliyat sonucunda bas donmesi, kulak ¢inlamasi veya vertigo (bas donmesi)
olusabilir. Ancak, genellikle gegicidir ve zamanla azalir.

Yabanci bir cismin varligi tahris, inflamasyon (iltihap) veya cilt bozukluguna
neden olabilir ve ilave tibbi tedavi uygulanmasini veya i¢ cihazin ¢ikariimasini
gerektirebilir.

implant alanindaki deri enfeksiyonu ilave tibbi tedavi veya i¢ cihazin
cikarilmasini gerektirebilir.

Elektrodun veya cihazin yerinden oynama ihtimali vardir, bu durum
sonucunda olusan herhangi bir yaralanmaya miidahale icin ilave tibbi tedavi
uygulanmasi veya i¢ cihazin ¢ikarilmasi gerekebilir.

HASTA DANISMA BILGiSi

Gelecekteki koklear implant adaylari, ameliyattan 6nce beklenen sonuglar
hakkinda bilgilendirilmelidir. Hastalar, koklear implantin birgok faydasini gorir.

Hastalar icin implantasyon sonrasi performansi ameliyat 6ncesinde tahmin
etmek miimkiin olmasa da, arastirmalar ve klinik deneyimler gostermistir ki;
implantasyon sirasindaki yas, ileriden ¢ok ileri dereceye kadar isitme kaybinin
stiresi ve ameliyat 6ncesi konusma algisi yeteneklerinin implantasyon sonrasi
performans tizerinde 6nemli bir etkisi vardir.

implantasyon igin kulak secimi hastanin, cerrahin ve odyologun takdirine
birakilmistir. implantasyonun daha iyi kulaga ya da daha zayif kulaga yapilmasi
konusunda bir fikir birligi yoktur. Eger daha zayif kulaga implante edilirse,
hastalar, ameliyat sonrasi kulak performansinin, implantasyon yapilmayan daha
iyi durumdaki kulagin seviyesine, 6zellikle uzun sureli bir sagirlik durumu ve
ameliyat 6ncesinde ihmal edilebilir diizeyde kalan isitme duyusu da varsa, esit
olmayabilecegi konusunda bilgilendirilmelidir.

iletisim modu (s6zlii ya da total iletisim) ve hastanin isitsel cevresi cocuklardaki
sonuglar etkileyebilir. implant merkezi uzmanlari, ebeveynleri, iletisim modu
ve isitsel cevrenin gocuk hasta poptilasyonundaki muhtemel implant faydalari
tizerindeki etkisi hakkinda bilgilendirmelidirler.

TELEMETRI: HiResolution Biyonik Kulak Sistemi, sistem islevini dogrulayan ve
normal kullanimda stirekli olarak sistemi izleyen cift yonlu telemetriye sahiptir.

SAKLAMA: HiResolution Biyonik Kulak Sistemi, 0 °C ile 50 °C
(32°-122° Fahrenhayt) araligindaki sicakliklarda saklanmalidir.

KULLANIM: HiRes 90K veya HiRes 90K Advantage implant paketi dikkatle
kullaniimalidir. Saklama paketine zarar verecek bir darbe ayni zamanda steril
ambalaji da yirtabilir.

RAF OMRU: Son Kullanma tarihi, ambalaj iizerine damgalanmistir ve orijinal
sterilizasyon tarihini temel almaktadir.

STERILIZASYON: HiRes 90K veya HiRes 90K Advantage implanti, sterilizasyon
gostergeli etilen oksit steril paket ile saglanmaktadir. Steril paketler, yirtik
olmadiklarini teyit etmek icin dikkatlice incelenmelidir. Steril paket hasarl
veya agilmis ise sterilizasyon garanti edilemez. Eger HiRes 90K veya HiRes 90K
Advantage'in steril paketi hasarli ise, cihaz kullanilmamalidir. Eger HiRes 90K
veya HiRes 90K Advantage'in steril paketi agiimis ise, koklear implant musteri
veya Advanced Bionics tarafindan tekrar sterilize edilemez.

UYUMLULUK: Asagidaki tablo, HiResolution Biyonik Kulak Sistemi ailesinden
Griinler ve/veya énceki nesil Grtinler arasindaki uyumlulugu gosterir.

implant Tipi
C1 @] HiRes 90K HiRes 90K
Advantage

Naida CI* - v v v
g Neptune - V! V! s
é Harmony v V3 V3 V!
- Auria - V3 s V!

Platinum Ses v v v V!

Islemcisi (PSP)

* Naida Cl, yalniz Naida Cl'in yasal onay aldigi piyasalarda satisa sunulmustur. Bazi
Naida Cl 6zellikleri, SoundWave 2.3 ile programlama gerektirmektedir. Daha
fazla bilgi icin Advanced Bionics'e basvurun.

' SoundWave 2.1 ya da sonraki stirlimlerini gerektirir

2 SoundWave 2.0 ya da sonraki stiriimlerini gerektirir

3 SoundWave 1.4 ya da sonraki stirimlerini gerektirir

4SClin2000 ve CPI-Il gerektirir

® SoundWave 2.2 veya Usti ve CPI-3 gerektirir

KULLANIM VE GEREKLI EGITIM iGiN BILGI: Cerrah Kilavuzu ve cerrahi prosediirii
ve elektrotun yerlestirilmesini anlatan video implantasyondan 6nce btin
doktorlara saglanir. Doktorlar, mastoid ameliyatta ve yuvarlak pencereye

fasial recess yaklasimi konularinda yeterince deneyimli olmak zorundadirlar.
Advanced Bionics, HiRes 90K veya HiRes 90K Advantage uygulamasi igin
onerilen cerrahi proseddir tizerine periyodik egitim kurslari gerceklestirmektedir
ve yetiskinlere implant takan cerrahlarin egitim almasini siddetle 6nerir.
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HiRes 90K veya HiRes 90K Advantage'l cocuklara implante eden biitiin doktorlar
implantasyon prosedurii hakkinda egitim almak zorundadir. Uygun egitimin
alinmamasi cerrahi ve tibbi komplikasyonlarin daha yiiksek siklikla gortilmesiyle
sonuglanacaktir.

Cerrahlar, sistemin uygun yerlestirilmesi ve ayarlanmasi {izerine tamamen
egitim almis bir odyoloji uzmant ile calismalidirlar.

Cihaz ve Fitting Kilavuzlar, Klinisyenin Programlama Sistemi ile birlikte btttun
klinik merkezlerde bulunabilir. Odyologlar, koklear implant adayligini belirlemek
icin kullanilan test proseddirlerini uygulamada son derece deneyimli olmak
zorundadir. En yeni isitme cihazi teknolojileri ve fitting prosediirleri hakkinda
bilgili olmalidirlar. Ayrica, bir klinik merkezde en az bir odyolog, Advanced
Bionics koklear implantinin hem yetiskinler hem de ¢ocuklara yerlestiriimesi
konusunda tamamen egitimli ve yetkin olmalidir. Advanced Bionics, odyologlar
icin periyodik egitim kurslari gerceklestirmektedir ve odyologlarin bir egitim
kursuna katilmasini siddetle 6nerir. Uygun egitimin alinmamasi optimum
olmayan hasta performansiyla sonuglanacaktir.

Ses islemcisi kullanicr kilavuzlar, sistem teslim edilirken tiim HiResolution Biyonik
Kulak Sistemi kullanicilarina temin edilir. Hasta bilgilendirme dokiimanlari istek
tzerine buttn implant merkezlerine saglanmaktadir. Bu materyaller, sistem,
kullanim endikasyonlari, faydalar, risklerin yani sira hasta secimi, ameliyat ve takip
prosediirlerinde nelerin nemli oldugu hakkinda detayl bilgi saglarlar.

DIKKAT: Federal kanunlara gére bu cihazin satisi, dagitimi ve kullanimi yalnizca
bir doktor tarafindan veya bir doktorun siparisiyle yapilabilir. Cocuklarda
kullaniminda, federal kanunlara gore, bu cihazin dagitimi ve kullanimi
HiResolution Biyonik Kulak Sistemi icin pediatrik implantasyon prosediirleri
egitimi almis bir doktorun siparisi ve kontrolii altinda yapilabilir.

HiRes 90K Advantage ve HiFocus Mid-Scala yalnizca HiRes 90K Advantage ve
HiFocus Mid-Scala'nin ruhsatlandirma onayi aldigi piyasalarda mevcuttur. Daha
fazla bilgi icin Advanced Bionics'e bagvurun.

REF

Cl-1500-04 HiFocus Mid-Scala Elektrot ile HiRes90K™ Advantage
Cl-1500-01 HiFocus 1j Elektrot ile HiRes 90K™ Advantage
CI-1500-02H HiFocus Helix Elektrot ile HiRes 90K Advantage
Cl-1410 HiRes 90K Miknatis Takma Maketi

C-1412 HiRes 90K Yedek Miknatis

Cl-4254 Elektrot Kiskag Aleti

Cl-4252 Elektrot Kiskag Aleti (HiFocus 1j ve HiFocus Helix icin)
Cl-4330 HiRes 90K icin Gukur Olgme Aleti

Cl-4340 HiRes 90K icin Aktarici Plak Olgme Aleti
Cl-4347 HiFocus Mid-Scala Kokleostomi Olgme Aleti
Cl-4345 Helix Kokleostomi Boyut Olcme Aleti

Cl-4420 HiRes 90K i¢in BTE-ICS Sablonu

Cl-4425 HiRes 90K Model

Cl-4430 HiRes 90K icin Girinti isaretleme Sablonu
Cl-4500 HiRes 90K Cerrahi Alet Seti

Cl-4508 HiFocus Mid-Scala Elektrot Alet Seti

Cl-4501 Helix Elektrot Alet Seti

Cl-8160 HiRes 90K Cerrahi Set

Cl-4507 HiFocus Mid-Scala Elektrot Takma Aleti Seti
MMT-6111 Elektrot Takma Aleti

MMT-6135 Kanalli Elektrot Takma Tuipl

Cl-4207* HiFocus Mid-Scala Elektrot Takma Aleti

*Yalnizca resmi onayin alindigi ve Urlinin piyasaya surildigu pazarlarda
mevcuttur. Daha fazla bilgi i¢in Advanced Bionics'e bagvurun.

HiRes 90K, yalnizca HiRes 90K’nin resmi onay aldigi pazarlarda satisa
sunulmustur. Daha fazla bilgi i¢in Advanced Bionics’e bagvurun.

REF

CI-1400-01 HiFocus 1j Elektrot ile HiRes 90K™
CI-1400-02H Helix Elektrot ile HiRes 90K

Cl-1410 HiRes 90K Miknatis Takma Maketi
Cl-1412 HiRes 90K Yedek Miknatis

Cl-4252 Elektrot Kiskag Aleti

Cl-4330 HiRes 90K icin Girinti Olgme Aleti
Cl-4340 HiRes 90K icin Aktarici Plak Olgme Aleti
Cl-4345 Helix Kokleostomi Boyut Olgme Aleti
Cl-4420 HiRes 90K igin BTE-ICS Sablonu
Cl-4425 HiRes 90K Model

Cl-4430 HiRes 90K icin Girinti isaretleme Sablonu
Cl-4500 HiRes 90K Cerrahi Alet Seti

Cl-4501 Helix Elektrot Alet Seti
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WMHCTPYKUMA NO MPUMEHEHUIO
cuctembl HiResolution™ Bionic Ear
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Cucrema HiResolution Bionic Ear — KoxneapHbIin UMMNAHT, CO3AaHHbIN, YTOObI
obecneunTb NIIOAAM C TAKENOI MK NONHON NoTepeil cyxa SGGeKTUBHYIO CIIbILIMMOCTb.
OHa cocTouT u3 BHYTPEHHUX 1 BHELWHWNX KOMMOHEHTOB. K BHYTPEHHNM KOMNOHEeHTam
oTHocATCA NpuemHuk (HiRes 90K™ nnn HiRes 90K™ Advantage) u anektpoaHas petuetka,
KOTOPble MMNAHTUPYIOTCA XUPYPruyeckum nyTem nof KOXy 3a yxom. K BHEWHUM
KOMMOHEHTaM OTHOCATCA PeyeBoil NPOLeccop (KapMaHHbI UV 3ayLLHbIN), FONOBHOIA
nepepatuuk 1 kabenb. Cuctema npeobpasyeT 3ByK B INEKTPUYECKYIO SHEPTUIO, KOTOpasA
aKTMBMPYET CIyXOBOIl HEPB. 3aTeM ClyXOBOW HEPB NepefaeT 3Ty MHGOPMALMIO B MO3T,
rfie OHa MHTePNpPeTUPYeTCA KaK 3BYK.

HiRes 90K™ unu HiRes 90K™ Advantage — KoxyieapHblii IMMNaHT, NOCTaBnAembli
komnanuelt Advanced Bionics. B npreMHIK-CTUMYNATOP 3aK/io4eH SNeKTPOHHbI
MOJY/b C TUTaHOBbIM KOPMYCOM; aHTEHHaA KaTyllKa NO3BONAET NPOBOANTb NPAMYIO U
06paTHYI0 TeNeMeTpuIo MeX[y UMMNaHTOM 1 BHEWHUMM f1eTanAaMu. AHTeHHaA KaTyluKa
TaKKe COAePXMT MarHuT, KOTOPbIV yepXKIBaeT BHELLHWIA FONOBHOI NepefaTyuK.

SneKTpoAHan pelleTKa NOAKIOYAETCA K IMMNIaHTY Yepes oTBefeHIe neKTpoaa. MoxXHo
BbIGPATh OAHY U3 TPEX INEKTPOAHBIX PELLETOK, Kaxaan MmeeT 16 koHTakToB: HiFocus™
Mid-Scala (Tonbko ansa Advantage), HiFocus™ 1j n HiFocus Helix™.

MOKA3AHUA. Cuctema HiResolution Bionic Ear npesHa3HaueHa Ans BOCcCTaHOBNEHMA
YPOBHA C/IyXOBOr0 BOCMPUATUA Y NIOfieiA C TAXENON UM NONHOI CEHCOHEBPaNbHOM
TYrOyXoCTblo NOCPe/CTBOM 3NEKTPOCTUMYNALMM CyXOBOTO Hepsa. [okasaHua ana aetei
C TAXKENON NAN NONHOI OfHOC i peii cnyxa n i gBYyCTOP i
noTepeil cyxa NPMMEHNMbI TOIbKO Ha pbiHKaX, re 6bio Nony4YeHo paspelleHne
PerynnpyoLyx opraHoB. /i1 nonyyeHns AONONHUTENbHOI MHGOpMaLMn o6paTuTech
K MeCTHOMY NpeficTaBuTenio komnaHuu Advanced Bionics.

Bspocnsie

« BBo3pacte 18 net u crapiue.

«  CTAXenoit nnv NONHON BYCTOPOHHEN CEHCOHeBPanbHON NoTepelt clyxa nin ¢
TAXENOI NN NONHON OJHOCTOPOHHEN NoTepei Cyxa.

«  Pa3BuTME NOCTAMHIBaNbHOW TAXENON NIV NOHON NoTepy cyxa.

+  OrpaHnyeHHas 3p$eKTUBHOCTb NPABIUIbHO HACTPOEHHDIX CIYXOBbIX annapaTos,
coctasnsiowan 50 % unn MeHblue B TeCTe pacro3HaBaHNA NPeasioxKeHNi OTKPLITOro
MHOXecTBa (Mpeanoxenua cnyxosoro Tecta HINT).

HAemu

« BBo3pacte 0T 12 MecALeB Ao 17 neT.

«  CTAXenoil nnn NONHoOM 1BYCTOPOHHEI CEHCOHEBPANbHON FMyXOTOM UK C TAXeENON
WNK NOAHOM OJHOCTOPOHHE noTepei cyxa.

+  Mcnonb3oBaHue COOTBETCTBYIOLIMX CIYXOBbIX anmnapaToB B TeUeHue neprosa
He MeHee 6 MecALeB Y AieTeil B BO3pacTe oT 2 0 17 NeT unu He MeHee 3 MecALeB
y AeTei B BO3pacTe oT 12 o 23 mecAUeB. MyHMManbHas NpoAOIKNTENbHOCTb
HOLLIEHNA CNYXOBOTO annapata He ABNAETCA 06A3aTeNbHbLIM TPEBOBaHINEM, eCln
PeHTreHoNoryeckoe 1CccneoBaHie NokasblBaeT 0CCUPUKALIMIO YINTKA.

+  Huskaa 3pHeKTUBHOCTb N1 ee OTCYTCTBIE NPY UCMONb30BaHNN NPaBUNbHO
HaCTPOEHHbIX CYXOBbIX anmnapaTtoB. Y AeTeil MnajLero Bo3pacta (< 4 ner)
HepocTaTouHasA 3GEKTUBHOCTb ONPeaenaeTcs no OTCYTCTBUIO JOCTUXKEHNA
COOTBETCTBYIOLMX STANOB Pa3BUTUA CyXa (TaKNX KaK CMOHTaHHaA peakunsa Ha
VIMA B TULLMHE NN Ha 3BYKV OKPYXatoLueil cpefpl) nyTem usmepeHus no LUkane
3HAUMMOII CIYXOBOII MHTErpaLmMm AnA MNageHLeB v manbiweli (Infant-Toddler
Meaningful Auditory Integration Scale unu Meaningful Auditory Integration Scale)
unu < 20 % npaBuabHO Pacno3HaHHbIX COB B TECTe pacno3HaBaHNA OTKPbITOrO
MHOXeCTBa NPOCTbIX CN0B (MHOrocnoxHblit nekcuueckuii Tect [Multisyllabic Lexical
Neighborhood Test]), KoTopblit NPOBOAUACA C KOHTPOMPYEMbIM FONIOCOM B PEXMME
peanbHoro BpeMeHu (yposeHb 38ykoBoro asnenns 70 ab). Y peTeii ctaplero
BO3pacTa (> 4 neT) HeloCTaTOYHaA 3GPEKTUBHOCTL ONpeaeNnseTca No pe3ynbTaTy
<12 % NpaBUNbHO Pacno3HaHHbIX C/I0B B TECTE Pacro3HaBaHUA OTKPLITOro
MHOXeCTBA CNIOKHbIX 0B (DOHeTMYeCKI chanaHCMpPOBaHHbIV TECT ANA AETCKUX
capos [Phonetically Balanced-Kindergarten Test]) unu < 30 % B TecTe C OTKpbITbIM
MHOXeCTBOM NpefoxeHnit (CyxoBoii TeCT B LWyMHO! 06CTaHOBKe ANA feTei
[Hearing In Noise Test for Children]), B koTopom ncnonb3oBanich 3anncanHbie
Matepuanbl B 38yKOBOM Mofie (ypoBeHb 38yKoBoro jasneHus 70 4b).

MPOTUBOMOKA3AHUA. Mnyxota, Bbi3BaHHaA NaToNorueil CyxoBoro HepBa uin
LieHTpanbHOro CyXOBOTO MyTW; aKTUBHbIE MHEKLIN HAPYXKHOTO NI CPEAIHErO yXa;
occuprKaLMA YINTKY, PENATCTBYIOLIAA BBEAEHMIO INEKTPOAA; OTCYTCTBIE PA3BUTIASA YIUTKYA;
nepdopaLmy 6apabaHHoN NepenoHKy, CBA3aHHbIE C PeLMANBIPYIOLLMMIA UHbEKLMAMM
cpefHero yxa.

MPEAYNPEXIOEHNA.

. COOﬁLI.laJ'IOCb o 6aKmepuaanoM MeHUHruTe y NoNb30BaTeNeil 3ToN CUCTEMbI Apyrux
KOX/eapHbIX MMMAHTOB, 0COBEHHO Y AieTeit B BO3pacTe Mnaatue 5 ner. MpuunHa
MEHVIHIUTa B 3TIX Clyuasx He Obina ycTaHoBMEeHa. HebOoMbLLO MPOLIEHT NaLMeHTOB C
T/yXOTON, BO3MOXHO, MMeeT BPOX/EHHbIE aHOMANV YNUTKIA (BHYTPEHHETO yxa), KoTopble
BblI3bIBAIOT NPEAPACNONOXKEHHOCTb K BO3HUKHOBEHWNIO MEHWHITA AaXe A0 NPOBeAeHNA
nmnnadTaynn. naLlVIeHTbI, CTaBLUME rYyXUMW B pe3ynbTaTte NepeHeCceHHOro MeHWHruTa,
TaKKe NMEIOT MOBbILLEHHbII pUCK nocneayowmx SN3040B MEHUHIUTA NO CPAaBHEHNIO
c obuyeit nonynaumeit. K apyrim npeppacnonaratoluym Gpaktopam OTHOCATCA MONOAON
BO3PACT (< 5 N1eT), OTUT CpeaHero yxa, iMMyHOAedULIMTHOE COCTORHME N XMPYprudeckas
TexHVKa. ABnAnch VHOPOAHbBIM TENOM, KOXﬂEaprIVI VIMMNIAHT MOXET BbICTyNaTb B ponn
oyara NHOEKLMK, e Y NaLmeHTa MeloTCA MHOEKUMOHHbIE 3a60neBaHuA.

KoadduumeHT 3abonesaemocT, XoTA 1 HU3KNIA, BCE e MMeeT 6onee BbICOKMIA
YPOBEHb, YeM K03hGMLMEHT 3aboneBaeMoCTy, CTaHAAPTU30BaHHbIN NO BO3PACTY

y obueit nonynauum. KosdpuumreHT CMepPTHOCTM B pesynbTaTe MEHUHTTa Takke
npefcTaBnAeTcA bonee BbICOKAM. OTCYTCTBYIOT J0CTaTOUHbIE SMMAEMMONOTAYecK e
[laHHble, YTOObI ONpeAeniTb, AENCTBUTENLHO NN KO3pdULMEHTI 3a60neBaeMOCT 1
CMEePTHOCTI PELUNTENBbHO OTANYAIOTCA OT OBLLEN NONYNALMY, CYLLECTBYIOT I 0CObble
baKTOpbI PrCKa y NOMYNALMN C KOXEapPHbIM UMMIAHTOM 1 MPEACTaBAIOT I pasHble
MOAenn KoxneapHblX UMNIAHTOB pa3nnyHble PUCKA.

B3pocrbie unu poauTeny AeTei, ANA KOTOPbIX PaccMaTpBAETCA BO3MOXHOCTb
KOX/eapHOI1 IMMNaHTaLWV Ui KOTOPbIM YKke GbiNi yCTaHOBNEHbI KOXMeapHble MMNaHTbI,
[OMKHbI BbITb MpeaynPeXaeHbl O PUCKe BO3HIKHOBEHNA MeHNHTMTA. /X Takxe cneayeT
NPONHHOPMMPOBATL O HANMUMI BaKLIMH, KOTOPbIE MPOABUN CMOCOBHOCTb CYLLIECTBEHHO
CHVXaTb y 06LLel NonynALMY 3a60N1eBaeMOCTb MEHUHIUTOM, KOTOPbIN Bbi3BaH
MUKPOOPraHi3Mamm, ABNAIOLIMMIACA YaCTOM NPUYMHON BaKTepUanbHOro MeHNHI1Ta
(Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus). HaumoHanbHbie
MuHucTepcTBa 3apaBOOXPaHEHINA YacTo NPeOCTaBNAIT OBHOBIEHHYIO MHPOPMALIO

0 6€30MacHOCTM 1 Nofb3e CrieLMGUUEcKIX BaKLVH 1 NpeniaraloT peKoMeHaaLui,
OTpaxalolLe MeCTHbIe U PervoHabHble yCnoBuA. Bpaun 1 naLyieHTbl AOMKHbI
obpalLaThea 3a MHOpMaLIVEN B KOMMNETEHTHbIE OpraHbl. ITV BaKLIMHbI MOTYT Ha3HauaTb
neauaTpbl, TepaneBTbl/ceMeiiHble Bpayll 1 UHGEKLIMOHNCTbI.

B3pocnble nnn poauteni feTeii, KOTOPbIM yxe 6binn yCTaHOBNEHbI KOXNeapHble
VIMMNaHTbI, AOMKHbI MOAYYUTb KOHCYNbTALMIO O CUMNTOMAX MEHWHIUT,
Heo6X0AVMOCTI HEMEIEHHOTO 06PaLLEHIA 3a MEAVLIMHCKON MOMOLLbIO

NPV BO3HUKHOBEHUM NI06OT0 CUMMTOMA 11 HEOBXOAMMOCTY MPEeAYNPeANTb Nevallero
Bpaya 0 HaNMuMK KOXNIeapHOTo UMMNaHTa 1 BO3MOXHOCTY MOBbILIEHHOTO PUCKa
MEHWHIUTa, CBA3aHHOTO C MMMNAHTOM. VM Takxe ONHO ObiTb peKoMeHA0BaHO
00paTUTLCA 33 MEAMLIMHCKOI MOMOLLbIO NPY NEPBbIX NPU3HaKax OTUTa CPEIHEro yxa.

YpesmepHoe npamoe dasJieHue Ha IMMNAHTUPOBAHHOE YCTPOICTBO CBEPXY, CHU3Y,
CNneBa Unn Ccnpasa MOXeT NPUBECTU K NOABMXKHOCTU MMMIaHTa 1 BOSMOXHOMY
CMeLLEHMIO SNeKTPOAHON PeLLeTKM.

ﬂpnmoﬂ yaap 8 MeCmo yCmaHo8Ku uMniaima MoXeT NoBpeavnTb UMNNAHT, YTO BEAET K
€ro HencnpPaBHOCTY. bbinu cnyyan HapyLueHna paboTbl ycTpolicTs komnaHum Advanced
Bionics B pe3ynbTate yjjapa ronosoil B MecTe MMMaHTaLuMK yCTpoiicTea y aeteit. Hu
OfVIH 113 COOBLLABLUVXCA CIyYaeB He MPUBEN K COTPACEHIIO MO3ra UV Nepenomy
uepena. Bo Bcex ciyuasix Gblna npoBeaeHa SKCMNaHTaLyA HEMCMPaBHOTO YCTPOCTBA 1
NOBTOPHAA MMMNAHTaLVA HOBOTO YCTPOCTBA 63 Pa3BUTIA AANbHENIMX OCNOXKHEHNIA.

HeT faHHbix 06 0mdaneHHbIX NOCIEDCMBUAX XPOHNYECKO SNEKTPOCTUMYNALAN.
KnuH1yeckuii onbiT npuMeHeHs cucTembl ¢ 1991 r. mokasan oTcyTCTBIe MOBOUHbIX
3¢dEKTOB XPOHNYECKON SNEKTPOCTUMYNALIN HA GYHKLIMOHNPOBAHME, SNEKTPHYecKne
noporv NN ANHaMUYeCKii iManasoH naLueHTa.

CmeweHue 31ekmpoda MOXeT NPOU30ITU NPU HeNpaBUIbHOM BBEAEHIN 3NeKTPOAa.

Xupyprit JOMXHbI UMETb OMbIT PaboTbl C NHCTPYMEHTOM ANA BBEAEHUA 3NeKTPOAa.

Hec p 0 i Xupyp Kol npoyedypel pac

u cmabunusayuu umnnaima HiRes 90K™ unu HiRes 90K™ Advantage noeeiwaem

PUCK nepemewjeHUs U 8bIMeCHeHUs ycmpolicmea U NnospexoeHus, 8bI38AHHO20
P i npu yoape, p0800 0 p C

yeny6nexus unu nasa ons u C ycmpolicmea

Ha mecme npu weos A Kp KU

Xupypauyeckoli npoyedypbl.




. poxupyp Kue UHCmp He JJOMKHbI 1CMONb30BaTbCA BOAM3M
VIMN/IaHTa U1 3MeKTPOoza. INEKTPOXMPYPriveckme HCTPYMEHTbI CMOCOGHbI
reHepypoBaTh BLICOKOYACTOTHOE HAMPSKEHNE TAaKOi! BENNUMHBI, 4TO 3TO MOXET
MPMBECTU K KOPOTKOMY 3aMbIKaHUIO MEXAY SMEKTPOKOAryIATOPOM 1 3MIEKTPOAOM.
MHAYLMPOBaHHbIE TOKV MOTYT MOBPEANTb KOXIEapHbIE TKaHM UK NMPUBECTH K
cepbe3HOMy NOBPEX/EHNIO MMNaHTa.

Cmpo2o BOCNPELLAETCA NPOBOANTL ANATEPMUIO HAl 06NACTbIO UMMAAHTA U
aneKkTpopaa. CUnbHble TOKM, UIHAYLMPOBAHHbIE B SMIEKTPOAE, MOTYT NOBPEANTL
KOXneapHble TKaH! N1 NPUBECTU K CePbe3HOMY NOBPEXAEHWIO NMNaHTa.

chpaﬁcmsa ynbmpassykosod 0UAzHOCMUKU He AOMKHbI NCNOSb30BaTbCA B 06NaCTI
MMNnaHTa unu anekTpoga.

« Mp p P Y NaLVMEHTOB C KOX/IEAPHBIM MMMIAHTOM
cTporo BocrpeLyaetcs. [poBeaeHie MeKTPOLLOKOBON Teparui MOXET MOBPeAnTb

KOXnieapHble TKaHW Unn NpuBecTu K Cepbe3HOMy NOBpeXAeHNo UMnnaHTa.

Tepanuﬂ UOHU3UPYIOWUM U3/Ty4eHuem He JO/MKHa NPOBOANTLCA HENMOCPeACTBEHHO
Yyepes NMMNAHT, TaK Kak 3TO MOXeT NPUBECTN K NOBPeXAEeHNI0 yCTpOVICTBaA

« Het gaHHbIx 0 8o3delicmeuu Ha 6 ]
METOAOM JINHEHOTO YCKOPEHMS.

R A,

. BEpOATHO, NpuBEJET K noTepe

0OCTaTOYHOrO ClyXa B UMNJIAHTMPYEMOM yXe.

* Ucc 0 HOU

p pac Wccneposanne
meTogom MPT npu Hanuumm koxneapHoro umnnanta HiRes 90K Advantage nposoau-
NOCb Ha OCHOBE J1BYX KOH(UrypaLmii: C yCTaHOBNEHHBIM BHYTPEHHM MarHUToM 1 o
CHATbIM BHYTPEHHUM MarHuToM. [laHHOE WCCNefjoBaHNe BbIMOMHANOCh Ha MarHUTHO-
Pe30HaHCHOM TOMOrpade ¢ yPOBHEM HaMPAXEHHOCTU NOCTOAHHOTO MarHUTHOTO MonA
1,5 Tn, 4acTOTON MMMYNLCHOTO PAAMOYACTOTHOTO NONA 64 MIL 1 C yPOBHEM HanpPsAXeH-
HOCTW NOCTOAHHOrO MarHUTHOro nons 0,3 TR, 4acTOTOM UMNYIbCHOTO PaANOYaCTOTHOTO
nona 12 Mry. bbinn nonyyeHsbl cnepytolume pesynbratbl.

- [narHocTuyeckoe n3obpaxeHue B MecTe yCTaHOBKM UMNAaHTa by /et nckaxaTbea.
Mpu Hanxy WX napameTpax CKaHNPOBAHMA BOKPYT 061acTy MMMNNaHTa 06paso-
BbIBA/IOCh 3aTeMHeHMe n3o6paxeHna. Hanbonbluee VckaxeHe 13obpaxeHna
Habnoaanock Ha nonepeyHbix Tomorpammax. Ctatyeckoe none MPT aeiicTByeT Ha
VMMAaHT C HE3HAUNTENbHOI CUNON.

Ykazarus no npogedeHuto MPT.

- Wcnonb3yiie Tonbko cuctembl MPT, paboTatolime npy HanpaXeHHOCTI CcTaTuye-
CKoro marHuTHoro nons 0,3 Tn wnn 1,5 Tn. besonacHocte MPT npu 6onee BbICOKMX
YPOBHAX HaNpAXeHHOCTM MarHTHOro NONA He 6bina MCnbiTaHa.

- Bobibupaiite napameTpbl MPT Takum 06pa3om, 4Tobbl yaenbHbIi KO3GGULMEHT norno-
weHus (SAR) ansa ronosbl coctaBun meHee 1,0 BT/kr.

- TwWwaTenbHO BbIMOMHANTE NOCTOAHHbIN YCTHBIN U 3PUTENbHBIA MOHUTOPUHT MaLMeHTa
Ha NpoTAXeHun npoueaypbl MPT.

Mped 5

0 MPT

npu np

MpoeneHvie MPT NpoT1BONOKa3aHo, Kpome YKasaHHbIX Hibke Cyyaes. MaLeHTam ¢ koxne-

apHbIM uMnnaHTom HiRes 90K nnm HiRes 90K Advantage paspeluaeTca HaxoanTbCA pAROM ¢

MarHUTHO-pPe30HaHCHbIM TOMOrpadoM TONbKO NPY COBMIAEHI ClIeAYIOLLNX YCTIOBII:

- Ecm npoueaypy MPT NpOXOANT NALMEHT C YCTaHOBNEHHBIM MarHUTOM, JOMKeH CobAto-
AaTbCsA NPOTOKON NMepeBsA3KY, PeKOMeHA0BaHHbIN KomnaHueii Advanced Bionics, nnn xe

- BHYTPEHHWI MarHUT U3BEKAETCA XVPYPriYecKyM NyTeM 1 Mo BO3MOKHOCTY 3aMeHAETCA
MaKeTOM ANA BBEAEHNA MarHuTa, NPeX[e YeM naLmeHT npoiiaeT npoueaypy MPT.

- BHewwHve peyeBoi NpoLieccop 1 roNoBHOI NepejaTynk CHIMAIOTCA Nepes; BXOAOoM B
KOMHaTy, re HaxoauTca ckaHep MPT.

3a lonoNHUTeNbHOM HGOPMaLIMell MO UCNONb30BaHMI0 CKaHepa MarHUTHO-Pe30HaHC-
Holt Tomorpadum ¢ yctpoitcteom HiRes 90K nnu HiRes 90K Advantage obpataittec B
Cnyx0by TexHUYeckoin nopaepxkn komnanum Advanced Bionics.

B EC (Esponetickuti Coto3). MefnUMHCKIiA nepcoHan AomKeH o6paTnTbca B
TexHuueckyio noaaepxky komnanum Advanced Bionics nepes nposeaeHvem npo-
yeaypbl MPT ana 3anonHeHnsa «Dopmbl 3anpoca Ha obcnefosakmne metogom MPT» ana
NPOBEPKM TeXHUYECKIX XapaKTepUCTUK KOHKPeTHOro obopyaosaHua MPT u gna nony-
YeHNA ONONHUTENbHBIX yKasan?l.

Wcecneposanue metogom MPT npu Hannumm koxneapHoro umnnaxTta HiRes 90K nnu
HiRes 90K Advantage nokasao, 4To 3aTeHeHne U306paxKeHNA MOXET PAcPOCTPaHATLCA
OT UMMNIaHTa Ha 70 cM? (CO CHATBIM MarHUTOM) 1 210 cM? (C YCTaHOBNEHHbIM MarHITOM),
4TO BEAIET K NOTEPE AMArHOCTUYECKON MHpOpMaLI B6AN3W mnnaHTa. CTeneHb
3aTeMHEHIA MOXHO CBECTU K MU HUMYMY NMyTeM HacTPOIIKV1 NapameTpoB CUrHana.

MPT npu p HiRes 90K u HiRes 90K Advantage c
yc mexc 20enony o
pasp [Aina nony (i uHg P b K MeCmHomy

npedcmasumerto komnaxuu Advanced Bionics.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

« dnekTpoctaTuyeckmii paspap (ESD). M13BeCTHO, UTO CTaTUUYECKOE IN1eKTPUYECTBO
NOTEHLMaNbHO MOXET NPUBECTI K NOBPEXAEHINI0 YyBCTBUTENbHbBIX INEKTPOHHbIX
KOMMOHEHTOB, 1CMOMb3yeMblX B CICTEMe KoxnleapHoro umnnaxta. Cobnioparite
Mepbl NPeOCTOPOXHOCTH, UTOGbI He JONYCTUTb reHePNPOBAHIA BbICOKIX YPOBHE
CTaTMYeCKoro neKTpuyecTBa. bonee nogpo6GHas nHdopMaLna NpefcTaBneHa B
PYKOBOACTBE MONb30BaTeNA CUCTEMbI. B MPUCYTCTBUM CTaTUYECKOTO 3N1eKTpUYeCTBa
noTeHLMan CTaTMYeckoro aNeKTPUYeCTBa Nob3oBaTeNeil Kox1eapHoro MnaHTa
MOXHO 6e30MacHO CHU3NTb. [INA 3TOro NaLNEHT MOXET JOTPOHYTHLCA 0 Nl06Oro
yernoseKa UM NpemeTa, Npex/ae Yem 3TOT YeNoBeK UK NPefMeT COMPUKOCHYTCA C
MMMNAHTUPYEMOil CUCTEMOIA.

Lindposbie coToBble TenedoHbl. MICnonb3oBaHme nim HaxoxaeHne B6M3M Noge,
KOTOpbIE MCTONb3YIOT HEKOTOPbIE LiGPOBbIE COTOBbIE TENEPOHDI, MOXKET Bbi3BaTb
nomexu B cucteme. Mpy NOABNEHIN TaKUX MOMEX MAaLMEHT MOXET BbIKTIOUNTL PEYeBoi
NPOLIECCOP WA OTOWTI OT UCTOYHIKa Ha Gonbluee paccToAHMe. Mepes noKynko
LM$POBOro COTOBOTO TeneoHa TakxKe CrieflyeT NpoBepUTb, GyAET i OH Bbi3biBaTb
nomexu B cucteme. Mpn UCMONb30BaHUN COTOBBIX TENIEYOHOB, UCMONb3YIOLIX
aHAasIoroByIo TEXHOMOMMIO, TaKIMe MOMEXV He OTMEYEHbI.

MpornatbiBaHWe MenKknx Aetaneil. BHelwHne KOMMOHEHTbI UIMMNAHTUPYEMON CUCTEMbI
COCTOAT U3 MENKUX quaneﬁ, KOTOpble MOryT NPUYMHUTL BpeA Npu NpornatbiBaHnn.

MeTannopaetekTopbl cucTem G6e3onacHOCTM B a3ponoprax. MeTannogeTtektopsl,
PEeHTreHOBCKME annapatbl U CKaHupywoune yCTpOVICTBa He NpuBOAAT K
NOBPEXAEHWUIO NMMNaHTa U peyeBoro npoueccopa. O/Z[HaKO niogun € KoxneapHbiM
VIMMNNaHTOM J0MKHbI BbITb MPONHGOPMMPOBAHBI O TOM, YTO MPOXOXAEHIE Yepe3
MeTasoAeTeKTOpbl 6e30MacHOCTI MOXET Bbi3BaTb CpabaTbiBaHMe CUrHana JaTuiKoB.
MayyeHTam COBETYIOT BCErfia HOCUTb C CO60I «MBEHTUPNKALMOHHYIO KapTy
nonb3oBaTena KOXneapHoro UMnaaHTa». MarnutHoe none PaMKun meTannojetekropa
VNV pyYHOro CKaHupytouero yapcn?lcma MOXEeT UCKa3nTb 3BYK AN1A NoNb3oBaTena
KOXfeapHoro nmnnanTa. Mepes NPoxoxaeHNeM CKaHUpYIOLiel CUCTEMb
6e30MacHOCTY ClleflyeT yMeHbIINTb YPOBEHb IPOMKOCTM PEYeBOro NpoLieccopa,
YTObbI TaKMe 3BYKW, MPW UX NOABNIEHNN, HE 6bIIM CNLLKOM FPOMKUMKN U
HENPUATHLIMK.

« Wcnonb3oBaHue peueBoro npoLeccopa Apyroro Yenoseka. [losib3osareny MMMNaHTa
JOMKHbI CMONb30BaTh TONBKO TOT PEYEBON MPOLIECCOP, KOTOPbIV Bbi CreynanbHo
3anporpaMMrMpoBaH Ana HUX Bpavuom. Wcnonb3oBaxne Apyroro peyesoro npoueccopa
MOXET 6biTb HeIhDEKTUBHBIM ANA NONYYEHIA 3BYKOBOV MHGOPMALIN 1 BbI3BaTb
AncKomMdopT.

« Ou3nyeckas akTUBHOCTb. Bo BpemAa 3aHATWIA, CBA3AHHBIX C ¢VI3VNECKOIZ AKTUBHOCTbIO,
npu KUTOPOM BO3MOXHO NonyyeHne Tpasm nnn I'IOBpe>KI_]eHI/IIZ, cnefyet NpyHUMaTh
TaKue cneynanbHble Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH, KakK HOLIEHWE 3aLMTHOrO LWema, C
LeNbio yMeHbLUEHNA PUCKa NOBPEXAEHNA UMMIAHTa.

« U3meHeHuA B paGoTe ycTpoiicTBa. ECn Bbl 3amMeTuTe n3meHeHue B pabote
YCTPOIICTBa, 06paTUTECh K Bpayy /1A NPOBEAEHMUA OLeHKM paboTbl ycTpoicTsa. Mpn
HEOGXOAMMOCTM MOXHO 3aMoNHNTL GOPMY [/1st NOAAUM Xanobbl 1 OTNPABUTH ee B
Komnanuio Advanced Bionics.

KNNHUYECKUE UCCNIEQOBAHUA.
JAHHbIE O PABOYUX XAPAKTEPUCTUKAX

VimnnanT HiRes 90K unu HiRes 90K Advantage noapaepxusaet cemeiicTo cTpateruii
ob6paboTku 3Byka HiResolution, Bkniouas HiRes, HiRes ¢ Fidelity 120 (HiRes 120) n
ClearVoice.

0O6pa6oTka 3Byka HiRes 1 HiRes 120

Yrobbl JOKyMeHTanbHO 3apuKCUpoBaTh NpenmyLecTBa 06paboTki 3Byka HiRes

120 1 HiRes, 6110 NPOBEAEHO KAMHMYECKOE UCCnefoBaHne Ha 50 B3pOCbIX C
umnnaHTuposaHHbiM yctpoiicteom ClI/HiRes 90K, koTopble ncnonb3osanu npoueccop
Harmony. 3$dekTrHocTb HiRes oLeHrBanach Bo BPeMs BI3UTa UICXOAHOTO YPOBHS

1 CpaBHMBanach ¢ 3pdpekTnBHOCTbIO HiRes 120 yepes Tpu mecALa nocne Havana
1ICMONb30BaHA. 3aTeM NaLeHTaM BHOBb MOMeHANM cTpaTeriio Ha HiRes 1 nposenu
NOBTOPHbIi TeCT. B pesynbTate y By CTpaTeruii 6binin BbiABNEHb! OMHAKOBblE
nokasaTenu pacnosHaBaHus cnos 8 peyesom Tecte CNC (cornacHblii 3ByK-yAaapHblii cnor-
cornacHblit 38yK). CpefH1e nokasateny BOCNPUATIAA NpeanoxeHns B peyeBom Tecte HINT
B TUXO 1 LUYMHOI 06CTaHOBKE 6bin 3HaumTenbHo Bbiwe ¢ HiRes 120 no cpasHeHnio

C ucxofHbIMK AaHHbIMK ¢ HiRes. CpeaiHMe NokasaTenu pacno3HaBaHWA NpeAnoxenuii
peuyesoro tecta HINT B wymHoit o6ctaHoBke Ana HiRes 120 661 3HaunTeNbHO Bbilue Mo
CpaBHEHWIO C TECTUPOBaHIeM Nocie 3ameHbl Ha cTpaTeruio HiRes.



Tabnuua 1
CpepHue nokasatenu pasdopunsocti peun Ans HiRes n HiRes 120

13 42 naumeHToB, otAaBLmMX npepnoyterue ClearVoice, 22 ykasanu, 4to xoTenu 6ol
1Cnonb3oBatb ee Bce Bpems, 17 xoTenn 6bl UCMosb3oBaTh ee 6oMbLuyIo YacTb BpeMeHU, a
3 — HekoTopoe Bpems. Bce 3 naLneHTa, BbiOpaBLLMe KOHTPOMbHYIO CTPATeruio, ykasanu,
yTo ncnonb3osanu 6ol ClearVoice HekoTopoe Bpems.

MpepnoxeHna peyesoro
Tecta HINT B wymHoi 64 70** 65

o6craHoeke (+8 gb MPB)

* Mokazatenb HiRes 120 3HaunTenbHo oTnnyaeTca ot nokasatens HiRes ucxogHoro
yposHa (p < 0,05).

** Toka3atenb ctpatern HiRes 120 3HaunTeNIbHO OTNNYAETCA OT NOKasaTeneit
ctpateruu HiRes ncxoaHoro yposHs v yepes 3 mecaua (p < 0,05).

43 13 50 naumneHToB (86 %) npeanounu ucnonbsosatb HiRes 120 BMecTo HiRes. MauneHTb!
OLeHUNMN CTeneHb NPeAnoyYTeHUA ABYX CTPaTeruii no Wwkane ot 1 (cnaboe npeanouteHie)
10 10 (cunbHoe npepnouTenne). CpeaHaAs cTeneHb NpeAnoyTeHna 43 nauneHTos,
BbIGpasLunx HiRes 120, coctaBuna 7,9 (ananason: 1-10). 26 13 43 nauneHTOB oLeHUnn
cTeneHb NpeanoyTeHns 8 8 6annos nnu Bbilwe, u 16 13 43 nayventos — 8 10 6annos
(cunbHoe npeanoyTeHe). CpeaHAA CTeneHb NPeAnouTeHNs 7 NaLeHToB, BbiOpaBLLNX
HiRes, coctaBuna 4,4 (ananasoH: 1-9).

ClearVoice

[ins ouerku npenmywiects ClearVoice NpoBoaUnOCk KNHNYECKoe 1ccneaoBanme Ha 46
B3POCSbIX, KOTOPbIE KCMoNb30Bany 06paboTky 38yka HiRes 120 B TeueHMe He MeHee LwecTi
MeCALEB 1 MeNu XoTa Gbl yMepeHHble CocobHOCTY K BocnpuATuio peun. ClearVoice
VIMeeT TP afanTUBHbIX HaCTpOI;IKI/I ycuneHuna, NO3BONALWMX Bbl6|/|paTb Hanpoﬁky ana
obecneyenns HaMny‘{LLIelh CNbIWMMOCTU — HN3KOE, CpefiHee 1 BbICOKOe. ﬂﬂﬂ OUEHKKN
cpeparero ycunenua ClearVoice-Medium v sbicokoro ycunerus ClearVoice-High 6bino
npoBefeHo AByXHe/eNbHoe BbIGOPOUHOE NepeKpecTHoe ccejoBaHme. Huskoe ycunexve
ClearVoice-Low daKTiyeck oLeH1Banock Bo Bpems NepBOHaYanbHOro TeCTOBOrO CeaHca.
Mpenmyiectso 8 BocnpuATUm peun ClearVoice cpaHmBanoch ¢ HiRes 120 6e3 ClearVoice
(KOHTpOMbHas CTpaTerKsA) C MOMOLLbIO PeYEBOro TeCTa Ha BOCMPUATUE NpeioxeHnin AzBio.

B 06CTaHOBKe C LyMOM PeyeBoro CreKTpa peub 3HaUMTENbHO Nyulle pacro3HaBanach
ClearVoice-Medium n ClearVoice-High no cpasHeHmio ¢ KoHTponbHoii (p < 0,0001).
ClearVoice-Medium 3HauuTesbHO ynyyLumna pacrosHasaHme peun B 06CTaHOBKE C
nepeKpecTHbIMI NOMEXaMi1 C GONbLUMM YNCTIOM roBOPALLKX (p < 0,02). He Habniopanoch
YXyALEHNA MOHMMaHWA Peun B TULLIVHE NO CPaBHEHMIO C KOHTPOMbHON rPYNNoit Kak ana
crpaterun ClearVoice-Medium, Tak n ana ClearVoice-High (p < 0,0001). PacriosHaBaHve peun
ClearVoice-Low 6bin10 He Xy»e, YeM B rpynne C KOHTPONbHOW CTPATErel, C LLyMOM PeYeBoro
CneKTpa 11 NepeKkpecTHbIMY MoMexamu ¢ 60MbLUMM YMCTIOM roopALYyX (p < 0,001).

Tabnuua 2

CpepHuii NoKa3aTeNb peyeBOro TecTa Ha BOCIpUATIE Npeanoxenuil AzBio ana
ctpateruu HiRes 120 ClearVoice n 6e3 Hee

Mpynna o6paboTku 3ByKa HiRes HiRes 120 HiRes
WexopHblit Cmpameaus ClearVoice He peHa ona uc 8 puu 6 CLUA.
NHTepBan mexay Tectamn OBEHB 3 mecaua 3 mecaua
learVoice npucymcmayem mosibko Ha mex pbiHKax, 20e nosy4una
yp Cmp ClearV ymcmey de nony
Cnosa peyesoro tectaCNC | 63 65 63 b pasp Ansnony 6onee nodp (i uHghop
o6pamumece 8 komnaHuto Advanced Bionics.
MpepnoxeHna peyesoro
Tecta HINT B Txoi 88 93* 91 [ina nonyyerus o\ (i uHgop 0 K KUX UCC
ob6cTaHoBKe pe3ynbmamax KnUHUYecKux uccnedosarul, eKknmioyas OaHHele o GeonacHocmu u
hop 'mu, 06p b K MecmHomy npedcmasumesnto Komnanuu AB.

BO3MOHbIE HEXXEJIATEJIbHBIE ABMIEHNA. B03MOXHO BO3HWMKHOBEHWe CReaylownx
PUCKOB, CBA3aHHBIX C KOX/IEAaPHOIT UMMNAHTaLMel 1 XpYpruei yxa.

an UMnnaHTauny nauneHTbl NoABepraTca 00bIYHBIM pucKam, CBA3aHHbIM C
XVpypriyeckoi onepavment 1 obLyel aHecTesnel.

O6LWHpHas orepauys Ha yXe MOXeT NPUBECTI K NOTEPE UyBCTBUTENBHOCTH,
NOABNEHNIO NPUMYXTIOCTY N AUCKOMOPTa B 06N1aCT yXa, HapyLLeHIo BKyCa unu
paBHoBecuA 1n 6onu B wwee. [Py BOSHUKHOBEHUI STUX ABNIEHNI CleAyeT YUUTbIBaTb,
4TO OHI OBbIYHO BPEMEHHbIE 1 POXOASAT YePe3 HECKONbKO Hefjlesb Nocsie onepaLm.

B peakux cnyyanx B pesynbTate KOXeapHOIi MMNaHTaLmMK BO3MOXHO NpoTekaHue
XKUAKOCTU BHYTPEHHETO YXa, YTO MOXET BbI3BaTb MEHWHTUT.

Bo BpeMA X1pypruyeckoro BMeLlaTebCTea CyuecTsyet Hebonbluast BEPOATHOCTb
TPaBMUPOBaHWA NNLIEBOTrO HepPBa 1 NocsiefyoLero BpemMeHHOro Unn nepmMmaHeHTHoro
ocnabneHus nnbo nosHoro napannya MbilwL NONOBUHbI LA CO CTOPOHbI UMMNJaHTa.

Bo BPeMA X1pypruyeckoro BmMeLLaTeNbCTea CyLiecTByeT Hebonblwas BEPOATHOCTb
BO3HWKHOBEHWA YTEYKN CMIMHHOMO3roBOMN KUAKOCTU Unn I'IEplllJ'IVIMd)bI.

B pe3ynbTaTe XMpypruyeckoro BMeLLaTenbCcTea CyLLeCcTByeT BEPOATHOCTb MOABNEHNA
FONIOBOKPYXEHWA, LWyma B yLax uiv BepTuro. ﬂpvl BO3HUKHOBEHWN 3TUX ABNEHNI
cnefyeT y4nTbIBaTh, YTO OHU 06bIYHO BPeMeHHbIe 1 MPOXOAAT C TEYEHNEM BPEMEHN.

MpucyTCcTBIE NHOPOAIHOTO TeNa MOXET Bbi3BaTb Pa3apaXxeHue, BocnaneHue
VK pa3pyLueHre KOXHbIX NOKPOBOB 11 MOXET NoTpe60oBaTh 0MONHUTENbHOTO
KOHCEPBATMBHOIO NIeYEHNA U YANEeHNA MMNAaHTUPOBAHHOTO YCTPONCTBA.

B cBA3M € KOXKHOM MHEKLMelt B 06NACTV MMNNaHTa MOXeET NoTpe6oBaTbcA
nposeaeHve AONONHNTENIbHOMO IeYeHNA NN U3BNeYeHne BHyTpeHHero yCTpOVICTBa.

CylwecTByeT BEPOATHOCTb MITPaLIAN SNEKTPOAA UK YCTPOICTBA, TpebyioLlein
AOMNONHUTENIbHOrO KOHCEPBATUBHOIO NeYeHNA UNu yaaneHna BHyTpeHHero
yc‘rpoﬁc‘raa ANA NeYeHnA TpaBM, BOSHUKLLNX BNOCNEACTBAN.

VHOOPMALMS A5t MALIVIEHTA

ByayLuve KaHAWAATbI ANA KOXNEapHOI MMNNAHTaLMK Nepej NPOBEAEHeM onepaLmnn
NOMXHbI ObITb HajNeXalum 06pa3om NPOUHPOPMUPOBaHbI O NPe/noNaraeMbiX NCXoAax.
Y nauveHToB HabniofaeTca paz NPenMyLLECTB KOXeapHOil UMNNaHTaLmK.

HECMOTDFI Ha TO, YTO ANA OTAENbHbIX L, HEBO3MOXHO NpeAcka3aTb [0 NpoBeAeHuA
onepauun NOCTUMNIIAHTALNOHHbIE XapakTePUCTUKN, NCCNefOBaHMA U OMbIT KNMHUYECKOro
MPUMeHeHNA NOKa3blBatoT, YTO Ha NOCTUMMNJIAHTALMOHHbIE XapaKTEPUCTVKIN 3HaUMTeIbHOe

Tpynna KoH- ClearVoice | Koh- ClearVoice | Koh- ClearVoice
nccnenosa- | Tponb- | Low Tponb- | Medium Tponb- | High
HNA Han Han Han
cTpate- cTpate- cTpate-
v v v
Tuxan 06- | 87,3 87,8 88,6 883 86,8 87,7
CTaHoBKa
O6cTaHos- | 48,0 556 49,5 58,2 47,7 583
Ka C lWymom
peyeBoro
cnekTpa
O6cTaHos- | 42,8 47,2 449 48,1 449 46,2
Ka C nepe-
KPeCTHbIMI
nomexamu
c 6onblunm
uncriom
roBops-
wyx

OueHKa NpeAnoyTeHIs Nokasana, uto 42 3 45 naumeHTos (93 %) AnA exe[HeBHOrO
ucnonb3oBaHusA Bbibpanu ClearVoice, a He KOHTPONbHYIO CTpaTErio (OAMH NaLMeHT
He 3anonHW ONpOoCHNK). CpeHAs CTeneHb NPeanouTeHUA 42 NaLNeHTOoB, BbIOPaBLUNX
ClearVoice, coctaBuna 7,9 (1 = cnaboe npeanoutexue, 10 = cuibHOE NPeAnoYTeHNE).

Ol 0T BO3pacT NoABepraemMoro nMnniaHTaunm, NpoAo/IXKUTENbHOCTb
TAXKENOWN Unn NonHon notepwu cnyxa u Cnoco6HOCTb BOCMPUATAA peyn Ao onepaynn.

BbiGop yXa AnA MMMNaHTaLi OCYyLeCTBAAETCA Ha YCMOTPEHMe MaLyeHTa, Xupypra

v ayavonora. B chepe KoxneapHoil UMNAaHTaLMI OTCYTCTBYET eiHOE MHeHNe
OTHOCUTENBHO MPEANOYTEHNIA MO UMMNAHTALIN YCTPOIICTBA B YXO C Gonee BbICOKOM
CIBILIMMOCTbIO MO CPABHEHMIO C YXOM C 6onee HU3KOW CIbILNMOCTbI0. ECn ycTpoiicTBO
VIMNNAHTUPYETCA B YXO € 6os1ee HU3KOV CIbILINMOCTbIO, NALNEHT AOMKeH ObiTb
NPOVH$OPMIUPOBAH O TOM, YTO MOCEONePALIMOHHbIE XapaKTePUCTMKIA yXa MOryT
OTNNYaTLCA OT yxa 63 MNNaHTa ¢ 6onee BbICOKON CIIbILIMMOCTbIO, 0COBEHHO Npin
ANUTENBHON TNYXOTe 11 HaNMUNU HE3HAUNTENBHOTO OCTAaTOYHOTO C/yXa A0 OnepaLuu.

Pexum kommy LMK (YCTHBIV B CP C MOJHOI KOMMY \vei) 1 cnyxoBas
Cpefia nauyeHTa MOryT BAMATL Ha pesynbTaTbl y AeTelt. CneynanicTbl LIeHTpa MAnaHTaLmnm
DOMKHBI MPOKOHCY/IbTUPOBaTb POANTENEN O BINAHUI PEXIMa KOMMYHIKALIN U ClTyXOBOA
Cpenbl Ha NoTeHLManbHyto 3GPEKTUBHOCTb MMNAHTA Y NaLINEHTOB AETCKOro BO3pacTa.

TENEMETPUA. Cuctema KoxneapHo umnnaxTayum HiResolution Bionic Ear Bkntouaet B
cebA AByHanpaBneHHyIo TeNeMeTPUI0, KOTOpaA MPOoBePAET GyHKLNOHNPOBaHNE CUCTEMbI
1 HENPEpPbIBHO KOHTPOAMPYET CUCTEMY NPU 06bIYHOM NCMONb30BaHNN.

XPAHEHUE. Cuctema KoxneapHoit umnnanTauum HiResolution Bionic Ear ponxHa
XPaHWTbLCA Npu Temnepatype B npegenax ot 0 ° go 50 °C (o1 32 ° go 122 °F).

MPABW/IA OBPALLEHWA. Heobxoamnmo cobniofaTb 0CTOPOXHOCTL Npu 0bpatLieHnm ¢
umnnantom HiRes 90K nnn HiRes 90K Advantage B ynakoske. [MoBpexpeHue ynakosku
[NA XPaHEHNA MOXeET NPUBECTU K Pa3pbiBY CTEPUIbHOI YNAKOBKM.



CPOK TOAHOCTW. [lata «rofeH f0» OTNeYaTaHa Ha ynakoBKe, OHa 06ycnoBneHa 4aTomn
U3HayanbHoiA cTepuamnsaymn.

CTEPUNU3ALINA. UmnnaHT HiRes 90K nnun HiRes 90K Advantage noctaensetcs B ynakoske,
CTepUNM30BaHHOI STUNEHOKCUAOM, C MHAMKATOpamy cTepuin3aLm. Heobxogumo
MPOBOANTD TATENbHbII OCMOTP CTEPUIIbHBIX YNAKOBOK Ha MpeaMeT OTCYTCTBUA
pa3pbiBoB. CTEPUIBHOCT He rapaHTVPYETCA, EUTN CTEPUIbHAsA YNaKoBKa MOBPEXAeHa

YIK BCKpbITA. 3anpeluaetca ncnonb3osatb umnnakT HiRes 90K nnm HiRes 90K Advantage
NPy NOBPEXAEHNM €ro CTePUbHON ynakoBKi. ECu cTepunibHas ynakoBka MMnnaHTa
HiRes 90K unu HiRes 90K Advantage BckpbiTa, He JoMnycKaeTca NOBTOpHaA CTepunn3auma
KOX/1€apHOro NMMaHTa Nob3oBatenem unn komnanueii Advanced Bionics.

COBMECTUMOCTDb. B cneaytolei TabnuLie ykasaHa COBMECTUMOCTb MeX/Y NPOAYKTaMu
HiResolution Bionic Ear u (1) npoayktamu npeablAyLIero NoKoneHus.

Tun umnnaxvTa
c1 cl HiRes 90K HiRes 90K
Advantage
8 | Naida CI* - /s /s Vs
;S:,r Neptune - v v V!
§- Harmony v V3 V3 4
E Auria - V3 V3 V!
Peuesoli npoyeccop V4 v v V!
Platinum (PSP)

fMpoueccop Naida Cl npucyTcTByeT TONbKO Ha Tex pbiHKax, rAe 6bino monyyeHo
oduumanbHoe paspeluerue. Hekotopble gpyHkuum Naida Cl TpebyioT nporpammmnpoBaHis
¢ ncnonb3osaHnem SoundWave 2.3. [ina nonyuyenns 6onee noapobHoil MHdopmaLmmn
obpatutech B komnaHuio Advanced Bionics.

" Tpebyet SoundWave 2.1 unu 6onee nosaHei Bepcun

2Tpebyet SoundWave 2.0 unu 6onee nosaHeit Bepcun

3 Tpebyet SoundWave 1.4 unu Gonee nosaHei Bepcun

4 Tpebyer SClin2000 v CPI-II

* Tpebyet SoundWave 2.2 unu 6onee nosaHeit sepcun 1 CPI-3

VHOOPMALIVA MO UCMOJIb30BAHUIO 1 HEOBXOAMMOMY OBYYEHWIO. Mepen
VIMMMIaHTaLVeil Bcem Bpayam NpefocTaBnaetca «PyKoBOACTBO 1A XMPYPro.y» 1 Bupeodaiin,
B KOTOPOM ONMCHIBAETCA XMPYPriyeckas NpoLieflypa 1 BBefleHue anekTpopa. Bpay gomkeH
XOPOLLO 3HaTb 06 OnepaLAX Ha COCLIEBIAHOM OTPOCTKe 1 Crocobe A0CTyMa K Kpyriomy
OKHy Yepe3 ninLesble nasyxu. Komnatna Advanced Bionics npoBoauT nepuoamnyeckie
KypCbl 06yu4eHIA Mo PeKoMeHAyeMolt XMpypriyeckoli npoLeaype Ana umnnatTa HiRes 90K
v HiRes 90K Advantage v HacToATeNIbHO PeKOMEHAYET NPOXOAUTb 0ByueHMe Xupypram,
MPOBOAALVM VIMMTAHTALVIO B3POCbIM MaLeHTaM.

Bce Bpauu, nposopsLyve umnnanTaumio HiRes 90K nnm HiRes 90K Advantage getam, [OMKHbI
6biTb 06y4eHbl MPOLieAype UMMaHTaLun. Henpoxox/aeHe COOTBETCTBYIOLLETO 06y4eHMA
YBENMYMBAET BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHMA XVUPYPIYECKX 11 MEAVILIMHCKUX OCTIOKHEHWIA.

XVIpypI'III AOMKHbI pasOTaTb COBMECTHO C ayinosioramu, KOTopble MOMHOCTbIO MPOoLWn
oﬁyueHme no Hagnexalyen HaCTpOI?IKe W perynmpoBke Cuctembl.

PykoBoACTBa MO HACTPOIKE YCTPOIICTBA NPEAOCTABNAIOTCA BCEM LIEHTPaM C BpaueGHol
CUCTEMON NPOTPaMMIPOBaHIAA. AYANONOTY SOMKHbI UMETb BbICOKYIO KBaUhUKaLMIO B
06nacT NpoBe/ieHNA TECTOB, KOTOPbIEe UCMOMb3YIOTCA ANA ONpe/ieNeHNa KaHaNAaToB Ha
YCTaHOBKY KOX/IeapHbIX MMNaHTOB. OHY [OMKHbI GbiTb B Kypce NepeoBbiX TeXHONOrni
NpOTE3MPOBaHMA ClyXa U NpoLieayp HacTPONKK. Kpome Toro, B KNMHUYECKOM LIEHTPe No
KpaiiHeit Mepe OV H ay/VIoNOr OMKEH BbiTb MOMHOCTbIO 06YUEH 1 METb paspelueHve
Ha HaCTPOIIKy KOX/IeapHOro NMMaHTa komnanun Advanced Bionics Kak y B3pocrbix,

Tak 1 y peteit. Komnanua Advanced Bionics npoBoauT nepuopnyeckue Kypcbl obyuenns
[ANA ayMONOroB 1 HaCTOATENbHO PEKOMEH/lyeT ay/juonoram rnocellatb Kypc obyyeHna.
Henpoxox/eHue COOTBETCTBYIOLIErO 0BYUeHNA ABNACTCA NMPUYMHON HEONTUMANbHOTO
GYHKUMOHMPOBAHWA NMNAaHTa.

PykoBoyicTBa nonb3oBaTens peyeBoro NpoLeccopa NpejocTaBnAIoTCA BCcem
nonb3oBatenam cuctembl HiResolution Bionic Ear Bo Bpema AOCTaBKM CUCTEMbI.
Martepuansi ¢ peKoMeHAALMAMM ANA NALMEHTOB AOCTYMHbI ANA BCEX LIEHTPOB
VMMNaHTaLuy no 3anpocy. B 3T1x Matepuanax copepxunTtca noapobHas nHdopmauna
0 CiCTeMe, NOKa3aHWAX K MPYMEHEHNIO, NONb3e, PUCKaX, YCNOBMUAX 0TOOpa NaLyMeHToB,
onepaLyu 1 nocneaylownx npoveaypax.

BHUMAHMWE! B cooTBeTcTBIN C defieparnbHbiM 3aKOHOM NPOoAaka, pacnpocTpaHeHe
1CNonb30BaHMe JaHHOTO YCTPOIICTBa pa3pelleHbl TONbKO Bpayy Unv Mo 3akasy Bpaya.
[inA NpuMeHeHNA y feTeil B COOTBETCTBUM C defiepanbHbiM 3aKOHOM NpojaXa JaHHOro
YCTPOICTBa paspelleHa TONbKO Bpayy Ui No 3akasy Bpaya, MpoLuesLero obyyeHune no
npoBeAeHNIo NpoLefyp uMnnaHTaumn cuctembl HiResolution Bionic Ear B neauatpun.

HiRes 90K Advantage u HiFocus Mid-Scala npucymcmay:om MOJIbKO HAa MeX pbiHKax, 20e

HiRes 90K Advantage u H:Focus Mld Scala nony ¢ p Ana
y 6onee nodp P P b8 Advanced Bionics.

REF
Cl-1500-04 HiRes90K™ Advantage ¢ anektpopom HiFocus Mid-Scala
Cl1-1500-01 HiRes 90K™ Advantage ¢ anektpogom HiFocus 1j
Cl-1500-02H | HiRes 90K Advantage c anektpogom HiFocus Helix
Cl-1410 Bonsatka marHuTa HiRes 90K
Cl-1412 3anacHoi marHuT HiRes 90K
Cl-4254 Xvpyprinyeckan BinKa s 3axBaTa aneKTpoza
Cl-4252 Xupyprudeckas BUKa Ans 3axeata 3nekTpoga (ana HiFocus 1ju HiFocus Helix)
Cl-4330 W3mepuenb KoctHoro noxa Ana HiRes 90K
Cl-4340 Viamepurens katyiwku ana HiRes 90K
Cl-4347 LLIabnoH KOXeoCToMbl AN1A 3MEKTPOAA
Cl-4345 LLlabnoH Koxneoctombl Ana 3nektpopa Helix
Cl-4420 LLlabnow 3aywHoro npoveccopa Ana HiRes 90K
Cl-4425 BonsaHka umnnaHTata HiRes 90K
Cl-4430 LLla6noH Ans 0TMETKY NO3ULK KOCTHOTO fioxka ans HiRes 90K
Cl-4500 Habop xupypriyeckux UHCTpymerTos HiRes 90K
Cl-4508 Hab6op nHcTpymeHToB fns anektpopa HiFocus Mid-Scala
Cl-4501 Habop nHcTpymeHTOB 1A anekTpoga Helix
Cl1-8160 Ha6op ana xvpypros HiRes 90K
Cl-4507 VIHCTpymeHT s BBeAeHus anekTpoga HiFocus Mid-Scala
MMT-6111 VHCTpYMeHT ans BBEAEHNA 3neKTpoaa
MMT-6135 Tpy6Ka na BBEjeHIA INEKTPOAA C NPOPe3bIo.
Cl-4207* VIHcTpymeHT BBeieHuA anekTpoga HiFocus Mid-Scala

* [OCTYMHbI TOMIbKO Ha TeX PbIHKaX, e Noay4eHo od 0e pasf

[
[ZOMyLLEHO K npogaxe. [iis nonyyeHns Gonee noapo6HoM VIH¢0pMaL[VII/I 06paTvner B
Komnanuio Advanced Bionics.

HiRes 90K npucymcmeyem mosbko Ha mex pbiHKax, 20e oH nony-mn paspeweHue

[ins nony 6onee nodp P P b8

KOMnaHulO Advanced Bionics.

REF

Cl-1400-01 HiRes 90K™ ¢ anektpogom HiFocus 1j

Cl-1400-02H HiRes 90K ¢ anektpogom Helix

Cl-1410 BonsaHka marnuTa HiRes 90K

Cl-1412 3anacHoi marHuT HiRes 90K

Cl-4252 Xupypruueckasn Bunka ana 3axsata 3neKTpoa

Cl-4330 M3meputens kocTHoro noxa ana HiRes 90K

Cl-4340 W3meputens Katywkn Ana HiRes 90K

Cl-4345 LLlabnoH Koxneoctombl AnA dnekTpoga Helix

Cl-4420 LLlabnoH 3aywHoro npoueccopa Ana HiRes 90K

Cl-4425 BonsaHka nmnnaxTata HiRes 90K

Cl-4430 LLIa6noH Ans OTMETKM NO3MLMM KOCTHOTO Toxa Ans HiRes 90K

Cl-4500 Habop xupypruyeckux nHcrpymentos HiRes 90K

Cl-4501 Habop uHcTpymeHTOB Ans anekTpopa Helix
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To ovotnpa HiResolution Bionic Ear givat éva KOXAAKO EuQUTELHA OXESIAOUEVO
yla TV urroBor|Bnon atopwv pe cofapr| éwg TOAD coBapr) AmWAELN AKONAG.
ATOTENEITAL OO EOWTEPIKA KAl EEWTEPIKA pépn. Ta ECWTEPIKA pépn
mephapPavouv évav éktn (HiRes 90K™ rj HiRes 90K™ Advantage) kat pia
ouaoTolyia NAEKTPOSIWY, TTOU EPPUTEVOVTAL XEIPOUPYIKA KATW amd To Sépua,
miow amd 1o auti. Ta e§wTePIKA pépn mepN\apBavouy évav emegepyaoctr fxou
(mTou TomoBeTEITAl OTO AUTI 1} HETAPEPETAL EEXWPIOTA A6 TO XPNHOTN), A
Kkepaia Kat éva KaAwsio. To cUOTNHA HETATPETIEL TOV X0 OE NAEKTPIKN EVEPYELD
TIOU EVEPYOTTOLEL TO AKOUOTIKO VEUPO. XTH CUVEXELD, TO OKOUOTIKO VEUPO
amoOTENNEL TANPOPOPIEG OTOV EYKEPANO, OTIOU EPUNVEVOVTAL WG IXOG.

To HiRes 90K™ fj HiRes 90K™ Advantage &ivai To KoxAlakd Ep@UTELHA TTOU
mapéxetal amd v Advanced Bionics. O Sieyéptng Tou 6éktn Siabétel
NAEKTPOVIKA CLUOTHHATA PéCA OF TTEPIBANHA Ao TITAVIO, EVW TO TINVio-Kepaia
EMTPEMEL APPISPOUN TNAEUETPIA HETAEY TOU EUPUTEVUATOC KAl TWV EEWTEPIKWY
Hepwv. To mnvio-kepaia mepAapBAavel emiong éva payvitn, WOTE Va GUYKPATEL
NV EWTEPIKN KEPAiaL.

H ouoTotyia nAekTpodiwv CUVSEETAL OTO EUPUTEVNA HECW TOU KOAwSiou
nAekTpodiwv. AlatiBevtal 3 cuoTolyieg NAeKTPOSiWV pe 16 eMagEg n Kabepia:
HiFocus™ Mid-Scala (uovo oto Advantage), HiFocus™ 1j kat HiFocus Helix™.

ENAEIZEIZ: To ovotnpua HiResolution Bionic Ear mpoopiletat yia amokatdotaon
HEPOUC TNG aKonG O dTtopa pe coBapr} éwg TON) coapr VEuPOAIGONTHPIA ATTWAEL
OKONG, HEOW NAEKTPIKAG SIEYEPONG TOU AKOUCTIKOU veUpou. Ot evdeigei coBaprc
w¢ Baptdg povomAeupnG amWAELAG AKORG Kat GoBapr¢ ap@inmAeupng anwAelag
QKONC O€ TaSIaTPIKoUG acBeveig gival SIaBECIEC HOVO GE ayopEg OTToU £XEl
An@Bsi éykpion amod Tig puBIOTIKEG apXEG. Ma TIEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIES,
EMKOIVWVIOTE HE TOV avTimpoowno ¢ Advanced Bionics atnv meploxn oagc.

EviiAikeg

+ 18 TV Kat dvw.

«  YoPapn éwg oAU coBapr apgimievpn veupoalobnTrpIa amwAELa aKorg
1 coPapr} £€w¢ TOAU coBapr) HOVOTTAEUPN ATTWAELD AKONG.

«  MetayAwaoolikr) eppdvion ooBapnig £wg MOAU coBapriG amWAELAG AKONG.

«  [Meploplopévo dpeNog amd KatdMnAa TomoBeTnpéva aKOUOTIKA Bapnkoiag,
To omoio opileTal wg amotéheopa 50% 1 XapnAdTepo o Sokipacia
OMIANTIKAG avayvwpLong anod ayvwoTeg mpotdoelg (Mpotdoelg HINT).

Maidic

« A6 12 pnvwv éwg 17 €TV

«  ZoPapr éwc MOAU coBapr) appimieupn veupoalodnTrpLa amwAELa akong
nooBapn £wg MoAU coPapr| HOVOTAEUPN ATTWAELQ AKONG.

+  Xprion KatdAAnAa TomoBeTNHEVWY AKOUCTIKWY BapnKoiag yla TOUAAKIoTOV
6 prive og maidia amd 2 éwg 17 €TWV i Yia TOUAAXIOTOV 3 PrVEG O€ maudia
amd 12 £wg 23 pnvwv. H eAayxiotn Sidpkela xpriong akouoTiKwy Bapnkoiag
Sev oY VEL O TTEPITTWOELG OTTOU SIAMOTWVETAL OCTEOTOINGT TOU KOXAIL
KATOTV €EETAONG HE AKTiVES X.

« [eplopiopévo i Kavéva 6@eNog amd KAaTAANAA TOTOBETNHEVA AKOUOTIKA
Bapnkoiac. Xe madid pIKPOTEPNE NAKIAE (< 4 £TWV), N amoucia o@éNoug
opiletal we amotuyia emiteuéng KATAANAWY AvVaNTUEIOKWY 0POCHUWV
AKONG (OTIWE APEDN AIMOKPION OTO Gvopa O HoUXo TEPIBAANOV ) o
mieptBarovTikoUg fiXouq), Ta ommoia HETpwvTal Pe TN Xprion Tne KAipakag
AkouoTIKN Evtagng yia Bpépn-Nima (Infant-Toddler Meaningful Auditory
Integration Scale) rj Tng KAipakag Akouotiknig Evtaéng (Meaningful Auditory
Integration Scale) 1} wg amoté\eopa < 20% oe amAry SoKiacio OUANTIKAG
avayvwpiong dyvwotwv Mé€ewv (Multisyllabic Lexical Neighborhood Test)
TIOU TIPAYHATOTIOLETAL HE HayVNTOPWVNEVO opAnTr (70 dB SPL). L& maudia
HeYaAUTEPNC NAIKIAC (= 4 £TWV), N amoucia 0PENOUG Amd AKOUOTIKA
Bapnkoiag opileTal we amotéheopa <12% oe SUOKOAN SOKIPAGIA OMIANTIKAG
avayvwplong ayvwotwv Aégewv (Phonetically Balanced-Kindergarten Test)
1 anmotéleopa < 30% og SoKipaoia pe dyvwoteg mpotdoelg (Hearing In
Noise Test for Children) pe tn xprion payvnto@wvnpévou LAKOU eVTog Tou
nxntikov mediou (70 dB SPL).

ANTENAEIZEIZ: Kw@won Aoyw aANOIWCEWY TOU OKOUCTIKOU VEUPOU 1 TNG
KEVTPIKIG AKOUOTIKAG 080U, evepyr) Aoipwén Tou e§wTepIKoL i} péoou wtdg,
00TEOTOINON TOU KOXAIa N oTToia armoTpénel Ty el0aywyr) NAeKTPOSiwy, un
avarmtuén Tou KoxAia, SIaTPAOEIS TNG TUUMAVIKAG HEUBPAVNG TTou OXeTi{ovTal Pe
unoTPOTMA{ouoa AoIHWEN TOU PHECOU WTOG.

NPOEIAOMNOIHZEIZ:

« ‘Exouv ava@epBei meploTatikd Baktnplaknic unviyyimdag oe XprioTeq Tou
OUOTAHATOG KAl AAMWVY KOXMAKWY EPPUTEUHATWY, EISIKG OE TaIdIA KATW Twv 5
£twv. H artia e pnviyyitidag Sev éxel mpoodIopIOTEl 08 AQUTEC TIC TTEPITTWOELG. Eva
HIKPO TTOCOOTO A0OEVWV HE KWPWOn EVOEXETAL VA TTAPOUGIALEL CUYYEVEIG QVWHONES
Tou KoyAia (ECWTEPIKO QUTI), Ot OTTOiEG AMOTENOUV TIPOSIABECIKS apdyovTa yia
™ HNVIyyiTida, akoun Kat Tiptv and tnv epguteucn. Ot aoBeveic mou xavouv Ty
aKor TOUG AOyw UnViyyitidag Slatpéxouv emiong augnpévo Kivauvo yia LENOVTIKG
£MeloOS1a pnViyyitdag, o€ ox£on He TO YevIkd TANBuopd. ANt ipodiaBeaikoi
TapdyovTeg givat n pikpr) NAkia (<5 £1wv), n péon wtitda, n avocoavendpkela
1] Ol XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. KaBw¢ To KOXMAKO eu@UTELHA amoTeei Eévo owpa,
EVOEKETAI VOl OMTOTENEDEL TIUPKVA LONUVONG Yiat a0BEVEIG e BaKTnplakég MabnoeIC.

To 0C00TO EMMOAAGHOU, AV Kal XAHNAO, @aiveTal va givat upnAoTepo amd

TO TIOOOCTO 1OV TIPOCAPHOLETAL BATEL TNG NAIKIAG YIa TO YEVIKO TTANBUGHO.

To M0000T6 BVNGIMOTNTAC WG AMOTENECHA TNG UNVIYYITISag miong aivetat

va givat uPnAOTEPO. Agv UTIAPXOULV EMTAPKT| EMSNMUIONOYIKA Sedopéva WOoTE

va PoodIopIoTE( €4V Ta TOCOOTA EMMOAAGHOU Kat BvnotpdtnTag ivat
TIPAYHATIKA SIAQOPETIKA OE OXEON HE TO YEVIKO TTANBUGHO, EGV UTIGPXOULV
£181Koi TapdyovTeg KIvEUVOU 0Tov TTANBUGHO HE KOXAIAKA EUPUTELHATA ) EQV
SIAPOPETIKA HOVTENA KOXAMOKWV EUPUTEVHATWY EVEXOLV SIAPOPETIKO KivEuvo.

O1 eVAAIKEG Kalt Ol YOVEIG TTOU SIEPELVOUV TO EVEEXOUEVO TOTTOBETNONG KOXMAKOU
EUQUTEVHATOG 1} PEPOUV KOXAIOKA EHPUTEVUATA TIPETTEL VOl EVIHEPWVOVTAL
OXETIKA ME TOV KivEuVO pnviyyitidag. MpéEmet eMiong va evnHEPWVOVTAL OXETIKA
pe T SiabeotpdtnTa epBoliny, yia Ta omoia £xel amodeixOei 0Tt ENATTHVOULY
ONMAVTIKA TV EUOAVION UNVIYYITISag 0To YevIKO TANBUCUO, N omoia opeiletat oe
0pyaviopoUg Tiou cuvriBwg TPoKahouv Baktnpiakr pnviyyitida (Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus). Ot eBvikoi opyaviopoi
UYEIQG TTAPEXOUV GUXVA EVNHEPWHEVES TTANPOPOPIES OXETIKA HE TNV AOPAAELD
KQl TN XPNOIHOTNTA CUYKEKPIHEVWV EMBONIWV KAl TTAPEXOUV CUCTACEIG CUHPWVA
HE TIG TOTTIKEG OUVONKeG. Ot latpoi Kat ot aoBeveic pémel va ameuBivovTal oTig
apHOSIEC APXEG YIa TIG TANPOPOPIES AUTEG. Ot OUYKEKPIPEVOL EpBONacHOl
Tipaypatonolouvtal and MaSIATPOUG, OIKOYEVEIOKOUG [aTPOUE/10TPOUC
TpwToPABuIag mePIBaAPNC Kat €181KOUE O BEPATA AOIHWSWY VOO HATWV.

Ot eViAIKEG Kal Ol YOVEIG TSIV P KOXMAKA EPPUTEVHATO TTPETTEL VA
EVNHUEPWVOVTAL OXETIKA HE TA CUUMTWHATA TG UNvIyyitidag, Tnv avaykn yia
Gueon aTpikn TEPIBANPN OE TTEPIMTTWON EPPAVIONG CUMMTWHATWY Kal TRV
QaVAYKN Yl EVNPEPWON TwV BEPATOVTWV IATPWV YA TV TTAPOUsia KOXAOKOU
EUPUTELHATOC, KABWE Kat yla TRy mBavotnTa avénpévou Kivdivou pnviyyitdag
TIoU OXETI{eTal PE TO EpPUTELHA. MpEmel emiong va Tovi(eTal n avaykn yia Apeon
1aTPIKN TIEPIBOAYN OE TIEPIMTWON EUPAVIONG apXIKWY eVOEI§ewV péong wTitidac.

H untepPolikn migon amevBeiag 0TV EPPUTEVPEVN CUOKEUN, TIPOG TA TTAVW,
KATW, aploTepd 1 Se€1d, Pmopei va odnyroel & PETAKIVNON TOU EUPUTEVHATOG
Kal amdomaon g ouoTolxiag NAEKTPOSiwv.

« Hmnpdokp iag mavw otnv ] TOU EUQUTEVUATOG UTTOPE( va
odnynoel oe npOK)\non BAaBnc OTO EUPUTEVHA, PE AMTOTEAECHA Va PNV €ivat
Suvatr n Aertoupyia Tou. YIIApXouV MEPICTATIKG OTA OToid ) GUGKEUN TNG
Advanced Bionics mapouciace BAARN £merta amd XTOMMpaA oTo KEPEAL TOU
maidlov, 0To ONnpEio OOV Eixe EUPUTEUTEL N CUCKELN. Kavéva amd autd ta
avagepBévta meplotatikd Sev 0drynoe o€ SIACEION 1) KATAyHa Kpaviou. Y&
ONEG TIC TIEPUTTWOELG, N ENATTWHATIKA CUOKEUN a@alpEOnKe Kal EPPUTEVTNKE
VEO GUOKEUT, XWPIC TTEPAITEPW ETTTAOKEG.

Aegv gival yVWwOTEG Ol LOKPOXPOVIEC EMBEPATEIS TNE XPOVIAS NAEKTPIKIG SlEyeponc.
Bdoel TG KAIVIKNG EUMEIPIAg e TO oVoTNHa amd To 1991, Sev éxouv mapatnpnOei
avemOUUNTEG EMEPACELS TNG XPOVIAG NAEKTPIKNAG Siéyepong atnv amddoon Tou
a0BEeV, OTIC TIHEG KATWPAIOU TOU NAEKTPIOHOU i OTO SUVAMIKO EUPOG.

Edv kdmoio nAektpodio Sev TomoBetnBei owoTd, VEEXETAL VA PETATOTIOTEL
O xelpoupyoi mpémel va givat ekmaidevpévol otn XPHRon Tou epyaleiou
gloaywyn¢ nhektpodiwv. Ze mepimtwon un THPNONG TNG CUVIOTWHEVNG
Xetpoupyikric Siadikaciag yia v tomoBétnon kai T otabepomoinon Tou
guputedparog HiRes 90K™ rj HiRes 90K™ Advantage, avédvetai o kivéuvog
petarémong 1j e§wbnong e uuaKsun(, Kabw¢ Kat o Kivéuvog npondlnonc

BAGBNc Adyw mpéokp , oupmepiAapBavouévng T Bpadong Tou oUpu
ToU KaAwélou n)\exrpoélwv H énpiovpyia vmootpwparog ue ecoxi 1 om yta
0 gupUTEVNA Kat N aopadr¢ otabepomnoinon Tng ic otn 6éon ¢ pe

pdupata amoteAovv Kpiowa Bripata g Xslpoupyu(rj; Siadikaciag.



@&

« Aev mpémet va Xpnoty Ovtal NAEKTPOXEIPOUPYIKG Opy KOVTd 0TO
EUPUTELHA 1} TO NAEKTPOSI0. Ta NAEKTPOXEIPOVPYIKA Opyava TTapayouy Taon
padloouxvotiTwy oe Babud mou pumopei va SnuioupynBei ameuBeiag ouleuén
HETAgL TOU AKPOU KAUTNPIACHOU Kal Tou NAeKTpodiou. Ta eMaywyikd pevpata
evdéxeTal va mpokaréoouv BAARN 0Toug 1I0TOUG Tou KoXAIa 1 Hovipn BAGRN
OTO EPPUTELHA.

Mnv epappuolete moté Siabeppia mAvw amd To NAEKTPOSIO 1} TO EPPUTELHA.
Ta pevpata uPnAig évraong mou petadidovtal 0To NAEKTPOSIO UMopEi va
Tpokaléoouv BAARN OTOUG 1OTOUE TOu KOXAIa 1} HOVIUN BAGRN OTO ERPUTEVHAL.

« Aev npémeiva xpnoip i Epy prixwv yia idy 1 OTNV TTEPIOXN
TOU EUPUTEVLATOC.
« Aev mpémel MOTE va xpnoiu itat nAektp uoBeparneia oe aoBeveic

He KoxMaKO eppUTeLHa. H nAekTpoomaouoBeparneia Pmopei va mpoKaAEoeL
BAGBN otov koxAia A povipn PAGRN OTo ERPUTELHA.

Aev givai Suvarti n xprion Bepaneiag pe ovi{ovoa aktivofolia akpIPwe mavw
ano To epEUTELHA, KABWG evdéxetal va TpokAnBei BAGBN otn cuokeur.

Aev gival yvwoTég ol emSpAcel¢ Tng Beparmneiog pe KOBAATIO Kal TwV TEXVIKWV
YPOAUMIKAG EMTAXUVONG OTO EPPUTEVUA.

.

H gioaywyn nAektpodiouv koxAtakoU euutedparog Ba odnynoel, katd mdoa
mMOavOTNTA, OE AMWAELA TNG UTTOAEITOHEVNG AKONG OTO AUTI HE TO EPPUTELHA.

E&étaon ameikéviong payvntikol ouvroviopou (MRI): H e€étaon MRI yia
oelpd KoxMakwy epputevpdTwy HiRes 90K Advantage Sievepyribnke pe Baon
800 SIEUBETNOEIC: PE TOTTOBETNEVO TOV EOWTEPIKO HAYVATN Kal EMETa amd
NV aQaipeon Tou €0WTEPIKOU HayvrTn. Autég ol e€etdoelg SievepyrnOnkav
HE xprion pnxavnuatwv MRI pe otatiko medio 1,5 Tesla kat maAuko nedio RF
64 MHz, kaBwg kai pe otatiko medio 0,3 Tesla kat maApko medio RF 12 MHz.
MpoékuPav Ta TaPAKATW AMOTEAECHATA:
- Mapapdp@waon TG in situ SIayVWOTIKNAG ElkOVaAC. Me TG XelpOTEPES MO~
VEC TTAPAPETPOUG 0APWONG, Snptoupyia oKIAE TNV EIKOVaA yUpw amd Ty
TIEPIOXT| TOU EPPUTEVHATOC. H TTAPAPOPPWON TNG EIKOVAG ATAV HEYANUTEPN
oTI¢ a§oVikéG oapwaelC. To otatikd medio MRI aokei pikpr) SOvaun oto
EUQUTELHA.

KatevBuvtiipieg odnyieg yia MRI:

- Xpnotuoroleite Hovo cuotrpata MRI Tou AEITOUPYOUV HE OTATIKO PAYVNTIKO
nedio 1oxVo¢ 0,3 Tesla 1 1,5 Tesla. Aev éxel eAeyxOei n ac@AAela O EETATEL
MRI pe upnAotepa enmineda evépyelag.

- EmAéyete mapapétpoug ameikoviong MRI wote va Staogahiletat £181kO¢ pub-
MO amoppd@nong (SAR) xaunAotepog amd 1,0 W/kg oTo Ke@AAL.

- NapakohouBeite cuvexws Tov aoBevr Kal emMKowwveite padi Tou kad' 6An T
Siapketa ¢ Sadikaciag MRI

MposiSomotrjoeic yia MRI

H ameikovion payvntikol cuvtoviopoU (MRI) avtevSeikvutal, EKTOG amo TiG

TIEPUTTWOELG TIOU avVaPEPOVTAL TTAPAKATW. Ot A0OEVE(G e KOXMOAKO EPPUTEVHA

HiRes 90K 1} HiRes 90K Advantage Sgv emtpémetat va Bpiokovtal G€ XWPoug Omou

UTIapxEL capwTrg MRI, EKTOC €Gv MANPOUVTAL Ot TTAPAKATW TIPOUTTOBECEIG:

- AkolouBeital To TpwTokoAo emideong mou cuviotd n Advanced Bionics, 6tav
0 aoBevri¢ umoBaetal o Sadikacia MRI pe TomoBetnuévo To payvitn i

- OTav €xel aPaIPEDE] XEIPOUPYIKA O ECWTEPIKOG HAyVATNG Kat £XEL, EVEKO-
HEVWG, avTIKATAOTABE( PE TO OpOiwHA EVBEPATOC HayVATN TIPIV 0 acBevig
umoAnBei otn Stadikacia MRI.

- 'Exel a@aipebei 0 EWTEPIKOC EMEEEPYADTHC IXOU Kal N Kepaia mptv amd v
£{0080 01O XWPO 6oV BpiokeTal 0 capwTr MRI.

lNa mpdobeTeC MANPOPOPiES OXETIKA HE TN Xprion capwTr] MRI pe TomoBetnpévn
ouokeun HiRes 90K rj HiRes 90K Advantage, mKowvAOTE Pe TNV UMNpeadia
TEXVIKNG uooTrPENng TG Advanced Bionics.

Ta v EE (Evpwmaikr) Evwon): Mpwv ané pia Siadikacia MRI, To 1atpiké mpo-
OWTTIKO TIPETTEL VA EMIKOIVWVIATEL LIE TNV UTTNPESIO TEXVIKIG UTTOOTHPIENG TNG
Advanced Bionics OXETIKA HE TN GUMMTARPWON TOL eVTUTTOU «AfTnon e§€taong
MRI», y1a TNV avaokomnon Twv TEXVIKWY TPodiaypagwy TOU CUYKEKPILEVOU
e€omhiopov MRI kat yia emmiéov KateuBuvtripleg odnyieg.

H SokipaoTikn e€€étaon MRI yia o koxAlako epgutevpa HiRes 90K ri HiRes 90K
Advantage umédei€e 0TI N oKiaon otV €IKOVaA eVEEXETAL va EKTEIVETAL WG KAl
70 cm? (6Tav 0 payvATNG €l apaipedei) Kat £wg kat 210 cm? (dtav o payvATng
£ival TOMOBETNHEVOC) A6 TO EPPUTEVHA, HE ATTOTEAETHA TNV AMTWAELR Slayvw-
OTIKWV TTANPOYOPIWV OTNV TIEPLOXN YUpW améd autd. Mmopeite va ehayiotormol-
NOETE TNV £KTAON TNG OKiaoNG TPOCAPHELoVTaG TIC TAPAMETPOUG CHHATOG.

H e€éraon MRI yia to koxAlako eugutevpa HiRes 90K kat HiRes 90K Advantage pe
TOMoBETNUEVO TOV ECWTEPIKG payviitn givat Siabéotun 6vo og ayopég 6mou éxet
An@Bei pubuiotikn éykpion. Na mep 1POYOpIES, joTE pe Tov
avtimpéowmno ¢ Advanced Bionics otnv mepioxrj oag.

STEPEC TTA
-PEC

MPOOYAAZEIZ:

« HAektpootatiki ekkévwon (HZE): Eival yvwoTé 6TL 0 OTATIKOG NAEKTPIOUOG
propei va mpokahéoel BAGPN o€ evaioBnTa nAekTpoVIKA e€apTrpaTa, OTWG
QUTA TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAL OTO CUCTNHA KOXAIAKOU EUPUTEVHATOG. ATIAUTEITAL
TIPOCOXH WOTE VA AMOPEVYOVTAL KATACTACEIS OTIG OTToieg SnpioupyouvTal UPnAd
eMineSa oTaTIKOL NAEKTPIONOU. MEPICTATEPES TTANPOPOPIES TTAPEXOVTAL OTA
EYXEPISIA XPrIOTN TOU CUCTAHATOG. AV UTIAPXEL OTATIKOG NAEKTPIOHOG, O A0BeVG
TIOU (PEPEL TO KOXMAKS EUPUTEVHA UTTOPEL VOl HEIWCEL PE ACPANELA TO SUVAHIKO
Tou ayyi{ovtag pe Ta SAKTUAA £val ATOMO ) AVTIKEIPEVO, TTPIV TO ATOHO 1 TO
QVTIKEIPEVO €PBEL OE EMAPH| HE TO CUOTNHA EUPUTEUPATOG.

Yneaka kivntd tnAéguwva: Av o acBeviig xpnotpomolei 1y Bpioketat

KOVT( OE ATOHO TTOU XPNOIUOTIOIEL PNPLaKS KIvNTO TNAEPWVO, EvEEXETal va
SnuoupynBouv mapepBolég oTo cUOTNHA. Z€ TIEPIMTTWON TTou SnpoupynBouv
TETOL0U €i50UG TTAPEUBONEG, Ol A0BEVEIG UTOPOUV VA ATTEVEPYOTTOICOUV

ToV EMEEEPYAOTH| AXOU 1 va PETakvBoUv og PeyaliTepn amdaotacn amd

TO KIVNTO TNAéPwvoO. Mptv amd Thv ayopd Pn@lakol KIvntol TNAEPWVOU, ot
aoBeveic mpémel va eAéyEouv £dv dnpovpyei mapepPBoAEC 0To GUOTNHA TTOU
SlaBétouv. Agv £xouv mapatnenBei TéTolou €idoug mapepPorég amod Kivntd
TNAéQWVA avaloYIKNG TEXVoloyiag.

Katdnoon e§aptnpdtwy pikpou peyéBoug: Ta eEWTEPIKA pépn Tou
OUOTAHATOG EPPUTEVHATOC TTEPIEXOUV EEAPTHHATA MIKPOU peyEBOUG ToU
evOEXETAL Va Eival EMIKIVOUVA OE TIEPITTWON KATATOONG,.

AVIXVEUTEC HETAAAWY OF aEPOSPOHIa/PUAACTOHEVOUG XWPOUG: Ot
QVIXVEUTEG HETAMNWY, TA PNXAVAHATA oKTiVWV X Kal Ot QVIXVEUTEG aopaleiag
Sev mpokaloUv BAAPN oTo eppUTEVHA 1) TOV EMeepyaoTr fixou. QoTooO, Ta
dropa pe KOXAOKA EPQUTELHATA TIPETTEL va yvwpilouv T katd Tn Siéhevon
AMO AVIXVEUTEG METAAWY EVOEKETAL VA EVEPYOTTOINDET O GUVAYEPHOG.
SuvioTatal ot aoBeveiG va gépouv TavTa TNV «TautotnTa acbevn yia
TIEPUTTWOEIG EKTAKTNG AVAYKNG». EMioNG, ot XprioTeg KOXMAKWY EPPUTEVHATWV
£VOEXETAL VO AKOUV TIOPAHOPPWHEVO RXO, AOyw TOU payvnTikou mediou
YUpw amd Tn BUPA TOU AVIXVEUTH) ACPAAEIAC I} TO XEIPOKIVNTO QVIXVEUTH.
Mewwvovtag Tnv évtaon fxou Tou eMe€epyactn nXou mptv amoé t Siéhevon
anoé onpeia eENéyxou acpaleiag Stao@ahiletal 4Tt ot Ol AUTOI, EAV
umap€ouv, Sev Ba givat umepPBolika Suvartoi fj eEVOXANTIKOIL.

« Xprion ene€epyactr| fixou dAAou atdpou: Ot XPrioTEG EPPUTEVHATOC TTPETTEL
Va XPNOIMOTIOIOUV HOVO TOV EMEEEPYATTH X0V TIOU £XEL TIPOYPAUMUATIOTEL
£161KA yI1a aUTOUE Ao ToV KAIVIKO TOUG 1aTpd. S TTEpImTwan Xprong
SlaQOPETIKOV EMeEePYAOTH| fxOU VEEXETAL va pn AapBavovTal ol owoTég
TANPOPOPIEC fXOU Kat va TTPOKANBEl owpaTikr evoxAnon.

» Quolkég SpaotnploTnTeG: Katd tn SIdpKela QUOIKWY SpactneIoTHTwyY Tou
nepAapBdvouy Ty mBavdTnTa TPAVHATIOHOU 1) TTPOCKPOUCNC, AmalTETal
N AMpn TPOQUAGEEWY, OTIWG TTPOOTATEUTIKO KPAVOG, YIa TN HEiwon Tou
KIvSUVOU TIPOKANONG BAAPNG OTNV ECWTEPIKT) CUOKEUT.

« Metapolr anddoong: Av mapatnproeTe 0TI N amdS00N TNG GUOKEUNG
HETABANETAL, EMKOIVWVAOTE HE TOV EISIKO TTOU 0O TAPAKONOUBE( yia
a&lohoynon tng katdotaone. EQv givat amapaitnto, UMOPEITe va CUMMANPWOETE
£va £vTumo mapamovwy Kat va To amooteilete otnv Advanced Bionics.

KAINIKEZ MEAETEZ:
AEAOMENA ANTOAOZHX

To epgutevpa HiRes 90K i HiRes 90K Advantage unootnpi{ouv Tic AUoEIg
ene€epyaoiag rixou HiResolution, cupmepapBavopévwy Twv HiRes, HiRes pe
Fidelity 120 (HiRes 120) kau ClearVoice.

Enefepyaocia rixou pe HiRes kat HiRes 120

MpaypatomoliBnke KAVIKK HEAETN O 50 EVANKEG E EUPUTEVUEVN CUOKELN
ClI/HiRes 90K, ot omoiol xpnotpomnoinoav enegepyactr) Harmony, wote va
KaTaypapouvv Ta o@éAn Tne enegepyaaiag rixou pe HiRes 120 kat HiRes.

H anédoon pe tnv HiRes a§iohoyriBnke katd Tnv mpwtn emiokeyn Kat
OUYKPIONKE pe TNV amodoon pe tnv HiRes 120 HETA amd TPEIG MVES EPTELPIAG
aKkpOaong. £tn ouvéxela, TomoBeTOnke Eavda otoug aobeveic To HiRes kat
mavaA@OnKe o éAeyxog. A6 Ta amoTeAéopata MPoékupav 1I6odUvVapoL oot
6pot BaBporoyiag otnv avayvwpion Aé€ewv CNC (0UPPwVo-@wviiev Muprivag-
OUHPWVO) Kat yla Tig Svo peBddouc. Ot péoeg Babpoloyieg avtiAnyng mpdtaong
Katd ™ Sokipaaoia akorig oe 06puo (HINT) kat o€ nouyia Tav onuUavtika
uPnAOTEPEG yia To HiRes 120 og oUYKPION WE TIG TILEG avapopdg pe To HiRes.
lNa g mpotdoelg HINT, ot péoeg Babpoloyieg yia to HiRes 120 ftav onpavtika
vypnAdTepeg amd Tic fabpoloyieg acBevwv mou popecav Eava HiRes.
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MNivakag 1

Méoec Babuoloyie opthiag yia HiRes kat HiRes 120

To ClearVoice éiatiBetat pévo o€ ayopég 6mou éxel AdPet puBuIoTIKY

yKpton. [a mepioootepeg ie¢ emkovwvrjote e Tnv Advanced Bionics.

A
1P0POop

la mepioo6TEPEG n)mporpoplsc ax.srma HE TIC KAIVIKEG UEAETEG Kat Ta KAIVIKA
anors)\souara, umepiAay| HEVNG TNG AOPAA Kat ¢ amodotikéTnTag,

joTe e Tov avtimpo m¢ABotn 1 oag.

Ouada enegepyaciag rxou HiRes HiRes 120 HiRes
AlGotnpa HETAEY SOKIPACIDV Apxn 3 prjveg 3 prveg
NE€eI pe Sopry CNC 63 65 63
Mpotdoeig HINT og nouyia 88 93* 91
Mpotdoeig HINT og 66puPo o

(Noyog onpatog-Bopupou +8 dB) 64 70 65

*  BaBpoMoyia HiRes 120 onpavtikd Sia@opeTikr and t Babuoloyia HiRes
KOTd TNV mPWTN emiokeyn (p<,05)

**  BaBupoloyia HiRes 120 onpavtikd Sia@opeTikr and t Babuoloyia HiRes
KATA TNV TPWTN €MMOKEPN Kat META amd 3 priveg (p<,05)

43 ek Twv 50 aoBeviv (86%) mpoTiunoav to HiRes 120 évavtt tou HiRes. Ot
acBevei afloAdynoav To emimedo mMPOTIUNOTG TOUG yia Tig SUo peBodoug Baoel
KAipakag amoé to 1 (Hikpr mpoTtipnon) éwg to 10 (JeydAn mpotipnon). To péco
enimedo mMPoTiUNoNG yla Toug 43 aoBeveic mou mpoTtiunoav to HiRes 120 Atav
7,9 (evpog: 1-10). To emimedo mpoTipnong a&lohoyriBnke we 8 fj uPnAdTEPO and
26 £k TwV 43 aoBevwy, v 16 €k Twv 43 acBevwv agloAdynoav v mpotipnon
TouG pe 10 (peyahn mpotipnaon). Na toug 7 aoBeveic mou mpoTipnoav to HiRes,
To péoo emimedo mpotiunong ftav 4,4 (e0pog: 1-9).

ClearVoice

MpaypatomolBnKe pia KAVIKF) LENETN OE 46 EVANIKEG PE EUTTEIPIA TOUNGXIOTOV
£€1L unVWdv pe eme€epyacia rixou HiRes 120 Kal TOUAAXIOTOV PETPIES IKAVOTNTEG
avtiAnync ophiag yia tn Siepevivnon Twv opewv Tou ClearVoice. To ClearVoice
SIABETEL TPEIC TPOCAPHOOTIKEG PUBHICEIC ATOAABIG TTOU EMTPEMOUY GTOUG
XPHOTEG va EMAEYOLV TN PUBHICH TIOU TOUG TTAPEXEL TNV KAAUTEPN AKON - XAHNAY,
HETPIA Kal UPNATR. XpNOtHoTTOONKE £vag OXeSIAONOE SlaoTavpwong, SIAPKELAG
800 eBSopAdwy yia v aglohdynon tne pecaiag Kat tng uPnAng pubuiong
ClearVoice. H xapunAn puBpion ClearVoice a§lohoyriBnke avaAuTikd katd
SIAPKELX pag apx KNG TepLodou Tng Sokipaoiag. To 6pehog ophiag cuykpiBnke
yta to ClearVoice évavti tou HiRes 120 xwpig ClearVoice (HdpTupac) e Xprion g
Sokipaciag mpotdoewv AzBio.

H katavonon opiag og B6puBo ACHATOG OMAAG ATAV ONUAVTIKAE KOAUTEPN
He T peoaia kat Ty uPnAr pubpion ClearVoice og cUyKpION HE TO pdpTUpa

(p <,0001). H peoaia puBpion ClearVoice BeATiwoe onpavtikd tnv katavénon
NG opthiag og Bory moAamwv optAnTwy (p< ,02). H katavénon opniag Sev ritav
XEIPOTEPN O€ OxéoN Pe To Seiypa ENEyXOU KATd TV akpdaon o€ nouyia, Tooo
yta ™ peoaia pubpion ClearVoice 600 Kat yia v upnAr puBpion ClearVoice

(p <,0001). H katavonon opihiag pe tn xapnAr pubuion ClearVoice Sev rjtav
UTTOSEEDTEPN OE CUYKPION HE TO HAPTUPQ, 08 B0pUBO PACHATOG OMING Kal OE
Bory moMam\wv opAnTwv (p <,001).

MNivakag 2
Méoecg Babpoloyieg Sokipaciag mpotdoewv AzBio yia HiRes 120 pe kat xwpi
ClearVoice

Opdada Maptu- | Xaunhiy Maptu- | Meoaia Maptu- | YYnAq

HeNETNG pag puBpion pag puBpion pag puBpion
ClearVoice ClearVoice ClearVoice

Houyia 873 878 88,6 88,3 86,8 87,7

OdpuPoc | 48,0 55,6 49,5 58,2 47,7 583

paopatog

opNiag

Bony 42,8 47,2 449 48,1 449 46,2

ToMamav

OopANTWY

Ot a&loAoynoeig mpoTiunong Katédei§av Ott 42 ex Twv 45 aobevwv (93%) mpoTiunoav
7o ClearVoice évavti Tou pdpTupa yla v Kabnuepivi akpoaon (évag acbevrig

eV OUUMAYPWOE TO EPWTNHATONGYIO). TO péO EMiMESO TTPOTIUNGNG Yia TOUG 42
aoBeveig mou mpotiunoav to ClearVoice ftav 7,9 (1 = pikpr mpoTtiunon, 10 = peydin
mpoTtipnon). Ané Toug 42 acbeveic mou mpotipnoav to ClearVoice, 22 avépepav Ot
60 To XPNOIOTTOIoVUGAV GUVEXWC, 17 6TI Ba TO XPNCIHOTOI0UOAV TOV TTEPICOOTEPO
XPOVo Kalt 3 &1t Ba To Xpnotpomololoav Yia OpIoHEVA XPOVIKE StacTripata. ATo Toug
3 aoBeveig o mpoTipnoav To pdpTupa, Ghot avépepav Ott Ba xpnaoiomolovcav To
ClearVoice yia oplopéva xpovikd Slactripata.

To ClearVoice bev éxel eykpiBei yia maibiatpikn xprion otig Hvwpéveg MoAreieg.

MIOANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX: H KoxAaKr EUQUTEVGT KAl Ol XEIPOUPYIKEG
£MEPPACEIG OTO QUTI EVEXOUV TOUG TIAPAKATW KIVEUVOUG.

O1 TUTTIKOI KIVOUVOL TWV XEIPOUPYIKWV EMEUBACEWV KAl TNG YEVIKNG
avaloOnoiag 1oXVOULV Kal YA TOUG O0BEVEIC UE EUPUTEVHA.

O1 HEYANEG XEIPOUPYIKEG EMEUBAOELC OTO aUT EVOEKETAL Va GUVOSEVOVTAL AT
alpwdia, oidnpa 1y evoxAnon otnv meploxr Tou autiol, Slatapay£g yevong 1y
100PPOTTOG, AKOMN Kat TTOVO 0To Aatpd. AUTEG Ol avemBUUNTEG EVEPYELEG givat
0LVARBWE TTPOCWPIVES KAl UTTOXWPOUV HEPIKES ERSOUASES UETA TO XEIPOUPYE(D.

T€ OTAVIEG TIEPUTTWOELG, N KOXAIOKI EHPUTEVON UITOPEi va 0dnyroel og Slappor
UYPOUL armd TO EOWTEPIKO QUTI, € AMOTEAEGHA TNV TIPOKANON HNVIYYiTISaC.

2 € OTAVIEC TIEPIMTWOELG KATA TN SIAPKEL TG XEIPOVPYIKNAG eMépPaong,
evdéxeTal va TPOKANBEl TPAUPATIONOC OTO TTPOOWTTIKO VEVPO, HE AMOTEAETUA
v mpoowpivi i} povipn e€acBévnon 1y tnv mifipn mapdiuon e idtag
TAEUPAG TOU TTPOOWTTOV HE AUTHV TOU EUPUTEVHATOG.

T€ OTTAVIEG TIEPUTTWOELG KATA TN SIAPKELD TNG XEIPOUPYIKNG EMEUBACNC, evEéxeTal
va TIPoKUYPEL Slappor yKeQarovwTIaiou LyPOU 1) TIEPINEHUPIKOU UYPOU.

Q¢ amoTENECHA TNG XEIPOUPYIKAG EMEUBOONG, UTTAPXEL MBavOTNTA Va
ekdnAwBouv avemBUUNTEC evEPyeleg Omwe {AAn, ePPOEC 1 iAtyyoc. Eav
ekSNAwBOUV TETOLEC aVEMBUUNTEC EVEPYELEC, CUVABWC EiVal TTPOOWPIVEC Kalt
UTIOXWPEOUV HE TNV TTAP0S0 Tou Xpdvou.

H mapoucia evog £Evou owpaTog UMopEi va IPOKAAEDEL EpeBIGHO, PAeYHOVH
1) AOon Tou S€PHATOC KAl EVOEXOUEVWGE VA ATTAITETAL TIEPATEPW LATPIKN
mapéuPacn 1 apaipeon TNG ECWTEPIKAG CUOKEUNG.

Te mepInTwon SeppaTIKiG HOALVONG OTNV TIEPIOXT TOU EUPUTEVHATOC,
£vOEXETAL VA aMAITEITAL TIEPAUTEPW LATPIKN TTApEURaon 1) apaipeon NG
EO0WTEPIKIG CUOKEUNG.

Yndpyelt mOavoTNTA TO NAEKTPASIO 1) N CUOKEUN VOl LETATOTIOTOVV,
KABIOTWVTAG avaykaia Ty MEPAITéPW 1ATPIKA TapépBaon f TNV agaipeon
TNG EOWTEPIKNAG OCUOKELNG YIa TNV AVTIMETWITION TUXOV TPAUHATIOHWY TTOU
o@eilovTal OTn YETATOMION.

MAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME THN ENHMEPQZH TOY AZOENH

OtumoPri@lot yla eUPUTEUCT KOXAIOKIG CUOKEUNG TIPETTEL VAl EVIHEPWVOVTAL
OXETIKA ME TIC AVAUEVOPEVEG EKBATELG, TPV amd To Xelpoupyeio. Ot acBeveig
evSEXETal VA WPEANBOUV amtd To KOXAOKO EPPUTEUHA HE TTOANOUG TPOTIOUG.

Av Kat iptv amd v emépBaon Sev gival Suvatr n TPORAEYPN TG armddoong Hetd
TNV €PPUTEVON Yia KABE aoBevr), n £peuva Kat n KAVIKY EPTELpia £K0uV KaTadeigel
6T n anédoon PETA TV eu@UTEVON EMMPEGCETAl ONUAVTIKA ard TNV NAKia KaTd TV
oroia mpayHaTomoleTal N UPUTELON, TN SidpKela TG coBaprig éwg TOAD coBaprig
AMWAELAG AKONG KA TIG IKAVOTNTES avTiAnyng opNiag ptv amo v enéupaon.

H emoyr) auTiol yia TNV EUQUTEVON EMAPIETAL OTNV Kpion Tou acBevr}, Tou
XEIPOUPYOU Kal TOU AKOOAGYOU. Agv UTIAPXEL OHOPWVia 0TOV KAGS0 600V
APOPA TNV EUPUTEVCT OTO AUT HE KAANUTEPN 1| XEIPOTEPN AKON. € TIEPIMTWON
EUPUTEVONG OTO AUTI PE TN XEIPOTEPN OKOH, Ol aoBeveic TPEmel va yvwpilouy oTt
n anddoon oTo auTi, HETA TNV eMépBaon, evdéxetal va pnv givat idia pe exeivn
TOU QUTIOU ME TNV KAAUTEPN aKON) XWwPiG EPPUTELHA, IS1aiTEpa €V UTTPEE
KW@WON ylat LEYAAO XPOVIKO SIA0TNHA KAt AMEANTED UTTOAETOHEVN KO TIPIV
armo TN XEIPOUPYIKN méuBaon.

Ol ekPAaoeIg o€ TSI UMTOPE( va EMNPEACTOUV Ao TOV TPOTTO EMKOWVWVIAG
(AEKTIK] évavTi TAPOUG EMIKOVWVIAE) KAl TO aKOUOTIKO TTEPIBANOV TOu

aoBevr|. Ot e181KOi OTO KEVTPO AKOOTIPOOBETIKIG TIPETTEL VAl EVIUEPWVOLY TOUG
YOVEIG OXETIKA HE TNV EMIGPACH TOU TPOTIOU EMKOIVWVIOG KAt TOU OKOUCTIKOU
TEPIBANOVTOG 0Ta TMOAVA OPEAN TOU EHPUTEVHATOG OTOV TAUSIATPIKO TANBUCHO.

THAEMETPIA: To cUotnpa HiResolution Bionic Ear xpnotpomotei Sikateubuvtikni
TnAepeTpia, yia empPePaiwon Tng Aeltoupyiag Kat cuvexr mapakohoubnon Tou
OUOTAMATOG KATA TNV TUTTIKA XPrion.

AMOGHKEYXH: To cuotnua HiResolution Bionic Ear mpémet va amoBnkevetal oe
Beppokpacieg amd 0° éwg 50° Babpoug Kehaiou (32° éwg 122° Fahrenheit).

XEIPIZMOX: Anatteital mpoooyr Katd To XEIPIoHd TNG CUOKELATiag TOu
gU@uTELHaTOC HiRes 90K 1y HiRes 90K Advantage. Tuxdv mpdokpouon mou
mpokalei {nuid 0Tn cuokevaoia amoBrikeuong evaéxeTal va mpoKaléoel pr&n
TNG AMOOTEIPWHEVNG CUOKELATIAG.

AIAPKEIA ZQHX: 31n cuokevuacia avaypdgetat npepopnvia AnEng, n omoia
BaoileTal oTNV npePopNVia TNG apXIKAG AMooTEIPWONG.
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AMNOZTEIPQZH: To epgputeupa HiRes 90K ri HiRes 90K Advantage mapéxetat og
OUOKELAGIA AIMOOTEIPWHEVN e O&EISI0 TOU alBuleviou, e eVOEIEEIC OXETIKA pE

Ta HiRes 90K Advantage kat HiFocus Mid-Scala givait taBéoiua pévo oe ayopéc
omou to HiRes 90K Advantage kat to HiFocus Mid-Scala éxouv Adet éykpion amé

NV amooTeipwor. EAéyXETE IPOOEKTIKA TIG AMOCTEIPWHEVEG CUOKEVAGIES, VIOt Ti¢ apuddiec pubuIoTIKEG apxéc. [a mep 5TEPEC TANPOPOPIES vijote
va BeBaiwBeite 6Tt Sev umApxel prEN. Ze mepimwon eBoPAg ) avoiypaTog TG pe v Advanced Bionics.
aAmooTEIPWHEVNG OUCKELATIag, Sev apEXETal eyyUnaon yia Ty acnia. Av £xel
urootei pBopd n amooTelpwpévn cuokeuvacia Tou HiRes 90K 1j HiRes 90K Advantage, REF
HN XPNOIHOTIOLEITE Tr) GUCKELH. EQV €XEL QVOIXTEL N AMTOCTEIPWHEV CUOKEUAGIa TOU
HiRes 90K 1y HiRes 90K Advantage, dev ivat Suvartr n ek véou amnooteipwan tou Cl-1500-04 | HiRes90K™ Advantage pe nhektposio HiFocus Mid-Scala
KOXALOKOU EUQUTEVHATOC, OUTE amod Tov TIENATn oUTe amd v Advanced Bionics.
Cl-1500-01 HiRes 90K™ Advantage pie nAektpddio HiFocus 1j
TYMBATOTHTA: 10V mapakdtw mivaka umoSeIKVUETaL N CUPBATOTNTA HETAEY - - - -
TWV MPOIOVTWV TNG oIKoyévelag ouoTtnudtwy HiResolution Bionic Ear kai/f Cl-1500-02H | HiRes 90K Advantage pe n\ektposio HiFocus Helix
TIPOIGVTWY TIAAAIGTEPNC VEVIAC. C-1410 Opoiwpa evBEpaTog payviyt HiRes 90K
TOMOG EHPUTEDHATOC Cl-1412 AVTOMAKTIKOG payviitng HiRes 90K
c1 al HiRes 90K HiRes 90K Cl-4254 Epyaleio apmayng nAektpodiou
- Advantage Cl-4252 Epyaleio apmayng nAektpodiou (yia HiFocus 1j kat HiFocus Helix)
5 Naida CI* - Ve Ve Ve Cl-4330 Metpnrg k6ATIou yia HiRes 90K
S
& | Neptune - /! /! 4 Cl-4340 Metpntig mnviou yia HiRes 90K
w
5 Harmony /2 /3 /3 Ve Cl-4347 Metpntrig koxhooTopiag HiFocus Mid-Scala
v
g Auria - /3 /3 Ve Cl-4345 MeTpnTri¢ TPocdlopIoHoL peyéBoug Koxhootopiag Helix
= Ene€epyaotiic riyou v v v Ve Cl-4420 Mpdtumo BTE-ICS yia HiRes 90K
Platinum (PSP) Cl-4425 Opoiwpa yia HiRes 90K
*0O Naida Cl SiatiBeta povo oe ayopé émou o Naida Cl éxel ANaBel éykpion amd Tig Cl-4430 Mpdturo emaripavang koAtiou yia HiRes 90K
appodieg pubpioTIkéG apyés. Oplopéva xapaktplotikd Tou Naida Cl xpeidlovtat C1-4500 Krt Xetpoupyikav epyaheiwv yia HiRes 90K
TIPOYPAPHATIONO pE Xprion Tou SoundWave 2.3. Na meploodtepeg MANPoPopieg
EMKOWVWVAOTE e TV Advanced Bionics. Cl-4508 Kit opyavwv nhektpodiou HiFocus Mid-Scala
! Amarteitan SoundWave 2.1 1j vedtepn ékdoon 14501 K . A 5610 Hel
2 Amarteitat SoundWave 2.0 ) vedtepn £€kdoon [T Opyavv i To heKTpOdIo e X
3 Amateitat SoundWave 1.4 ) vedtepn ékdoon Cl-8160 Kit xelpoupyov yia HiRes 90K
4 Anarteitan SClin2000 kat CPI-II ) . . . .
s Amarteita SoundWave 2.2 f veotepn éSoon kat CPI-3 Cl-4507 Kit epyaleiwv eloaywynic nektpodiou HiFocus Mid-Scala
MMT-6111 Epyaheio elcaywyric nAektpodio
MAHPO®OPIES EXETIKA ME TH XPHEH KAI THN AMAPAITHTH EKMAIAEYEH: Pyafelo eioayenc mextpodioy
Mptv amo6 My eupuTeuon, apéxovtal o€ GAOUG TOUG LaTPoUE éva eyxelpibio MMT-6135 | ZwhrAvag eloaywyrc NAeKTPoSiou pe eyKomeg
XEIPOUPYOU Kal éva Bivieo Omou meptypdgovTal n XElpoupyikn Stadikacia Kat
N el0aywyr Tou nAektpodiou. Ot laTpoi TPEMEL va ival E0IKEIWHEVOL E TN Cl-4207* Epyaheio eloaywyric nhektpodiou HiFocus Mid-Scala

XELPOUPYIKN OTN HACTOEISH Kal TNV TTPOCEYYION OTn 0TPoyYUAr Bupida péow
Tou TpoowTTkoV KOATou. H Advanced Bionics Sie§ayel meploSIKd eKMAUSEVTIKA
OEMIVAPLA OXETIKA HE TN CUVIOTWHEVN XELPOUPYIKN Stadikaaia yia thv
gu@UTEUON Tou HiRes 90K i HiRes 90K Advantage Kat GuvioTd ol XEIPOUpPYoi TTou
TIPAYHATOTIOIOUV EUPUTEVCELG OE EVANIKEG va AapBavouv ekmaidevon.

‘OMot ot laTpoi TTou TTpaypatonololy epguTeuon Tou HiRes 90K 1y HiRes 90K
Advantage o€ maidid mpémel va gival ekmaideupévol otn Sladikaoia ePPUTEUONG.
Y& mepintwon mou dev S1abétouv TNV KATAMNAN ekmaidevon, Ba mpokUuyouv
TIEPIOOGTEPEC XEIPOUPYIKEG KAl IATPIKEG EMIMAOKEG.

O1 xelpoupyoi mpémel va cuvepyalovtal He e161KS akooAdYo, 0 OTToiog £XEL
AG&Bet MAR PN eKMaiGeUON OXETIKA HE TN OWOTH PUBUION KAl TTPOCAPHOYH TOU
OUOTAMATOG.

Eyxelpidia yia T GUOKEUR Kal T puBHIoN mapéxovtat o€ OAA Ta KAVIKA KEVTPA UE TO
GUOTNHA KAMVIKOU TIPOYPAUHATIONOU. Ot aKOOAGYOL TIPETTEL VA Eival EEEISIKEVEVOL
otV eKTéAEON SIASIKACIDV ENEYXOU TTOU XPNOIOTIOIOVVTAL YIC TOV TIPOGSIOPICUO
NG KATAMNAGTNTAG TOU LTIOYPAPIOU KOXNAKOU EPPUTELHATOG. MPEmel va yvwpilouvv
TIG Mo oUyxpoveg Sladikaoieg pUBMIONG Kat TNV TEAEUTAIA TEXVONOYIQ AKOUOTIKWY
Bapnkoiag. Emiong, Touhdxiotov évag akooAdyog 0To KMIVIKO KEVTPO TIPETTEL va givall
TIAPWG EKTAUSEVPEVOG KAt KATAPTIOHEVOG OTN PUBION KOXAOKWY EMQUTEVHATWY
g Advanced Bionics o evrijhikeg kat maidid. H Advanced Bionics Sie§dyel meplodikd
EKMAUSEUTIKA OEUIVAPIA YIA AKOOAGYOUG KAl OLVIOTA I1aiTEPA TNV TTapakooudnan
TOUG amd TOUG AKOOAGYOUC. X€ TIEPIMTWON TIou Sev UTIAPXEL N KATAANANR
ekmaibevon, n amddoon Sev Ba givat n BEATIOTN yia Tov aoBevr.

Katd tnv mapddoon tou cuotrparog HiResolution Bionic Ear, ot xprioteg
Aappdvouv 08nyoug xpriotn yia Tov ene€epyactn Xou. EVvpEPWTIKO UAIKO

yla Toug aoBeveic SiatiBetal oe OAa Ta KEVTPA AKOOTPOCHETIKG, KATOTIV
aAITHATOC. To LAIKO auTO TTapEXEl AEMTOPEPEIC TTANPOPOPIEC OXETIKA HE

TO 0VOTNHE, TIG EVSEIEEIC XProNG, Ta 0QENN, TOUG KIvEUVOUG KaBwg Kat
TIANPOQOPIEG OXETIKA HE TNV EMAOYR aoBevh, T XElPoupyiki Sladikaadia kat Tig
Siadikacieg mapakoAovBnong PETa TNV emépBaon.

MPOXOXH: H opoomovdiakr vopoBeaia meptopilet Tnv mAnon, Stavopr Kat
XPON TNG CUCKEUNG AUTAG amd 1aTpoug 1 KATOTV VTOANG tlatpou. Ocov
agopd tn xprion oe maudid, n opoomovSiakr vopoBecia meplopilel Tnv mwAnon,
Siavopr Kat xprion TG CUCKEUNG AUTHG ammod 1aTpoUg iy KATOMY VTOARG laTPOU
He ekmaidevon otig Sladikacieg eppuTELONG TOU cuaTruatog HiResolution
Bionic Ear oe maidlatpikoug acBeveig.

* AloBEoIpo pOVO O ayopég Omou €xel AABEL £yKplon amo TIG apHOdIEg
PUBHIOTIKEG ApXEG Kat TO TIPOTOV gival Slabéaipo ato pmdplo.
la mepIoooTEPES MANPOPOPIES EMKOVWVHOTE pe TRV Advanced Bionics.

To HiRes 90K SiatiBetat uévo o€ ayopéc 6mou 1o HiRes 90K éxet AdPet
£ykpion amé ti¢ apuodies pubuIoTikéG apxée. Ma mepioadtepes mAnpopopies
emKovwvroTe e Tnv Advanced Bionics.

REF

Cl-1400-01 HiRes 90K™ pe nAektpodio HiFocus 1j
Cl-1400-02H HiRes 90K pe nAektpodio Helix

Cl-1410 Opoiwpa evBépatog payvrtn HiRes 90K
Cl-1412 AvTaMakTIKOG payvrtng HiRes 90K

Cl-4252 Epyaleio apmayng nhektpodiou

Cl-4330 MetpnTrig kKOATTou yia HiRes 90K

Cl-4340 Metpntg mnviou yia HiRes 90K

Cl-4345 MetpnTri¢ mpoadiopiapou peyéBoug KoxAootopiag Helix
Cl-4420 Mpodtumo BTE-ICS yia HiRes 90K

Cl-4425 Opoiwpa yta HiRes 90K

Cl-4430 Mpoétumo emonpavong koAmou yia HiRes 90K
Cl-4500 Kit xetpoupyikwv epyaleiwv yia HiRes 90K
Cl-4501 Kit opyavwv yia 1o nAektpodio Helix
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INSTRUKCJA OBStUGI

Systemu implantu $limakowego HiResolution™

W celu uzyskania dodatkowych informacji, skontaktuj sie z:
il  Advanced Bionics AG
Laubisriitistrasse 28
8712 Stéfa, Szwajcaria
+4158 928 78 00

Wyprodukowane przez:
Advanced Bionics, LLC
California, USA
+1.661.362.1400

0123
2012

www.advancedbionics.com

System implantu $limakowego HiResolution zapewnia mozliwo$¢ styszenia
osobom z ciezkim lub gtebokim ubytkiem stuchu. Urzadzenie zawiera elementy
wewnetrzne i zewnetrzne. Elementy wewnetrzne obejmujg odbiornik

(HiRes 90K™ lub HiRes 90K™ Advantage) oraz zestaw elektrod wszczepianych
chirurgicznie pod skére za uchem. Elementy zewnetrzne obejmuja procesor
dzwieku (noszony na ciele lub na uchu), transmiter i kabel. System zamienia
dzwieki w sygnaty elektryczne pobudzajgce nerw stuchowy. Nerw stuchowy
przesyta informacje do mézgu, gdzie sg one interpretowane jako dzwieki.

Urzadzenie HiRes 90K lub HiRes 90K Advantage to implant slimakowy dostarczany
przez firme Advanced Bionics. Stymulator odbiorczy ostania elementy
elektroniczne tytanowa obudowa, a cewka anteny umozliwia dwukierunkowe
przesytanie sygnatéw miedzy implantem a elementami zewnetrznymi. Cewka
anteny zawiera réwniez magnes utrzymujacy zewnetrzny transmiter.

Zestaw elektrod podtaczony jest do implantu przez odpowiednie
wyprowadzenie elektrody. Dostepne sa 3 zestawy elektrod, kazdy z 16 stykami:
HiFocus™ Mid-Scala (tylko Advantage), HiFocus™ 1j i HiFocus Helix™.

WSKAZANIA: system implantu $limakowego HiResolution przeznaczony jest do
przywracania poziomu wrazer stuchowych u os6b z ciezkim lub gtebokim czuciowo-
nerwowym ubytkiem stuchu przez stymulacje elektryczng nerwu stuchowego. Wskazania
dotyczace jednostronnego ciezkiego do gtebokiego ubytku stuchu oraz obustronnego
ciezkiego ubytku stuchu u pacjentéw pediatrycznych sa dostepne tylko na rynkach, na
ktorych uzyskano dopuszczenie do obrotu. Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy sie
skontaktowac z lokalnym przedstawicielem firmy Advanced Bionics.

Dorosli

Wiek: minimum 18 lat.

Ciezki lub gteboki obustronny czuciowo-nerwowy ubytek stuchu albo cigzki
lub gteboki jednostronny ubytek stuchu.

Postlingwalny rozwoj ciezkiego lub gtebokiego ubytku stuchu.
Ograniczone korzysci z wtasciwie dopasowanych aparatéw stuchowych,
zdefiniowane jako uzyskanie wyniku do 50% w otwartym tescie
rozpoznawania zdan (HINT Sentences).

Dzieci

Wiek: od 12 miesiecy do 17 lat.

Ciezki lub gteboki obustronny czuciowo-nerwowy ubytek stuchu albo cigzki
lub gteboki jednostronny ubytek stuchu.

Stosowanie wtasciwie dopasowanych aparatéw stuchowych przez
przynajmniej 6 miesiecy u dzieci w wieku od 2 do 17 lat lub przez
przynajmniej 3 miesigce u dzieci w wieku od 12 do 23 miesiecy. Minimalny
czas stosowania aparatu stuchowego mozna pomingg, jesli badanie metoda
RTG wykazuje kostnienie slimaka.

Niewielka korzys¢ lub brak korzysci z wtaéciwie dopasowanych aparatow
stuchowych. U dzieci mtodszych (w wieku < 4 lat) brak korzysci definiuje
sie jako niemoznos¢ osiggniecia odpowiednich do poziomu rozwoju reakcji
stuchowych (takich jak spontaniczne reagowanie na imie w ciszy lub na
dzwieki otoczenia) mierzonych za pomocg skali styszenia i rozumienia
dzwiekow dla niemowlat (IT-MAIS) lub skali styszenia i rozumienia
dzwiekéw (MAIS) badz < 20% prawidtowych wynikéw w otwartym tescie
rozpoznawania prostych stow (Multisyllabic Lexical Neighborhood Test),
wykonanym z uzyciem kontrolowanego gtosu na zywo (70 dB SPL). U dzieci
starszych (w wieku > 4 lat) brak korzysci z aparatu stuchowego definiuje sie
jako uzyskanie wyniku < 12% w otwartym tescie rozpoznawania ztozonych
stow (Phonetically Balanced-Kindergarten Test) lub < 30% w otwartym tescie
rozpoznawania zdan (test styszenia w hatasie dla dzieci), przeprowadzonym
z uzyciem zarejestrowanych materiatéw w polu akustycznym (70 dB SPL).

PRZECIWWSKAZANIA: Gtuchota na skutek zmian w nerwie akustycznym lub
osrodkowej drodze stuchowej, aktywne zakazenia ucha zewnetrznego lub
srodkowego, kostnienie slimaka uniemozliwiajace wprowadzenie elektrody, brak
rozwinietego $limaka, przebicia btony bebenkowej powiazane z nawrotowymi
zakazeniami ucha srodkowego.

OSTRZEZENIA:

« U uzytkownikow systemu oraz innych |mp|antow slimakowych zgtaszano bakteryjne

p opon g ych, zwlaszcza u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Nie ustalono przyczyn tych zapaleri opon mézgowo-rdzeniowych. Niewielki odsetek
pacjentow niestyszacych moze posiada¢ wrodzone nieprawidtowosci slimaka (ucha
wewnetrznego), ktére predysponuja ich do zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych

nawet przed wszczepieniem. Pacjenci, ktorzy utracili stuch na skutek zapalenia
opon mézgowo-rdzeniowych, s3 w wigkszym stopniu narazeni na ryzyko kolejnych
epizodow zapalenia w stosunku do catej populacji. Inne czynniki zwiekszajace
predyspozycje moga obejmowac mtody wiek (< 5 lat), przewlekte zapalenie ucha
srodkowego, niedobér odpornoéciowy lub zabieg chirurgiczny. W zwigzku z tym,
Zze implant $limakowy stanowi ciato obce, w przypadku zakazenia bakteryjnego

u pacjenta moze funkcjonowac jak ognisko stanu zapalnego.

Wskaznik zapadalnosci, cho¢ niski, wydaje sie by¢ wyzszy niz skorygowana
wzgledem wieku zachorowalnos¢ catej populacji. Wskaznik umieralnosci
na skutek zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych réwniez wydaje sie by¢
wyzszy. Brak dostatecznych danych epidemiologicznych by okresli¢, czy
wskazniki zapadalnosci i umieralnosci sa faktycznie wyraznie rézne od
wskaznikéw dla catej populacji, czy tez istniejg szczegdlne czynniki ryzyka
w populacji zimplantem $limakowym lub, czy rézne modele implantow
slimakowych stanowia rézny poziom ryzyka.

Osoby doroste i rodzice dzieci rozwazajacy wszczepienie implantu slimakowego
lub ktére otrzymaty implanty slimakowe, powinny zosta¢ poinformowane o
ryzyku zachorowania na zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych. Nalezy je
réwniez poinformowac o dostepnosci szczepionek, ktére — jak wykazano —
znaczaco zmniejszajg zapadalno$c na zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych
w ogdlnej populacji wynikajacej z zakazenia mikroorganizmami powszechnie
powodujacymi bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych
(Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus).
Krajowe agencje ds. ochrony zdrowia czesto zapewniaja zaktualizowane
informacje na temat bezpieczenrstwa i skutecznosci okreslonych szczepionek

i oferuja zalecenia dostosowane do warunkéw regionalnych lub lokalnych.

W celu uzyskania tych informacji lekarze lub pacjenci powinni zwrécic sie do
wiasciwych wiadz. Szczepionki te mogg by¢ podawane przez pediatréw, lekarzy
rodzinnych/pierwszego kontaktu i specjalistow do spraw choréb zakaznych.

Osoby doroste i rodzice dzieci, ktore otrzymaty implanty $limakowe, powinni
zosta¢ poinformowani o objawach zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych,
potrzebie uzyskania natychmiastowej opieki medycznej w przypadku
wystapienia jakichkolwiek objawdw oraz potrzebie poinformowania lekarza
prowadzacego o posiadaniu implantu slimakowego i zwiazanej zimplantem
mozliwosci zwigkszonego ryzyka zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych.
Nalezy im réwniez poradzi¢, by uzyskali pomoc medyczng przy pierwszych
objawach zapalenia ucha srodkowego.

E bezposrednie cis| ie dziatajace na wszczepione urzadzenie,
powyzej, ponizej, z lewej lub prawej strony, moze powodowac przemieszczenie
implantu i potencjalnie doprowadzi¢ do przemieszczenia elektrod.

Bezposrednie uderzenie w miejsce umieszczenia implantu moze uszkodzi¢
implant i doprowadzi¢ do zaprzestania jego dziatania. Wystepowaty
przypadki, w ktérych urzadzenie firmy Advanced Bionics ulegto uszkodzeniu
na skutek uderzenia dziecka gtowa w miejsce wszczepienia urzadzenia.
Zadne ze zgtoszonych zdarzen nie doprowadzito do wstrzasnienia mézgu lub
pekniecia czaszki. We wszystkich przypadkach uszkodzone urzadzenie zostato
usuniete, a na jego miejsce wszczepiono nowe, bez dalszych powikfan.

Nie sg znane dtugoterminowe skutki przewlektej stymulacji elektrycznej.
Doswiadczenia kliniczne prowadzone z systemem od roku 1991 nie wykazaty
dziatan niepozadanych przewlektej stymulacji elektrycznej na sprawnosé¢
pacjenta, progi elektryczne lub zakres dynamiki.

jest pr enie elektrody w przypadku, gdy elektroda nie
zostanie prawidtowo wprowadzona. Chirurdzy powinni by¢ zaznajomieni w
obstudze urzadzenia do wprowadzania elektrod. Nieprzestrzeganie zalecanej
procedury zabiegu wprowadzania i stabilizacji implantu HiRes 90K lub
HiRes 90K Advantage zwieksza ryzyko migracji lub wyparcia urzqdzenia
oraz uszkodzenla spowodowanego urazem uderzeniowym, wiqcznie z
przer i elektrod. Utworzenie zagtebienia lub
toza dla lmplantu i pewna stabilizacja urzqdzenia na miejscu a pomocq szwéw
q kluczowe el 'y zabiegu chirurgicznego.

dow odpr

W poblizu implantu lub elektrody nie wolno uzywac urzqdzeri
elektrochirurgicznych. Urzadzenia elektrochirurgiczne moga wytwarzac napiecia
czestotliwosci radiowej o takich wartosciach, ze wystapi¢ moze bezposrednie
sprzezenie miedzy koricéwka kauteryzacyjna a elektroda. Wzbudzony prad moze
uszkodzic¢ tkanki slimaka lub spowodowac trwate uszkodzenie implantu.



« Nad implantem lub elektrodg nigdy nie wolno stosowac diatermii. Duzy prad
wzbudzony w elektrodzie moze uszkodzi¢ tkanki $limaka lub spowodowac
trwate uszkodzenie implantu

W okolicy implantu nie wolno uzywac diagnostyki ultradzwiekowej.

U pacjentéw z implantami slimakowymi nigdy nie wolno stosowac leczenia
elektrowstrzgsami. Leczenie elektrowstrzasami moze uszkodzi¢ tkanki slimaka
lub spowodowac trwate uszkodzenie implantu.

Nie nalezy ¢ leczenia promieni iem jonizujgcym bezposrednio
nad implantem, poniewaz moze to uszkodzi¢ urzadzenie.

P T,

Whptyw leczenia k i technik prz go na implant jest

nieznany.

Wprowadzenie implantu z elektrodq slimakowq najprawdopodobniej
spowoduje utrate resztek stuchu w uchu, w ktérym wykonano zabieg.

« Obr ycznego (MRI): Badania testowe
obrazowania metodq rezonansu magnetycznego u pacjentéw z implantem
slimakowym HiRes 90K Advantage przeprowadzono z zastosowaniem dwoch
konfiguracji: z pozostawionym wewnetrznym magnesem oraz po jego wyjeciu.
Badania przeprowadzono w urzadzeniach MRI z polem statycznym o indukgji
1,5 tesli i polem impulsowym 64 MHz RF oraz z polem statycznym o indukcji
0,3 tesli i polem impulsowym 12 MHz RF, z nastepujacymi wynikami:

- Obraz diagnostyczny w okolicy implantu byt znieksztatcony. W przypadku
zastosowania najgorszych parametréw skanowania doszto do powstania cienia
obrazu wokét implantu. Znieksztatcenie obrazu byto najwieksze w skanach
osiowych. Statyczne pole magnetyczne MRI dziatato z malg sita na implant.

Wytyczne dotyczqce MRI:

- Uzywac wytacznie systeméw MRI dziatajacych ze statycznym polem magne-
tycznym o indukgji 0,3 tesli lub 1,5 tesli. Nie testowano bezpieczenstwa w
badaniu MRI przy wyzszych poziomach energii.

- Nalezy dobra¢ odpowiednie parametry obrazowania MRI w celu zapewnie-
nia wspétczynnika absorpcji wtasciwej (SAR) w gtowie ponizej 1,0 W/kg.

- Podczas catej procedury badania MRI nalezy uwaznie prowadzi¢ ciagty, gto-
sowy i wzrokowy nadzor nad pacjentem.

Ostrzezenia dotyczqce badania MRI

Badanie metoda MRI jest przeciwwskazane poza sytuacjami opisanymi

ponizej. Nie wolno pozwala¢ pacjentom z implantem $limakowym HiRes 90K

lub HiRes 90K Advantage na przebywanie w pomieszczeniu urzadzenia MRI,

chyba ze zostaty spetnione nastepujace warunki:

- Zastosowano sie do sposobu bandazowania zalecanego przez firme
Advanced Bionics w przypadku wykonywania badania MRI u pacjenta
z pozostawionym magnesem lub jesli

- wewnetrzny magnes zostat usuniety chirurgicznie i zastapiony w miare mozliwosci
atrapg wkfadki magnesu przed rozpoczeciem badania pacjenta metoda MRI.

- Przed wejsciem pacjenta do pomieszczenia z urzagdzeniem MRI zdjeto
zewnetrzny procesor dzwieku oraz transmiter.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania badania
MRI zimplantem $limakowym HiRes 90K lub HiRes 90K Advantage nalezy sie
skontaktowac z pomoca techniczna firmy Advanced Bionics.

W Unii Europejskiej: Personel medyczny musi skontaktowac sie z pomoca
techniczna firmy Advanced Bionics przed wykonaniem badania MRI w celu
wypetnienia formularza ,Formularz zgtoszenia badania MRI” w celu dokonania
oceny specyfikacji technicznych konkretnego modelu urzadzenia MRI oraz
uzyskania dodatkowych wytycznych.

Badania testowe obrazowania metodg rezonansu magnetycznego u pacjentéw
zimplantem slimakowym HiRes 90K lub HiRes 90K Advantage wykazaly, ze
spowodowane przez implant zacienienie obrazu moze obejmowac maksymalnie
70 cm? (po wyjeciu magnesu) lub 210 cm? (z pozostawionym magnesem),
skutkujac utratg danych diagnostycznych w poblizu implantu. Zakres zacienienia
mozna zminimalizowac¢ przez dostosowanie parametréw sygnatu.

Radani P P q,

ta osoba lub przedmiot wejdzie w kontakt z systemem implantu.

Cyfrowe telefony komérkowe: korzystanie lub przebywanie w poblizu osoby
rozmawiajacej przez niektére cyfrowe telefony komérkowe moze powodowac
zaktdcenia systemu. W takim przypadku mozna wytaczy¢ procesor

dzwieku lub oddali¢ sie od telefonu. Przed zakupem cyfrowego telefonu
komoérkowego nalezy sprawdzi¢, czy nie powoduje on zaktécen. Zaktécenia
takie nie wystepuja w przypadku analogowych telefonéw komérkowych.

Potknigcie matych czeici: zewnetrzne elementy systemu implantu zawierajg
mate czesci, ktére moga by¢ szkodliwe w przypadku ich potkniecia.

Lotniska/kontrole bezpieczeristwa z wykrywaczami metali: wykrywacze
metali, urzagdzenia rentgenowskie i urzadzenia do przeswietlania osob nie
uszkodza implantu lub procesora dzwieku. Jednakze osoby z implantem
slimakowym nalezy poinformowac, ze przejicie przez wykrywacze metali
moze aktywowac alarm detektora. Zaleca sig, by pacjenci zawsze nosili przy
sobie dokument ,Karta identyfikacyjna pacjenta”. Uzytkownicy implantu
slimakowego mogg réwniez stysze¢ znieksztatcony dzwiek spowodowany
przez pole magnetyczne wokét bramki do wykrywania metali lub recznego
detektora. Zmniejszenie gto$nosci procesora dzwieku przed przejsciem przez
kontrole bezpieczenstwa zapewni, ze takie dzwieki nie beda zbyt gtosne lub
niekomfortowe dla uzytkownika, jezeli w ogole wystapia.

« Uzycie procesora dzwieku innej osoby: uzytkownicy implantéw powinni uzywaé
wylacznie procesora dzwieku, ktory zostat specjalnie zaprogramowany dla nich
przez lekarza. Korzystanie z innego procesora dzwigku moze uniemozliwiac
odbiér dzwiekéw lub powodowac fizyczny dyskomfort.

« Aktywnos¢ fizyczna: podczas uprawiania sportu, ktory wigze sie z
mozliwoscig doznania urazu lub uderzenia, nalezy stosowac szczegélne $rodki
ostroznosci, takie jak noszenie kasku ochronnego, w celu ograniczenia ryzyka
uszkodzenia wszczepionego urzadzenia.

« Pogorszenie styszenia: w przypadku zaobserwowania pogorszenia styszenia
nalezy sie skontaktowac z lekarzem w celu kontroli. W razie potrzeby mozna
wypetni¢ formularz reklamacji i przesta¢ go do firmy Advanced Bionics.

BADANIA KLINICZNE:
DANE DOTYCZACE REZULTATOW

Implant HiRes 90K lub HiRes 90K Advantage rozszerza dostepne strategie
procesoréw dzwieku HiResolution, obejmujaca procesory HiRes, HiRes z Fidelity
120 (HiRes 120) oraz ClearVoice.

Przetwarzanie dzwigeku HiRes i HiRes 120

Przeprowadzono badanie kliniczne wsréd 50 dorostych oséb zimplantem Cll/
HiRes 90K uzywajacych procesora Harmony w celu udokumentowania korzysci
wynikajacych ze strategii przetwarzania dzwieku HiRes 120 i HiRes. Jako$¢
styszenia w przypadku strategii HiRes oceniona zostata w czasie pierwszej wizyty
(pomiar wyjsciowy), po czym zostata poréwnana z jakoscia styszenia strategii
HiRes 120 po 3 miesigcach uzywania tych urzadzers do wspomagania stuchu.
Nastepnie badanym osobom ponownie wtaczono i przetestowano strategie
HiRes. W badaniu obie strategie osiggnety rowne srednie wyniki rozpoznawania
stéw CNC. Srednie wyniki percepcji zdan HINT w ciszy i w hatasie byly znacznie
wyzsze w przypadku strategii HiRes 120 w poréwnaniu z pomiarem wyjéciowym
strategii HiRes. W przypadku zdan HINT w hatasie wszystkie $rednie wyniki
strategii HiRes 120 byly znacznie wyzsze niz wyniki osiagniete przez badane
osoby po ponownym wigczeniu u nich strategii HiRes.

Tabela 1

Srednie wyniki dot. mowy dla strategii HiRes i HiRes 120

z implantem slimakowym HiRes 90K lub HiRes 90K Adh ge z p

magnesem jest dostepne wylqcznie w krajach, w ktérych uzyskano zatw:erdzeme
wiasciwych organéw. Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie
zlokalnym przedstawicielem firmy Advanced Bionics.

SRODKI OSTROZNOSCI:

- Wyladowanie elektrostatyczne (ESD): wiadomym jest, ze elektrycznos¢
statyczna moze potencjalnie uszkadzac czute elementy elektroniczne, takie
jak zastosowane w systemie implantu $limakowego. Nalezy unika¢ sytuacji,

w ktdrych powstaja wysokie poziomy elektrycznosci statycznej. Wiecej

informacji mozna znalez¢ w instrukgji obstugi. Jedli obecna jest elektrycznosc
statyczna, uzytkownik implantu $limakowego moze bezpiecznie obnizy¢ swoj
fadunek statyczny, dotykajac dowolnej osoby lub przedmiotu palcami, zanim

Zti'\,avti:fl'f przetwarzania | g HiRes 120 HiRes

Okres badania Porﬁ'?r 3 miesiace 3 miesigce
magnetycznego u paqentow wyjsciowy

Stowa CNC 63 65 63

Zdania HINT w ciszy 88 93% 91

Zdania HINT w hatasie %

(+8 dB SNR) 64 70 65

* Wynik uzyskany w przypadku strategii HiRes 120 znacznie réznit sie od
pomiaru wyjsciowego uzyskanego w przypadku strategii HiRes (p < 0,05)

**  Wyniki dla HiRes 120 sa znaczgco rézne od wynikéw wyjsciowych oraz
wynikéw dla HiRes po 3 miesigcach (p < 0,05)



Czterdziestu trzech z 50 uczestnikow (86%) wolato przetwarzanie HiRes 120 od
HiRes. Uczestnicy oceniali site preferencji dotyczacych dwéch strategii na skali

od 1 (staba preferencja) do 10 (silna preferencja). Srednia sita preferencji dla

43 uczestnikow preferujacych przetwarzanie HiRes 120 wynosita 7,9 (zakres: 1-10).
Sita preferencji zostata oceniona jako 8 lub wyzej przez 26 z 43 oséb, a 16 z tych

43 0s6b ocenito site swojej preferencji jako 10 (silna preferencja). Dla 7 uczestnikow
preferujacych przetwarzanie HiRes srednia sita preferencji wynosita 4,4 (zakres: 1-9).

ClearVoice

Przeprowadzono badanie kliniczne wsréd 46 dorostych oséb uzywajacych strategii
HiRes 120 przez co najmniej sze$¢ miesiecy i dysponujacych co najmniej $rednimi
mozliwosciami percepcji mowy w celu udokumentowania korzysci wynikajacych
ze strategii ClearVoice. Strategia ClearVoice posiada trzy regulowane ustawienia
wzmocnienia — niskie, $rednie i wysokie — ktére umozliwiaja poszczeg6lnym
osobom wybér ustawienia najlepszego dla nich. Do oceny ustawien strategii
ClearVoice-Medium (Srednie) i ClearVoice-High (wysokie) zastosowano
dwutygodniowe statystyczne badanie w uktadzie naprzemiennym. Ustawienie
strategii ClearVoice-Low zostato ocenione precyzyjnie w czasie poczatkowej

sesji badania. Korzysci dla mowy zostaty poréwnane dla strategii ClearVoice i
HiRes 120 bez ClearVoice (Control) przy uzyciu testu zdan AzBio.

Rozumienie mowy w hatasie w widmie mowy byto znacznie lepsze w przypadku
ustawien ClearVoice-Medium i ClearVoice-High w poréwnaniu z ustawieniem
Control (p < 0,0001). Ustawienie ClearVoice-Srednie znaczaco poprawiato
rozumienie mowy w gwarze wielu gtoséw (p < 0,02). Rozumienie mowy nie byto
gorsze niz w grupie kontrolnej podczas stuchania w ciszy dla ustawieri ClearVoice
Srednie i ClearVoice Wysokie (p < 0,0001). Rozumienie mowy dla ustawienia
ClearVoice-Niskie nie byto gorsze niz w grupie kontrolnej w ciszy, w hatasie

w zakresie mowy oraz w gwarze wielu gtosow (p < 0,001).

Tabela 2

Srednie wyniki testu zdan AzBio dla strategii HiRes 120 ze strategia ClearVoice
i bez niej

ClearVoice | Control | ClearVoice
Medium High

Badana Control | ClearVoice | Control

grupa Low

Cisza 873 878 88,6 88,3 86,8 87,7

Hatas w 48,0 556 49,5 58,2 47,7 583
widmie
mowy
Jedno- 42,8 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2
czesne
wypowie-
dzi kilku
rozmow-
cow

Wskazania preferencji pokazaty, ze 42 z 45 przebadanych osob (93%) preferowato
strategie ClearVoice bardziej niz Control w codziennym stuchaniu (jedna osoba
nie wypetnita kwestionariusza). Srednia sita preferencji dla 42 uczestnikéw
preferujacych system ClearVoice wynosita 7,9 (1 = staba preferencja, 10 = silna
preferencja). Z 42 uczestnikéw preferujacych system ClearVoice 22 wskazato,

Zze uzywatoby go przez caly czas, 17 wskazato, ze uzywatoby go przez wiekszos¢
czasu, a 3 wskazato, ze uzywatoby go czasami. Z 3 pacjentéw preferujacych
kontrole wszyscy wskazali, ze uzywaliby systemu ClearVoice czasami.

Strategia ClearVoice nie zostata zatwierdzona do uzywania przez dzieci na terenie USA.

System ClearVoice jest dostepny tylko na rynkach, na ktérych zostat zatwierdzony
przez organy nadzorcze. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy
skontaktowac sie z firmq Advanced Bionics.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badari klinicznych i wynikéw
klinicznych wiqcznie z bezpieczeristwem i skutecznosciq, prosze skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy AB.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE: istnieje mozliwos¢ wystapienia ponizszego
ryzyka zwigzanego z wszczepieniem implantu i zabiegiem chirurgicznym.

« Pacjentow z implantem dotycza zwykte czynniki ryzyka zwigzane z zabiegiem
chirurgicznym i znieczuleniem og6lnym.

« Rozlegly zabieg chirurgiczny ucha moze prowadzi¢ do odretwienia,
obrzmienia lub dyskomfortu wokét ucha, zaburzen smaku i rownowagi
lub bélu szyi. W przypadku wystapienia tych zdarzen: sa one zazwyczaj
tymczasowe i ustepuja w ciggu kilku tygodni po zabiegu.

W rzadkich przypadkach wszczepienie elektrod do $limaka moze prowadzi¢
do przeciekania ptynu z ucha wewnetrznego, co moze prowadzi¢ do
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych.

Podczas zabiegu istnieje niewielkie ryzyko uszkodzenia nerwu twarzowego z
konsekwencja przejsciowego lub trwatego ostabienia badz petnego porazenia
potowy twarzy po stronie implantu.

Podczas zabiegu istnieje niewielkie ryzyko wycieku ptynu mézgowo-rdzeniowego
lub wycieku przychtonki.

W wyniku zabiegu moga pojawiac sie zawroty gtowy, szum w uszach lub
zaburzenia réwnowagi. Takie odczucia maja zazwyczaj charakter przejsciowy i
ustepuja po jakims czasie.

Obecnosc¢ ciata obcego moze powodowac podraznienie, zapalenie lub
rozktad skory i moze wymagac dodatkowego leczenia lub usuniecia
wszczepionego urzadzenia.

Zakazenie skory w rejonie implantu moze wymagac dodatkowego leczenia
lub usuniecia wszczepionego urzadzenia.

Zaréwno elektroda, jak i urzadzenie moga sie przemieszczac, co moze
wymagac dodatkowego leczenia lub usuniecia wszczepionego urzadzenia
zapobiegajac dalszym urazom.

INFORMACJE DOTYCZACE PORADNICTWA DLA PACJENTOW

Potencjalnych kandydatéw do wszczepienia implantu $limakowego nalezy
przed zabiegiem odpowiednio poinformowa¢ o oczekiwanych wynikach.
Pacjenci potwierdzajg duze korzysci z wszczepienia implantu slimakowego.

Chociaz przed wykonaniem zabiegu nie da sie przewidziec¢ rezultatu po
wszczepieniu u poszczegolnych pacjentéw, badania i doswiadczenia kliniczne
wykazuja, ze wiek przy wszczepieniu, czas trwania ciezkiego lub gtebokiego
ubytku stuchu oraz zdolno$¢ do rozumienia mowy przed operacjg majg
znaczacy wpltyw na wydajnos¢ po zabiegu.

Wybér ucha do wszczepienia pozostawia sie pacjentowi, chirurgowi i
audiologowi. Brak zgodnosci w zakresie opinii dotyczacych wszczepiania

do ucha lepiej badz gorzej styszacego. W przypadku wszczepienia do gorzej
styszacego ucha pacjenta nalezy poinformowac, ze jakos¢ styszenia po zabiegu
moze nie réwnac sie z jakoscia styszenia drugiego ucha, zwtaszcza w przypadku
dtuzszego okresu gtuchoty i niktych resztek stuchowych przed operacja.

Tryb komunikacji (ustna lub totalna) oraz otoczenie stuchowe pacjenta moze
wplynac na wyniki u dzieci. Specjalisci z oérodka prowadzacego wszczepienia
powinni poinformowac rodzicow o wptywie trybu komunikacji oraz otoczenia
dzwiekowego na potencjalne korzysci z implantu w populacji pediatrycznej.

TELEMETRIA: system implantu $limakowego HiResolution wyposazono
w dwukierunkowg telemetrie, weryfikujaca dziatanie systemu i w sposéb
ciggty monitorujaca system podczas normalnego stosowania.

PRZECHOWYWANIE: system implantu slimakowego HiResolution nalezy
przechowywac w temperaturach od 0°C do 50°C (od 32°F do 122°F).

POSTEPOWANIE: opakowanie implantu HiRes 90K lub HiRes 90K Advantage
nalezy traktowac z ostroznoscig. Uderzenie, ktére prowadzi do uszkodzenia
pudetka, moze spowodowac przebicie sterylnego opakowania.

OKRES TRWALOSCI: Data waznosci zostata wydrukowana na opakowaniu i
zalezna jest od daty sterylizacji.

STERYLIZACJA: implant HiRes 90K lub HiRes 90K Advantage dostarczany jest

w sterylnym opakowaniu z tlenkiem etylenu, ze wskaznikami sterylizacji. Sterylne
opakowania nalezy uwaznie skontrolowac w celu upewnienia sig, ze nie zostaty
przebite. W przypadku uszkodzenia lub otwarcia sterylnego opakowania nie mozna
zagwarantowac sterylnosci. W przypadku uszkodzenia sterylnego opakowania

HiRes 90K lub HiRes 90K Advantage urzadzenia nie wolno uzywac. Jesli sterylne
opakowanie urzadzenia HiRes 90K lub HiRes 90K Advantage zostato otwarte ani klient,
ani firma Advanced Bionics nie moze ponownie wysterylizowac implantu slimakowego.

KOMPATYBILNOSC: ponizsza tabela zawiera informacje o zgodnosci produktéw z
rodziny implantu slimakowego HiResolution z produktami poprzedniej generacji.



Typ implantu NR REF.
a ci HiRes 90K HiRes 90K Cl-1410 Atrapa wkfadki magnesu HiRes 90K
Advantage
o Naida CI* ~ s s /s Cl-1412 Zapasowy magnes HiRes 90K
% Neptune _ V2 Ve e Cl-4254 Narzedzie haczykowe elektrody
% Harmony /2 /3 /3 7 Cl-4252 Narzedzie haczykowe elektrody (do elektrody HiFocus 1j
3 i HiFocus Helix)
= | Auria - V3 V3 4
— Cl-4330 Przymiar do zagtebienia HiRes 90K
Procesor dzwieku V4 v v V!
Platinum (PSP) Cl-4340 Przymiar do cewki HiRes 90K
* System Naida Cl jest dostepny tylko na rynkach, na ktorych zostat zatwierdzony Cl-a347 Przymiar kochleostomijny HiFocus Mid-Scala
przez organy nadzorcze. Niektére funkcje procesora Naida CI wymagajg Cl-4345 Kochleostomii . . Heli
programowania za pomoca oprogramowania SoundWave 2.3. W celu uzyskania ochieostominy przymiar pomiarowy et
dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z firmg Advanced Bionics. Cl-4420 Szablon BTE-ICS dla HiRes 90K
" Wymaga SoundWave w wersji 2.1 lub nowszej
2 Wymaga SoundWave w wersji 2.0 lub nowszej Cl-4425 Model HiRes 90K
* Wymaga SoundWave w wersji 1.4 lub nowszej
+Wymaga SClin2000 i CPI-II Cl-4430 Szablon do oznaczenia zagtebienia dla HiRes 90K
® Wymaga SoundWave w wersji 2.2 lub nowszej i CPI-3
Cl-4500 Zestaw narzedzi chirurgicznych HiRes 90K
INFORMACJE DOTYCZACE OBSLUGI | WYMAGANEGO SZKOLENIA: przed . . )
implantacja lekarze otrzymuja podrecznik chirurga oraz film wideo opisujacy Cl-4508 Zestaw narzedzi do elektrody HiFocus Mid-Scala
zabieg chirurgiczny i wprowadzenie elektrody. Lekarze musza by¢ dobrze C1-4501 Zestaw narzedzi elektrody Helix
zaznajomieni z zabiegami chirurgicznymi kosci sutkowej i dojscia do okienka
owalnego przez zachytek nerwu twarzowego. Firma Advanced Bionics prowadzi Cl-8160 Zestaw chirurgiczny HiRes 90K
okresowe kursy szkoleniowe w zakresie zalecanej procedury zabiegu implantacji
urzadzenia HiRes 90K lub HiRes 90K Advantage i zdecydowanie zaleca, by Cl-4507 Zestaw narzedzi do wprowadzania elektrody HiFocus Mid-Scala
chirurdzy majacy prowadzi¢ zabiegi przeszli szkolenie.
MMT-6111 Narzedzie do wprowadzania elektrody
Szkolenie z procedury wszczepiania jest obowigzkowe dla wszystkich lekarzy
wszczepiajacych urzadzenie HiRes 90K lub HiRes 90K Advantage u dzieci. MMT-6135 Rowkowana rurka do wprowadzania elektrody
Niezaliczenie odpowiedniego szkolenia spowoduje zwigkszenie czestotliwosci
wystepowania powikfan chirurgicznych i medycznych. Cl-4207* Zestaw narzedzi do wprowadzania elektrody HiFocus Mid-Scala

Chirurdzy powinni wspétpracowac z audiologami w petni przeszkolonymi we
wiasciwym dopasowywaniu i dostosowywaniu systemu.

Instrukcje obstugi urzadzenia i dopasowania dostarczane sg do wszystkich osrodkow
klinicznych z programem Clinician’s Programming System. Audiolodzy musza
dysponowac duzymi umiejetnosciami w zakresie prowadzenia procedur testowych
uzywanych do okreslenia przydatnosci do zastosowania implantu $limakowego.
Powinni dysponowac wiedza o najnowszych technologiach aparatéw stuchowych

i procedurach dopasowywania. Ponadto przynajmniej jeden audiolog w oérodku
klinicznym powinien by¢ w petni przeszkolony i wykwalifikowany w dopasowaniu
implantu $limakowego firmy Advanced Bionics zaréwno u 0s6b dorostych, jak i

u dzieci. Firma Advanced Bionics przeprowadza okresowe kursy szkoleniowe dla
audiologéw i zdecydowanie zaleca audiologom uczestnictwo w kursie. Niezaliczenie
odpowiedniego szkolenia spowoduije nizszg od optymalnej wydajno$¢ dla pacjentow.

Wszyscy uzytkownicy systemu implantu slimakowego HiResolution po
wszczepieniu systemu otrzymajg instrukcje obstugi procesora dzwigku.
Materiaty w zakresie doradztwa dla pacjentéw dostepne sa dla wszystkich
osrodkéw prowadzacych wszczepienia na zadanie. Materiaty te zawieraja
szczegotowe informacje na temat systemu, wskazania do stosowania, korzysci,
potencjalne ryzyko oraz procedur selekgji pacjentéw, zabiegu i procedur
pozabiegowych.

PRZESTROGA: prawo federalne w USA zezwala na sprzedaz, dystrybucje

i uzytkowanie niniejszego urzadzenia tylko przez lub na polecenie lekarza.

W przypadku stosowania u dzieci prawo federalne w USA zezwala na sprzedaz,
dystrybucje i uzytkowanie niniejszego urzadzenia tylko przez lub na polecenie
lekarza przeszkolonego w procedurach wszczepiania u dzieci systemu implantu
slimakowego HiResolution.

HiRes 90K Advantage i HiFocus Mid-Scala sq dostepne tylko na tych rynkach, na
ktorych uzyskaty zgodny z przepisami certyfikat. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy skontaktowac sie z firmq Advanced Bionics.

NR REF.

CI-1500-04 Implant HiRes 90K™ Advantage z elektroda HiFocus Mid-Scala
CI-1500-01 Implant HiRes 90K™ Advantage z elektroda HiFocus 1j
CI-1500-02H Implant HiRes 90K Advantage z elektrodg HiFocus Helix

* Dostepne wylacznie na rynkach, gdzie uzyskano dopuszczenie wiasciwych
organéw do sprzedazy i wprowadzono te produkty do obrotu. Aby uzyskac
wiecej informacji, nalezy sie skontaktowac z firma Advanced Bionics.

Implant HiRes 90K jest dostepny tylko na rynkach, na ktorych zostat zatwierdzony
przez organy nadzorcze. Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy sie skontaktowac
z firmq Advanced Bionics.

NR REF.

CI-1400-01 Implant HiRes 90K™ z elektrodg HiFocus 1j
CI-1400-02H Implant HiRes 90K z elektroda Helix

Cl-1410 Atrapa wktadki magnesu HiRes 90K
Cl-1412 Zapasowy magnes HiRes 90K

Cl-4252 Narzedzie haczykowe elektrody

Cl-4330 Przymiar do zagtebienia HiRes 90K

Cl-4340 Przymiar do cewki HiRes 90K

Cl-4345 Kochleostomijny przymiar pomiarowy Helix
Cl-4420 Szablon BTE-ICS dla HiRes 90K

Cl-4425 Model HiRes 90K

Cl-4430 Szablon do oznaczenia zagtebienia dla HiRes 90K
Cl-4500 Zestaw narzedzi chirurgicznych HiRes 90K
Cl-4501 Zestaw narzedzi elektrody Helix

029-M549-49 Rev B



1 549 o
HiResolution™ {4 B R 4¢
ELAE B R:

il  Advanced Bionics AG
Laubisritistrasse 28
8712 Stafa, Switzerland
+41.58.928.78.00

G

Advanced Bionics, LLC
California, USA
+1.661.362.1400

0123
2012

www.advancedbionics.com

HiResolution 1) 4: HF R G fte— 3 N LR, &k 5% 42 4% o [ Wr i A 5
A AT I8 o e R A RN Ay o A PO A (L — AN 3%
(HiRes 90K™ 5 HiRes 90K™ Advantage) Hil-—ANHUELBES, ik TARM AT

Ja R AN LI
MGk, RO IO HLRE,

AFEAL IS CSSAE S E AR B L kA
IR SE R o WA 22 B 1) K 3%

B, RICRZ A SN 5 .

HiRes 90K™ &k HiRes 90K™ Advantage /& Advanced Bionics #E 2 f1 A T- H-lg

N BBOR RS H L7 T B — MR G e Ahseh, REREE I ERA
PRSIV HBEAT 1E ) RS B o RERER R (L 5 — ik, it
[#] 5 AP SR A

AR B F S AR S IR BN . A5 3 Pl AR B 51 ] (ki 8, AT 16 4
fis5: HiFocus™ Mid-Scala (1% Advantage) . HiFocus™ 1j fil HiFocus Helix™.

FENEE: HIRESOLUTION {55 2 0 1 1 11 Sl g 5 SV i 2 1) Uy
5, B E IS DR N GRS e B . LB
0T R 2 A BT 4 S ROUN] F BT D4R A% R IR N DUE T ELERE
WENAHAENTE. B2ER, WHHKR Advanced Bionics 38 .

BA

18 % KL k.

3 4 O E S 2 e T 45 2 R R B R K
Ve o A TR REWT 3B

CENT IR A E R MR B0, R A R AT B, E TR
PN CHINT 360D kb, e SOh 20 505 T8I T 50%.

JLE

AR %,
P8 20 PR O g 28 P I o P88 A P T B K

© 27 Z)LE, AEMRAK BV 6 M B2 B 234K

LT, AEFIEITC I BT 35 4220 3 A o IR X SR /s e
A TS SR ASE LA T BT 25 o

TERUTC I BT SR EA . )Tl (<48, “IRR JEIRARE
B “ B ) LA S R A iR B A RO AR
PRV L PR A SR, Ty R N 2 1 RO A5 P 44 7 19 19 [ 1 o
R E IR, SRR SR T 1 (70 dB SPL) G IU
W (B EH AR LLABILD POEMZN T4 T 200, X TARRRBONIN L
(=44, “BIWIg R 2315 (70 dB SPL) P S T A )k
AT AT BB (B))LE P reD iy <12%, sk
TERGIEARRR OLERE S U0 s < 30%.

BB, WS s PRIV SEIRE B G R 2 AN A S SOE; B
WAL, ANRERLNHING R EAE A R SZVET B R SIS 7L

g%:
o DRSS AR RGEAIADR N PRI 10 5827 PR 2 T Al B PR R

ANT5 B LE . IR NI IR AN BRI E o /N RIS SR Y
By (WD TRERE SRR, RIMEARRI AR 5 GG A o A1)
HILE,  DRIMiAE 28 SR ) A JLAIE 9 S A 1A DR P U S8 e o LA 0 [ 3%
WREGAGAEL) (54) I, Gtk BE MR RBOR L PO AT
RIS, A R R AN BB I A RE RN IR R 55 2 Ak«

BARBTAA, AR EEF I TR AR KT % B e DRI 28 3 3301 2E
T I TRE . G T AL B T LT A B R A o RN TR R
500 TR ¢ 1 R % 5 DB T SR T AT 2 5. N TR SR
{%_—6’41‘4#%%4&%%49 FLLRA RN T H B 52 75 2 KA R R 5
Joi AU o

TSR T g sl e sz N T EE RN TR (K R L3
BE, NS R CEE RRE I AR o S35 A AR SR TR P 3R A, IR
60 gk IR T LK JSE BRI N RS S S o 5 28 P
BUH O G BERRPA ViU I A G L 158 98 R ) 1 i 1 Ak 1589 140 K 9
Ao [RGB WU LR 22 SRR S i 1 22 VAT FPEAS L, DR
HBERIX SRR . PRI N S AU L B T
LRI B BLDS A/ SR D A R ey e el o

N2 AR RN N TR ) ) L A 1R S RER G TR IR B
AEATAEARIN 27 SR By 7 G, DU B IR 7 T T Hagd i 1 U
UL NSRRI 9 X, o I8 187 55 ST D A B B SRR I 2 3 B s
IRt

WAL

AT H M BT 22475 IR BEELER B Dy A nl fik 5 e N LR A
T A BB S B 5L

ST TESRIEA SO EBE Sy 4 T e 1o, S EALEE I TAE.
1922 "L 1L Advanced Bionics BEas bR S, JEL PR LR O TSk
WL A RN o PR IS 55 ZE401 38 A S Bl I A2 357 00 T 0 AR T
XL ch, R 2 U IR BT e, Rl B IR
Uik o

AR R KIS SR AN T T RS 1991 SRR Tl 24
1o AR SR B 1 rhL SRS AR IR LR 8 sl 2 S R R AN 5 o

FeBREHEN, FARERAE DA . SMRHE B N R A A T R
T . RIZIEW ISR ARTZF EBAELE HiRes 90K™ BY HiRes 90K™
Advantage N\ TESRS KBRS BB R, DK FHE T MG R
B ERR, AFERFEHIT. FARBAH AT AN TR,

R REARIMAES, XRFRNXBIR.

BTN B ERBIE R AR A% g s B (e
Js, SRR S AR 2 18R R A o RN LI S 4t HE A 22l
RN AR ATESIR -

PIMAERBNARBR AR SESEMEIE A0 77k . 51N LR () A7 R A S i A
R G A N AR AR o

PIZAERIN DIRALE F S BT PR R R o

DIZVRTRLN N T ) (R R B B o LU T i 2o BUR L £ 21
S R AR ATESUR .

I AN TE R BRI PO 4y rids, DO EAT i fEBi 4%
TG S BTG TT R B IE 07 I 0 TR K 520

TN A TEUR BB A 1) 83 SO 8 — U 1) B2 IR AR R T F) 5k o
REERAARMR: £ %) HiRes 90K Advantage A T H#HESF MRI SR AL
EATPIRE AT A RN R . XS T MR B AT
If, 1EEAH M 1.5 Teslay S5k 0 64 MHz i &35 % 0.3 Teslay 41

Hilbkids A 12 MHz (5560 T 73 H LU &5 5L
- AT WHEAR R ARG o AESH S e ARG B0 1, AT HEg A [ 2

IR . AL T SR A Bt W k. MRI i 3706t AL L
T AN T

MRIF§F:

- AAEFR G755 )% 2 0.3 Tesla 51 1.5 Tesla I {4 1] MRI 245, mifig 400
19 MRI 224 AR .

- JEHE MRI G S HUM AR L LLRIIOR (SAR) /M T 1.0 W/kg

- AEHEAS MRIGEFRE A, b R EAT A7 TR AR T BT 150 ST L M 5%

MRI%E

MRI7E N AT ULAME I AR S 1520 SoVFRIA HiRes 90K 2K HiRes 90K

Advantage A TR 25 00N MRS S, BRIR A2 T 91 41

- 5 NAEBAT TR R B AT MRI I, 2264 Advanced Bionics 4
AL B

- R BEAT MR § S8 T AT PR, ) A0 B N
AR

- BEJBCH MRS T, 50T R Sh 4 S A F g A S

JTZERI A\ HiRes 90K 5, HiRes 90K Advantage %%/ f{I48 A2 fii ] MRI 414
(X 2 A5 L, 116 & Advanced Bionics $7 A S .

FEEU (BRED) : JEAT MRIFIAT, BE A5 ZHk & Advanced Bionics

ARIFF, HUS “MRUSATHIER” , AARHE MRS FH AR IF T i

LEPS TN

1% HiRes 90K 5% HiRes 90K Advantage A T FLdiEA7 (1) MR W], A
T R FAR I 52 T g K FIIE A 70 em? CRULEEERD 1 210 cm?
CEARED 1EHL, AT SN T HW R IT e Wis ek M-S

ST LR 158 IS R T RESR A o




@

ST N EREEKIN HiRes 90K R HiRes 90K Advantage N\ TEURHEST I MRI 9
WA RERBMEERNTEET. B2EH, WHKR Advanced Bionics R

o

ik
© BHUBCHL (ESD) = (EANFRATIATAN, i ATl RERUA UL AL, AT
Emﬁ ARG PINALE . PRE R S 2o E R S LT L. 25 R

HZRA ) Tl WARAFAERE, 7EIADNS) IR il A T R 4
LR AT T 3 5 TR A A 1A 2 i/ N e i A

© BFBIEIE: (LTS L RS A BT R S R A T S
NTHIARG . BRASETIE, S8 0 DL i 75 ARG i 2 507
LG WSET RS HGHT, RN I R T T H RS
MBI A RS B R 27 R T

o DRERFR: A LHIMRGEMSNBAN AL N,
NI i

© M/ LR RBRMIE: PRI XOUHURI A SR 240 Ho 5=
Lk AL . (ER AN (K AR NTERL,  2Rid ek G R
AT REAL AR . DR E B T “BE RSNV R . T
AP BT U A )\IH%%NZFH%’LTﬁtU?%UKﬁ
TR P& o I 2 A R A 3 A B 2 5 B T A R ALK B 8 (SRR
D) EHERAL I GG RANE .

o Al AR AR EAR TR P A e R T L 1k e
T B P P A B o A P BP0 55 A B v B T P L, B nl R
B LIRS

o SERIERD: WATH ARSI AM . 1 S A B I R S R T
it LGRS BT Sk 2 ARG 4 ) 15245 (K 150 0L o

 PEABERRR: A RIBATERER AL, IR M E A TR .
g, ] LTS BRI FR 3R [0 4 Advanced Bionics.

e, W

IR 52«
HAegeE

HiRes 90K &} HiRes 90K Advantage il A\ A 3§ HiResolution Z 411 ¥ Ab Fi
Heli, 45 HiRes. HiRes with Fidelity 120 (HiRes 120) FI ClearVoice.

HiRes il HiRes 120 75 3 kb3 R

Xf 50 AN T Cll/HiRes 90K &4 f# 1] Harmony Ab B 3 ¥ sl AN HEAT T
IRIFSE, 20 5% HiRes 120 Fil HiRes 75 ¥ AR FE R . = AN FIWFBE A%
Jiis 4% HiRes IRBCRAE Iy BEMEREA P4, S HlRes 120 (AR BEA TS LE .
b, 2Rk HHL e HiRes Jf #H)\ﬁ)‘ iR, 49 9LEoR, PR 20K CNC
TR TE 5 BOR A ] o 2RI 2 PRI R () HINT 15 A R334 43 £
J71fii, HiRes 120 W] & i 4 ) HiRes FKJJ%AI XTI AL PREE R HINT 37
1], HiRes 120 (¥ 7153 B0U] & o T2 308 THHHA9 0 HiRes Ji5 1434

1

HiRes il HiRes 120 ) &1 11173 5t
AL 2 HiRes HiRes 120 HiRes
pUREN ] A 34MH 34MH
CNC il 63 65 63
IR TR HINT 56 88 93% 91
2RI T I HINT 15 1)
(+8 dB SNR) 64 70k 65

*  HiRes 120 114} 5055 HiRes JEHE/r $ 2 501tk (p<.05)
wk HiRes 120 73415 5EMERT 3 4N JT HiRes 73 K] AN (p<.05)

50 %211 43 44 (43/50, 86%) IR AL HiRes 120, 52X # XX P

TPEIVREFVE 1T CRIERD F10 CIERBERD R4, 43 4 5 AT

HiRes 120 ({5204 (19 TS (i 21 7.9 GEIFl: 1-10) o I 43 £ 52144

EP 47 26 4 ZARK (MVE T T 8, 5347 16 AV 10 CIEH B .
£ 01 R ] HiRes [ 5Z A 10 L7 T34k 4.4 GEE: 1-9) .

ClearVoice [EPRFESF

TATTxT 46 44 gt pAF DL E SR IUIGE ) Al HiRes 120 75 B AR FT %4370 6
A E’jhk/\lLﬂ‘T” RIS, A7 T ClearVoice W R T4/ £ ClearVoice
PR MR FEAIAT = A FUE R 26 VT, AT LR AN AR AR AT A ) 1
B % PRI, TP RBENLES X LT ClearVoice e R i 2

ClearVoice P FLT m¥ 2 EAT TAFAN . ZEAIAAIIER 23 0% W11 %) ClearVoice B
W R FHICIN o BEEEAT T M 0PAl . A1 AzBio i AU IARS ClearVoice P
TP RUARAET] ClearVoice FAMRFR 1 HiRes 120 CWFIEFR)T) 1A 7 T L% 1
HEATXFLE

LETE A P PRI {3 ClearVoice FEBRFE/T Y, ClearVoice MR F i 4

il ClearVoice [ FL Y it 25 (1) 75 18 YU R W] S 4 T3 BRI (p <.0001) .

ClearVoice 4514 2 W] 240 T2 AAMSUEIRIIREE R ISR % (p <.02) .

/1] ClearVoice 1 & B ¥ il ClearVoice it af BN, UM # AN L AE i
FRBE A0 o HOFE i 2 (p <.0001) - fiifi] ClearVoice fIt}4 25, FHiEiHHIHA
LKE@I’%’!‘)I’U%L\ R AIIET Je 2 NAME G PR BT AR 0 R P 2
(p<.001).

*2
{4 R A H ClearVoice BRI HiRes 120 119 AzBio 15 f) F- 14351

WFc4L K ClearVoice | X1 ClearVoice | X1t ClearVoice
ey W P | B P peh | 2R Pl
Wi W% %
i 873 87.8 88.6 883 86.8 877
WA | 48.0 556 495 582 477 583
ﬂﬁ%
ZNRK 428 47.2 449 48.1 449 46.2

il F AR, HRAIXT AL, 45 %520 AT 42 242k # (42/45, 93%)
SRR R AL ClearVoice FRBERT (7 — 42 E R5E LI A M) o

F B ERAE ] ClearVoice [F 3 M I T-HME 0 7.9 (1= ARLERE, 10 = 1%

JER) . 42 4% XA Clearvoice (WA H 1, 17 22 AFrds— réME

o 17 NETRAEIHAY N T AL, 3 A RAE S T T . 3 4 Bl

A P R 1 52 1R 1) F R 23 (E S AL IR 1) 1] ClearVoice.

ClearVoice FEWEREFFIESE E MR KA F)LE.

BRI AR
A FI4%8 ClearVoice. E£{5R, EBXFK Advanced Bionics.

ARIGAFAMBRGR (BFZLENERARR WEMES, FRRE
) AB AFIRZKR.

TIREMIAN R R A A A B N R AR BT ARA R LA KB
o RN BURZ AR RN A BRI ) —FEXS o

s HER T AR WA SEURA . T HHAUE  WRIERAT . P S 8 it
PPN XSG R O IR, SAEAR G JLJE B K

41t/ N =R PN e A SRR R P NS =4S

o TR, AERDITIL R IR i RE 2RI, P BUEA TR
FIETIN XA A FRIEE 30) 308 o e A T o

o TR, FERRA IR OL AT e S U RSN SN o

s FARBEWRES B S FGsig s . WER I BUXLER 0L, W AR

10, e A R

)rtil}\W’MJ#Q‘/JTsE PECAE R JAE BB, IX LR B0 nT e
B IRIT R RN ST o

o RN DI B IR 4 T R 22 5 AT T 0 P A B e

o HUBERRIN AT T RERARLRS O T AP Bl R T, TR 2
AT BB

BEEARE

HEEHAT N TR IR EE AEARTTERARA S, T TR UYL,
Ho NTHIREE SRR N TR 2 R

HORABEAEANT N B — A B H TR TSR, AR RIBEATIRRZ 50 %
Y, RN PR AERS | S S AR T 403 (KRR N 1) AT = R 1
RN G S A 25 5



@

TSP — LN B . AMFHE TR SERHA & R E e . KT
I AL DN BT I A S B M R RN, H AT A Bt i
WMRAED M TN RIN, B8N T RN R IZ 2R e e vr A b
I}J?‘Eﬁl@ﬁlﬂkﬁ AN WIS, R AT SR I e IR AR S X W T AR 55
(BRI

AEHARE CHESRATIL S ARSI R IWT R EE 200t ) LB (8 AR\ 45
R . N T HIRRIN 0% 5N 5 R SRE,  AS BRI B3R 8T
F LB AR N KR ) 50

BRHEEAR: HiResolution {14 H 7 45 4%
fie, IFETRAE PR R S

M HiResolution {i £ H REA- kiYL 0° C £ 50° C (32° F &
122° F) .

SO TR ENEA, T RAE RS

#E: HiRes 90K 5 HiRes 90K Advantage A T HLif {2k i i 5
BRSO ) ] e RA e

-

VB HiRes 90K m{ HiRes 90K Advantage A T -l i JH P4 26 JE 1 49

e, AT KRR . NATAR A A e, BIORBEATBUR . AT
AR CATITF, MIABEGRAE I ERPRAS . 77 HiRes 90K 2 HiRes 90K
Advantage 75 B3 CARIR, Wiz AREREH] . 47 HiRes 90K L HiRes
90K Advantage 175 B {5 LT IF, W% ) 58 Advanced Bionics AN GERT AT
FLHEAT R T AL P

SR AT

CATRON” RIETERRE b, E AR HITF AR50 .

FAHE: MR EURT HiResolution 154 H- R G0 i B L— 0= Mt ae s v
[V =S
Cc1 cl HiRes 90K HiRes 90K
Advantage
Naida CI* - s s s
)
ﬁ Neptune - s s e
g Harmony /2 /3 /3 s
Auria - 3 3 V!
Platinum ji ¥ Kb B v v 4 4
& (PSP)

P USRM AN T % 4 RS Naida Clo —26 Naida Cl ZhRET
SoundWave 2.3 %ift. HZ(EHE, IR Advanced Bionics.
' [ SoundWave 2.1 Jiz A% 5 T
2 [t SoundWave 2.0 Rz Al B g hig A
3 [[¢ SoundWave 1.4 RiiAS B g i A
42 SClin2000 #1 CPI-II
5 BERAEN SoundWave 2.2 B SE AR, CPI-3 g fitdz

EAMBERIMFR: CATRATAR, RO E Tt S R
fﬂ?‘]‘fﬂ AP, HPPRIR T AMEFF AR AR . 1 A 0 J0R E

T AR AP Fass 4 3 % 1 T-AR. Advanced Bionics JT Ji& i 3 55 I i
“ Y% 55 T4 HiRes 90K 5§ HiRes 90K Advantage K& T-ARFLF, ##Z1
ﬁ LXJ\ it RN PN (A BB A s B

LA

JT4T 920 LT HiRes 90K 5 HiRes 90K Advantage FFMiL A (1152 /4 #5 b 2514252
HINEFRR . REIE YR T T AR T TR W RO«

ARG A I 5 e 52 i 56 T AR TR RO R B8 5 T ) AT B IR 0T 3 25 % K Ee

MDA “WRBE TG RS (BTGRP AE T B A T
o WEJ3% GO0 T TR A N T TRRRHE NG A () T U7 0 2 HF‘—T?T%”%H A3z
4T BB SRR R . BRIEL A, AR A A
P WE SR A t%&%m%mu@m@u)m Advanced Bionics A T FI itk
WAk . Advanced Bionics TR RHIA L S ELAHLE WIE IR, JRATsm AL
BB IRIA L 5 2 BN . RS MBS G HURE AR Rk IR R A

1 HiResolution (i ETE RG] R AER e, IRATCRAPH T « 752 A #R2%H
FURR” o P ATTEARATRIN TP 3R UG W kL. X SERRMR AL T 56
TR AU A WL SRRSO, TR BV ANLT
PN S

TR WOBEHILE AU OB 22 sl B WA 6 L - B AT . R
T)LHL, IR A B AR (523 HiResolution 4777 TR 8 ) LRHi
ANFERFAEIIIN B A SO B g 4 L SR o

{XAE HiRes 90K Advantage f HiFocus Mid-Scala B3R B WA T3
A FT845 HiRes 90K Advantage 1 HiFocus Mid-Scala. BEfE8., EBER

Advanced Bionics .
REF
Cl-1500-04 HiRes90K™ Advantage, i HiFocus Mid-Scala Hitl
CI-1500-01 HiRes 90K™ Advantage, i HiFocus 1j FELI%
CI-1500-02H ¥ HiFocus Helix FLH () HiRes 90K Advantage
CI-1410 HiRes 90K FAAKAE AR 14
C-1412 HiRes 90K & #efif ik
Cl-4254 AR ST R
Cl-4252 HUME ST GE I HiFocus 1j F1 HiFocus Helix)
Cl-4330 HiRes 90K PR it [
Cl-4340 HiRes 90K £k ] it
Cl-4347 HiFocus Mid-Scala FRit 1A R
Cl-4345 Helix Cochleostomy g JFL ik ki
Cl-4420 HiRes 90K BTE-ICS Kl
Cl-4425 HiRes 90K i {17!
Cl-4430 HiRes 90K [MIHEAR LS AR
C1-4500 HiRes 90K #MEFF A T HLAZ
Cl-4508 HiFocus Mid-Scala Hii % #2511
CI-4501 Helix Fb % #2451
Cl-8160 HiRes 90K AMgHEE /1= T H AT
Cl-4507 HiFocus Mid-Scala FiMl A A T A
MMT-6111 HARAR A T H
MMT-6135 AR R AR N
Cl-4207* HiFocus Mid-Scala FiAR4f A\ T2

s (UG T A3 B LA T A i 28 i i i

HEEE, Wik

% Advanced Bionics.

ERBEVHAER TS T HiRes 90K. BEER, HHKR

Advanced Bionics.

REF
CI-1400-01 HiRes 90K™, 7ff HiFocus 1j Hi ¥
CI-1400-02H HiRes 90K, ff Helix HiH%

C1-1410 HiRes 90K FAKAH N ¢

Cl-1412 HiRes 90K & ek

C1-4252 AR ST R

C1-4330 HiRes 90K P ik

Cl-4340 HiRes 90K 2k [l i1t )L

Cl-4345 Helix Cochleostomy g FFfL it i
Cl-4420 HiRes 90K BTE-ICS HiH

Cl-4425 HiRes 90K S {17!

C1-4430 HiRes9OK "I b i A

C1-4500 HiRes 90K #MEFFA T H A
C1-4501 Helix HIbR &£

029-M549-49 Rev B






f FH R W -
HiResolution™{i 2 B- R 5%
WEE L G, SR

il  Advanced Bionics AG
Laubisritistrasse 28
8712 Stafa, Switzerland
+41.58.928.78.00

0123
2012

Advanced Bionics, LLC
California, U.S.A.
+1.661.362.1400

www.advancedbionics.com

HiResolution /s /1= - 8 &7 i 10 2 fif 0 48 I 1 T8 ) 2 AN sk i LT, fig
ARARTHIE Sy o 7 AL TR RSNTICE: NI ARR R (HiRes 90K™
i HiRes 90K™ Advantage) FIi% i TR RN HAZ 2 J (K s A 51 A oot
AR A (AR SR |« BRI REORR A T
RSN, T h B AN T A AR, P £ R 2
HiRes 90K™ ik HiRes 90K™ Advantage /& —# fi Advanced Bionics #2{i£ff) A T H-
IR : BB T T RSk B AN ARRER ORI R S 2 [
ARG ThAE . SRR S — (AR, FAMREREE e E

TN | AR T R A RN . A T ARRE ST 1 6B RG,  JUA 3R
[FIBEA T %% HiFocus™ Mid-Scala (ffiAdvantage) . HiFocus™ 1jLL /%
HiFocus Helix™.

FRBH: HIRESOLUTION{j A FE AR 470 15 7031 T 1 9 MW AT b &, B i
AR AR PE I SR A R T . (A BRI
FRPTRAERITIIS,  ZT A B A ML B A 0 R A D 8 (U T R
MAERES L. MFESRMN, B4 EIAdvanced BionicsfR3 .

o 18ERELL k.

o AR R A ) G R L K

o AR T b )

o DHEEE PUBRER AL BRI AL B B BBGRRE AR CHINTRES)) L
A A R B W AR S B A8 S5 R B A 50%

121 H £175%

o R AR O L A R A T R L

o 2FNTE SLTEAL AR AT B IERS  be i T B 258234 K Sl
A3 FFARAT 8 A MRS 503 H o anXOGAR AT UR T4k, SRl t
JRCREAL P B 2% .

o PSR W AR MO R B R . BRSNS (<4 AR,
TRAR ] SR SUEARS) [ L) G A A e | Bl [
B | B S EREE (AR R 0 1 B, 5)
BTERBUEET 0 [ PRI, R E A% B (70 dB SPL) JTIEAT 14 BB i
BFSGHIER C2 IR LEACRIRD P IERER< 20%. BRI
MG (=450 T,  [ZABIENCR | R IR7ER (70 dB SPL) P fif
FH S8 2P AT B DGR R S CADRE R 5 P 26 194)
<12% B GER AR (SRR P ISR 194> <30%.

SR S PPl ) REUR R AR AR RHR IS H R
PRI TR LS BORBERIN SRR, TRURAS AN A, AR 2 513

o SEREEAIALN THI RGNS B, #00 SELA s B 2 o i 2
JEHGESEE L R IK LT . IS LR ) AR TES I K J5UR , AHERA /N
AT T,
WA VYRR A o BN DI LLie, TIPSR B S AR g N s S
IBERAL M A T I HABER PR AARAEY) (S B0« PHA, )
G T RN R 2 N TERE AN, BTEL, WA AL A

ANBEPEO, TR RS

SEARIIA IS (¥ 58005 ARG, AL BN DU AR SR (K i % s
Ab, T AR AR R B 9 Sy A TR o IR A B TR T R
ERE , RN N LI L, T B\ SRR IBE 98 1) B 4 DL DR ¢ 30
ARSI WIEZE S IR, JRACRERERE A T HIBAE 2 S AR ik
PR BB IR 0 LB TR B S5E f N 1TE 8 AR A K i) BB AT 75 AN ) o

ot N LRSS ¢ ) A JEURRY 5 60 LEAE 2% RN N L sl D2 N 1
AR T ORI ST A ACRE; RIS SR, APy mrisedse:
AR RN DR RO BEAIC AR LIRS (O & (e T (b S SRR g, Uik
WE IR TR, PSRRI ERIRD o v B BN G ) SR s 5 TG 2 A A ]
FHEGE MR E T DL e, BB AT LBEEY LS
AR el e SERHE A, GBS G HORH R A PR

56 e N CUIM RS 28 RO RO 25 S ORI 4 R A B2 B F) 52 B,
A RRADAP A S SUATE T R I JE ST BISR B, R MR ALY 3% A ] A RN
RN T, LR PN T A A I . S8 IR AE
FEBH R BB L2

o BT R B 22475 1 B BEEE R g #41 n fiE S [ RN T A2 ),
TR il AL R ) A B S5

o BN THWEA SO BB A7 vT bl L, SOk e T A
1% FE N\ Advanced Bionics A\ T H- 0 14 52, 7 DS S0 i 8 13t ke 2 L e e 14 1
B, AP IE SR FE I8 A PN T R S T . A R b, R
BEE B, AR LI, AN D DR

A AL T R B RBAR SR A T 1. AR A58 19914
A A B BRI R CE RN (L, o 8 84 (1 Bl R [ A A
AREE.

FEMKRNEEA, FAARREGTMI. AMRVE A 3R ] A bt
RN T SRIZERER TP\ [ 2 HiRes 90K AdvantagefE N8
BABBARRN, UXEERAGHEST AR, GEER5IRER. 7
ik, BUE—ENNY, DEOREEAMEN, BLUMSRERE, LAER.

FRAITER N R FABM T B R AR MR 2 TSNS LS SR (K 5
SR, et S R PR £y, DRI ) o O T RE SRS TR 4 A e
TN T H R AR

GOOLER N T S MO BTk o 5 TR e T O T RE ST A
Al N TR A

DVIIFERE N B (12 W Pt o7 b ek«

PIOBHEN N T B RBE SRS S0 el T e vk Gy B T LA
SRR AR AR

PIOIHE N IR R Rl 1 U, IR 2 n] e T
S HEROAR MR BART B A5 S AN S o
BN TEWR AR ] G SO NN DI LS B AR ) 58 ek

REAFRBBE (MRD BE: w/ (i FACE FHA4THIRes 90K Advantage A
T MRIRIGS : ZREAT P SR SN I L P SR . 3 AR Y ch MRIBE 25 I
A7, DLEFRESRLEORIE 1.5 Tesla, NRMETREI) 564 MHz RF, BliFRES; RL&
JRALFS0.3 Tesla, RME#15 512 MHZ RF, &5 01 F -

- AW AR AL . (ERH 2 WU AN EEAR SR, N TR
[ AERE R . FEBIRIR R, e T LR B . MRISFRE SN LT
U G 1 3 TE AR N o

MR I8«

- JUE B HES SR £40.3 Teslazk 1.5 Teslalk: {# FIMRIZR £«
PR IEAMRIZ 4k

- EEEMRUS AR S, HECRIFHAS & K (SAR) fIG721.0 W/ kg

- AEHEMEMRUB R, SH R AT A0 1 SRR 0, AN T I

MR % &

DUR SRR 0 AT FMRY, AR BE I o BRARZE A LU R i, A1

HiRes 90Kz HiRes 90K Advantage A\ T E-ii A4 AN JE £ S MRIFHH 5 2 5 o

- SREEATMRITHI A, FLRESIRIE (E SR RS, RS R4 T Advanced Bionics il
Gk B PR R

- WBREER CIER TR R, 6T e A B AR MRS 2 37 ph i B 8
AR

- EHE NMRUTH TS 1 155 T R Bk &3 57 i 8 AN 5

Wk 2 U 217 [ HiRes 90K =k HiRes 90K Advantage# & fili MR T fit i 455 11
i, B Advanced BionicsHi kT SC 4 4% -

AL it K

BREBF (EU) : EATMRIRZCAT, %67 A\ B A4 Advanced Bionics$
SR, IS TMRIRAT IS EL ], WA MRIGEHS IR B, A s
AR

F4HiRes 90KE={HiRes 90K Advantage A T FEM i A # A MR TEG A5, AT H
WA N BT BRI SAR B2 5 P BEAE A A I Bpdat i 70 em? (E VAT RESHIT G 100
T 5210 cm? (FEATREBRAORE I T SEHE S N T HE AR A S B T 1 2
PEallo WHAERI ST 2 W B B S A 8 T B /DS o



)

B BIBIOHIRes 90K FHiRes 90K Advantage N TE-HEAT HMRIEI H Ab7E
BEEEFAMOTIHET. HBEEAdvanced BionicsREBEUE £ BH.-

R

© WBEBE (ESD) iIEWTRAMPTAN, 55 ] R USRI oo fE, AT
U FRATAS FH AT o M 3R O 2 e RS S O e B 2 VR 2 B
REAEH T W, Tﬁﬁu}\jiWH’F%}u_Hm%*ﬁAw, A

HAFERF
A P 0T 3 1 2 FH TR A A e i A R

© BALATHERR. (1) J%‘Miﬂ§)}m§iﬁ%@%ﬁ(ﬁﬂ§)}m§1l)Jﬁ FEIE T
BNTHEARG . 3 EETH, UWTUFEJ?«@%HFW%YJ@?E?M‘L
fJ@J%n E%ﬁ%l{\méw TG, AN HE A G N T H R

o AP LT (4T B 76 A A 2 AR BT

%ﬁf\?# N THE RGN I 2 oerE, A, AR
PiErs

BB/ ZREBBRR: SRS OXOUHER i A iR
TCHAR NSO RS, (HOE, BB R R T H AR,
A3 Jh 2y < R R 5 I T A SR BRI ISR, R A B
s [EF R R] o N TR n] RS 2etgdahi ) ol

GURHRHES o BRI A A Al U 5 S B ) 3

ae . AT HE RN IRAS G I B AN -

A A PRV B TAR RN 7 JE UL T e AR S35 N L 2 b L 1 o
PRIRAE A0 R S T R AR A RN S e R, T
fit it Ao il b A

© RURBIEED: Al nT RERE
ite, S A
HERREME: il
TR . A

Advanced Bionics.

ERARTFA -
PEREREE

HiRes 90Kzl HiRes 90K™ Advantage i A il 32 % HiResolution 7 71 [ 77 iz #L 5%
%, f1f5HiRes. HiRes with Fidelity 120 (HiRes 120) FHIClearVoice.

TEAEIO I RE NG B,
LA DB AR P 2 2 0 L o
FIACEINVEREATPTEAL, SESLE RN T HM L, i
TRy USRS — (0 A B A PR o PR AR A8 ]

RN SR

HiResfHiRes 120/ B B4

—IHERPRITFRCER T HiRes 120 FIHiRes % iz #L4 7354 50£745 A\ T Cll/HiRes 90K
S Harmony 535 iz LRI IR BL I . JEHERR A R4S 32 3103 A4 I HiRes
IR, [FREZ ;ﬁwufﬁmkes120&1*13{!mﬁﬁm?ﬁmﬂuﬂim&iLta kS
%, TUERFE G A2 %ﬁmmaes, S T2 TR RS R,
WIRE T ZE [ CNCT- A4S . B HiResHEHE 19 7 B L, TKHMU' ‘r“&f?élfi
. Al HiRes 12074 F KT HINT -2 43 W] Sie e . AL P 07 58 4 11 HiRes T 1
TSI, 7 W BRI FH HiRes 120075 FHINT Y349 43 S50V i 5.«

#1

HiResFIHiRes 1201111 5 IR 74 5)
T R LA HiRes HiRes 120 HiRes
bilE i JEHE 3l 3 3l 3
CNCHL7 63 65 63

GNP MHINTER £ 88 93 91

WEEER IS IOHINT 6
(855 HEHEL) 64 70k 65

* Al HiRes 12074319 43 WOV HIA ] A HiRes HEHE 43 (P<.05) &
sk Al TIHiRes 120711 /3 WOTI R R JE4E L) K 318 T fHiRes 53 8 (P<.05)

BilHiRestb e, 5007 323% P 4367 (86%) fH [ {#FH HiRes 120, ZZiI# %W
F7 S I B EEATRPA . 1 29 AEH A, 104k B K. 43R AL
JTIHiRes 120113211 # ¥t HiRes 120 B FL 1L (1) T4 257.9 (FAlE: 1-10) . 43
7 52 P AT 26 0L 1 2 R 8RR L b, A 160 R R 210 (AR
0O o S0REAZ I A7 AR HiRes, VIR FLE X444 (FIFl: 1-9) o

ClearVoice

YERRIFIT, FU8% T 460 A8 FHIHiRes 1208 ¥ i FLE M6 8 A LA 1, 36 45 /bHE
A PR IRRERPRARGE S, {# ] ClearVoicel: 4 ZI (B ). ClearVoiceffi i 3A A
R Gary b M), SOl i, DUBAEAE IR ISR . WFRH
TP RS AS SR, LA TR AT At ClearVoice—r1 K ClearVoice— i %4

H; ClearVoice—fIGH LU A B BRI Z ek 10 RTAl . WFFUR H AzBioqli
AR A LU FT] ClearVoice I TV A7 Rl ClearVoice I HiRes 1207 7 g H 17
W7 CRHRAD SR BRI R ).

ClearVoice~ ' JClearVoice— & (1175 i alf M 7 7 (¥55 o FEAR 8 R W IR A

(p<.0001) o [A]IFF, A HiClearVoice—H A BN A8 FH 4 7 2 NASHR IS T T
S IRE S (p<02) o (EZCERERET T, 4l ClearVoice—1 FliClearVoice— (1

A PR RE AL BRALE (p <.0001) ¢ IMTEZEHTF ahiat ey DL 2 NASHK
%R, AT ClearVoice—fIG IR 5 BLAEMCR AN LL B AL 2 (p<.001)

#2
fili il ClearVoice ANl il ClearVoiceli# i ., HiRes 120 AzBioi& 1) T~ 1443 5>
WA AL | ClearVoice | AL | ClearVoice | %A ClearVoice
5]
RS [87.3 87.8 886 883 86.8 87.7
AT 48,0 55.6 495 58.2 477 583
Z Nkt | 428 472 449 48.1 449 46.2
SRR A I R Ll SR AT 4207 (93%) MR E L H R W BN
ClearVoice (J3F7 152 AT 5E AR ) 5 42fufiil i il ClearVoice 1 52l
Z P4l ClearVoice iR 2479 (1=EH A S, 10453 5H0 . 4200
[ FHl ClearVoice [t 52 o, Hrb 224 R A A A i s 171¢ET

AP K 2 WA A T 22 Al 3O AT IR0 T st o 3 A1)
I A BEE ()52 o, MM IR A% &l ClearVoice o

ClearVoiceZEE BN A18 A B .

ClearVoice/RSRIB W B, A REINTTIEIE.
A&, WEELEN, sH¥Advanced BionicsBi#g .

WHRREEIEH B ZENTRERR TR BRI ST R, HERABIRERIA .
TETER MBS LU AT T AN TR 2 HE A L ) e
o RN BURZ ARG 5 IRIE ) —FBC R o

o RAUHIFRITRESBOMA, MR, HAAIE, WREERHE, BRIk
A BRSO o B LE I BONH R R PERN), SRR AR M K

AT RE PR MR

R BIREDL T, N TR TR AT 5 0N B2
JHSHBE 5% o

FAbrep, HHBLK Ayl AT
Tk IR0 B e A

UM SO BOR AR
S AR R AR

UGS I SR A2 I B

THKEAR, WTREEr Bl . B ek . dE s
B K

o HNZEESMAHIT AT e SRR AN, BUSOAE SRR R BEIRy
H R R RSN PR BT S

A

Fiih,

WIS, LA

LN B BT ) B 5 Sk e v

il A LSNP I B S

SRR BT REE R L, LI R Tl
HHEITEZ A

[0 fp -t

SHF LR N N L0 (¥ RN A 0 ZEE TR A 1 SZ ATt i
Ao BRI TH BRI RS A R RERE A Wy«

M%:A\W%‘EE%iﬁﬁ)%fﬁlﬁﬁlf&t)\%‘fﬂ?ﬂﬂﬁt)\%ﬁﬂ‘]ﬁiiiﬂl» AELIE AP 5 FI ACA Bt
WY, ELNIRFIRISERS A8 bR A8 S S SZ AR IRE T, A8 Rl 1 i g 93
ﬁ?\?ﬁﬂ@h&&ﬂ(ﬁiﬁ%qﬁ;&’ﬂ“

BRI U H S . SMRER AR R ) SRR e . B A
TEDDREMUF I H A2 2 M H AN RN, BUEEBOE R WRAE e
BRI HZREN, RN I TR NRRZ TSI Dy R LUAS 1 L) B AF 1
AMINHE, REIAEART iR B 1R b e R S ) A8 PR 00

AN G R SR BN S

AR 1 TEYI &




)

BRI CHRRAS A TR AR (8 T B & 3 S RN & O

HiRes 90K AdvantagefHiFocus Mid-Scala F & F it C B ERF T IKHE .

)\%ﬁ%ﬁ;i%%&’f o RIANHLHESE N BB HIREN A SERE, BB URIERE MBELEM, HEAdvanced BionicsHi -
BRb S B KR E RN BOR M52 2
BT HiResolution()Zk I Reki+ T & fuilbctir, weibarto Fies [
o e
ARG, FHUEBLRSE. Cl-1500-04 HiRes90K™ Advantage with HiFocus Mid-Scala Electrode
FEMMRAR: HiResolution s/ FE R I ARAFEL R 4507 C50° € (32° F Cl-1500-01 HiRes 90K™ Advantage with HiFocus 1j Electrode
4122° F) .
Cl-1500-02H HiRes 90K Advantage with HiFocus Helix Electrode
B R: HiRes 90Kk HiRes 90K Advantageht N4 EE /Nl B . AT 6 -
UM S R SR A T BT S A A, Cl-1410 HiRes 90K Magnet Insert Dummy
B, 0 L AT F, 30 LSRR A 15 005 a2 HiRes 90K Replacement Magnet
(PSR a-4254 Electrode Claw Tool
HEER T HiRes 90Kz HiRes 90K Advantage i A M il i B 4 £ e ME T4 .25, Cl-4252 Electrode Claw Tool (for HiFocus 1j and HiFocus Helix)
e FEURCIH . BN CORFAR & e, WA ER. #
ST LRI AT I, R A JERITE. A HiRes 90KEHiRes 90K Cl-4330 Recess Gauge for HiRes 90K
Advantagef1iH R W AR, RIS A% M . W1 2R HiRes 90KEHiRes 90K - -
Advantagelf] (4 CLACHT B, ANifiit % /7 1 ft Advanced Bionics # AN U Cr4340 Coil Gauge for HiRes 90K
AL A T 5 Cl-4347 HiFocus Mid-Scala Cochleostomy Gauge
MR FREBUR T HiResolution )i 2 H R & i B E— {2 S (A2 PE Cl-4345 Helix Cochleostomy Sizing Gauge
Cl-4420 BTE-ICS Template for HiRes 90K
A RRE
Cl-4425 HiRes 90K Mock Up
Cc1 cl HiRes 90K HiRes 90K
Advantage Cl-4430 Recess Marking Template for HiRes 90K
Naida CI* - Ve Ve Ve Cl-4500 HiRes 90K Surgical Tool Kit
@ Neptune - V! 4 4 Cl-4508 HiFocus Mid-Scala Electrode Instrument Kit
2
& | Harmony /2 Vel Vel /! CI-4501 Helix Electrode Instrument Kit
”
Auria - Vel Vel Ve Cl-8160 HiRes 90K Surgeons Kit
A R T g Ve v v /! CI-4507 HiFocus Mid-Scala Electrode Insertion Tool Kit
(PSP)
MMT-6111 Electrode Insertion Tool
P {ENaida CICATIRA LA HERI T il (1971725 4" (/1] Naida Cl. 5 Naida CI2)y MMT-6135 Slotted Electrode Insertion Tube
ﬁmﬂf"SOundWave 23T WHE LY, GilAdvanced BionicsHii .
iR SoundWave 2.15% L4 F A Cl-4207* HiFocus Mid-Scala Electrode Insertion Tool

?fSoundWave 2.05¢ L) |- fig A
3fiSoundWave 1.45% L) | fig A
“BSClin2000F1CPI-II

sPRSoundWave 2.2 55§ it A LA &% CPI-3

fERAMEPTRAI: K THT, B EGHRME T IR A, A
AT ARRF RORN R R 58 A R S0 7L 5 T A R0 46 T Ao 5 42 1R
E 0T Advanced Bionics €7 i WIFRJAIAGRTE, 42K\ HiRes 90K=K
:IiRes 90K AdvantagelF /27, WEoRFLERIEAT KA FART IO SMEHE 4=
e 52 ok o

JITAT % 53 AT HiRes 90KEZHiRes 90K Advantage i A\ T-1#7 (1 2E #0614 52
TR IR R 4838 R AT T 007 & 48 o T8 s B8 e OF S 1 JEL i

BRI B 5230 5 M ) AR A A S T S0 ) S K A

A THRACSEZE N B2 R4 | (T B hoC #H 5 «Qfﬁ%u.ﬂ’&?lrl}»
U)o A MRANER AR, DA PR RN A A0 A AN T . [r]
AP ATR S A T TR R S I ISR, WA B AARRY . Rt 2 4b, Ff
RO P 2 /0 AT — 07 558 ) B2 5 52 2 i\ 5 5 B R Advanced Bioniics
)\J_HM?*“ mﬁ‘éuﬂ\/ﬁ Advanced Bionics %31 ) 5 5 52 IR SRR
468 A2 A BRI AR 52 A N 3 2 B A2 3

HiResolution /j /b - R4t (1 HIA W 5 R UJHHJ)Té*%ﬁlJ‘E%‘EmIE%fd:ﬁYE
Mo AEAEATHA FHC8 T RO AR RORE ORI, H?fﬂ’fﬁ [ Rk,
FHRH), Mad. R i%f?’fﬁ)\%it%%lﬁ, ERUDR L e

SEREAN A
Tor: Bk «#mu {5 2 A R AT A B S A L 2 BRI

Qu*&ﬁéfﬁb"%ﬁ, B A4 [ 165208 HiResolution /£ H- &
BEI SLRHEATE TJII#M‘] 8L M R AT NS

* (AT BB A G 3 W O LT e . IR 2 AN, SR
Advanced Bionicsf# .

{EFEHiRes 90K EL AR 1R B BRI YE I T 33 74 R il HiRes 90K. IR S &
;. #HE¥Advanced BionicsBi&k .

REF

Cl-1400-01 HiRes 90K™ with HiFocus 1j Electrode
Cl-1400-02H HiRes 90K with Helix Electrode
Cl-1410 HiRes 90K Magnet Insert Dummy
Cl-1412 HiRes 90K Replacement Magnet
Cl-4252 Electrode Claw Tool

Cl-4330 Recess Gauge for HiRes 90K

Cl-4340 Coil Gauge for HiRes 90K

Cl-4345 Helix Cochleostomy Sizing Gauge
Cl-4420 BTE-ICS Template for HiRes 90K
Cl-4425 HiRes 90K Mock Up

Cl-4430 Recess Marking Template for HiRes90K
Cl-4500 HiRes 90K Surgical Tool Kit

Cl-4501 Helix Electrode Instrument Kit

029-M549-49 Rev B






I it

HiResolution™ Bionic Ear System (/A LY ) a—Y a UM F =y 7 A4 ¥ — U AT A) C€

FANC OV T, STFICRHOADEL2ZE0,

il  Advanced Bionics AG
Laubisritistrasse 28
8712 Stafa, Switzerland
+41.58.928.78.00

0123
2012
i e:
Advanced Bionics, LLC
California, USA
+1.661.362.1400

www.advancedbionics.com

HiResolution Bionic Ear System (/A LY Y 2—Ya v/ A=y /4 Y

— VAT L) E, G REE A B R D 0 ) OB Z % A SR
T DTG SN ATNE T, (RNEEE & AN EE D DR S 11 E
o IRNEEE L, ZIFHEE (HiRes 90K™ (/N L /90K) 7214 HiRes 90K™
Advantage (/N L 90K 7 RN 7 —)) EEMT LA B ST
BY . FO%ASOMIHEIARFHIC L 0 IDIAEE T, (KIMNEREIT,
Py KT at ¥  EHREZENTE), ~y RE—2 =710
DR SVET, B 2 OMMAT, EFENEEARZ T 2 ER
FAF—CEMSNET, FERMRIIZ 0%, ZOBREMED T £
T, TIT, TARFFRE LTHRINET,

HiRes 90K™ (/~ L/ 90K) % 7=1% HiRes 90K™ Advantage (/> L~/ 90K 7" K
NUT—=U) 1, TRAVA S « S A =7 2O NTHETY, %Z1E
FRIBEERE OB AT T ¥ VB — X ZHA SR TRBY, Ty T ads
VRN LNE LN A—Y OB OFI%E ST LA M) ZWREICLES, 7V
TFhaA M SNBSSy RE— 2B RFFT DA bIA TOET,

FHRT LA LR — K& L CATNFICER SN ET, ST VA%,
ZNEI N6 DHE A A2 72, HiFocus™Mid-Scala (/N 74— A v KAT
7) (Advantage (7 R/ 7 —37) OF) | HiFocus™ 1j (NA 74— A 1)) |
HiFocus Helix™ (/A 74— A~V v 7 2 ) O 3 Flfi» 5B T E £,

5 _E DR HIRESOLUTION BIONIC EARSYSTEM (/A LY ) =—3 g L3 A 4
S I A Y=V AT L) E, BEARICERRIMA 525 2 LT LY SERE
WERE D 7 DRETE L~V 2 T B T OB T, NRBEICR Rk
EEORAHEEE, 5LOCEEOEMMEERA~ORINL, RESEORRBE 2T
TWEv—7y FTOAAFARERTT, HELWHRICOVWTH, 7 kAR b
AL A=y ZAEOBY F TEAVWEDEL SN,

T i JEE M,

ERBHEO DI O, FEEZR OISR OHE I b= T
I, E@EONTHNEERE OB AN EZ 250 L CEEICHEY
DT ENHEE LV (ARIICIE, FHRIT A b 57 i O HE iR
., HEESLXEMET A M EOREB BT D)

MR

o EH12ANG 17 0%,

o E S TR E R SR 3 7 R S o R S

e 2~ 17 ETORRIZBNTIZ 6 AL E, F2i3E#K 12 ~23 A
PANO/NIZ 3BT 3 53 A PR B2 AR 2 2 L7203 b 5 5
Fo LRROMBERE AWML, XTI TR EO R LR Sz a
Wi s T,

o HUIRMIEROIE A RMIEE AL LR, BN, RO/
W2 (4 meAH) OB/, AR ORI RORE L, WEEIEE O 4 5
(70dBSPL) Z il L7zM& 0 T, A—7 vk v hOfiHi AT 73]
7 A k (Multisyllabic Lexical Neighborhood Test: % ffisE#e 557 A k)
|2 IT-MAIS (Infant-Toddler Meaningful Auditory Integration Scale: U
TEFEFERA) . S F R A U, FE i L0 2 o
FE () M35 8 2\ OEBREEE 03 2 2 D BT CA RIS BRI S
) I IEEEN 20% LA B E D S IEHEIC AR 0 F 3. 4skll B/
Tid, EAHROUEL., T DEGFEA (70 dB SPL) ZflH L
TR E Y T, #fRieA—T oy NOREEME Y 7 A b FEF
2T ADBIVIZ RN RE) IS8T 5 IEEEN 2% L ETH D
M A=y POEETY A CRERIT HINT (23810 5 IEE R
MN30% LA ETHDNE D IR 5,

BERIETEAPRR F 72 (X PR AR OREEI X 2 W, TR S HE
YuliE 723 p H A, BRASEA T E RV O R, RS, R
DR ERIZ & DR,

wE:

Advantage System (7" R/32 7 — 2 A7 ) F 23 fhoo N TN H R %
JHFE . HRC 5 R F ORISR CHIEEREIRR O R B ShTn
FT, WITROIEFIZOWTHRIBEROKFIRIZHAREIC /2> TH D A,

BRI TIESH Y 908, WIICKEEOH 5 HodIziE, AT ZH
IATRT T - T H BRI IEYE LT < 720 5 JE R 2 S A= (FH)
WZh25ANH Y ET, BBRSFER CREREIC bR b, ke

L iged 2 & 2ORICHIRAZRHT 2V 27 B3m< 2 £9, Th
DSBS FEE DN & L Tid, IR (SRl Tho I L, P H
9, SRIERE, SRR ENEZONET, ATHEIR, B Tho7
. BRSO B 2 FIHEMRER B 25810, BRORR L R85
BNDYET,

FAEFPMRNE TN Z, —fREM & it 2 & iR AR E D
& BEERNFEEIC L DEERL SN LRI TNET, BRE
DFJEREFECHEN, B & il U CTRERN SRR 5 b h
E . ATHNEIEAEEFICRE SN DB IEIE Y A 7 ERNH 5
DONE I, ATNEET L2 TY AT BRRIRDDNE D Mo
T, HBTE WU AREYT — 2 1EH Y F A,

ANTHAEZBRHEN TS, HHWVIEATHNEZLEH L TODAD

i HDHWVEBTRRORHE 1L, BiEROY 27120 T TR %
ERH Y ET, T, MEEOMBRICIZT 2 Frnib . RERIC
BT, @, MRS OJRIA & 7 S M (hJHgEERE, 1 v 7L
TR, B ) 23T O T RERR O AENKIBICK T L2 L&
RTTF—=ERoHDHZEICONTHM> TBNTLIEE N, RV Fv
DAY, DN OV TORIHHHRIC OV TIE, KRN O H
BT A R L, BN E IO SR A D I R AR L
TWET, ERfiZe S CNHETICEE D H 5 )7 ThE LWEF RS L E 2356
IE, BT HURBICBMVADECIES Y, 2 LEY 7 FUERET
XHO1F, NEBE, 20 DT OER/FEE, mRFHAETT,

ATHNEZER L TOAEA L IETB THROMREE L, HELORER,
TR S NOFERPFEB LT BE OIBIRIR O LB, A TNHEZER L
TV ZERBLOANLHNEIZ X DHERIEIEY A 7 Mo Atz >0
TIRRES~OREOVEMEZSONT, BISEZTIX0ERHY £, F
7o MEHROYIFIEGEC BT DERNT 720 T HM 2% TRy
TLEE,

EEMRAWVESNZ, HOAENEEO LT AENLZT S AL
WERBNZY | BT LA SN0 T52ER”H Y £,

ALREOME~OERK REEIL, K L OB R 20K & 72
DIZENBYET, ALHEZEM L TOS/NER, AT -7 LR
KTT KAV Z N N F =7 ZAFEOIEREBEE L7280 D 03 b 0 %
Fo HEEAMRE L7 2 &I K D MERECTE RGO RBE R WS ST
WER A, TRTOEFNIISNT, I LR EITRY HEh, AiHEL
DFRET 5 2 &< B LWEEAFIDIAL ENTHNET,

RWIRICE 2 M DOBRARIC K> TED X REENH L 0Tbh >
TWEEA, ZOVAT LD 1991 FLUFEORRKIRERTIL, W0 B
WOEEREOER, TRRBEME, £138 47y 7 L DICERE
L2 WS TF—2EH0 FHAL

BREMIL, BEPSHOIIFASNRD S T2 BB RETHZENHY
F. ATHNHEOHDALFH 2§ 5 ERIE, BHEFA Y —L ol
JAIZEA L Ce P LIS 72 0 8 . HiRes 90K™ (NA LY 90K) 71X
HiRes 90K™ Advantage (/A V'Y 90K 7 K57 —0) ATNEZ#RSHh
TWBFNEIC - TRE LEELT AR R LT e, EELH
WL EREYT2Y R, HREGICX3HIE (BBY — i
OWREET) NPV A/ BREEY T, ATAEOABFINTHEICE
Hipoik, ATRNEFZ2EDRALTEDDOERELLIERLEEDZ L, The
A RICE VEREEACEETHZ L TT,

BREMBEE, ATHNH EEERO I TR LT 2E
W, BRTFMEREIE, BTy T L EMOB TEMT S RO H 5k
SOFEREET L RHEAESEET, FEBRIL, WAEKROBREEZIZA
THNHOKANZRBEGORK L7225 Z 8B Y £,

FERE I L CATNE E 23 EmICE L E A, B
PR SN D EOERIC & > TR IRE L7 v . ATHEIZKAR
G E L TRARDY £,

BRFRBEIT, ATHT E/23EBOEL TR LARNTL 280,

ATABEERFICE, L TERY o v 7 5EE L TR £8 A,
BT WVILAFRIEIS & o TR L2 v . A DNEICRARZ
HfEZ Lo TR_RARD Y 7,



ar>
o BHEBGTRIRRIL, BESBET L 0BV ETO T, ALNFICHE
BT LRV TL 2SN,

o 2OV MBS =7 INEEA A LA R IET
ML TOEE A,

2SN T T

e N\THEOBRBEREAT 2 = LIk 0 HLbIALM O T 05 A % 5 ]

MR DY T,

* MRI (mﬁ;#l]%ﬂkfiiﬁ) 2 1 HiRes 90K Advantage (/> L'/ 90K 7~ K73
T—) NLHNHE® MRl BREIL, WHEBAZEE LREE . BosA L
ToRRED . 2 ORISR > THEMBESNE T, O OMAIL, S
W15 T AT, SOV ARY T VAN 64 MHz O MRl VAT A 3B KO
WAL 0.3 7 AT . 7SIV AREY; T VA 12 MHz O MRI & A7 A C i
Sh, UTORREM/RE L,

- FRRORRE TIIBBIEGICEANE LD Z ENHY £, AX v &N
BEFEORETIZ, ALNHFLOBEBICEE S ER S E Lz, Hif
DET, THR VXNV AF Y U TheRERY £ LT, MRIFRGIIAT
WHIZE DB EE 52 FT,

MRERBDIA KFA

- WA 03 T AT £7213 1.5 T A T THAET 5 MRI Y AT LD K%
AT L, ZhUL EORED MRIOREMEITT A SN THWEE A,

- WPTHE T OMRIER (SAR) 2% 1.0 W/kg A2 72 % L 9 72 MRI g <
TA—HEFERT 52 &

- MR 23 &0 5 £ T, A IC DA THRFRIC OV TRV &2
MORMF O T ZEEERCBET DL &,

MRIREIZ ST DRSS

MRIE, AFOREERE, $5T), UTFOZEENE ShhE

[x& . HiRes 90K (/A L~/ 90K) & 713 HiRes 90K Advantage (/~A L~/

90K 7 K7 =) NLANHOEMF L MR > 2 T 500 557

AN EREA,

- WA 2 U AT 7R RE CHE A S MRIURTE 2 32 1 DBRICIE, 7 RSy
A NS F = AEOHELET B R RFIAICHE-> T D h, b LT

CHEFIES MRS 220 S AN, PRGSO R O A S, 35
EOL A I—BAEBFHFASNLTND

- MRIBREEIZ A D BN 7 > R at vt~y RE—AREY
AENTND,

HiRes 90K (/> L/ 90K) /=% HiRes 90K Advantage (/> L~/ 90K 7"
NyT =) OERFED MRIRTEIC ouw:’x LICRELWZ & & B4 V)
ROIEZVERIE, T RNV AR AL G = DT I = H R
IZBHWEDESZS N,

EU (RS E) : PEAEBIR AT, MRUBRA DRI T [0 A b« Sf F =2
" 7 =1V AR— kL&A . TMRI Examination Request Form
R T 4 — ) | KJAEEI&%HLJ\ LT, AfKH72 MRl & 27 &
DEIFHIRALRR L MR T A RTA V2R T HLERH Y £,

HiRes 90K (/~f ">/ 90K) & 7=1 HiRes 90K Advantage (/A L~/ 90K 7" K
AT =) NTNHIZ OV CER S U7 MR Tt mifgiEi s A

TAHEND 70 cm? (BEA 2 B0 44 L7 4REE) 35 X 10210 em? (BéAT &2 Y

(T 74RA8) ICE TIEA Y | R OIT < OBIEIEROBIRIC SN D5
BB D R LTWET, BRI, B339 A -2 &#flifidT5
ZLETHREDLZEBHY ET,

PUMERE R %2 BV ) 72 IRBBD HiRes 90K 3 X UF HiRes 90K Advantage (/A L
V90K 7 KAV F—Y) ALNED MRI 1, YR OBT 22 1) /=15
TOHFHTRETT, HLWERIZ. 7 FASVR b - A F=7 2tk
BETBHWEDEL ZEW,

FRHEE:

o BEEHE (ESD): A LNE S A7 ACEH SN TN A E TR L 510
FIRE R ERER, BERICE o THREZZ I S aREME R H S Z
BN TVET, WLV ORERNFEAET DR A BT 5 X 5 HE
THMLERHY EF, FHELLE, ALNEY AT ADa2—HF—v=a7
MR STV ET, *% ABH LGS, BEHELIIMRALTANE
VAT NN HRINC, BAEN A SO TH=HCMOMIin D Z
ETATHNHEMFEOHERDENEZLZRICTF LI ENTEET,

FOXNREEHER: b HMOT VX VBB AEN Lz, TUX
NAHEHET 2T 2 AOE AN 35 2 EAFKHTATHAE Y
AT DCEBERH L ZE N £9, NLHH AT LIS 50 3
EREUTSHE, BAERY Y N uk vy 247103 50, KO
K & 7p oz b D BN DEE T TEs v, 7 U2 VAR
FRAMEAT DANC, 2 OEHEFERH O ANTNE S AT ATKRER 2
WHEFINN & D AR T DN ENH Y £F, 29 Lok, 7ras
KOBFHEFE TR STV EEA,

o NEREROBE: N THNE S ZT A a LR —x e M
WEENTRBY, RAAL & ELZRIETHENRHY £,

13N

C B/ EX2 VT4 F =y /SRR SRR, X, b
2 )T AHOAX ¥ T BANTINEETY v R 7oty hicils 5
ZBHZEFEDY ERA, 7L, ALNEEMFEL, EX2 )7 004
BB A B D & X ICRIHERT 7 — A0MEBN T 5 ATREME B D L\ D 2
LEMOTENWTLEEN, ALNFZEMESh TS J1E,  TPatient
Emergency Identification Card (22 H1#HBEEREH ID 71— F) ) & WI2H5H L
TLESWY, Fo, B%a V7 o AAF v I3bE F7, SR g
HOFEFORS CIEEFENERICHZ 2 2 R 2560350 £3, X
2 VT 4 FHAF v T E@ET DRI Vo Rty OF&EE FifC
LTIV, FREFFTBLZLT, FHANERELZT-LLTH,

FRTHZ Kﬁ@T‘Wi%iﬁlliﬁ%M*ﬂiT

-ﬂn)\o*fﬁxbfuﬂz/*)‘oﬁ)ﬁ ANTHNEZEMT28501F, Ehlix
FEFEEE LR EhOEREICAbETTu s I A LZEROY 7
VRT o 0REEHLTLES D, oty K7 at v 32468
AT 2 e, TEmsit SR ho/c | HIKICARZREEE KITT
ZENRDHYET,

o SYIRIEEN: SMEOMZE 7 L O TN D B D B IRIE B 21T 5 B icid, Le
(R ~V A P ESET B0 EOLRER A L, RNEEORE;
U AT BB DMERDY ET,

o MERED (L EB OMERENE L TV D Z L ICRMN OIS AIT, Rl
CICHB LT ZE N, REIELT, Fx v 7 KEHICEAD ) X,
RET RV AR« N F =7 ARG T 5 2 ENTEET,

R SR :
RIF—<VARF—F

HiRes 90K (/~ L/ 90K) 7= HiRes 90K Advantage (/1 L/ 90K 7 K
AT =) NLNHIE, HiRes (/N1 L) HiRes with Fidelity 120 (7 . 7
U7 4 120 & DA L) (HiRes 120 (/A L/ 120)) ., ClearVoice (7 U
T RA R) 72 ED HiResolution (A LY U a—vay) 77 I U—8ED
HFEE A A AR— N L ET,

HiRes (/A L'Y) 38 X Tt HiRes 120 (N LY 120) HFFAAE

HiRes 120 (/A 1>/ 120) & K UM HiRes (/A L) 5 P LER O FI| a1 % FERA 9
%72, Cll/HiRes 90K (ClI//~A L >/ 90K) % % F4Hi S vz 50 4 DR N %
XHIZ, Harmony (WN—%=—) V' ut v & UK T E
L7z, HiRes (/A L) OPEREAR R—R T A > Tl L, HiRes 120 (/A
LY 120) OMEREZ R B 3 0 A CTORMB & i LE Lz, 20k, #iE
# 1% HiRes </vr LY) DET 4T 4 T EATVBET A NLE L,
J53 T ONCEEE A A 27 OFENIFASIC A0 F Uiz, BFiRiE & ERE o
T HINT SCHRGREI A =27 O, R—R2F A D HiRes (N A L) &
HfE LT, HiRes 120 (N1 LY'120) TE Y EL 220 £ L7z, BEFOHTO
HINT SCEERBI A 27 OFE)1E, HiRes (NA L) 2 H 7 4 v T 47 L
WBR# & B LT HiRes 120 (N A L7 120) TL Y @< 20 £ LI,

#1
HiRes (/"1 L) 5 LUV HiRes 120 (/A L 120) D& A 21 7 -1

B 7 —TF HV'R/GS) A TRSS‘}i%;\ TR/ej (A
72 MU PSS ELV T 3T
CNC 5 #31 63 65 o3
gg%ﬁ@rw HINT 2 8 93% 91
Woaman [ o >

* HiRes 120 (/N4 L2/ 120) D AT L _X—ZF A O HiRes (/N1 L) O
AATICHERAENHLIE LTz (p.o5)

#kHiRes 120 (/A L' 120) DA T L R—=2A T4 VBILU3NHHED
HiRes (/NA L) DA TICHERZENRHBIVE LTz (p<.05)

W 50 4111 43 41 (86 %) 7Y HiRes (/N L) 10§ HiRes 120 (/nA L
120) Zh4FHE Uiz, #REIZ. 2 5D HRITHONT, BAFIRAE A 1 (KIK)

~10 () ORPETHHME L E L7z, HiRes 120 (NA L2/ 120) % G deiikBh

43 40 OFRAFIRIE O V13 7.9 T L7 (1 ~10), 43 4 26 4158 LA
EOFHIZ T L, 43 416 441310 (igis) OFFliZ T L E L7z, HiRes %

TFLRRIRE 7 % OFRAFIRIE D)L, 44 T LTz (iPH:1 ~9),



aro

ClearVoice (7 U 7H A R)

ClearVoice (7 U 7R A A) ORISR AT T D7, HHEELL L& F#RIE
VAR SaoN HIRES120 (A L/ 120) FAEALERE 6 0 H LA EEH L7L_46450)
PR %S BT BB M T b E Lf_ ClearVoice (7 U 7R A A) Tik, i
JE 7RI A’&?‘:‘rbﬂél I 3 BeBE O AR % E (Low, Medium, High)
R TE E97, ClearVoice-Medium (7 U 77 A A - 1) L ClearVoice-High
(Z VT HARA A =@ 1, 2BEOEER(L 7 v 24— =LA L TR
SIFE L7z, ClearVoice-Low (7 U 7R A A ~ %) IZWIMDOT A b v a
I BRAICRHI SV E Lis, AzBio SCREHNIT A M2 XV | ClearVoice (7
V7 RA R) & ClearVoice (7 V) 7R A R) ZAli ] L7\ HiRes 120 (/A L >/
120) CRHRREE) OF FALBEAS g SV E Lz,

ClearVoice-Medium (7 U 7R A Z - 1) & ClearVoice—High (7 U 7 AR A 2 -
) OEFARY bV ) A AP OFFREIT, S HREE & oz U CREICHE
ATWE LT (p<.0001), ClearVoice-Medium (27 U 7 R A Z — 1) O ik
Bk, ~VF b= =TV THEICEESNE Lz (p<.02), ClearVoice-
Medium (7 U 778 A A - 1) & ClearVoice-High (7 U 7 7R A A1) O Fill
REETOREX LY Txﬂgﬁk [f]4 T L7 (p<.0001), ClearVoice—
Low (7 U 7R AL, MEEREE, AbE— 7-%/\7 ry A
R wNF R— 77—/\7»10)%%“3’}1”) THRHRE & A% C L7 (p<0.001),

#2
ClearVoice (7 1 7R A ) Z A L7=/f6/ L 720 HiRes 120 (/A L/
120) @ AzBio i 7Rk A =2 7 D45
R KHHAHE | ClearVoice | XHAREE | ClearVoice | xtHiEE | ClearVoice
Low Medium High
(7 V7R (7 V7R (7 V7R
A Z{K) A A1) A 2&)
MEEIRGE | 87.3 87.8 88.6 883 86.8 87.7
AE—F 1480 556 49.5 58.2 47.7 583
AT b
WIAR
< NF b 42.8 47.2 449 48.1 449 46.2
—H =
7

BRAFSREEATIC & 0 . BB 45 4P 4240 (93%) 2%, AEZEIRICH T DI
MY T, MIEEL Y ClearVoice (7 U 7R A A) ZhfieZ b0 &
L7z (1 43X ERICRIAIE) . ClearVoice (7 U 7 RA A) & hfte i 42 4
DOIRAFGRIE OFH)EL 7.9 TLZ (1=1%, 10=#), ClearVoice (7 U 7R A
R) ZAFTe R 42 4 22 4403, ClearVoice (7 U 7R A A) Z &I
HEEEL NTANEEAEWIHEAT D LEIZE L, 3AMRRAERTS
LB LE L, xHRBEZ TSR 3 413, 2B ClearVoice (7 U 74
AR) ERpafERTHEHELE L,

*OREN T,
TWERA,

INRIZ & B ClearVoice (7 U 7HRA 2) DERIIARSH

ClearVoice (27 V 7RA R) X, ClearVoice (7 ) 7 RA R) H3HHIHEET DA
T TODTH TOLFEARRE

T, BT OWTIL, 7 RASVR B .
EEW,

RA F =7 24LE TBEVWE DR

TR L UAMR L OBRFER L URRICET 2 3EFRIC OV T
1, ABAOBRERIEGIZBINEDELIES W,

FIROFREMD H ZHEHES: A\ TNH OHLDIAZ R & N H O Tl i

LTROEI R AT NRFEETH LD £9,

o HOIALFAHINCIL, EE OFN, RERREEL RO fEBRATEAEL £,

e FOFIC I - T, MK,
L OB OIEIR DT
W72 2 3% <,

AV, B, UREERETE PR
B2 LR”b0ES, ZOXSRHERT, —
SERIE T EEORE TIvE D 9,

o FIUCATHFOIDALZ K> THEY 83 RnHT 2 & a3db v
9, THCK VIR EZET LR H D ET,

« IR E AR — AT,
LA Ui T
LRSS

FHFICBE AR GO i, ATNH
— IR T E AR 7 RSP SE AR 5 S & 2 FTRE

e JERICENAR T — ATT N,
XL DY £T,

FUP AT BERIR A U o SRS
o FIORR, HHO0%, HBY, @30 ENRENEES LI LRHY E
Fo TOXSRFGT, —BR I ERE L ERIIREICIHEY £,

o RO T X0 RISk, RIE, EERMORERFAL,
RNEBRORERLEIC RS bbbV ET,

ERINED T

o HLOOIA A TSN T R R 2 FIE L T35 101E, SB1T
BEEAEZRY R 22 EOLENLEIZRD 2 ERDHY T,

Z ORI

o WICLEE S BE) L, 2 O RIMEI T LB IAFRR RN OFR %
NRBITe DRt H Y 9,

BOALEFEENDHT~OBHA

ATHEEDARZFAS TS AL, FHOMIC, B2 0ABDHE,
AT NI AH & 2 RO 1 Tl 4 % T
TLESY,

iﬂ&)i&«#%ﬁ?ﬁg’zéhéb‘%ﬂ%“ﬂ@ﬁﬁhﬁ@xﬂi%ﬁimau THTLZ L
RARE T 25, WFJE & BRIRIRER o HLDIA IR DRNRITIE, W&)m%
A, R O IR | 1’|Tﬁ|J@1qu S ORI 1 RESHWHET L
EVRENTVET,
EH 50 HICHOATe AN, EE, BUIE, SENEE LOWRECERDS
NWET, HIEOESVOEWTIZHDIAT ), KW IFICHDIATe AN, B
FEI%’CDFTC‘E) CRBIVET . RO SV ORI HEDIAT S
T, WEOZDOHEOHZ 2 DEAWIE, HDAALTHARWIDE L[ L
T(i&b\lgf\fﬁ&ﬂ ZLEMoTEWTLEE, ZOERIT, FilaT
OIS RINCIE > TW 2 v | FRE DT Th 255 IS BEIC
BhEJ,

INROYE, ala=r—yary ik (AE/ b—4alia=r—va
PON %m%mﬁﬁfﬂi}mxﬂ% CHBETHIENHY ET, TOATHNE
HLDIA TR O IR A R = T EFRAE T 1T, /NERMERI T zé.*fé’]
Zala=r—varkik@n /]\’—ﬁ}lx:xi_:.——’f /:!/ L
DTN IA T DR A T L BRI B LB
bV ET,

7 L A b Y iHiResolution Bionic Ear System (/A LY U o—3 3 U3 f F =
Y I AX =Y AT L) TIE, BEEEAPICC AT AERRER L, AT
Lk U CEER T 25T L A B U BFASAENTVET,

FR48 : HiResolution Bionic Ear System (/A LY U a—3 g A F =y 7 A
Y= AT L) iE BRIREN 0° ~50° (EROBAE32 ~122° )
DEREECRET 20BN H Y £5,

B Y $V i HiRes 90K (7~ 1>/ 90K) £ 7-13 HiRes 90K Advantage (/A L~/
90K 7 KU F—U) ALNH Y AT LDy r —DEEICT ) . 5 %
BERH Y ET, WRICL S TRE Sy 7L 5 L WESy 7
—UPHITTLE) ZEnHY ET,

RAEEFTRERAM]: /< 7 — I
nTWET,

&, JCORE BIZHEDS W IR A R R &

FEH : HiRes 90K (/A L/ 90K) if;li HiRes 90K Advantage (/~1 >/ 90K
T RN TF =) NTNHIX, BEILHECE> T T l///JLﬂF/ K% l’iﬂ[ﬂ
’ﬂéﬂ’cﬁfﬁéﬂit R AIED TRV E D
IEEV, BEMHE AL TWZ D BRI TV 2 0 L7286 OWE! 117'1%
Ji;hi*li/uo HiRes 90K (#~ L/ 90K) & 7= HiRes 90K Advantage (/\4 X/
V90K 7 RSy T — ) OB HHE L TV DAL, SEEA L
2T 72 E VN, HiRes 90K (/31 L 90K) & /=14 HiRes 90K Advantage (/~
ALY 90K T R80T —2) OBREEENRHNTODHE1E, FKkET
KRRV A R« N A =7 20T L > TO ATNEZFRET 5 2
LiIETEEY A,

E#abk: kO # 1%, HiResolution Bionic Ear System (/N L2/ U o—3/ =5 2%
AF=9 7Y=L AT 0) 77 IV =R & TNLLRTOR O B %
RLTWET,



ATAEDZAT
C1 @] HiRes 90K HiRes 90K
(~A LY | Advantage
90K) [T a2
90K 7" KX
vT—=Y)
T\\_ Naida CI (F A — - Ve Ve Ve
a | Z DT
:,,; Neptune (7' - /! /! /!
Y =)
nl
N | Harmony (/~—F v? /3 /3 /!
Auria (F—V7) - V3 V3 /1
o5ruurr | v | v v v
“'at i (PSP)

" Naida CI (7~ — 4 Cl) O OFEREIL. SoundWave 2.3 (7> K =—7'23)
TTRTTATHUERDY E7,

'SoundWave 2.1 (7 K7 = —7 2.1) LAKEDI L 8E

2SoundWave 2.0 (7 > R = —7 2.0) DAL

3SoundWave 1.4 (07 > R0 = —7 1.4) LAREDS 22

45Clin2000 (A7 Y 22000) #5 & O CPI-II 23 42

sSoundWave 2.2 (7> K7 = —722) $5 L OV CPI-3 234

R L YBE P L—=r T OWT AR FIRO FIE & BBFAZ T LT
LHBERT OBME L ©F A1, HDALOFNS, BRT DT X TOE
FlciRft S E T, ERE. FLRET. W EE~OEERET 7 —F
WOWTHRAL TBLERHY £, 7 RNV RA R« S A =7 24ET
I%. HiRes 90K (/1 L/ 90K) % 7= I3 HiRes 90K Advantage (/> L~/ 90K 7
KR T =) ORI 31T DAEFAIT OHEEFIRIC >V CEMIIC
P—=V 7% FEHLTWET, RACHDIADAREZZO FL—=2
T EZHESND ZEHMSBEIOLET,

/NJEIZ HiRes 90K (/A L>/ 90K) = 7=13 HiRes 90K Advantage (/> L/ 90K
T RAUT =) HEOIAREMIIRE, #HOALFIED FL—=0 %
Z LR UER 0 £ A, W L —= TR LN SR
GOHE, WRHOAOHEDRIEY 27 NEE0 £7,

ABFAIE. NLNEY AT LOWRT 4 T 4 27 EPEEIZONTD
b == T RGET LIRS OFMROW ) &30 6 i S 2 205
NV ET,

BET 4T 47 ORMAEL, EMOTarI7IV 7V RATLEED
hf%ﬁ’ﬂ”TéTmf@%Hﬁ JigftanEd, SEEREE LT A
LWHﬂLmT B0 & D DA HIWTT S 72 0 OFRFRRA TIEIC & OB Enak
&&%%ﬁ%\mﬁ@mﬁh&m&/f/T(/ﬁimuowrﬁabf
WRTER D A, RIRICEED 2SI Lo 5 bR Ak, 7R
YA N S F =0 2O NTHHIZB W TRl A &/ NEOF 2535
TAIT AT DR L= ThET LTV DRERDY £, 7 KAV
ZF-A4¢:72ﬂTu ST LMo ML —=r T a—2 % EY
BB L CWET, BRFPOEMFIIZO L —=2 7 E2Z#In 5 2
LA BEID LET, WU L —=0 ZEZHL TRV E, EHHE
BALNENS/LNDEBETLET,

HiResolution Bionic Ear System (/A LY U 2= 2 v A F = 7 A ¥ —
AT L) BHOAENEZ T RBICV AT AOY Ty R at vy Da—
P—HA RS NET, 20— —H A1 FEATHNES R T AL

—fCBBII W LET, BIRICHELBRbON, ATNHEERS

NT0D G adR e LInEEE, SH 208 U CEIREa IRt s

F. 29 LEREHTIE, v AT MBI Datasis (ERTE, A Y
v b YRS BRI, T 74 r—7 vy TOFIRR L) Biiisn T
WET,

HE: CoRGONGE, Wl A, EEIT O . ERIORTRO FT
179 2 EDREHETED HNTOET, NE~OBERAICONTIE, 2ol
12) TN mul% {4 J Z HiResolution Bionic Ear System (/xA L>/ ) =2 —
AN F =y I A=V AT D) AZOWTRERANT O IAB FIHD
b == VBT T ERIAAT O . ERORROILTIT S K5 ISRk
THHILTWET,

HiRes 90K Advantage (/N1 V> 90K 7 K327 —¥) 38 X W HiFocus Mid-Scala
(NA T4 —HBAIy FAXT) X, HiRes 90K Advantage (/A >/ 90K 7 K

Ny F—) 8B X W HiFocus Mid-Scala (NN 7+ —H A3 v RAHF) HHiH
BHOABERT TV OTH TORMBATRETT, FMITOVTIE, 7 R

VR A F oy AR ETRRVADRLTEEN,

REF

Cl-1500-04 | HiRes90K™ Advantage (/A L'/ 90K 7" K730 7 —3)
(HiFocus Mid-Scala (/A 7 4 —H1 A3 RAD T) HBhiz i)

C-1500-01 HiRes90K™ Advantage (/>4 L/ 90K 7 /327 —%’) (HiFocus 1j
(A 7 =0 A 1)) BkEE )

C1-1500-02H | HiRes90K™ Advantage (/»A L¥/ 90K 7 K /307 —2)
(HiFocus Helix (/A 7 4 —H1 A~V w77 A) Filliz )

Cl-1410 HiRes 90K (/A L/ 90K) # 3 —Héfr

C-1412 HiRes 90K (/A L/ 90K) A2 il

Cl-4254 BRI —)V

Cl-4252 TR —)V (HiFocus 1j (/N1 7 =71 A 1)) 35 X Ut HiFocus Helix
(NA T F—=HANY w7 ) )

C1-4330 HiRes 90K (/A L/ 90K) D & 24—

Cl-4340 HiRes 90K (/A L2/ 90K) D =2 A L7 —y

Cl-4347 HiFocus Mid-Scala (/\A 7 =W A3 v RAH 7)) OB —Y

Cl-4345 PRZY A ZEM S —

Cl-4420 HiRes 90K (/A L~/ 90K) 0 BTE v —F > /7 7 L— |

Cl-4425 HiRes 90K (/A 1> 90K) SEM R (£ 7 7 7)

C1-4430 HiRes 90K (/A L 90K) il U £ A~ —% v /5 v 7 L— |

CI-4500 HiRes 90K (/A 1>/ 90K) — A LY — L% » b

Cl-4508 HiFocus Mid-Scala (/\A 7 =71 A3 v R A7 7) Tl v b

C1-4501 Helix BRHMY—1% v b

Cl-8160 HiRes 90K (/1 L 90K) FIAMEHE S -

C1-4507 HiFocus Mid-Scala (/\A 7 4 —H1 A3 v KA N T) BRFFAY —
N b

MMT-6111 BN Y —/L

MMT-6135 R & AR A

Cl-4207% HiFocus Mid-Scala (/N1 77— A X v RA% 7) FlRAY — v

ZF . WEATHREN TV DTS TOLEATRETY, 4
NA F=2 z%it’ciaﬁ'jb\Aiot‘miéu\

* L% B AAGR
[ZONWTIE, 7 RV AR -

HiRes 90K (/A LY/ 90K) X, HiRes 90K(A LY 90K) ASHHIEBRDOAR %
R TWH~Y—7y NTOLAFHTRETYT, HFMICOVWTHE, 7 FRr 2
b AL A =7 ZAETBRVWEDEL &N,

REF

C1-1400-01 HiRes 90K™ (/\ >/ 90K™)  (HiFocus 1j Electrode (/N1 7 4 — 7 A
1j ) A )

C11400-02H | HiRes 90K (/A L/ 90K)  (Helix P Fif)

C1410 HiRes 90K (/A L'/ 90K) 4 X —fifi

C-1412 HiRes 90K (/A 1> 90K) AR

Cl-4252 FR B—Y =)

Cl-4330 HiRes 90K (/A L'/ 90K) D & 24—

C1-4340 HiRes 90K (/A L'/ 90K) D=1 A L4 —

Cl-4345 B A RMER S —

Cl-4420 HiRes 90K (/A L'/ 90K) D BTEv—F > 77 7 L—h

Cl-4425 HiRes 90K (/A LY/ 90K) FMIRERL (£ v 77 v 7)

Cl-4430 HiRes 90K (/A L 90K) FlU £ A~—F 17T T L— |

Cl-4500 HiRes 90K (/A L/ 90K) H— 71 /L —/L3% v |

C1-4501 Helix Y — % v b

029-M549-49 Rev B



MNE XIS

HiResolution™ Bionic Ear System
wml  Advanced Bionics AG

Laubisritistrasse 28

8712 Stafa, Switzerland
+41.58.928.78.00

Advanced Bionics, LLC

C€

0123
2012

HIZ= Ak www.advancedbionics.com

0=, Zel=ZLiot
+1.661.362.1400

HiResolution Bionic Ear System2 DA S| L& S HIJF U= AFRIS I
RES HAS MISOICS EHE A2AR FXYLICL Ol BX=

LR AHRAZ FHI0 USLICHL LR PHEARLARE A ABZ IR
20l AV 2 04 El= 44D (HiRes 90K™ & = HiRes 90K™ Advantage)
L0 USLICL AR PERLAZ = ISH2DI(MM HEE T=
HZ0IE), sl STA X HOISO0l ASLICH Ol HR= L2IE I HUHXZ
Sot=0l, 0l MU XIDF ®2t A A S S4SHELICL D3 S EA aldE
2 E L2 ME5tD, A= 0l 320t Acl2 A ELICH

02 &

HiRes 90K™ L = HiRes 90K™ Advantage= Advanced BionicsOil Al I Zdt=
01B22 FXYLICL R Q1SR X2 EIEIS A0IAM SHUSD
WS OHHILI DY 20T R 28 210 S AUSE S 5

S0 ASLICH

HI 2 I 2IEE Sol A/ SAR0 A2 FLICHL 221601 FH 0|
A= M2 S S 3M SHM &S 2= UAZSLICH HiFocus™ Mid—
Scala(Advantage & £), HiFocus™ 1j, HiFocus Helix™.

X S Z: HiResolution Bionic Ear System2 D& & 22HAA M LHE SHE
B0l AIRSES 4z H2 AP HIIA K=
SI=AIl= O AFSELICHL A0 B XA DAE &S WA
0l (et 82 7 J|&2 sUS &2 IIH0A

A&LICH KHAIBH LHRE Advanced Bionics LHEIZ 0l 22IotYAIL.

o
om
%
o

u
o

ool

« 18AI 014

e DT A AAMALUE E= DT HEUHE,

s OO SSEFTEE AT UE Ty,

o B XS0 M St 9= Open Set 2& HIHHINT 2&) & %It
50% 0|52l 22

A0

e BR120HE~17AlL

o DA UZAANAML UE TE NAT HS UE,

« 2~ 17HIQ DIEETI 2R B HES HH TS 6 0l& AlE, £=
12~2304 22 R0t9] B MO E 30 0l & X ZAL A4 249
St EoE FR B 2 A HE )28 HEoHA ESLICH

o SEHIIHEQ SWILANLE A = E2. 4 D122 IS HEF A XDt
70dB SPL 0| &1 SOl AN &I THE St = 5 L9
TEO| A= PR, ER0FFQ H2 52 Bt & T (Infant —Toddler
Meaningful Auditory Intergration Scale) £& =2 &2t S& 52 HOt
Z & (Meaningful Auditory Integration Scale)E 0l &0l Z I8t 2 < (0il:
ZESHAUHE= 2SS SRNM 0SS RFEM =24 BIS) E2 &l

x|

x 2

S4ES 0188t Open Set H0f Q1A HAHTISE 013 28 2 AL
Multisyllbic Lexical Neighborhood Test) 0l Al 20% 01521 2 . 4l 0] &S]
OIS EFHAXIOL70dB SPL 0l & 21 SOH0I AN E&HI| AFE S0t H2
A2, 01242 Open Set ©H0f 21 Al 2 Ab(Phonetically Balanced—Kindergarten
Test) 210 12% OIGHOI ALEL AIREZENAN =S& HE S 01&dH

A AISH Open Set 2& ZAHAOIS =2 &t 4S8t 2 ZAHS

Z 11 30% 015HR! B2,

SIIAE: A F=SF AR HHOZ 015t HHE; 2|0 £= S0I
S22 A5 4 S Yoliols 20|12 S5 S SHOI22 01YE

=
Hed S0l 230 OHE N s,

cEAREXN R D2 ABAR FXI AEX B, S5] 541 0182 {0t
TEHOM N7 e 24"l 20T ASLICH 0l 8 S 0lA =AU H 2

SN e ASLICH A L 8 S Z0H 2 BOIR(L0])2
HE 0|42 P & o= B0 HISS M HOIn, 023 @ Se
I OILE 0[AIBIIT MOl K400 wesi= ZEE 2L,
ol | 40tAOR Ol B2 HOE 2N & IS H A0l AL
Mol gl poteis Bo 2

Hloh 2= ol A B0l E5LICL ] 2 R ROZE
L2 oI (sAI 02, S01%, 1% 2 G 2 I/ BS S 4 ASLICK
IR 01200 20 L& BIUSHN Mg R0l 2HE I2
2 yaol e g 4 USLIC

OITUL 014 BT HEHOIA Ol218t MR Beto] wHES U Q,
S0l M2t TYE FN0I0 S B WHER[E 52 202

LIEFELICHL L 2 HO 2 QIS AU E S A0 FHEG =2 2002
LIEFELICH Q1B Q42 O Al S Xt Ol HHE U AL S0l ARZ Hatol
TE D FEE X010 UK, B4R 014 X L S8 2AF
QOIS0 EMSt=R, £ 4016 QIBAR LSO A UHE AEES
OFJIoH=XI &l5kD| o @88 4= U= Ast UIOIEH = S5t

e &LICH

1B AR 0|AS D25t AAHL QAISAR 0|AIS 0/0] Z2 Hol & Xt
L A0S RR2ES H+2E S0l (et S 25 20tok
ELICL E8t OS2 Fatol ZeH Y IHZ A 2 HE RYste
DIMS(HETD, GIRL2A QNZ200X}, £0AF)Z Q15 | =0+ 0|
LHES IH RF=2ACZ UM & A& Jtsd 020l CHol
SEE SO0 LICL 2 2A | HES ST HAQ otM Y L S0
2N HEE XF M36ID UASH X F= XS 0fAS 25t
AN NESS MAIGHD USLICL A E= S HSS 0248 F20 8
et =2 X2 S Z10H0F &LICH OISt A2 A0 QAL IR RlE/
H8e Y MAYE MRIE0l EHE 4 ASLICH

QIZ AR 0|AES 22 401 L A0S BR0H HaAHo S

22 40l LEL 20 SN AEX MIE Folor g 2y, 2l
QIR0 =T L AT 0l A0 [HE L4t Ho| LY 98 SO}
IHsHES FRIQ0A Lefor & 240 et 212 B0k &LICH
S0/ 2= ASS0 LHEIE H ASN ISE LS 6l T
M2 oK 0F 8HLICH

OIALEI B XION CHEH S, 012, &% T= Q2% Waoz As NEX
20l Y It E 2R, EXIJ SALY £ JASH M IS0l A 5
AsLich

OlAl 2210l XN &2 2 J16H8 Ol A F R I IHEE 2= U204 01 2 Qlok
DTO| Las > USLICL AUBARI OlAIE 29 RO 2 el 28
2 0F & X+ 2| Advanced Bionics Z X 0fl A DZHO| a4 5H Z JLX| Abedl OF

UASLICL Ol 20E AIOIAE S ZE0IL SIi= SEO0| Z st
= AUSLICL LE MeIOIA D&  ZXIE MASHD M2 EXIE

OIMR 0, FItHel g Se AASLICHL

SFE X M| =2 I HQ HE2 L XX SASLICHL 1991 01 =
QlZ 2t X0 CHEt &= Z0ll 28 etd =l M| X=0] X2
e, MIIH AX L= I8 HRA0l 0IX = A 82 ASLICH

, WS B LME & JASLICH
WoAlE = & TPE s=otH Al8ote 82 sl A0k
StLICt HiRes 90K™ E &= HiRes 90K™ Advantage 2122422 BiX| &
OIESIE A% AFTE AWE NE EXE T40HX 2 L, X0t
SH0IHU SE A0 AXN =N 52 A2 2IEH ItES
ZECR UM MNE YS AV AN ELICL ABALI SRS B E
FE &S HED SHAGIH NHSIE A2 BAR 01A £=0A S8
HISE XX LI

I £E2)R=ABAR L= M3 F20M ALSSHH o ELICHL &)
= JIRE DI E FE2U IS AOI0 XY 20| 2HE = AS
Yo (o 2 Fh4 NP2 LS = ASLILL R HFR=
SUOI2 XA &4 FE0AZA S7H 242 202 = ASLITH
EERHUS MBI L= S H3A= Z2U2 o LT
U022 REFHE SR AR AR I &4 L= 0lMERS 1A
=S 4o = ASULH

WS ESHOUUXE LS2AR F200 20 ASSHX LS SHEAIRL
I S QYUS A32A 014 X0 2 AFS5HA o FLICH
I A QY2 AR XX M E=0[AZX S7H 245 d02
= ASLITH

Ol2st YA XgE= X0l =42 Lo £+ ACCZ AIARE Sl
A& ALEoHH o FLICH

OlAZXIO CHEt PLE X G L A8 IIK I a2 2T H
lsLUth



AT HIB WABHR ATOARE O14F KA HE B2 240
248 JHS &0l ESLICH

K71 =@ Y & (MRI) 2 Ak HiRes 90K Advantage 01 2 24 01| TH & MRI 2§ A=
SOIX PAQl IR XA 0l A EE AEit LIS KA 0] HIHE AENol Tt
SIAIEIASLICE 0121 8 ZAH= 64MHZRFO] B A Z 210 M = X1 & 2l MDD
Jh 1.5 BIZ 210101 12MHz RFSl BAT ZA 0 A= SXHEC HDIDt03 EHlZ
2/ MRI D12 OISl AA 0, 0 Z e (ST 2SLICH

- OIAET SIXIGIA RIS A2 HDELICH 2o R0 A2 Oh B4
SSHSHS [ 014 9 F201 Y& SY0| YIAASLICL 4

E k=]

=2 [ AWM IHE A LIEHSULCHL MRIZ XHE 2 Ol Z R0 o
8t els g JtELIC

MRI X &

-EAXE MOID03EIEY E=15H S ZAMA A SSH= MRIEX
BFALESHMAIR. O =2 WU X =E0M=E MRIAE S S <
UASLICH

- X Oi2l0fl 1.0W/kg 012Hel M Xt & 48 (SAR) 2 2 & 5t= MRI Z & Of
=S HEIGHEAIR.
-MRIAIESS] AR S0 2 & X0l st AISHel S8 % Kot 2LIE

22 AS8HN HAISHYEAI2.
MRIZ 1)

MRI= OtHoll 2 & &2 01202 THE &0 M £

&£ = HiRes 90K Advantage 2/ B2t E 0]4] &

D MRI AMU 20 X EES GHIAIRL.

- BRI X0l HEE 0 Us HEHNA MRIAIZEE 2= 2R
MM 2Eote SUHY Z2ESS BELIOE E

- B XIJEMRIAIES B ®Ol LR A S 5
E H0l2 WXIohOok &LICH

- MRI 2900 EXIE Z AR Ofl
A S HIAGHOF & LICH

&I AIGHRI DFHA Al 2. HiRes 90K
EAOFOE TS Melst

Advanced Bionics

O MOt b4 Q1A

SO Mol A= olsXeldle ol =1

HiRes 90K & = HiRes 90K Advantage & XIS £ 25t A0 Al MRI AJHH S
AEdts 200l 28 It 2= Advanced Bionics 1= X2 0l 22I56HAID]
HhELICH

EU(SE ) NN HA2: S XS MRIAIS0 A "MRIZ A QB A"S
=2 & 810l 24 otI| 2ol Advanced Bionics J1= X & 0l S& MRI &
HIoI Jl& #2A FOHAQ X &S 22/6H0F &LICH

HiRes 90K & = HiRes 90K Advantage 21 2 2t 201l CHol & Al St MRI & A A
ey \:o"c’ OV“ EXNZ2H =N 70cm2(ﬂ"§‘0| HAE ’éEH)‘}<210cm2
(RFA10] Z el AEH)Q SANX SHUE = ‘EA'OEH 0 20 0lA EXI

—‘?—EE\EE EE O')HEIE Aoz L% % SLIL S S =

Holol Sy ¢

253

34802 52 4 UBLILL

S X 0] FH2E MEH0I A HiRes 90K 3¢ HiRes 90K Advantage 2! 3 2+ 0ll
08t MRl Z2Ats 7RIl S8 U2 IOINAL HAIE = JASLICH JAl
8t L 2 2 Advanced Bionics EHE| B0 ol 22stAAIL.

= AR

e A YHE(ESD): X |= A ZAR AL AIBE = AW 22
Qe AN FES A2 IISH0l ACHD LA N UASLICL 0 Zat
&It 2 dE = S S WokI| floh F=2IcH0F &fLICH X2 AHS
SIAMO RtAIE FE0 MSELICLEMIDLAS IR, UE A E=
SHOt eIz 2t X0l C*jl Ol RO EIHCZ THE ME =
SHE A=A AHEN T 2Y ItsHdS 24

cOXNE FUE:CINE SUES METINU L2 SUE ASIR
IIE R0l AXNE B2, AS2AL Xk 7“"0\ LS~ ASLICH
Jefst a0l 2de 32, S US Lt SHE0A Zel

Q" RO OIS 4
SO ZOIEO01 32 1291 & 7I9 2HI S 2O =1l THLolOF BHLIT,

ordzolss

g8 & e A

- B2 QEO M 0/A AIAHO S TH A0 42 A2 HRE &
s Ze gE0l Zaaln

- DY/ SA XSS ST, XM BY IR0 BY A
SIeYP T Ol X2l 0 A4S UK FELICL KB B9
ZUS oME NBSe 2o 3221018 S0 1 &0l 32
HS 4 A0S A FATH0F BLICL BT EES 8 “Patient

Emergency Identlflcatlon Card"E A XlGtetes XIES 2 ELICH £&
CIZAL MENSE BA ANU & £= FUE AL 2 F2I2
TINZBOR Qloh HRE ACIESS = USLICHL Bt M
SUEH| Xl oS Heldle SHEHE Z50 0efsh AelS0l LM
NEGIHM T HOISt SO 2 S8 5 USLICH

CHE2 N2 OISHCIDI AI2: 2122 ISR E €Y MRIDIF OsE2
Hatoz Sgal T2 &8st oS X 2lD|et A}R HOFEL\E 2
ogx™ellls +05+E%8¢EI§EE WIS

1l

1o mo

c MM ES: Y = SAH LU IISHS ZEE UM &5 s+80ts
2, U B IEE S 2L = UATS ESE LUS HEoH=
S 0ly ZXIE FoHOF &fLICH

Bt Ho2 olald 2R gg S0101H
< ZSdlel 24 S 2450 Advanced Bionics

HiRes 90K & = HiRes 90K Advantage 2! & 2t = HiRes, Fidelity 120 Eé‘:
HiRes(HiRes 120), ClearVoice 2} 2t 2 HlResqutlon HEZo 8xel gas
X2 &LlIch

=P BN

HiRes % HiRes 120 O

HiRes 120 & HiRes 01 S X2l 2 01 & £ & Z351J| 23l ClI/HiRes 90K & X S

0l A5t 1] Harmony S X2l JIS AFE8H 401 50H S EH”OE EIPS et}
AAIHSLICH 2 = 2 E Al HiRes 852 B 1D 3042 2H 5 = HiRes 120
ASHHRMSLICHL O OUS, LIEXH= HiResE MG D LAl HAES
SLASLICL 20 HEH & ELJE(HIH SSEHER CNCEHO] 214 4D}
LIgSLICL ZS6 2d 0 & ’D‘O{IA-{O\@EHINT‘:'"QA'§¢E
HiResS AFESH DI Z0fl HIoH HiRes1200|IH e EASLICLAS S
HINT 2& 2| Z 2, HiRes 1202] 2 & & I & Xt HiResE IH i.é’ =9
20 8N spASLICH

Fl

1
HiRes @t HiRes 1202] E# L A2| &

osxel 08 HiRes HiRes 120 HiRes
EIAE 2t lE 34 3He
CNC & 0d 63 65 63
X258
ZEe &304 HINT o8 03¢ o1
A8 ESZUMHNTEZ
(+8dB SNR) 64 70%% 65

*  HiRes 120 & %= J|F HiRes & =2t 3 C+E(p<.05)

*% HiRes 120 4= J| = % 3JHE HiRes & =2t I C+S(p<.05)

I& X502 E4
ENS %$+ﬂgawmﬂMQEEMMMMQ
HGC 2 HIIMSLICHHiRes 1202 &S5 I & X} 3Dum;Mg =79
0l A& LICK 1-10). LI & Xt 43 Oﬂld 26‘%‘0lﬁ§5§80|’§9§

oL, I 438 Z16Y0l S EE10(1R H5)22 HIIMSLICH
HiResS M52l 782 M TS 442 Lt MALlD(DT\ 1-9).

3 (86%) 0l HiRes 2 Cl HiRes 1202 A S} SLICH
10(04 = o )

SH
K
[=2]
=
=]
=

9
Xt
7

ClearVoice

ClearVoice 0| & S ZAtGtI| 21 oH H|Res1200{.:.1‘|8| ’N%@H% ol &t
ASHD Lol oAl 50| B
A A # S LICH ClearVoice= H F| BH“EE :‘EHQ}M ’S@(‘i’%,%’d,%%)
OJHO‘O\MEA‘%’4§’A:§OHXE’H°°*Olz**x*J\ooj‘ijo'ﬁL\E}.

k=1 =xT UL AUsE
= R A2 AW HHE ALl ClearVoice—S 2+ 1t ClearVoice—

i°°*LUW*"L\E%.CIearVome LSS EHZTHAE HE S0l MIAGHH
OIS A SLICH AzBio 22 HIAEZ 01 Z5H ClearVoice(Control) 80|
ClearVoice 2t HiRes 12001 CH&t 2 42| 0| E S Bl W& SLICH

Speech—Spectrum (2 4-2]) &S A2 0l A 21 0f 015 = Control0fl HIGH
ClearVoice—= 2t & ClearVoice—= S0l Al X 243 SL U(p< .0001).
ClearVoice-Z2t M= S St A 2 0IAM Ol =S 2 H W StASLICH
(p<.02).ClearVoice B2 Y =8 U= 2 & X235t E%‘OHH g AI ool
013l It Control 2 CH LI X| & 4&5LICHp <.0001). CIearV0|ce HSEZUAML
0101 015l = =S8t &8, Speech-Spectrum(Z & 2l) 28, CHE 3HA é‘% ol A2l
Control 2 Ct L} B9 X| 2 & LICHP <.001).



ko>

22

ClearVoice AFZ/DIAHE 2] 2 201l HiRes 1202 & 2 AzBio 2 & &=

2 JF |Control |ClearVoice |Control |ClearVoice |Control | ClearVoice
Es) S =3

88 87.3 878 88.6 88.3 86.8 87.7

2

Lacl A |480 556 49.5 582 47.7 583

HEY

28

Osstx 428 47.2 449 48.1 449 46.2

3

HSE OO 28 IS X458 = 422 (93%)0] 2 & X 01 & F 0f| A Control
S LHe ClearVoiceE A SLICHIIE 12 E2ASE 22061 & 3).
ClearVoiceS 8 S8 IR 4282 B2 45T =79
10=01< 8 F). ClearVoiceE S5t = 42% & 22 2 &4t
UCH17E S URE ANLS, 32 U= ALEE QA
ControlS 855 3H 2 25 ClearVoiceS 2tS AHE S|

ClearVoice= 0|20 A A0t S0I8 & X ASLICH

ClearVoice= 7# | 51Jt= S8t 30t 2/ Ol A= BHOHSHXI
S SLICH XEAIE & 2 = Advanced BionicsOfl 22/ 5HAI 7| B &tLICH

OIN I SUE HEE AN AN AP U 2 2 R H R Advanced
Bionics CHe| @ 22 912 ZA|J| HHELICH

2o OlSE 014 B1S: QI3 01Al X 7 =1 2o M 5= A=
FIES Eiiot TS 2 &Lt

C AR A2 A R 22, R0IQB T 2, 012 E=
2 A2A T EE FLSS 0| + USLICL OIS 1SS
CHHIE LAIZO0IDf 42 % 5 0[LH0| AFELICH

c USAROM2 ESH U0 FES FLE = A2 0I2 2ol
w0t g0l 2ae + ASLICH

* FE0lE S, 2 AFO0| &0 O]A DN SLEHHH R0l AR L=
AN o5 L= 28 OtHIJF ESH LA E & UASLICH

s FEOtE S HESUN S L= B IN SS0| SESH LS
ASLICH

s 2B ZUREINE, 018 L= 0 X4S0l LAHE & JASLICH 0l21 8
SHSS0| 242 2, HHZ LAIFOI0 Al X0l et M FELICH

s OISEZ Qo X3, 8BS LE LR &40 LS = A2 FIH 2Ag8H
X2 E= W ZX MAHIERE & ASLICH

c OlA 22 IR 2SS B2, AR H XZE FIZ AASHILI R
XIS MHDHOF & == ASLITH

s FNHASH 2 E= UR EX MAS ZRZ otes 2R, F30ILH LR
FAE0SAHLYEEH & SHENZE = ASLITH

g dg e

1B &S LS IIsH0| A & Xlte = MOl Ol & s = 2200 Ch st

2 E MS LO0t0F &fLICL B NE2 SR et 018 S £€Hot

ASLICH

04!
o ap X2 520014 % ¥

ASLICH

QISARE OIAE P UHE X, Aol X H2PAS THE Ol et
A

SEELICL Ol 200N 20l 2L B2 7, = H0| ¢ E2 HE
SENGHE 20l CHEH B elE A7 Z2te USLICHL 30l EX &2 Aol

o Heg 2ol 0|AGHN 2 e
ol 72401 2L &E F20]
Ol oA 224 0F Bt LICH

0%
=2

Z00l SE=S0

]
=
M
2
=
e
@
=)
o
c
[l

I
fu

2 2 =& HiResolution Bionic Ear System2 21 & 2t & X| It A
ZSoteXl ZEotEN AN AE S IS NSO ZAIot=
UPEt A =T IS HWEGHD YASULCH

10

B 2k HiResolution Bionic Ear System& 0°C~50°C(32°F~122°F)
225 0F ELICH

| 2%0

=1 HiRes 90K & &= HiRes 90K Advantage 21 22t I3[ Xl # = Al =2l 4l OF
ICh B8 HS EMAIEESHS I B2, 27 ZLT0| IIEE =

LICH

30 19 i
C

i3

0|2k AFE DS ZTHO0 XA ASH, 2= S Mol Tet
etaLth

ng

e

Z X2l HiRes 90K & = HiRes 90K Advantage 2! 22t = @7 H X2t
B AHSHOIEel 2R RO MBELILL PR ZE2S MEDX AUEX
{2 E =015t 2ok ZBOHH ZALGHOF &LICH 27 ZEO| &4 £
NEE BL, POHS 2HE £ AUSLICL 22 ZHO0| T E F 2 HiRes
90K £ = HiRes 90K AdvantageS Z [if AFZ0HXI & == 6H&) Al 2. HiRes 90K
& = HiRes 90K Advantage2| 2= L& 0| IHSE 2 D20|Lt Advanced
BionicsOl A Q1 B4R E THE R E 4= ASLICH

SgH4: (1S H & HiResolution Bionic Ear System M &2 2 /L& 01& AICH
NS 2t S84 S LIEHELICH
OlMEX R
Cc1 @] HiRes 90K HiRes 90K
Advantage
0 Naida CI* - Ve Ve v
[N
= | Neptune - V! V! V!
)
3 Harmony v? V3 V3 V!
o
S | Auria - v? v? V!
Platinum 01 S X 2l 4 v v V!
JI(PSP)

"Naida Cli= 7Kl 31J0tE S8 20H0IM 2 ALEE 5= USLICH 2% Naida Cl
Jls0l= SoundwWave 238 S8t T2 20| ZLELICH TME B2 =
Advanced BionicsOfl &2/ GHAID| HHLICH

"SoundWave 2.1 ££= 1) 0 AH 2@

2SoundWave 2.0 £= 1 0| &4 22

3SoundWave 14 = 1 014 2R

4SClin2000 & CPI-Il 22

*SoundWave 2.2 0l & 2L CPI3 2R

HEAS WL WSO T8 HE2: Q242 0140 AA ADE Al
2 A0 CHoll 2 YoH= 2D ALE AIE EHAM A SSA0 2RE
SIMSHH MBELICLOME RY ST = L YT S orHAH
20l ol S=28t XA 2 BE S 22510 A0 0F & LICH. Advanced Bionics
£ HiRes 90K &£ = HiRes 90K AdvantageS 0|Al6H)| ?lolf A& &= 2 0HE
A0l CHol HDI1Xe NSS XH6D U200, Mol B UES A=z

Ol &S 8ot d22AS0l WKRS L= 25| AFELICH

W o
oy
Ko
e

HiRes 90K & = HiRes 90K AdvantageS 2~ OF 2 XHOl Al
OIAFS 2 0lAl AIE0l S WSS 2HotoF & LICH &
+20lK US Z2R, = L 25 H A EES0| LS I}

=OLXIH ELICH

ox &0
o0
o

or

1o

o 1
N
A

Ao Ir

e
0
=]
H0
02
Pl
o 10
2
[l
o
A2
[1p]
e
I
0
2
feu
o
O
AL
]
S
L)
1o
nt
1o

0A
pall
=)
o

S
1o
1]
Hu
J
&
02

palp-=}

> 0p
:

Ny
O
o g
18

2i
e
0
t Ho
40

3

2
o
z
HL
02t
02 U
>
He
S
010
[}
>
2
2
o
A
~
o

3
e’
oo

fuieh g ak diEofl &8
anced Bionics 21 S 2t &

&tLICh Advanced Bionics= & 2t
O H2ALSO0l Ol HH Ol B g A
2 USSR BN HY
FLICH

19
24 0% b >
%008
g £
= 10
oo o
=l
ry=]
e
Bt

SR =
ol

FAH

>
u

0



HEXMeldl AS
Bionic Ear System AlE X

HdEM=E 3R & Al 2 E HiResolution

Ol M= LIEL@ Fag

> e
0
-
i)
un
0
0
N
=
0
n

HiRes 90Ki= HiRes 90KJt T# Rl D22 £018 &2 IIH0l A8t BHORELICH

LMt B 2= Advanced BionicsOfl

225t A2

QIZ 2t ME O MBELICH OlA St c* N2ES A AR X0 28 N2
FE MESNE M3 snet A8 el sX de, = 2 S5 X0 REF
2t 5‘ MESE +=S56t0 ASL E}.
- CI-1400-01 HiRes 90K™ with HiFocus 1j Electrode
O 01= Lol 206 Of X2 AFS Hels AN EE = 12 !
KIALOH [E} chN B B, R & & AtE5ts R0 SHRILICL AOtES A2 2 CI-1400-02H HiRes 90K with Helix Electrode
Ol MISS MEBE Z2, 01 EXI2 A2 ERl= 012 A0l 2l
H|Resolut|on Bionic Ear SystemOil CHSH 201 01 &) Al WSS 82 | A} Cl-1410 HiRes 90K Magnet Insert Dummy
AE L= 9 XA TetAe 2, RS L AtE5t= 20l sHaHLIT)
Cl-1412 HiRes 90K Replacement Magnet
Cl-4252 Electrode Claw Tool
HiRes 90K Advantage % HiFocus Mid—Scala= HiRes 90K Advantage ¥ HiFocus
Mid-Scaladt A SIS L2 MM RIS =~ ASLICL THMIE 2= Cl-4330 Recess Gauge for HiRes 90K
Advanced BionicsOil £2lGtAI D] HH&LICH
Cl-4340 Coil Gauge for HiRes 90K
REF Cl-4345 Helix Cochleostomy Sizing Gauge
Cl-1500-04 HiRes90K™ Advantage with HiFocus Mid—Scala Electrode Cl-4420 BTE-ICS Template for HiRes 90K
Cl-1500-01 HiRes 90K™ Advantage with HiFocus 1j Electrode Cl-4425 HiRes 90K Mock Up
Cl-1500-02H HiRes 90K Advantage with HiFocus Helix Electrode Cl-4430 Recess Marking Template for HiRes90K
CI-1410 HiRes 90K Magnet Insert Dummy Cl-4500 HiRes 90K Surgical Tool Kit
Cl-1412 HiRes 90K Replacement Magnet Cl-4501 Helix Electrode Instrument Kit
Cl-4254 Electrode Claw Tool
C1-4252 Electrode Claw Tool (for HiFocus 1j and HiFocus Helix)
Cl-4330 Recess Gauge for HiRes 90K
Cl-4340 Coil Gauge for HiRes 90K
Cl-4347 HiFocus Mid—Scala Cochleostomy Gauge
Cl-4345 Helix Cochleostomy Sizing Gauge
Cl-4420 BTE-ICS Template for HiRes 90K
Cl-4425 HiRes 90K Mock Up
Cl-4430 Recess Marking Template for HiRes 90K
CI-4500 HiRes 90K Surgical Tool Kit
Cl-4508 HiFocus Mid—Scala Electrode Instrument Kit
Cl-4501 Helix Electrode Instrument Kit
Cl-8160 HiRes 90K Surgeons Kit
Cl-4507 HiFocus Mid—Scala Electrode Insertion Tool Kit
MMT-6111 Electrode Insertion Tool
MMT-6135 Slotted Electrode Insertion Tube
Cl-4207* HiFocus Mid-Scala Electrode Insertion Tool
* Ml S22 80 MS0l AIEE LD A= FIH0M e A2 = JASLICH

THAIEt & 2 = Advanced BionicsOfl 2|5t Al2.

029-M549-49 Rev B



0123
2012

-9V XM

Advanced Bionics, LLC
California, USA
+1.661.362.1400

www.advancedbionics.com

vin'y NiXIN
HiResolution™ Bionic Ear n>yn
DY W NY 90N yTn?

Advanced Bionics AG
Laubisritistrasse 28
8712 Stafa, Switzerland
+41.58.928.78.00

775 212V 712 197 DRNINN WY'WAN NI NI AN 0D D R TNNN W'Y
NI N2 KD X DK NMA DNR NP7TA IRYIND ANINNN YWY .AToI7IND
MWW ARIZNNN NIV DX YIAPY? ©T2 DNRNN D17 TOX DN K¥NI] 'R
M2 W' DR ,AMOIIND 7727 NRIYNA NN NIXD DY Awyn? DN NINNN
N 7w DIV D210 DX IX ,7172Y MW DY7NWINN NTOI73IXA DITNIM (120
.DIY 011207 D'NIA 17y

2277 DX 7172Y N 172w IR 7172w TNw 0pIvn 077 DN nnaian
7 NI'NT? Va2 DA DNIX VT'7 W' .NINN DN NE7T7 [12'07 vana no1Tn

NN DN NP7T 79 Dpnn DR DNIVAYN 2TNA D'NN9ND INJINY D1I0'N
DI NP7T7 DAY DPNA D'NNIAN DATIAIRIN ARXIND N0I7INN 7702
,Haemophilus influenzae ,Streptococcus pneumoniae) n'pTn ninn

2V PTIVN VTR NIANP 0'MYY? 0'Po0on 0MIKY? NIXMA 21X .(Meningococcus
D'"MIPN D'KIN NISPWNA NIX7AN D'W'¥NI 010N DI0'NA N7VINNI NIN'UAN
yTm 727 T NN NIMYA7 D97 0DMX 01791001 D'RON .0MITK IR
NI7NNY D'NNINENNDWN 'XOIN DT 'ROIN 'T=7V M7 071> DI0'NN .AT
NI

DN NP?T7 D'MONN 2V Yy 727 0DMX DYNWIn 077 DI DNARN
1907 71X L,N7X D1'ON D'Y'9IN DX K19 719'07 T'N NNI97 IXA ,NINA
DR NE7T7 722 [12'07 NNWOKR i1 7172w N 7w e 7y 0'790n0 0'RoN?
DIWXIN DIN'ON DY 'KIDN 719'0 7277 DA DNIX NININ7 W' 7NW7 qwpna ninn
.MIDMN TIRD NPT

NTITN? DNA7 7179 NI IX N7RAY ;NN 07N '973 YNUn 72y pth e yn'?
.nIEAN NITNLFIRN 1Wn NTTAY [12'071 7nwn

2¢ DN VIR ITIPONA Va1 YNwh P DA N1 MMua nipna a'e dn
DIPNY WXI2 NN 72 T7'w dn nkximd Advanced Bionics 7w nipayna o>
N7127122 12W7 IX NN VITYT? D2 K7 INITY DWIN'RAN TRR 9X .70wn mum ny
.0'9011 D'I2'0 K77 WTN 7NWA 97NIN1 RXIN 7WOW 1'woni ,0npnn ‘D1

2NN DY 7R (110 NIWIT 'R 1IN fMUN 7Y Nnon NN NIvswan . ©
¢ DWIXAN 7V 2N MY N2 N nwswn Ak X7 1991 txn
2T NION 7Y IX D'Mwn 90 DY 7Y 079100

20 I TN K7 ATNOFYRD DX WNINN? 17170 2TnoRik 7w anm

1% 7 2TOEN 'R .NITNVFIRN NNTNNY 722 WIn'wa 0anim Nirn% o'nnann
HiRes 90K™x HiRes 90K™ “mw 7w aix71 nig'n* nx'mima niman
nYION Yann pnn Imun e AR Ik anitn 'on Nk a'1an Advantage
QX" NN 1Y AN IR YPY DY .ATNORERD 'oina gm 7710 ,00n nipya
.NINIA 77002 D'UMP DADIN DN DMI9N NTYA NN WO Y

0'7 .ATNVRIRN IX 7NUN N2IPA D*7MYUN DD D' wnnwal 'R
TIN'Y7 DNA7 N7170W DXV 1T TN D'NNN I 072100 0UNwn DN
NMP7 P11 DNA7 D717V DWIN DMNAT .QTNORZRD 27 20D TIN 2!
't 'en m7a pn Ix 17awn

DYIMN DTN DT .ATNORZRN IX "W 7un Dina 719'02 wnnwa 'R
7MY 7'en M7 N IR TIRD 71729 N7 7T 0N 07199 nTNoR7RD JINY

2NUN N2TPA NINAR TAROTVZIN NHANIKA WNNWAYT 'R °

219'0 7172w Ynw oy 791002 (ECT) ‘mwn 'yma 719102 DY X wnnwat 'R
7MWY 7'on M7 pn IR TIRD 7172w nin? pn onat iy (ECT) nwn 'wma

217y 719'0nw [N "Nwn 72un NN'W' Ntn "1 1o'oa wnnwa 'R
won? pn nna?

DWIT 'R MNUN 20 MR QYR NIV'YIE B7AIRA 7190 W nivownn ¢

NII'Y QYMY 7D [TAIR? NRNN 720 DNan 717w e e aTnogik i ¢
.N7NUNN 197 |TIKA NNTY

N'WIN'W VMY 7907 NTYNW 7172w 7nw ndwn k0 HiResolution Bionic Ear
.DMIX'NI D™D 01D NY71D NDWNN .7INY TV NN VMY [TAIX DY DWIRY
(HiRes 90K™ Advantageix HiRes 90K™) u%pn n'771> 0'n1on nanan
D"IX'NN D2DIN LTIKD NINKND Y7 INNN NN 09NYIND NITNOVRYR Nl
NDWNN 7201 URY NTRYL(JTIRD 2V IX Qa0 7Y 0'W? [naw) 07 Tavn 07
VTN N7IY YMWN QXY .QY'NYN XV IK N7'WONN N'MUN N'NIR7 71 nmn
.0'7'7%0 NwIon yTnn DY ,ninY

npoionn 717awn nw nd>wn x'n HiRes 90K™ Advantage ix HiRes 90K™
M2 NPNLEIRN DX 70N V7PN 7w 1NN 20 Advanced Bionics -7y
077NN 27 7NN 2 NAI-IT NN0N70 TWOKRN NVIXN 770 D100 NBLYN
NN NIIX'NN URID NT'RY DIR P'TNNY 01an 7710 DA NIVIRD 770 .0™MIX'NN

DN 3 2 1IN7 NI .NTRLVRZRN 7N NIW¥NRA YNY? 12NN NITNLRIRN 1wn
,(T272 Advantage) HiFocus™ Mid-Scala :n'van 16 w' bnn TR 7227 nITnop7x
.HiFocus Helix™ nar ,HiFocus™ 1j

nwInn 7w nnion N 'TNn? nTwvn HiResolution Bionic Ear n>awn :nirunn
NYN 1N NIVENRA PIRY TV RN 12XV NYIND QY'Y 17" DY D'YIK? NMymy
VIV [TAURI 7Y TY NN CTTY-TN AYNY [TAIRY DDA QY 2y 79
.'TOoN MWK 72700 DNAY DPIYA 21 NIRRT DT 079100 MmN CTTX-IT
.Advanced Bionics ax1 ny W Wix*"7 v ;q0n vy n'7ap?

D"ann

.n7wni 18 X7 .

AMN TTY-TR AYINY R'Y IX 7Y TV 2NN TTX-T XY MYIND QYnY it .
.y TV

T TN ANK? PNy TV NN Ay it .

N7'1aa NNt 50% [1I'¥D MTAN IR INKNINY NYNY TV D733 N7vin .
(HINT 'vown) nnino nxiapn 0'uowN '1IN'T 79

o

.09v 17 T o'wTin 12 'K -

NN TTY-TR YW R IR PINY TV 0N CTTY-IT XY MYIND nYmy [TaIR *
.y v

2 D'X7'22 D'T7'2 NIND7 D'WTIN 6 (WN7 'IK1D INKNINY DYDY VA Uiy ©
Intn qun .o'wTin 23 T 12 o'R7aa 0T nind? o'win 3 1k ,0aw 17 Ty
72U NINNANN D'RIN A0 MI7'Y DX 'NDN 1R DYNY TV WIn'Y'? nann
TIRD 7172w

QNI DWY DT LI IDKNINY QYMY TYn DNt K7 IR Noyn i e
NIMINNSNN NIMYMY 1T 13X7 NYana 7w 7Tam N7 7w (0w 4 >)
D'UY17 IX NUPY 12201 DY IRNIF7 N1I0VII9O NN [12D) 727 Nin'kNn
Infant-Toddler Meaningful Auditory Integration Scale ' v TTmn (n"na0
DT (NN N nawn 20% 2 1x Meaningful Auditory Integration Scale 1x
nuyw (Multisyllabic Lexical Neighborhood Test) nnino nxiapa n'uswn
n2win 7N (01w 4 <) e omann o772 (70 dB SPL) qonn 0 i matva
Phonetically) nnino n¥apa o'7n 100t nrn2a 12% = [1¥d YTam ny'ne tvn
nNIMo Ny 0'wown n1ma 30% 2 Ix (Balanced-Kindergarten Test
NTY2 0'0%7In DNIn NI¥nxa nvxiw (Hearing In Noise Test for Children)
(70 dB SPL) ynwn

n|,7'71 ;'TOINN YNwn 2'M1] IXK NYMYN XY QYoM ARXIND NIYA'N 1721 Difnn
NTRR NYamMn [TIRD 2172w NINNANN ;NN I NAIX'AN |TIxa NI7'Wo DMTIR
nnTn ﬂl|7'7'[3 DAIYPEN 9NN Y2 0IN GTIRND 272w NINNONN VTV ;ﬂl'll'\l)ﬂ'ﬂ(
.MM |TINY

MNATX

,DMNN 7I72W "7NYal NYNA D'WANYNI NNIT D' TN NMA DRg D77 *
TINXK .Y X7 N7X DPN2 NN DN NR?7T? Dan .5 '72%7 nnnn 07172 Tnirma
(N9 TIX) [TIXD 7172w D770 D'MA9N 71207 D217y D'WAD 079100 Y |OR
D'9INY 0'7910N .N7NYAN 197 TIV NINN DN NR7T7 D'W 217 DNIK DD9INY
¢ DITIN DMNY 12211 {12'02 D'R¥N] DA NN DN NF7TD ARXIND D'UAN
7727 0717V 0'901 D'W'SYN DN .NTOITIND 7707 NRIWND NN DN NP7 T
YNY .M NI7WO IR 110N 7D MDA [TIRD NPT (0w 5 >) 1wy
N7nn 0791007 W' YWKRD NP7T? TRind 21wo? 719 T qia XInY [n ,717awn
DTN



:0mp oMpnn
DyiINa Im

2¢ HiResolution nnowna nin HiRes 90K Advantage ix HiRes 90K 7nw
,(HiRes 120) Fidelity 120 ny HiRes ,HiRes 771> n'7'7% Ti2'v niravivox
.(ClearVoice) o'nt7

HiRes 120-1 HiRes n*7*7%x T2y

Tavnm wnnwnw ClI/HiRes 90K aion "nw ny nmaian 50 272 vy 1'% apnn
oy nwixa .HiRes-1 HiRes 120 n'7'7¥ 12w 7w nnnn'n Tivn'? Harmony

7w 0'wTIn nwi?w ANk HiRes 120 ix7 nwini '0'oan 112 pwin HiRes
nix¥innN .HiRes oy wTnn nz'Tal TN NMIXNN NYXIA LD INR7 .AVNY NN
0OYN NO'ON I'Y NIAVIVORN MY 2 0*7'n 1'Ta NIT CNC pary yximn kN
HiRes 112y n'mivnwn o' 1I'n nwyn n21021 nopw n2102 owxinn HINT

, MYy n2r02 HINT 'vown 11y .HiRes ny n'oroa ntdin naxnwna 120

ANK7 DIY? ARIYND I'Nivnwn 0'na N HiRes 120 Ny o'wymnn naryn
.HiRes ny n'7910n 7w wTNNn NnnxNn

1 070

HiRes 120-1 HiRes 12y nwxinn T ary

HiRes HiRes 120 HiRes 0'7'9% T2 Nynp
o'wTin 3 o'wTin 3 | n'0roa n'dIN NPT NN
63 65 63 CNC ni'7n

91 *93 88 | nopw n201 HINT ruown

. nwyn naa02 HINT 'uown

65 70 64 (wy12-nix on' +8 dB)

*

(p <.05) HiRes n'0'0a 2 ['xn n'nivnwn miw HiRes 120 irx
¢ D'UTIN NWI7WI N'0'0] N'DIN 1I'vn Nnivnwn nmiv HiRes 120 iy
(p < .05) HiRes

*k

.HiRes 19 7v HiRes 120 nx 19*7vn (86%) n'onnwnn 50-n nwi7wi n'wair
noTYN) 1 7w 07102 NIAVIVORN MY DN7Y NOTYNN NNXIY DX 1AN'T 0179101
19"TUnY 0791000 43-7 N9 TVNN NN yxinn .(ApTn noTwn) 10 TV (hwn
26 *1-2v n7wim 8-> T noTvnn nnxiy .(1-10 :nnv) 7.9 nn HiRes 120 nx
noTwn) 10-> DN7W NOTYAN NX 12T 0791007 43-n 16-1,0'791000 43 NN
nNUD nYxinnn noTvnn nnxi HiRes nx 19mTvnw 0791000 7 1w (nptn
[(1-9 :nno) 4.4

(ClearVoice) o'nn'z

TI'W DY [I'01 'WTIN Y'Y NIND7 DN? I'NW DMaAn 46 172 vy 1777 pnn

279 NDNN' DX PIT7 T2 NIN97 N2 1T 1t ni7t HiRes 120 7w oty
ANXNN? NN M2an nnTan wivw vt (ClearVoice) onnt7p7 .(ClearVoice) o'in'ype
,IN - AN N2AIVA AY'AYA DX D7 NP90NY NNTANN DX 1INA7 D'WIR? NNWONNN
ClearVoice- n>yn"7 D"'YI2w N2 NA7¥IN N'RIFZR NN WIN'Y DYV .NAA1 D1
waona nT'opa ndwin ClearVoice-Low n'oin .ClearVoice-High na Medium
X77 HiRes 120 nniy? (ClearVoice) 0'1n'7p |2 1w 12T TDNN' WK N7' T
.AzBio 7w n'wvownn np'ma nivynxa (mipa) (ClearVoice) oty

ClearVoice-Medium ny n'niynwn N11o AN'N 11270 DINN2 WY1 1ATH Nan
p <.0001). ClearVoice-) mipan nxiap? nxnwna ClearVoice-High nai

.(p <.02) D2IT 190n 7w NVSVOI V2T NIAN DX N'NIYNWN 19'w Medium

N NUPY N202 NITRN NYA NI N¥APNA N2V NIND AN'A K7 12T NN
1T Man L(p < .0001) ClearVoice-High 1w |1 ClearVoice-Medium 12y
Wy ,NLPY 121102 MIP'AN NXIAPN 1210 NN Antn X7 ClearVoice-Low ny
.(p <.001) D"aIT 190N 7w NVSVSAI VAT DINNA

HiRes 90K 7172w 9nw 1y MRI nip'm m'oian aTinn n'nTa nigma

.90 V1NN NNON INKYZI MIPNA 'NI9N VNN DY NNIXN MY QY YN

0'0719 nTw oy ,1.5 Tesla 7w 'vvo nTwa MRI "'won py 1wy A7R N

,12 MHz RF p'o%19 nTw oy ,0.3 Tesla 7w 'vvo nTwal ,64 MHz RF v

NINAN NIRYIND 1727001

2¥N2 NP0 YW DIVNID DY NNV NN WA0N 2¥N2 NIINAXD NINNN -
“M01 NI 7T ' NN NIY 7NWN TR 2110 D77 1YL DM ynan
nwn v jop nid 7'von oo MRI ATY niMn nip

:MRI* nirman

1.5 Tesla ix 0.3 Tesla 7w '0vo 'v1an NTW Nn¥iva MRI NN wnnwn? v -
NPT X7 N NNk AR ninna MRIEnintva .

1.0-n 7M1 (SAR) *7120 na'90 2 IN'2'w MRI N'mTA YW 0ONIO NINY W -
.wx1a Wikg

MRI-n N0 1Ix 727 791000 7w ¥ mitni *21m 210 yxa vt -

MRI ninaTR

D'7NWING WWOKY? 'K 707 NNRINNN Ni2'o1d Ta7n MRI-a wm'wn vin'n? vt

n101 ninw? HiRes 90K Advantage ix HiRes 90K aion 7172w 7nw ny

082N D'XINN 0'tEnn ox K78 MRI o 7w

71y 791000 WK yxian Advanced Bionics -7y yinw nwann 7nn -
IX ,01an0 N1on 72 MRI nEo

.MRI nz0 yixa 197 AT VAN §7NIN *7IXE NN 01N 'MON LIANN -

{7110 DPINN 1AW TN NO'1dN 1197 NOIN URIN DTN IX'NN 0'7*7%0 Tayn -
.MRI-n

X HiRes 90K 'won oy MRI 71102 win'w? yana qon y1n?
7w n'dLVN MDA DY W e v HiRes 90K Advantage
Advanced Bionics

N2'NNN DY WP 1IN ARIDIN DINNN DY 'WIR 7y (EU) 'oka Tinta
nwpa 091v' 17M7 MRI npmo vixa 197 Advanced Bionics 7w nioon
nirmn n7ap'7 otonn MRI-n Tiry 7w nrdwn proleonn n'1a? 'MRI nprTa?
nisoNn

HiRes 90K Advantage ix HiRes 90K 717awn 7nw 1y wxinw MRI nipm
(v1ann Mon NX?) 1"no 70 7w 777 TY wIONNYT N7I7Y NINT N7 IR
1IN2X VTN [TAIR? DNA? 7179w 12T ,7nwn 2120 (Ini7na v1ann DY) 1"'no 210-1
DIND 7U D0NI9N [DID -7V 277¥0N DTN DR WM [ND.9Nwn NN

AwKrd HiRes 90K Advantage-i HiRes 90K 'nwn 'mw Yo MRI mig*ta
N2 2% 1TToN YR 72NN DNAY D'PHYA 7 NIRT NN 'Non 01Ann
HiRes 90K 7nw ‘7w Advanced Bionics. MRI axa ny "wg x'? W' qon yTn

.NI2'010 732 OKI [7T21 X7 INIj7N2 VIANA DY

NIN'AT 'YXNX

D"INVF?X D27 71 DNA7 717V 'ovo Nwnw VIT ((ESD) 'vvo 'mwn npmo ©
NYIN7 NNT WENK V77 W' .7172W0 7NY NDIWN] D'WUNUNn 7R (12 D'
0'>1TN2 79100 G0N VTN .'0VO 7NN 7Y NINIAA NN NNXI DNAY DXAXN
NIV NNI¥A N'N9NY N1 ,'0VO 70WN 7 NNAVXN W' DX .NDIWN2 WNnwnY
oY NUINN 7w yan 'T-7w 7173w Ny nuim 7w 'ovon mwnn 7R'1019 NR
MU N>IWNIA 0Wan Yon IX DTX INIKY 197 1NW7) YON2 IN DTN IMIYIXR

N2 IX D''I0N D'70'A'T 0T D197V YIN'Y tD*70'AT 0T DIsho °
LITD NWI9N NYNINN DX .N2IWN7 NIYI9N7 DNA7 D717V DN wnnwnw Inwm?
]1970 NWDY 197 .1970NN PNANNYT IX D'7'7¥N Tavn DX N7 7D Mwinn
17200 X7 179 NdIWNN NI7'W97 Y9! KIN DR PITA7 Mwinn 7y 70007 71
NI7IX N2I7100] D'WNNWAN DT 0119702 WIN'W NV AT 210N NIVI9N

D107 D'F7N D'7'ON YNWN NN YW DMIXNN DRDIN IDN0E 07N Nyt e
.V W Mpna o't NI 071w

NNVAX 'PII0I,[A0 'O, NIDNA K72 :9IYN ATYA/ANLAKYT? NDNN 'K72 ©
0O 7172W NW DY 0791010 KT DY .0"7'7¥0 TavnYT IK N7 pnimaa K7
Y7nin X722 AN 7'w9N7 7170 NNLAXK NTNY 7W NIdNN X720 12YNY YT
DY 0'7910N .'DN'N NN 79100 AT 0'VID' NX NY 721 DN'X IKY" DINYINY
220 '0ANN NTYN 'T-7V 0NN DNIYN D7'7¥ Vinw? DA 0TvY 7173w Ty
197 0'7'"7¥N TAYN 7Ipn XY NY7NN AT 71100 IK NNVARD 7110 N7T
“Tn D'PTN DI'R ,D'UNINN DN DX ,0*7'7% DNIXY N'02N NNV2AX 77102 12wn
NINN-'X D'NYIA DN

TN 7Y WNNWANT 0DNX DYNYIN INK INYN YW D7D Tayna win @
TAVN W'y .790Nn0 ‘K190 T-70 DY NYIIoN NNIXA NDINY 07'7x0
N9 NINN-'K7 DNAY 21701 D179 VTN NN2YNa 7'W' X7 DY WY INK D7'97x

' ,N72aN IX NdN7 NNWOX N77DW N191A NIT'WO VIX Ny :N9IA NIy
19N [PNNY7 P17 [1'0N NNN9AY7 ,jan NTOZ NWAN |20 ,NIN'T 'WXNXA V177

YR NYL[PNNN 7W DWIXD] '1'W2 0'2'N2N DNK DX (DWIXN Y e
X MIX NI7Y71 NI7N 0910 X707 [N, 71X NT'N2 AP TA7 790NN Dy
.Advanced Bionics



DINN2A NNDON 'K .AI7IFTIRNI NNIAN 791000 *T-7¥ Y¥ANN A7Nwn? [TIkN NN
NIVN |TIXA TYXANN DN7NYNN DX .NIND NAIVA IX MNI' NAIVA [TIKA NNYAYT VA
NINWNY? X7¥ DMWY D7NWAN INKRY [TIND DWIXANY 791000 X VT2 W' NIND
NIYAN 2 TR AT P19 0 DX TN ,NNWN K77 NI N210N TIRD 79 27X
.NINYIN 197 NNAT NI NVl

910NN 7w N'MY'MYN 210Nl (N7 NMIYPN NNiv? *217') MIYPN 'wxnk
DMINY? YY'™7 DY NITNYAN TOI02 D'NNM .0 T7'2 NIKXIND 7V Y'9wn? 0wy
D'YORN NN 7V NMYNYN D200 MIYPNN 'WYNKR 7¢ NIYOWNN 7y
0770 nroIdINa mwin’

NNNXNY N2I-IT nun70 na7wn HiResolution Bionic Ear n>awn :nmon'7o
70 wIn'wa ndIvnn INK NI NAZIVI NDWNN NI7'WO NX

2w niva nN1vIenLa HiResolution Bionic Ear n>yn Nk jonk? W' :jlonx
.50°C-7 0°C

a2 HiRes 90K Advantage 1x HiRes 90K 7nw n'7xana 7907 v :'1oto
N'7000 NTIRN DR VNP7 DA N7V 072N NTIRT 71 NN non

AP'YUN IRN 2V 00Iani NTINN 2V yavm win'wy [NAXRD PIRNN 9T "N
Mipnn

TopIX [7NR NTIRa poion HiRes 90K Advantage ix HiRes 90K 7w ity
X7 [NW XTI7 "TD NI'700 NITAR NT'ORA 7ITA7 W' IRV 7V 1I'n Dy N'700
ATIR? 7T DA DX .ANN9 IX APITI ATIRD DX NIYPI00 N'0aNYT NI K7 Y7
DX .[7nna wnnwin? 'k HiRes 90K Advantage ix HiRes 90K 7w n'7uon
N1 X7 ,nnno HiRes 90K Advantage X HiRes 90K 7w n'700n nrxn
.Advanced Bionics "T-7v X71 nip7n =70 K7 7172w e X 2w vt

TIDIWN NNSYN2 DIXIA |2 NIN'RNN NIX DAY XN 17200 DNINKRN
.DTI7 W™ nnxin 1127 HiResolution Bionic Ear

mw a0
HiRes 90K | HiRes 90K cll c1
Advantage
Vo Vo Vo - *Naida CI
V! e e - (Neptune) 101 %
V! V3 V3 V2 Harmony '%
4 Ve Ve - Auria
4 4 4 vt 0'7'7% Tavn
(PSP) Platinum

7707 .Ar1on w7 nnot Naida Cl onaw o'pnwa gy mamr Naida CI *
oy Wi Ny .SoundWave 2.3 niy¥nxa nindn v Naida Cl 7¢ nnipnnm
.qon yTn? Advanced Bionics

Anr oTpnn Ik SoundWave 2.1 avnn '’

Anr oTpnn Ik SoundWave 2.0 arnn 2

anr oTpnn Ik SoundWave 1.4 arvnn 2

CPI-Il par SCIin2000 2'nn 4

CPI-3-1 "nir nanixn noTa Ix SoundWave 2.2 avnn ®

770N DX IRNNA [IVI01 NNINY TATAN QAYNT NI UIN'Y IX7? yT'n

2V .n7Nwn vix 197 0'RONN 737 0'P9I0Nn NTNLRIRN 7w NodNNI NININ
220N 1707 D190 YWY 27U NNl T'RIVON NN TINN D'R'72 NIFAY7 D'RONN
Y7010 'NINan *7nn2 0enoipn NN ol nntipn Advanced Bionics
o'nnanw TIkn ¥ nni HiRes 90K Advantage ix HiRes 90K nnwnY

LITN NIWONN X NAY' DMAIAN] NIYNYA DYUXINn

parn o772 HiRes 90K Advantage 1x HiRes 90K nx n'7'nwnin n'xonn 75
ANI' 020 DNPNY DN AR DY YTV .A7NWAN 1'70Na DN Nt
.D"RI9 D'NINYI DDI2'0 7Y

1211021 AMXNN2 NXR7N NIX2 WOINY ANnM A7TIR DY TIAYY? 0'nnann v
.N>wnn 7w 0udn

2070

(ClearVoice) o'1n'7i *721 oy HiRes 120 niay AzBio 'vown iy vxinn

ClearVoice| mpa| ClearVoice| mipa| ClearVoice| miipa n¥Ap
High Medium Low ann

87.7 86.8 88.3 88.6 87.8 87.3 opY

58.3 47.7 58.2 49.5 55.6 48.0| ninm wyn

TN

46.2 449 48.1 449 472 4238 bLT)

q90n W

DMt

(ClearVoice) o'1n*7i nx 19°TYn (93%) D' 1210 45 YINn 42-w 0y N9TYN AN'T
NNXIY L (I7RUN DIX D'7WN K7 TRR 7T22) D't NITRD IN? 1IN 19

7.9 nn'n (ClearVoice) 01N NX 19" TVNW D'PT210 42 112y NYXINAN N9TYAN
0'1IN'7p NX 19" VAW DTN 42 Ymn .(npTh noTvn = 10 ,nwn noTwn = 1)
D'wnnwn 'y vy 17 ,nta 75 11 noima o'wnnwn iy nvx 22 (ClearVoice)
TIX 19"TYNW 0'7TAIN 3 2 .JaTnn 770 N2 D'wnnwn Ay ey 341,10t an na
.ntn 77n (ClearVoice) 0'1N*7j7-2 'wnnwn 1Ay 1% 0710 ,'MIpan’ n'dm

MDA NIXANA DT 2P wintw? nwirn XY (ClearVoice) ot

rToN YR ANDT X' DN D'pnwa 1 naat (ClearVoice) onintip
.qon y1nY Advanced Bionics ny " Nx

NY Nyt ninta 770 ntpn nIRYIMAE 0UYpn onpnnn 7y qon vyt
.AB a1 ny Wi

N7 7172w "N NYNwn? DMIYpEn 0'RAN D1I1D'0N IDTMIYOK D'ANN DWIN'K
.WNINN7 DN X D717V [TIKD

N'775 AnTINI D'NINY 7Y 07200 011D'07 0'9IWN DYNYIN ¢

Y9N ,|TIRN 2120 NINN-'X IX NIN'OY ,NYIND 10IN7 DINA? 717V [TIXA "% NINY
N, NIUNINN [N DX 07X NIYOIN NI DK IX,77WN0 11I'Wa IX DYOD wIn
.NININN NIWYRY 1901 YN NI9ZINENIMAT 77 1T

,N'N1I9N [TIRD 7711 7¢ 9777 DAY 717V 7172w "N nTnn 0T Dnpna
NN DN NP7T7 DNA7 N7wY

NW7NnY7 DMA7 7179w 127,090 ¥V Y97 1 (120 DU NN 170N ¢
MYUn IMUIn QY T¥A D192 X7 PINWY IR DY IK DT

.N9N'7M19 710 YW IX MYTY ' 7T 7w 09T AT [12'0 0 ,NINYN 7nna

D'ITIX] D'OI¥OY ,MININO 7w D1'MON V'9IN7 D717V ,NINIAN NRXIND *
NI97INI NIMAT 775 11T [0, NIYNINNA |0 DX ,N7R NIYDIN .12'071 X (0101'0)
.nTh DV

NIX DAY 290171V Ao IR NEPT 17 DNa7 2219 71 93 79 nindinn
19N [PNNN 7 110N IR 901 'KI9N 719101

PNNN 7¢ N0 IX 901 'KIDN 719'0 2'N7 1717V YNWN NITRA WA NPT o
I I
.!msn

X191 719'0 q'X'Y 0T ,DNINN 7T [PRNN IR n'lnup‘mnw NNWOXR NNy
2PN NRXIND NNAY 'NY7 nweoa 7907 M1 NN [Phnn 2w non IX qon

91007 YIy» yTN

TIRXINN 7V D'RNN YIV" 7277 DD 71729 7Nw N Nwn? DrwoK DrTnvin
2172w Mwn NN [1An D'P'9N D7NYIN .NINAN VIXA 1197 NIoXN

D"'9'¥90 D'7NYIN 1Y N7NYNN INK7Y DWIXAN DX NITNY NI K7W niNnY

N1'7 DY NTR WN ,NTNYUNN A 70y 1IN Y9 (1101 pnn NN 197

2V N21 NT'N2 D'W'DYN ,NINYIA 1197 22T NYION NIMNMILFZINY TY NN nymny
.N7MWNN INK? Dwivan



oy w7 Ny .1*70n YK 72'77 HiRes 90K pnaw ntjznwa 71 'nr HiRes 90K
.qon y1n'7 Advanced Bionics

oy TN' DURI9N 0'TOINN 727 D'F9I0N 17W NNXNNAI [PNNA D'70IYA DTN
70N YIN2] TIXA DN NIFA7 DN DAIITIR RPN 79 NONN N>wn
NINTPNNA NIRI700 1DN7 DY 7172w "NYY Nimayvin nyaE? o'wnwnin np'Tan
'XI9Y 120N TAXR A7ITIN NINDY7 ,§01] .DN7W INKNN 70N NREAYNY ATV Y

REF Advanced Bionics 7w 7172w 7nw nnxnn2 Ndnoni AR NIWN 11aY7 1Y
HiFocus 1j nTnop7x Dy HiRes 90K™ Cl-1400-01 D"N9IZN "MW 'o1ip navn Advanced Bionics .0T72 [0 pManna |
DNA' NA'RNN NWIN 1TVA Q7K D'ONIFA GNNWNY? TIRA NX'70n1 DTN
Helix nTnup7x oy HiRes 90K Cl-1400-02H .7910nN 112V DIV NINS D'WIX]Y?
HiRes 90K nnT vaan Cl-1410 HiResolution n>1wn “nwin 75 0'poion o'y Tavna wnnwny oo
X 750 751 0T 0791017 N TN ININ N3N NP9or Dy Bionic Ear
HiRes 90K o17n v1an Cl-1412 NI'NNA ,N>WNN 7V VII9N VTN D'PD0N N7RN DININN .Y '97 NIiTNYNN
ATNOF7X 2910 7 Cl-4252 .Ajyn '70NI1 D'NINY,DY7910N NN'NAY NIYRY AN 721 D2I2'0 NDNN' ,win'y?
HiRes 90K 22y nnia T Cl-4330 97 12 WIN'WA NIRI AT [PNN 7W X9NNI 119NN DX 720 *1TON PInn ST
11NN DX 720 TN PIND DT 2P WIN'YT KON T2V IK X9 KN
HiRes 90K N1y 770 T Cl-4340 7NN WMWY XD NXIINA IX "T'-7V 12 WIN'WA DRI DT [N 79 nxonnl
N .0'T7 7¥x HiResolution Bionic Ear n>awn 7w nnwn
Helix Cochleostomy 7112 1 n Cl-4345
HiRes 90K 1oy BTE-ICS nuan Cl-4420
nnw o'pnwa 1 onent HiFocus Mid-Scala- HiRes 90K Advantage
HiRes 90K 7 mpx'm oat Cl-4425 AWR N .arTon R 17 HiFocus Mid-Scala- HiRes 90K Advantage
- .qon y1n4 Advanced Bionics ny
HiRes 90K 11ay nnia (m'o naan Cl-4430
HiRes 90K 1ay nin1 75 now Cl-4500 REF
Helix nTnop7x7 07 now Cl-4501 HiFocus Mid-Scala nTnup7x ny HiRes90K™ Advantage CI-1500-04
HiFocus 1j nTnoj7x py HiRes 90K™ Advantage Cl-1500-01
HiFocus Helix nTnup7x ny HiRes 90K Advantage CI-1500-02H
HiRes 90K nnT vaan Cl-1410
HiRes 90K 'o17n v1an Cl-1412
NTNOFR D10 ' Cl-4254
(HiFocus Helix niawi HiFocus 1j 2aw) nTnopx o1 *» Cl-4252
HiRes 90K 72y nnia 7 CI-4330
HiRes 90K 1w (wxy nT'n) 770 T Cl-4340
HiFocus Mid-Scala Cochleostomy Tm Cl-4347
Helix Cochleostomy 712 7T Cl-4345
HiRes 90K 1oy BTE-ICS nman Cl-4420
HiRes 90K 7w mix'M DaT Cl-4425
HiRes 90K 112y nnia jm'o nman Cl-4430
HiRes 90K 112y nima "2 now Cl-4500
HiFocus Mid-Scala nTnup7x? 0> now Cl-4508
Helix nTnup7x? 07 now Cl-4501
HiRes 90K-7 n'nmin n>w CI-8160
HiFocus Mid-Scala nTnop’x nTnnY 75 now Cl-4507
NTNOFIR MTNNY D MMT-6111
NTNOFR MTNN7 NXINA NN'Y MMT-6135
HiFocus Mid-Scala nTnoj?x NN Ny Cl-4207

AYR NX .N'N0N DN "7 DATAYI NI07I0 YR '7]|7]'1|'1 DY DYl A 't *
.qon yTn? Advanced Bionics ny

029-M549-49 Rev B



ISTRUZIONI PER L'USO
HiResolution™ Bionic Ear System
Per maggiori informazioni contattare:

wl  Advanced Bionics AG
Laubisriitistrasse 28
8712 Stdfa, Svizzera
+41.58.928.78.00

0123
2012

Prodotto da:
Advanced Bionics LLC
California, USA
+1.661.362.1400

www.advancedbionics.com

HiResolution Bionic Ear System & un impianto cocleare progettato per offrire

un udito utile agli individui affetti da ipoacusia da severa a profonda. E formato

da componenti interni ed esterni. | componenti intermni includono un ricevitore
(HiRes 90K™ o HiRes 90K™ Advantage) e un array di elettrodi che vengono
impiantati chirurgicamente sotto la cute dietro l'orecchio. | componenti esterni
includono un processore sonoro (indossato sul corpo o sull'orecchio), un'antennina
e un cavo. |l sistema converte il suono in energia elettrica che attiva il nervo
acustico. Quindi, il nervo acustico invia queste informazioni al cervello che le
interpreta come suono.

HiRes 90K o HiRes 90K™ Advantage & l'impianto cocleare fornito da Advanced
Bionics. Lo stimolatore del ricevitore incapsula i componenti elettronici in un
involucro in titanio, la bobina dell'antenna consente la telemetria in entrambe
le direzioni tra I'impianto e le parti esterne. La bobina dell'antenna inoltre
include un magnete allo scopo di trattenere |'antennina esterna.

L'array di elettrodi & collegato all'impianto tramite la guida dell'elettrodo.
Esiste una scelta di 3 array di elettrodi, ciascuno con 16 contatti: HiFocus™
Mid-Scala (solo Advantage), HiFocus™ 1j e HiFocus Helix™.

INDICAZIONI: HiResolution Bionic Ear System ha la funzione di ripristinare un
livello di sensazione uditiva negli individui affetti da ipoacusia neurosensoriale
da severa a profonda tramite la stimolazione elettrica del nervo acustico.
Indicazioni sull'ipoacusia da severa a profonda unilaterale e l'ipoacusia
severa bilaterale in pazienti pediatrici sono disponibili soltanto nei mercati

in cui é stata ottenuta I'approvazione normativa. Per ulteriori informazioni,
contattare il proprio rappresentante Advanced Bionics.

Adulti

* 18 anni di eta o piu.

* Ipoacusia neurosensoriale bilaterale da severa a profonda o ipoacusia
unilaterale da severa a profonda.

Insorgenza postlinguale di ipoacusia severa o profonda.

Beneficio limitato da apparecchi acustici con fitting corretto, definito con
un punteggio pari o inferiore al 50% in un test di riconoscimento di frasi
aperte (Frasi HINT).

Bambini

® Dai 12 mesiai 17 anni di eta.

Sordita neurosensoriale bilaterale da severa a profonda o ipoacusia
unilaterale da severa a profonda.

Uso di apparecchi acustici con fitting corretto per almeno 6 mesi nei
bambini dai 2 ai 17 anni di etq, oppure per almeno 3 mesi nei bambini dai
12 ai 23 mesi di eta. La durata minima di utilizzo degli apparecchi acustici
& ininfluente se le radiografie mostrano l'ossificazione della coclea.
Beneficio ridotto o nullo da apparecchi acustici con fitting corretto. Nei
bambini piti piccoli (< 4 anni), I'assenza di beneficio & definita come il
mancato raggiungimento delle fasi appropriate dello sviluppo uditivo (ad
esempio, la risposta spontanea al nome nella quiete o ai suoni ambientali),
in base alla Infant-Toddler Meaningful Auditory Integration Scale (Scala

di integrazione significativa dell'ascolto per i bambini piu piccoli) o alla
Meaningful Auditory Integration Scale (Scala di integrazione significativa
dell'ascolto), oppure al risultato corretto < 20% in un test di riconoscimento
semplice di un gruppo aperto di parole (MLNT, Multisyllabic Lexical
Neighborhood Test) effettuato utilizzando una voce dal vivo monitorata
(70 dB SPL). Nei bambini pit grandi (= 4 anni), la mancanza di benefici
dagli apparecchi acustici & definita con un punteggio < 12% in un test

di riconoscimento difficile di un gruppo aperto di parole (Phonetically
Balanced-Kindergarten Test) oppure < 30% in un test di riconoscimento

di un gruppo aperto di frasi (HINT, Test Ascolto nel rumore, per bambini)
effettuato utilizzando materiali registrati nel campo sonoro (70 dB SPL).

CONTROINDICAZIONI Sordita dovuta a lesioni del nervo acustico o

della via acustica centrale; infezioni attive dell'orecchio esterno o medio;
ossificazione della coclea che impedisca l'inserimento dell'elettrodo; assenza
di sviluppo cocleare; perforazioni della membrana timpanica associate a
infezioni recidivanti dell'orecchio medio.

AVVERTENZE

 Casi di meningite batterica sono stati riportati tra gli utenti del sistema e di altri
impianti cocleari, specialmente nei bambini al di sotto dei 5 anni. La causa

della meningite in tali casi non é stata stabilita. Una ridotta percentuale di
pazienti affetti da sordita pud presentare anomalie congenite della coclea
(orecchio interno) che li predispongono al rischio di meningite anche prima
dell'impianto. | pazienti che diventano sordi in seguito a meningite sono inoltre
a maggior rischio di sviluppare episodi successivi di meningite rispetto alla
popolazione generale. Altri fattori di predisposizione possono includere giovane
eta (< 5 anni), otite media, immunodeficienza o tecnica chirurgica. Limpianto
cocleare, in quanto corpo estraneo, pud fungere da focolaio per l'infezione
quando i pazienti presentano infezioni batteriche.

Il tasso di incidenza, sebbene ridotto, sembra essere superiore rispetto al tasso
della popolazione generale corretto per eta. Anche il tasso di mortalita in
conseguenza della meningite sembra essere superiore. Non sono disponibili
dati epidemiologici adeguati per determinare se i tassi di incidenza e mortalita
siano, di fatto, definitivamente diversi rispetto alla popolazione generale, se vi
siano fattori di rischio speciali nella popolazione con impianto cocleare oppure
se diversi modelli di impianto cocleare comportino rischi diversi.

Gli adulti e i genitori dei bambini che prendono in considerazione un impianto
cocleare o che hanno ricevuto gli impianti cocleari devono essere avvertiti del rischio
di meningite. Inoltre, devono essere informati della disponibilita di vaccini che hanno
dimostrato di ridurre in modo sostanziale nella popolazione generale l'incidenza

di meningite derivante da organismi che causano comunemente la meningite
batterica (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Meningococcus).
Le istituzioni sanitarie nazionali forniscono di frequente informazioni aggiornate
sulla sicurezza e l'utilita di vaccini specifici e offrono raccomandazioni che riflettono
le condizioni locali o regionali. | medici o i pazienti devono rivolgersi alle autorita
competenti per queste informazioni. | vaccini possono essere somministrati da
pediatri, medici di base/famiglia e specialisti delle malattie infettive.

Gli adulti e i genitori dei bambini che hanno ricevuto gli impianti cocleari
devono essere informati sui sintomi della meningite, sulla necessita di
richiedere immediatamente cure mediche qualora ne compaiano i sintomi
e sulla necessita di avvisare i medici curanti della presenza dell'impianto
cocleare e della possibilita di un maggiore rischio di meningite associato
all'impianto. Inoltre, si dovra raccomandare loro di richiedere cure mediche
ai primi segni di otite media.

® Una forte pressione diretta sul dispositivo impiantato, in qualunque direzione, pud
provocare lo spostamento dell'impianto e il possibile distacco dell'array di elettrodi.

Un impatto diretto sul sito dell'impianto pud danneggiare l'impianto e provocarne
il mancato funzionamento. Vi sono stati casi di guasto del dispositivo Advanced
Bionics in conseguenza di un urto della testa del bambino sul sito del dispositivo
impiantato. Nessuno di questi incidenti riferiti & sfociato in una commozione
cerebrale o frattura del cranio. In tutti i casi & stato espiantato il dispositivo guasto
ed é stato impiantato un nuovo dispositivo senza ulteriori complicazioni.

Gli effetti a lungo termine della stimolazione elettrica cronica sono
sconosciuti. L'esperienza clinica con il sistema a partire dal 1991 non ha
mostrato effetti avversi della stimolazione elettrica cronica sulle prestazioni
dei pazienti, soglie elettriche o range dinamico.

® Lo spostamento dell'elettrodo pud verificarsi se questo non & inserito
correttamente. | chirurghi devono essere esperti nell'uso dello strumento di
inserimento dell'elettrodo. La mancata adesione alla procedura chirurgica
raccomandata per il posizionamento e la stabilizzazione dell'impianto HiRes
90K™ o HiRes 90K™ Advantage aumenta il rischio di migrazione o estrusione
del dispositivo, nonché di danni dovuti a trauma da impatto, inclusa la rottura
dei fili della guida dell'elettrodo. La creazione di una cavita rientrata o di un
letto osseo per Il'impianto e la stabilizzazione del dispositivo in posizione con
delle suture sono elementi fondamentali della procedura chirurgica.

 Gli strumenti elettrochirurgici non devono essere utilizzati in prossimita
dell'impianto o dell'elettrodo. Gli strumenti elettrochirurgici sono in grado
di produrre tensioni di radiofrequenza di intensita tale da provocare
I'accoppiamento diretto tra la punta del cauterizzatore e |'elettrodo.
Le correnti indotte potrebbero provocare danni ai tessuti cocleari o danni
permanenti all'impianto.

La diatermia non deve essere mai applicata all'impianto o all'elettrodo.
Le correnti elevate indotte nell'elettrodo possono provocare danni tissutali
alla coclea o danni permanenti all'impianto.
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¢ L'energia ultrasonica per uso diagnostico non deve essere utilizzata
nell'area dell'impianto.

* La terapia elettronconvulsiva non deve mai essere utilizzata su pazienti con
impianto cocleare. La terapia elettroconvulsiva pud provocare danni tissutali
alla coclea o danni permanenti all'impianto.

* La terapia con radiazioni ionizzanti non pud essere usata direttamente
sull'impianto perché potrebbe danneggiare il dispositivo.

e Gli effetti del trattamento al cobalto e delle tecniche di accelerazione lineare
sull'impianto sono sconosciuti.

e L'inserimento dell'elettrodo dell'impianto cocleare determinera
probabilmente la perdita dell'eventuale udito residuo nell'orecchio sede
dell'impianto.

e Test dell'imaging di risonanza magnetica: | test MRI per l'impianto cocleare
HiRes 90K Advantage sono stati effettuati secondo due configurazioni: con
il magnete interno in posizione e con il magnete interno rimosso. Questi test
sono stati effettuati con macchinari per risonanza magnetica con campo
statico pari a 1,5 Tesla (campo pulsato a 64 MHz RF) e campo statico pari a
0,3 Tesla (campo pulsato a 12 MHz RF) con i risultati riportati di seguito.

- L'immagine diagnostica in situ risultera distorta. Con i parametri di scan-
sione del caso peggiore ¢é stata prodotta 'ombra di un'immagine intorno
all'area dell'impianto. La distorsione dell'immagine & risultata massima
nelle scansioni assiali. Il campo statico della risonanza magnetica esercita
una piccola forza sull'impianto.

Linee guida per la risonanza magnetica

- Utilizzare esclusivamente sistemi per risonanza magnetica funzionanti con
un'intensita di campo magnetico statico pari a 0,3 Tesla o 1,5 Tesla. La sicurezza
della risonanza magnetica a livelli piti alti di energia non & stata testata.

- Selezionare i parametri di imaging MRI per garantire un tasso di assorbimento
specifico (SAR) nella testa inferiore a 1,0 W/kg.

- Eseguire con attenzione un monitoraggio verbale e visivo continuo del
paziente durante tutta la procedura di risonanza magnetica

Avvertenze relative alla MRI

L'esame di risonanza magnetica & controindicato ad eccezione delle circo-

stanze descritte di seguito. Tenere lontani i pazienti con impianto cocleare

HiRes 90K o HiRes 90K Advantage dall‘area dello scanner per risonanza

magnetica a meno che non siano prese le seguenti precauzioni:

- venga seguito il protocollo di bendaggio consigliato da Advanced Bionics
quando il paziente si sottopone alla procedura di risonanza magnetica
con il magnete lasciato in posizione oppure,

- il magnete interno sia stato rimosso chirurgicamente e, ove possibile, sosti-
tuito con l'inserto magnetico dummy prima di sottoporre il paziente a una
procedura di risonanza magnetica;

- il processore sonoro e I'antennina esterni siano stati rimossi prima di entra-
re in una stanza in cui si trova uno scanner per risonanza magnetica.

Per ulteriori informazioni sull'uso di uno scanner per risonanza magnetica
con un dispositivo HiRes 90K o HiRes 90K Advantage, contattare I'Assistenza
Tecnica di Advanced Bionics.

Nella UE (Unione europea) |l personale medico deve contattare |'Assistenza
tecnica di Advanced Bionics prima della procedura di MRI per compilare

il “Modulo di richiesta di esame MRI”, per rivedere le specifiche tecniche
dell'apparecchio per MRI che si usera e per ulteriori linee guida.

| test MR effettuati per Iimpianto cocleare HiRes 90K o HiRes 90K Advantage
hanno indicato che 'ombra dellimmagine pud estendersi fino a 70 cm? (con il
magnete rimosso) e fino a 210 cm? (con il magnete in posizione) dallimpianto,
con conseguente perdita delle informazioni diagnostiche nelle vicinanze
dellimpianto. L'ampiezza dell'ombra puo essere ridotta al minimo regolando i
parametri del segnale.

L'esame MRI con gli impianti cocleari HiRes 90K e HiRes 90K Advantage con
il magnete interno in posizione é disponibile soltanto nei mercati in cui é stata
ottenuta l'approvazione normativa. Per ulteriori informazioni, contattare il proprio
rappresentante Advanced Bionics.

PRECAUZIONI

* Scarica elettrostatica (ESD) E risaputo che l'elettricita statica pud
potenzialmente danneggiare i componenti elettronici sensibili, come quelli
usati nel sistema dell'impianto cocleare. Prestare la massima cautela per
evitare situazioni in cui vengono generati livelli elevati di elettricita statica.
Maggiori informazioni sono fornite nei manuali per gli utenti del sistema.
Qualora sia presente elettricita statica, il potenziale elettrico statico dei
portatori di impianto cocleare pud essere ridotto in sicurezza, facendo in
modo che i pazienti tocchino persone oppure oggetti con le dita prima che
tali persone oppure oggetti entrino in contatto con il sistema dell'impianto.

 Telefoni cellulari digitali L'uso o I'immediata vicinanza con persone
che utilizzano alcuni tipi di telefoni cellulari digitali possono causare
interferenze con il sistema. In presenza di tali interferenze, & possibile
disattivare il processore sonoro o allontanarsi ulteriormente dal telefono.
Prima di acquistare un telefono cellulare digitale i pazienti devono valutare
la possibilita che possa interferire con il sistema. Non sono state notate
interferenze di questo tipo nei casi in cui venga utilizzato un telefono
cellulare a tecnologia analogica.

Ingestione di piccole parti | componenti esterni del sistema dell'impianto
contengono piccole parti che possono risultare pericolose se ingoiate.

Metal detector di sicurezza/in aeroporto | metal detector, gli apparecchi

a raggi x e gli scanner di sicurezza non danneggeranno né l'impianto né il
processore sonoro. Tuttavia, una persona che porta un impianto cocleare deve
essere informata del fatto che passando sotto i metal detector di sicurezza pud
farne scattare l'allarme. Si consiglia di portare sempre con sé la "Tessera di
riconoscimento paziente per casi d'emergenza". Gli utenti degli impianti cocleari
potrebbero anche sentire dei suoni distorti a causa del campo magnetico
intorno alla porta dello scanner di sicurezza o intorno alla bacchetta di
scansione manuale. Per avere la sicurezza che tali suoni (nell'eventualita che
si verifichino) non siano troppo forti o sgradevoli, & possibile diminuire il volume
del processore sonoro prima di passare attraverso i controlli di sicurezza.

® Uso del processore sonoro di un'altra persona | destinatari dell'impianto devono
usare solo il processore sonoro che & stato programmato specificamente per
loro dal medico. L'uso di un processore sonoro diverso pud rivelarsi inefficace nel
fornire le informazioni sonore e pud provocare fastidio fisico.

traumi o impatti, occorre adottare alcuni ulteriori accorgimenti, come l'uso di un
casco protettivo, per ridurre il rischio di danni al dispositivo interno.

* Modifica delle prestazioni Qualora si notassero modifiche nelle prestazioni
del dispositivo, si prega di contattare il proprio assistente per una valutazione.
Se necessario, compilare un modulo di reclamo e spedirlo ad Advanced Bionics.

STUDI CLINICI:
DATI SULLA PERFORMANCE

L'impianto HiRes 90K or HiRes 90K Advantage supporta la famiglia di
strategie di elaborazione sonora HiResolution, inclusi HiRes, HiRes con
Fidelity 120 (HiRes 120) e ClearVoice.

Elaborazione sonora HiRes e HiRes 120

E stato condotto uno studio clinico su 50 adulti impiantati con un dispositivo ClI/
HiRes 90K che usavano un processore Harmony, per documentare i benefici
dell'elaborazione sonora di HiRes 120 e HiRes. La performance con HiRes & stata
valutata alla visita al basale e messa a confronto con la performance di HiRes 120
dopo tre mesi di esperienza di ascolto. In seguito, i soggetti sono stati nuovamente
sottoposti a fitting e testati nuovamente con HiRes. Per quanto riguarda il
riconoscimento delle parole CNG, i risultati mostrano punteggi medi equivalenti
per ciascuna delle tecnologie. Per quanto riguarda invece la percezione delle frasi
HINT nella quiete e nel rumore, i punteggi medi sono molto piti alti per HiRes 120
rispetto alla visita iniziale con HiRes. Per le frasi HINT nel rumore, i punteggi medi
per HiRes 120 sono molto piu alti rispetto ai punteggi rilevati dopo che i soggetti
erano tornati ad utilizzare HiRes.

Tabella 1

Punteggi medi di riconoscimento del parlato per HiRes e HiRes 120
Gruppo di elaborazione HiRes HiRes 120 HiRes
sonora
Intervallo di tempo fra un Visita . .

\ S 3 mesi 3 mesi

test e l'altro iniziale
Parole CNC 63 65 63
Frasi HINT nella quiete 88 93* 91
Frasi Hint nel rumore .
(+8 dB SNR) 64 70 65

Il punteggio con HiRes 120 & molto diverso rispetto al punteggio della
visita iniziale con HiRes (p<0,05)

Punteggio di HiRes 120 notevolmente diverso rispetto ai punteggi di
HiRes al basale e a 3 mesi (p<0,05)

*k
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Quarantatré dei 50 soggetti (86%) hanno preferito HiRes 120 rispetto a
HiRes. | soggetti hanno valutato il livello di preferenza per le due strategie su
una scala da 1 (scarsa preferenza) a 10 (forte preferenza). Il livello medio di
preferenza per i 43 soggetti che hanno preferito HiRes 120 era di 7,9 (range:
1-10). 26 dei 43 soggetti hanno espresso un grado di preferenza pari a 8,
mentre altri 16 hanno espresso un grado di preferenza pari a 10 (preferenza
massima). Per i 7 soggetti che hanno preferito HiRes, il livello medio di
preferenza era di 4,4 (range: 1-9).

ClearVoice

Per testare i benefici di ClearVoice, & stato condotto uno studio clinico su

46 adulti che avevano almeno sei mesi di esperienza con la tecnologia di
elaborazione sonora HiRes 120 e che erano dotati di capacita di percezione del
parlato almeno moderate. ClearVoice possiede tre impostazioni di guadagno
adattivo che consentono agli individui di selezionare I'impostazione che offre
loro la capacita uditiva migliore: Low, Medium, High. Per valutare ClearVoice-
Medium e ClearVoice-High & stato condotto uno studio randomizzato cross-over
di due settimane. ClearVoice-Low invece & stata valutata rapidamente durante
la prima sessione di test. || beneficio ottenuto nella comprensione del parlato
con ClearVoice & stato confrontato con HiRes 120 senza ClearVoice (Controllo)
tramite il sentence test AzBio.

La comprensione del parlato nel rumore dello spettro vocale & stata
notevolmente migliore con ClearVoice-Medium e ClearVoice-High rispetto al
Controllo (p < 0,0001). Con ClearVoice-Medium la comprensione del parlato
nel brusio di mascheramento generale creato da molte persone che parlano
contemporaneamente, & notevolmente migliorata (p <,02). La comprensione
del parlato non é risultata peggiore rispetto al Controllo per I'ascolto nella quiete
per ClearVoice-Medium e ClearVoice-High (p < 0,0001). La comprensione del
parlato con ClearVoice-Low non era peggiore rispetto al Controllo nella quiete,
nel rumore all'interno dello spettro vocale e nel brusio di mascheramento con
piti parlanti (p <0,001).

Tabella 2

Punteggi medi del sentence test AzBio per HiRes 120 con e senza ClearVoice

ClearVoice | Con- ClearVoice
Medium trollo High

Gruppo di | Con- ClearVoice | Con-
studio trollo Low trollo

Quiete 873 878 886 883 86,8 87,7
Presenza | 48,0 55,6 495 58,2 47,7 583

di rumore
nello
spettro
vocale

Brusiodi | 428 47,2 44,9 48,1 44,9 46,2
masche-
ramento
generale

Le valutazioni di preferenza indicavano che 42 dei 45 soggetti (93%)
preferivano ClearVoice rispetto al Controllo per 'ascolto quotidiano (un
soggetto non ha compilato il questionario). Il livello medio di preferenza

per i 42 soggetti che hanno valutato ClearVoice come migliore & paria 7,9
(1= leggera preferenzaq, 10 = forte preferenza). Dei 42 soggetti che hanno
preferito ClearVoice, 22 hanno dichiarato che lo userebbero sempre, 17 che
lo userebbero la maggior parte delle volte e 3 lo userebbero qualche volta.
Tutti e 3 i soggetti che hanno espresso una preferenza per il Controllo hanno
dichiarato che qualche volta utilizzerebbero ClearVoice.

ClearVoice non é approvato per l'uso pediatrico negli Stati Uniti.

ClearVoice é disponibile solo nei mercati in cui ha ricevuto I'approvazione da parte
degli enti preposti. Contattare Advanced Bionics per ulteriori informazioni.

Per ulteriori informazioni sugli studi e i risultati clinici, compresi quelli sulla
sicurezza e sull'efficacia, contattare il proprio rappresentante AB.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI Possono inoltre verificarsi i rischi associati
all'intervento di impianto cocleare e chirurgia dell'orecchio riportati di seguito.

* | pazienti sottoposti a impianto possono incorrere nei normali rischi associati
all'intervento chirurgico e all'anestesia.

* Interventi chirurgici all'orecchio di notevole portata possono causare
intorpidimento, rigonfiamento o fastidio nell'area dell'orecchio, modifiche
al senso del gusto o dell'equilibrio, o ancora dolore al collo. Qualora si
verifichino questi eventi, sono generalmente temporanei e tendono a
diminuire entro alcune settimane dall'intervento chirurgico.

* Raramente, l'intervento di impianto cocleare pud provocare una perdita di
liquido dell'orecchio interno, che pud provocare la meningite.

® Durante l'intervento vi & una remota possibilita che il nervo facciale venga
lesionato, causando un indebolimento temporaneo o permanente o la
completa paralisi del lato del viso in cui si trova l'impianto.

 Durante l'intervento vi & una remota possibilita che si verifichi una perdita di
liquido cefalorachidiano o di liquido perilinfatico.

* Nel post chirurgia si possono presentare sensazioni di vertigini /o acufeni.
Generalmente questi fenomeni sono temporanei e regrediscono con il tempo.

® La presenza di un corpo estraneo pud causare irritazione, infammazione,
o lesioni della cute e pud richiedere un trattamento medico o in casi rari la
rimozione del dispositivo interno.

* L'infezione cutanea nell'area dell'impianto pud richiedere ulteriore
trattamento medico o la rimozione del dispositivo interno.

* E possibile che I'elettrodo e/o il ricevitore possano migrare e cio richiede un
trattamento medico supplementare e potrebbe anche essere necessario
rimuovere l'impianto.

INFORMAZIONI SULL'ASSISTENZA AL PAZIENTE

| potenziali candidati all'impianto cocleare, prima dell'intervento chirurgico,
devono ricevere un'adeguata consulenza in merito ai risultati previsti. Ai

g p
pazienti vengono illustrati i benefici che si ottengono con ['impianto cocleare.

Sebbene non sia possibile prevedere la performance post impianto prima
dell'operazione per i singoli pazienti, la ricerca e I'esperienza clinica hanno
dimostrato che I'eta al momento dell'impianto, la durata dell'ipoacusia da
severa a profonda e le capacita di percezione del parlato prima dell'intervento
hanno un effetto significativo sulla performance post impianto.

La scelta dell'orecchio per I'impianto viene lasciata a discrezione del

paziente, del chirurgo e dell'audiologo. Non vi & accordo sul campo in merito
all'impianto sull'orecchio migliore rispetto all'orecchio peggiore. Se l'impianto
awviene sull'orecchio peggiore, i pazienti devono essere avvertiti che la
performance post operatoria dell'orecchio potrebbe non eguagliare quella
dell'orecchio migliore non impiantato, specialmente se, a livello preoperatorio,
vi & anche una notevole durata della sordita e un udito residuo trascurabile.

La modalita di comunicazione (orale rispetto a comunicazione totale) e
I'ambiente uditivo del paziente possono influire sui risultati nei bambini.
| professionisti dei centri per I'impianto dovrebbero informare i genitori
sull'impatto della modalita di comunicazione e dell'ambiente uditivo sul
potenziale beneficio dell'impianto nella popolazione pediatrica.
TELEMETRIA HiResolution Bionic Ear System incorpora una telemetria
bidirezionale che verifica la funzionalita del sistema e monitora
continuamente il sistema durante ['uso normale.

CONSERVAZIONE HiResolution Bionic Ear System deve essere conservato a
temperature entro il range tra 0° e 50° centigradi.

MANIPOLAZIONE Il pacchetto dell'impianto HiRes 90K o HiRes 90K
Advantage deve essere maneggiato con cura. Un impatto che danneggi la
confezione potrebbe rompere anche l'imballaggio sterile.

DURATA DI STOCCAGGIO Sulla confezione & stampata una data di
scadenza in base alla data della sterilizzazione originale.

STERILIZZAZIONE L'impianto HiRes 90K o HiRes 90K Advantage viene fornito
in una confezione sterilizzata con ossido di etilene con indicatori di sterilizzazione.
Per verificarne l'integrita, le confezioni sterili dovranno essere ispezionate

con attenzione. La sterilitd non pud essere garantita se la confezione sterile

& danneggiata o aperta. Se la confezione sterile dellHiRes 90K o HiRes 90K
Advantage & danneggiata, non utilizzare il dispositivo. Se la confezione sterile
dell'HiRes 90K o HiRes 90K Advantage ¢ stata aperta, Iimpianto cocleare non
puod essere risterilizzato né dal cliente né da Advanced Bionics.
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COMPATIBILITA La tabella seguente indica la compatibilita fra i prodotti
nella famiglia HiResolution Bionic Ear System e/o i prodotti di precedente
generazione.

HiRes 90K Advantage e HiFocus Mid-Scala sono disponibili solo nei mercati
in cui abbiano ricevuto I'approvazione normativa. Contattare Advanced
Bionics per ulteriori informazioni.

Tipo di impianto REF
c1 an HiRes 90K | HiRes 90K Cl-1500-04 HiRes90K™ Advantage con elettrodo HiFocus Mid-Scala
Advantage Cl-1500-01 HiRes 90K™ Advantage con elettrodo HiFocus 1j
g Naida CI' - Ve Ve Vo CI-1500-02H | HiRes 90K Advantage con elettrodo HiFocus Helix
a2
§ Neptune _ M i v Cl-1410 Inserto magnetico dummy HiRes 90K
é. Harmony 2 /s /s i Cl-1412 Magnete sostitutivo HiRes 90K
o Cl-4254 Strumento tenaglia dell'elettrodo
i% Auria - V3 V3 V!
Cl-4252 Strumento tenaglia dell'elettrodo (per HiFocus 1je HiFocus Helix)
4 1
gg;:iﬁ?;so’%om v v v v Cl-4330 Calibro per recessi per HiRes 90K
Cl-4340 Calibro per bobina per HiRes 90K
" Naida CI § fiisponibile sglo nei mercqti irj\ cuj ha ricgvufo l'approvazione da pgrte Cl-4347 Calibro per cocleostomia HiFocus Mid-Scala
delle autorita competenti. Alcune funzioni Naida Cl richiedono la programmazione
con SoundWave 2.3. Contattare Advanced Bionics per ulteriori informazioni. Cl-4345 Cadlibro di Dimensionamento per Cocleostomia Helix
! Richiede SoundWave 2.1 o successivo I
2 Richiede SoundWave 2.0 o successivo Cl4420 Modello BTE/ICS per HiRes 90K
3 Richiede SoundWave 1.4 o successivo Cl-4425 Modello dimostrativo HiRes 90K
# Richiede SClin2000 e CPI-II - - -
5 Richiede SoundWave 2.2 o versione successiva e CPI-3 Cl-4430 Modello di marcatura per recessi per HiRes 90K
Cl-4500 Kit di strumenti chirurgici HiRes 90K
INFORMAZIONI PER L'USO E FORMAZIONE RICHIESTA Prima dell'impianto, Cl-4508 Kit di strumenti per elettrodo HiFocus Mid-Scala
a tutti i medici vengono for:r\iti un Manuale'del chirurgo e uAn‘video che descrive CI-4501 Kit di strumenti per elettrodo Helix
la procedura chirurgica e l'inserimento dell'elettrodo. | medici devono essere
correttamente addestrati nella chirurgia della mastoide e nell'approccio tramite Cl-8160 Kit chirurgico HiRes 90K
recesso focaul(? oll'clflnestrc rotonda. Ad'vun'ced Bionics conduce CO{SI d! Cl4507 Kit dello strumento nserftore delleletrodo HiFocus Mid-Scala
formazione periodici sulla procedura chirurgica raccomandata per l'impianto
HiRes 90K o HiRe-s 9QK A}dvqntuge}e rqc(?orncmdq vivamente c.he i chirurghi MMT-6111 Strumento di Inserimento dellElettrodo
che devono eseguire limpianto sugli adulti ricevano tale formazione.
MMT-6135 Tubo di inserimento dell'elettrodo con scanalature
Tutti i medici che eseguono l'impianto di HiRes 90K o HiRes 90K Advantage
sui bambini devono essere formati sulla procedura di impianto. In mancanza Cl-4207* Strumento inseritore dell'elettrodo HiFocus Mid-Scala.

di tale formazione adeguata, potranno verificarsi con maggiore incidenza
complicazioni di tipo chirurgico e medico.

| chirurghi devono lavorare con un audiologo correttamente formato sul fitting
e sulla regolazione corretti del sistema.

Manuali sul dispositivo e sul fitting vengono forniti a tutti i centri clinici
insieme al Sistema di programmazione del medico. Gli audiologi devono
essere altamente qualificati nell'esecuzione delle procedure di test utilizzate
per stabilire la candidatura all'impianto cocleare. Devono essere aggiornati
sulle principali novita nella tecnologia degli apparecchi acustici e delle
procedure di fitting. Inoltre, almeno un audiologo per ogni centro clinico
deve essere adeguatamente formato e qualificato sul fitting dell'impianto
cocleare di Advanced Bionics per adulti e bambini. Advanced Bionics effettua
corsi di formazione periodici per gli audiologi e raccomanda vivamente che
gli audiologi vi prendano parte. In assenza di tale formazione adeguatq, la
performance del paziente potra rivelarsi non del tutto ottimale.

| manuali per l'utente del processore sonoro vengono forniti a tutti i portatori
di HiResolution Bionic Ear System al momento della consegna del sistema.

Il materiale per l'assistenza al paziente & messo a disposizione, su richiesta,
di tutti i centri per I'impianto. Tale materiale offre informazioni dettagliate sul
sistema, indicazioni per I'uso, benefici, rischi e cio che riguarda la scelta del
paziente, l'intervento chirurgico e le procedure di follow-up.

ATTENZIONE: secondo quanto previsto dalle normative vigenti in

materiq, la vendita, la distribuzione e I'utilizzo di questo dispositivo sono
destinati esclusivamente a personale medico o devono essere attuati dietro
prescrizione medica. Inoltre, sempre secondo le normative vigenti in materia,
la venditq, la distribuzione e l'utilizzo a fini pediatrici di questo dispositivo sono
destinati esclusivamente a personale medico o devono essere attuati dietro
prescrizione di un medico qualificato nelle procedure pediatriche di impianto
del HiResolution Bionic Ear System.

* Disponibile soltanto nei mercati in cui & stata ottenuta la relativa
autorizzazione da parte delle autoritd competenti e in cui il prodotto & stato
messo in commercio. Per ulteriori informazioni, vi preghiamo di mettervi in
contatto con Advanced Bionics.

HiRes 90K é disponibile solo nei mercati in cui é stata ricevuta I'approvazione
da parte degli enti preposti. Contattare Advanced Bionics per ulteriori
informazioni.

REF

CI-1400-01 HiRes 90K™ con elettrodo HiFocus 1j
Cl-1400-02H | HiRes 90K con elettrodo Helix

Cl-1410 Inserto magnetico dummy HiRes 90K

Cl-1412 Magnete sostitutivo HiRes 90K

Cl-4252 Strumento tenaglia dell’elettrodo

Cl-4330 Calibro per recessi per HiRes 90K

Cl-4340 Calibro per bobina per HiRes 90K

Cl-4345 Calibro di Dimensionamento per Cocleostomia Helix
Cl-4420 Modello BTE-ICS per HiRes 90K

Cl-4425 Modello dimostrativo HiRes 90K

Cl-4430 Modello di marcatura per recessi per HiRes90K
Cl-4500 Kit di strumenti chirurgici HiRes 90K

Cl-4501 Kit di strumenti per elettrodo Helix
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