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A jelen dokumentum

Ez a dokumentum a Cochlear™ Nucleus® cochlearis implantatumokra,
beszédprocesszorokra, taviranyitokra és tavverzérlkre vonatkozik.
A cochlearis implantatumot visel&k és gondvisel8ik szamara készilt.

Alaposan tanulmanyozza at a
dokumentumot

A dokumentumban szerepld informdcid az eszkdzre és annak
hasznalatara vonatkozo, fontos biztonsagi figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket tartalmaz. Ezek a figyelmeztetések és dvintézkedések
a kdvetkez6kre vonatkoznak:

«  azimplantatum visel&inek biztonsaga

« azeszkdz miikodése

«  kornyezeti feltételek és

«  orvosi kezelések.

Az orvosi kezelés megkezdése el6tt beszélje meg a dokumentumban

szerepld, az orvosi kezeléssel kapcsolatos figyelmeztetéseket az
implantalt személy orvosaval.

Az eszkoz hasznalatara és karbantartasara vonatkozo tovabbi
részleteket a felhasznaldi Utmutatokban és az eszkozhoz mellékelt
termékinformacidban talalja. Alaposan tanulmanyozza at ezeket a
dokumentumokat—tovabbi figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket
tartalmazhatnak.
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A jelen dokumentum

A dokumentumban alkalmazott
szimbolumok

Megjegyzés
Fontos tudnivaldk és tanacsok.

AVigyézat! (nem all fenn személyi sériilés veszélye)

Kulonos figyelmet kell forditani a biztonsagi eléirasok betartasara
és a hatékony mUkodtetés biztositasara.

Kart okozhat a készilékben.

A Figyelmeztetés (személyi sériilés veszélye)
Biztonsagi kockazatok és sulyos mellékhatasok.
Személyi sériilést okozhat.
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Implantatumot visel&k részére

A Cochlear eszkdzoket ugy tervezik, hogy biztonsagosak és hatékonyak
legyenek. Feltétlenil fontos azonban, hogy hasznalatukkor kell§
korultekintéssel jarjon el.

Ez a fejezet figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket tartalmaz az
eszkdz biztonsagos és hatékony hasznalata érdekében. A kiilsé
alkatrészek hasznalataval kapcsolatos specidlis figyelmeztetéseket
és dvintézkedéseket a felhasznaloi Utmutato tartalmazza.

A\ Figyelmeztetések

Ez a rész altalanos figyelmeztetéseket tartalmaz a személyi biztonsag
biztositasa érdekében.

A kis alkatrészekbdl eredé veszély

Az apré alkatrészek és tartozékok lenyelése vagy belélegzése veszélyes
lehet, és fulladast is okozhat.

Tulmelegedés

Azonnal tavolitsa el a beszédprocesszort vagy a tekercset, ha szokatlan
modon melegszik vagy tulhevdl, és forduljon tanacsért hallasgondozo
szakemberhez.

Szokatlan felmelegedés esetén a taviranyitot vagy tavvezérlét tilos
hasznalni. llyenkor azonnal értesitse a hallasgondozd szakembert.
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Implantatumot viselSk részére

Kellemetlen hanger6

Ha a hang kellemetlenné valik, azonnal tavolitsa el a kilsé késziiléket
(beszédprocesszor, tekercs, monitor-fiilhallgato, akusztikai egység), és
forduljon halldsgondozo szakemberhez.

Ha két beszédprocesszorral rendelkezik (mindegyik fiilre egy), mindig a
bal oldalon viselje a bal fiilre programozott beszédprocesszort és a jobb
oldalon a jobb fiilre programozottat. A beszédprocesszor helytelen oldalli
hasznalata hangos vagy torzult hangokat eredményezhet, ami egyes
esetekben nagyfoku kellemetlenséggel jarhat.

Fejsérulés
Ha a fejét a cochlearis implantatum kozelében Utés éri, az implantatum

megseérilhet, és emiatt miikodésképtelenné valhat.

Akils6 alkatrészeket (példaul a beszédprocesszort, akusztikai egységet)
a viselésik kozben éré ités a késziilék karosodasat vagy a paciens
sérllését okozhatja.

Nyomas

Ne tegye ki a tekercset folyamatos nyomasnak, ha az érintkezik a bérrel
(példaul fekvés/alvas a tekercsen, szoros sapka viselése), mivel ez a bér
kisebesedését okozhatja.

Ha a tekercsmagnes tul er6s, illetve a b6rhoz ér, akkor a tekercs
helye kisebesedhet. Ennek bekdvetkeztekor, illetve a teriileten érzett
kellemetlen érzés esetén értesitse a hallasgondozo szakembert.
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Implantatumot viseldk részére

Elemek/akkumulatorok és akkumulatortoltk

A nem megfelel6en hasznalt elemek/akkumuldtorok veszélyesek
lehetnek. Az elemek és akkumulatorok biztonsagos hasznalatara
vonatkozé informaciokat a kilsd eszkdzok felhasznaloi utmutatdjaban
talalja.

Az implantatum altali elektromos stimulacio hosszu
tavu hatasai

A legtobb paciensnél szamottevd javulas érhetd el olyan elektromos
stimulalasi szintek alkalmazasaval, melyek biztonsagossagat

allatkisérletek tamasztjak ala. Az ilyen stimulalds emberre gyakorolt
hosszu tavu hatdsa nem ismert.

Artalmas kérnyezet

Az er6s magneses vagy elektromos mez6k (példaul a kozeli, nagy
teljesitmény(i kereskedelmi radid-adokésziilékek) a cochlearis
implantatumrendszer muikodését karosan befolyasolhatjak.

A cochlearis implantatum mikodésének karos befolyasolasara alkalmas
(példaul a pacemakeres személyek belépését tilto tablaval ellatott)
terlletre lépés el6tt kérje orvos tanacsat.
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Implantatumot viselSk részére

A\ Vigyazat!

Ez a rész ltalanos Ovintézkedéseket tartalmaz az On cochledris
implantatumrendszerének biztonsagos és hatékony mikodése
érdekében, valamint a rendszer alkatrészei karosodasanak megel&zése
érdekében.

Altalanos hasznalat

A cochledris implantatumrendszert csak a felhasznaldi dtmutatdban
szerepld, jovahagyott eszkozokkel és tartozékokkal hasznalja.

Ha a teljesitmény jelentds csokkenését tapasztalja, kapcsolja
ki a beszédprocesszort, és lépjen kapcsolatba a hallasgondozo
szakemberrel.

A beszédprocesszor és a rendszer mas elemei bonyolult
elektronikus alkatrészeket tartalmaznak. Ezek az alkatrészek
tartosak, de gondos kezelést igényelnek.

Tilos a kiils6 kesziléket barmilyen modon atalakitani.

A beszédprocesszort nem szabad mddositani, illetve csak

a Cochlear szervizszakembere nyithatja ki, ellenkezd esetben
a garancia érvényeét veszti.

Beszédprocesszor

Minden egyes beszédprocesszor egyedileg, az adott implantatumnak
megfeleléen van programozva. Soha ne hasznalja mas személy
beszédprocesszorat, és a sajatjat se adja masnak kolcson.

A beszédprocesszor hangja atmenetileg torzitott lehet, ha egy
radio- vagy tévéadotorony 1,6 km-es (kb. 1 mérfoldes) korzetében
tartozkodik. A jelenség atmeneti, és a beszédprocesszorban nem
okoz kart.
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Implantatumot viseldk részére

Lopasgatlo és fémérzékeld rendszerek

Lopasgatlo vagy fémerzekeld rendszeren vald athaladaskor vagy annak
kdzelében valo tartdzkodaskor kapcsolja ki a beszédprocesszort!

Torzitott hangot észlelhet, amikor ilyen érzékeldn halad at, vagy annak
kozelében tartdzkodik. Egyes eszkdzok (példaul a reptéri fémérzékelSk és
az Uzletek lopasgatlo rendszerei) erds elektromagneses mez6t képeznek.

A cochlearis implantatumban felhasznalt anyagok mukodésbe hozhatjak
a fémérzékeld rendszereket. Mindig maganal kell hordania a Cochlear
ceg altal rendelkezésére bocsatott paciensazonositd kartyat.

Mobiltelefon hasznalata

A digitalis mobiltelefonok egyes tipusai, példaul az egyes orszagokban
hasznalt GSM és a kiils6 késziilék hasznalatakor interferencia léphet fel.
El6fordulhat, hogy torzitott hangot érzékel, amikor egy hasznalatban
lévé mobiltelefon kozelében 1-4 m (kb. 3-12 14b) tartézkodik.

Utazas repulégepen

Egyes repul6gépjaratokon megkdvetelik a hordozhat¢ elektronikus
berendezések (példaul a személyi szamitdgeépek és elektronikus jatékok)
kikapcsolasat fel- és leszallaskor, illetve amikor az erre utasitd fényjelzés
lathato. A beszédprocesszor gyogyaszati hordozhatd elektronikus
eszkdznek mindsdil.

Tajékoztassa a repulégép személyzetét arrdl, hogy cochlearis
implantatumrendszerrel rendelkezik. igy figyelmeztetni tudjak
a biztonsagi intézkedésekre, tobbek kozott arra, hogy mikor kell
kikapcsolni a beszédprocesszort.

A repllégépen az atviteli eszkozoket, mint példaul a mobiltelefonokat
kikapcsolva kell tartani. Amennyiben van tavvezérléje (taviranyitoja)

a beszédprocesszorhoz, akkor azt is ki kell kapcsolnia felszallas el6tt.
Bekapcsolt allapotaban a tavvezérld (taviranyitd) magas frekvenciaju
radiohullamokat tovabbit.
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Implantatumot viselSk részére

Blvarkodas

Cochlear Nucleus cochlearis implantatumok viselése esetén a maximalis
mertlési mélység 40 m (kb. 137 lab).

Merilés el6tt kérje ki kezelSorvosa véleményét, hogy fennall-e olyan
egészségligyi probléma (pl. kozépfilgyulladas), amely miatt a meriilés
ellenjavallt.

Maszk viselésekor vigyazzon, hogy az ne fejtsen ki nyomast az
implantatum feletti részre.

Elektromagneses interferencia orvosi eszkdzokkel

A Cochlear Nucleus taviranyitok és a Cochlear Nucleus
beszédprocesszorok megfelelnek a nemzetkozi elektromagneses
kompatibilitasi (EMC) szabvanynak és a sugarzasi normaknak. Mivel a
taviranyitd és a beszédprocesszor elektromagneses energiat sugaroz,
el6fordulhat, hogy interferenciat okoz mas orvosi eszkdzokkel, példaul
pacemakerekkel és implantalhaté defibrillatorokkal, ha azok kdzelében
hasznaljak.

Ezért a tavirdnyitdt és a beszédprocesszort ajanlatos minimum

15 cm (kb. 6 hiivelyk) tavolsagra tartani azon eszkozoktél, amelyekben
elektromagneses interferenciat okozhat. Tovabbi tajékoztatdsért olvassa
el az eszkoz gyartdjanak ajanlasait is.

Elektrosztatikus kistlés (ESD)

Kilonoésen nagy elektrosztatikus kistléssel jard tevékenységek (példaul
mUanyag csuszdan valo lecsuszas) el6tt a beszédprocesszort tavolitsa
ell Ritka esetben az elektrosztatikus kistilés kart tehet a cochlearis
implantatum elektronikus alkatrészeiben, illetve a beszédprocesszor
programjaban.

Ha sztatikus elektromossag jon létre (példaul ruha fejen keresztil
torténd fel- és levételekor, illetve jarmiibél valo kiszallaskor), meg kell
érintenie valamilyen vezet6 anyagot (példaul fém kilincset), miel6tt a
késziilék egy targgyal vagy személlyel érintkezik.
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Az implantatumot visel8k
szlleinek és gondvisel8inek

Ez a rész altalanos figyelmeztetéseket tartalmaz az implantdtumot viselék
szlilei és gondviseldi részére az implantaltak biztonsaga érdekében.
Olvassa el a felhasznaldi utmutatot is, amely a kilsé keésziilék hasznalatara
vonatkozo specidlis figyelmeztetéseket tartalmaz, valamint a jelen
dokumentumban szerepl& korabbi informacidkat is.

A\ Figyelmeztetések

A kis alkatrészekbdl eredé veszély
Az apr¢ alkatrészeket és tartozékokat gyermek eldl elzarva kell tartani.

Az apro alkatrészek és tartozékok lenyelése vagy belélegzése veszélyes
lehet, és fulladast is okozhat.

Fojtasveszély

Felhivjuk a szil6k, illetve gondvisel&k figyelmét arra, hogy a hosszu
kabelek (példaul tekercs- és tartozékkabelek) feliigyelet nélkali
hasznalata fojtasveszélyt idézhet eld.

Tulmelegedés

Ha a késziilék viselje kellemetlen érzet jeleit mutatja, a szil6k és
gondvisel&k érintéssel ellendrizzék a beszédprocesszor esetleges
tulhevilését.

Azonnal vegye le a beszédprocesszort vagy a tekercset, ha szokatlan
maodon melegszik vagy tulhevdl, és forduljon tandcsért a hallasgondozo
szakemberhez.
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Az implantatumot viseldk sziileinek és gondvisel&inek

Kellemetlen hanger6

A gondviselSknek rendszeresen ellendriznilk kell, hogy megfelel§-e
az akusztikai egység hangereje. Ha a hang kellemetlenné valik,
azonnal tavolitsa el a kiilsé késziiléket (beszédprocesszor, tekercs,
monitor-filhallgato, akusztikai egység), és forduljon hallasgondozd
szakemberhez.

Ha az implantalt két processzorral rendelkezik (mindegyik filre egy),
mindig a bal oldalon viselje a bal fillre programozott processzort és a
jobb oldalon a jobb fiilre programozottat. A beszédprocesszor helytelen
oldali hasznalata hangos vagy torzult hangokat eredményezhet, ami
egyes esetekben nagyfoku kellemetlenséggel jarhat.

Fejsérulés
Azon kisgyermekek esetében, akiknek a motorikus izomzata még

fejlédében van, nagyobb a veszélye a fej szilard objektum (példaul asztal
vagy szék) altali sértlésének.

Ha a fejet a cochledris implantatum kozelében éri ités, az implantatum
megsérilhet, és emiatt mikodésképtelenné valhat.

Akuls6 alkatrészeket (példaul a beszédprocesszort, akusztikai egységet)
a viseléslk kozben érg ités a készllék karosodasat vagy a paciens
sériulését okozhatja.
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Az implantatumot visel8k
orvosaval valo megbeszéléshez

Cochlearis implantatum viselése esetén fokozott figyelmet kell forditani
egyes orvosi kezelések elvégzése soran. Az orvosi kezelés megkezdése
el6tt jelen szakasz tartalmat meg kell beszélni az implantatumot visel6
orvosaval.

A beszédprocesszort el kell tavolitani a jelen szakaszban felsorolt orvosi
kezelések megkezdése el6tt.

A\ Figyelmeztetések

Aramot indukalo, illetve hét vagy rezgést létrehozd
orvosi kezelések
Egyes orvosi kezelések indukalt aramot generalnak, amely

szovetkarosodast vagy az implantatum végleges rongaléddasat okozhatja.
Az alabbi kezelések barmelyike el6tt az eszkdzt deaktivalni kell.

Az egyes kezelésekre vonatkozo figyelmeztetések az alabbi részben
olvashatok.

Diatermia Ne hasznaljon elektromagneses sugarzast
(magneses indukcids tekercs vagy mikrohullam)
alkalmazo gyodgyaszati és orvosi diatermiat
(h6penetracio). Az elektrodavezetékben
indukalodd magas fesziiltség a belsé fll/agytorzs
szoveteinek kdrosodasat vagy az implantatum
végleges rongalodasat okozhatja. Az ultrahangot
alkalmazo orvosi diatermia a fej és a nyak alatti
terileten hasznalhato.

Elektrokonvulziv.  Semmilyen kérilmények kézott ne alkalmazzon

terapia elektrokonvulziv kezelést implantatummal
rendelkezd paciensen. Az elektrokonvulziv
terapia szovetkarosodashoz vagy az implantatum
megrongalodasahoz vezethet.
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Az implantatumot viselk orvosaval valé megbeszéléshez

Elektrosebészet

Az elektrosebészeti eszkdzok radiofrekvencias
aramot indukalhatnak, amely atfolyhat az
elektrédan.

A monopolaris elektrosebészeti eszkdzok nem
hasznalhatok implantatumos paciensek fején

és nyakan, mert az indukalt aram a belsd fil
szoveteinek és az idegszovetek karosodasat, illetve
az implantatum végleges rongdlodasat okozhatja.

Bipolaris elektrosebészeti mlszereknek a
paciens fején és nyakan torténd hasznalata
esetén az égetd elektrodak nem érintkezhetnek
az implantatummal, és tobb mint 1 cm-re

(V2 huvelykre) kell tartani Sket az elektrodaktol.

lonizalo
sugarterapia

Ne alkalmazzon ionizalé sugarterapiat kdzvetlendl
az implantatum felett. Ezzel az implantatum
kdrosodasat okozhatja.

Neurostimulacio

Ne alkalmazzon neurostimulaciot kdzvetlendl

az implantatum felett. Az elektrodavezetékben
indukalodd magas fesziiltség a belsé fll/agytorzs
szoveteinek karosodasat vagy az implantatum
végleges rongalodasat okozhatja.

Terapias
ultrahang

Ne alkalmazzon terapias erésségli ultrahangot
kézvetlenil az implantatum felett. [gy akaratlanul
koncentralddhat az ultrahangsugarzas, ami a
szovetek vagy az implantatum karosodasat
okozhatja.

16 — Fontos tudnivalok
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Az implantatumot viselék orvosaval valé megbeszéléshez

MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacio

A Cochlear Nucleus CI24RE (CA), CI24RE (ST),
Cl422 és CI500 sorozat implantatumai (CI512,
CI522 és CI532) és a Cl600 sorozat implantatumai
(Cl612, CI622 és Cl632) MR-kondicionalisak. Ezen
implantalt készilékekkel rendelkezd paciensek
MRI-vizsgalata kizarolag specialis feltételek
betartasaval végezhetd el biztonsagosan.

A megadottol eltérd feltételekkel végzett
MRI-vizsgalat sulyos sériiléshez vagy a készulék
meghibasodasahoz vezethet.

Az MRI-vizsgalatra vonatkozod részletes biztonsagi
informacio az alabbi modokon érhetd el:

a Cochlear Nucleus implantatumok
MRI-iranyelvek

a www.cochlear.com/warnings weboldalon

telefonon a Cochlear helyi képviseletén —

a telefonszamokat lasd az Utmutaté hatséd

boritojan
A Cochlear implantatumrendszer 6sszes kiilsé
osszetevdije (pl. a beszédprocesszorok, taviranyitok
és kapcsolodo kiegészit6k) nem MR-biztonsagos
késziléknek mindsul. Az implantalt személynek
a Cochlear implantatumrendszer Osszes kilsé
Osszetevdjét el kell tavolitania, miel&tt belép egy
olyan helyiségbe, ahol MRI-keszilék talalhato.
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Az implantatumot viselk orvosaval valé megbeszéléshez

Miaz az MRI?

A radiolégusok/MR-technikusok a betegségek és sériilések kilonboz6
képalkoto eljarasokkal torténd diagnodzisaban jartas egészségligyi
szakemberek. Az ilyen képalkoto eljarasok egyike a magneses
rezonancias képalkotas (magnetic resonance imaging — MRI).

Az MRI egy olyan diagnosztikai eszkdz, amely nagyon erés magneses
mez&t alkalmaz a szervekrél és szévetekrol végzett képalkotashoz.

A magneses mezé er@sségének mértékegysége a tesla (T). Az MR-
vizsgalatok eréssége 0,2 T és 7 T kdzott valtozik, a leggyakoribb az
15T er6sség.

A belltetett orvostechnikai eszkozokkel torténd
MRI-vizsgalat biztonsagi szempontjai

Az er8s magneses és radidfrekvencias mez6k kdvetkeztében a fém vagy
ferromagneses tulajdonsagokkal rendelkezé alkatrészeket tartalmazo
bediltetett orvostechnikai eszkozok (példaul szivritmusszabalyzok,
defibrillatorok, katéterek, pumpak és cochlearis implantatumok)
problémat okozhatnak az MR-vizsgalatok soran. A kockazatok kozé
tartozik az eszk6z elmozdulasanak lehet&sége, a helyi felmelegedés,

a szokatlan hangok vagy egyéb érzetek, a fajdalom, a sériilés, valamint
az MR-kép torzulasanak lehet&sége.

A Cochlear Nucleus implantatumok és az MRI-kompatibilitas

A Cochlear Nucleus implantatum alkalmazasa a kdzepestél sulyos
fokuig terjedd hallaskarosodassal él& emberek szamara biztositott orvosi
kezelés. Minden egyes Cochlear Nucleus implantatum belsejében egy
magnes taldlhato.

Az MRI-kompatibilitas biztositasa érdekében a Cochlear Nucleus
implantatumok eltavolithaté magnest tartalmaznak. A magnes szlikség
esetén konnyen eltavolithatd és visszahelyezhetd. Azokban a ritka
esetekben, amikor az implantalt személynek tobb sorozat MR-vizsgalatra
van szilksége, egy nem magneses dugasz, illetve nem magneses

kazetta is behelyezhet6, igy megakadalyozva, hogy az implantatum
magnesmeélyedésében rostos szévet n6jon.

A Cochlear Nucleus implantatumok viselése specialis feltételek
betartdsa mellett a magnes eltavolitasa nélkil is engedélyezett 1,5T és
3T erésségli MRI-vizsgalat soran.
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Elektromagneses kompatibilitas

(EMC)

Utmutato és gyartdi nyilatkozat

A Nucleus sorozatu beszédprocesszorok, taviranyitok és tavvezérlék
a jelen dokumentumban leirt elektromagneses kdrnyezetben

hasznalhatok.

Az implantatumrendszer megfelel az EN 60601-1-2:2007 szabvany 1.
csoportba tartozd berendezésekre vonatkozé kdvetelményeinek.

Elektromagneses sugarzasok

Utmutatas

Fesziltségingadozasok /
villédzo sugérzas

IEC 61000-3-3

Sugérzasteszt Megfelel&ség
RF-sugarzas A osztaly
(programozasi
CISPR 11/EN55017, mod)
1. csoport
RTCA DO160GC: RTCA
2010, 21. fejezet, DO160G:
M kategoria 2010,
21. fejezet,
M kategoria
Aranyos sugarzas
IEC 61000-3-2
Nem

alkalmazhaté

Az eszkdz minden épiletben
hasznalhato, beleértve a
haztartasokat és az olyan
alacsony fesziiltseg(
energiahaldzathoz kozvetlenil
csatlakozd éplileteket is,
amelyek a haztartasi célokra
hasznalatos éplleteket latjak

el energidval.

1. tablazat: Elektromagneses sugarzasok

© Cochlear Limited 2019
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Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

Elektromagneses immunitas

kV leveg&ben

Immunitasteszt | IEC 60601 | Megfeleléségi | Utmutatas
tesztszint szint
Elektrosztatikus +8 kV +8 kV Lasd: 12. oldal,
kistlés érintkezéssel | érintkezéssel E{ektrosztatikus
IEC 61000-4-2 L2 KV 4KV, | 22 KV, 24 KV, kistilés (ESD)
+8 kV és +15 | +8 kV és +15

kV leveg&ben

Gyors elektromos
tranziens
folyamat / kistlés
IEC 61000-4-4

Tranziens
[EC 61000-4-5

Fesziltségesések,
rovid kimaradasok
és feszliltségval-
takozasok az

Nem alkalmazhaté

aramellatas

bemeneti

vezetékén

IEC 61000-4-11

Elektromos 30 A/m 1200 A/m | Az elektromos

halozati haldzati frekvencia

frekvencia magneses mezdi

(50/60 Hz) bizonyos szinteken

magneses mez6je jellemz&ek egy

IEC 61000-4-8 tipikus helyre
tipikus kereskedelmi
vagy kérhazi
kornyezetben

Sugarzott RF Nem Nem Lasd a

I[EC 61000-4-6 alkalmazhato | alkalmazhato | Figyelmeztetések

Sugarzott RF 10V/m 20V/m Sgé%ﬁy :ZZ ‘;g‘bbi

IEC 61000-4-3 80 MHz - 80 MHz— | (Jtmutatds cimi

2,7 GHz 2,/ GHz szakaszt

20 - Fontos tudnivalék
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Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

Utmutatas

A hordozhato és mobil RF-kommunikacios berendezéseket ne hasznaljak
az ado frekvenciajara vonatkozo egyenletbdl kiszamitott ajanlott
tavolsagnal kdzelebb az eszk6z6khoz és kabelekhez.

Ajanlott tavolsag (d):
d=64P
E

ahol P az ad¢ kimeneti teljesitménye wattban (W) az ado gyartoja
szerint, az E az immunitastesztszint, a d pedig a tavolsag méterben (m).
A rogzitett RF-adok mez&erdsségeinek — a helyszini elektromagneses
felmérés altali meghatarozas szerint® — minden frekvenciatartomanyban
kisebbnek kell lennie a megfeleléségi szintnél®.

Interferencia jelentkezhet a kovetkezd szimbolummal megjelolt

berendezések kozelében:
A

Megjegyzés
1. 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvencia
érvényes.

2. Ezek az utmutatasok nem feltétlenil érvényesek minden
helyzetre. Az elektromagneses hulldmok terjedését befolyasolja
az éplletek, targyak és személyek altali elnyelés és tikrozddés.
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Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

Magyarazé megjegyzések:

a.  Arogzitett adok, példaul a radiotelefonok (mobil vagy vezeték
nélkali) és a foldi mobilradiok bazisallomasai, az amatér radiok, az
AM és FM radidadasok és a tévéadasok mezSerdssége elméletben
nem szamithatok ki pontosan. A rogzitett RF-addk altal keltett
elektromagneses kornyezet felméréséhez érdemes fontoldra venni
a helyszini elektromagneses vizsgalatot. Ha a beszédprocesszor
hasznalati helyén mért mez8erdsség tullépi a fenti megfeleld RF-
megfelelési szintet, a megfeleld miikodés ellendrzése érdekében
figyelni kell a beszédprocesszort. Ha helytelen miikodést észlel,
tovabbi intézkedésekre lehet szikség, példaul a beszédprocesszor
atiranyitasara vagy athelyezésére.

b. A 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomanyon tul a mez8erésségnek
kisebbnek kell lennie mint 3 V/m.

Ajanlott tavolsagok

Beszédprocesszora olyan elektromagneses kornyezetben vald
hasznalatra van tervezve, amelyben a sugarzott RF-zavarok
szabalyozottak.

Az elektromagneses interferencia megel6zése érdekében tartson a

lenti ajanlas szerinti minimalis tavolsagot a hordozhato és mobil RF-
kommunikaciés berendezés (ado) és az eszkoz kézott, a kommunikacios
berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfelel&en.

MHz frekvenciasav Mindsitett Tavolsag (m)
maximalis kimeneti
teljesitmény
380-390 1,8 0,3
430-470 2 03
704-787 0,2 03
800-960 2 0,3
1700-1990 2 03
2400-2570 2 0,3
5100-5800 0,2 03

3. tablazat: Ajanlott tavolsagok
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Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

A fenti listan nem szerepl mindsitett maximalis kimeneti
teljesitménnyel rendelkez6 adok esetében az ajanlott tavolsagot
(d) méterben (m) az ad¢ frekvenciajara vonatkozo egyenlettel lehet
megbecsllni, melyben P az adé mindsitett maximalis kimeneti
teljesitménye wattban (W) az adé gyartdja szerint.

Megjegyzés

1. 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciara
vonatkozd tavolsag érvényes.

2. Ezek az utmutatasok nem feltétlendl érvényesek minden
helyzetre. Az elektromagneses hullamok terjedését befolyasolja
az éplletek, targyak és személyek altali elnyelés és tikrozddés.
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Adatvédelem és a személyes
informaciok kezelése

A Cochlear eszkoz atadasi folyamata soran személyes adatokat gydjtink
a felhasznalorol/implantaltrél, illetve gondvisel6jérdl, segitéjérdl

és halldsspecialistajarol, adataik Cochlear altal torténd tovabbi
hasznositasa céljabol.

Tovabbi tudnivalokat a Cochlear adatvédelmi irdnyelveiben olvashat a
www.cochlear.com weboldalon, vagy kérjen egy példanyt a Cochlear
legkdzelebbi képviseletén.
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www.cochlear.com

A Cochlear implantatumrendszereket egy vagy tobb nemzetkozi szabadalom védi.

Ajelen utmutatdban kozolt allitasok a kiadas napjan legjobb tudomasunk szerint helytalldak. A miszaki adatok viszont értesités
nélkil megvaltozhatnak.

Az ACE, az Advance Off-Stylet, az AOS, az AutoNRT, az Autosensitivity, a Beam, a Button, a CareYourWay, a Carina, a Cochlear,
RFE, 32717, a Cochlear SoftWear, a Codacs, a ConnectYourWay, a Contour, a Contour Advance, a Custom Sound, az ESPrit,

a Freedom, a Hear now. And always, a HearYourWay, a Hugfit, a Hybrid, az Invisible Hearing, a Kanso, a MET, a MicroDrive, az MP3000,
amyCochlear, a mySmartSound, az NRT, a Nucleus, az Off-Stylet, a Slimline, a SmartSound, a Softip, az SPrint, a True Wireless,

az ellipszis alaku logd, a WearYourWay és a Whisper a Cochlear Limited védjegye vagy bejegyzett védjegye. Az Ardium, a Baha, a Baha
SoftWear, a BCDrive, a Dermalock, az EveryWear, a Vistafix és a WindShield a Cochlear Bone Anchored Solutions AB védjegye vagy
bejegyzett védjegye.
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