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Om detta dokument

Om detta dokument

Det har dokumentet galler for Cochlear™ Nucleus® cochleaimplantat
i CI500-serien — CI512, CI522 och CI532, kompatibla ljudprocessorer,
Remote Assistant och fjarrkontroller. Det ar avsett for anvandare av
cochleaimplantat och deras vardare.

Din lakare kan l@mna information om vilka ljudprocessorer som

ar kompatibla med ditt cochleaimplantat samt hjalpa dig med
programmering och [Opande hantering. Listan med kompatibla
ljudprocessorer andras under cochleaimplantatets livslangd. Tillbehor
och andra enheter som ar kompatibla med ljudprocessorn anges i
ljudprocessorns bruksanvisning.

Las dokumentet noga

Informationen i detta dokument innehaller viktiga sakerhetsvarningar
och forsiktighetsatgarder gallande produkten och dess anvéndning.
Varningarna och forsiktighetsatgarderna avser:

sakerhet for implantatanvandare
produktens funktion
omgivningsforhallanden
medicinska behandlingar.
Innan ndgon medicinsk behandling pabdrjas ska varningarna i

detta dokument géllande medicinska behandlingar diskuteras med
anvandarens lakare.

Ytterligare information om produktens anvandning och skétsel finns
i bruksanvisning och produktinformation som tillhandahalls med
produkten. Las dessa dokument noga, de kan innehadlla ytterligare
varningar och forsiktighetsatgarder.

4 Viktig information om CI500-serien



Om detta dokument

Symboler i dokumentet

LN

Obs!
Viktig information eller rdd om anvandning.

A Forsiktighet (ingen risk for personskador)
Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker och effektiv anvandning.
Risk for skador pa utrustningen.

A Varning (risk for personskador)
Potentiellt farliga situationer eller risk for allvarliga komplikationer.

Risk for personskador.
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Avsett andamal

Avsett andamal

Avsett andamal

Implantaten i Cochlear Nucleus CI500-serien &r avsedda att anvandas i
kombination med andra enheter i ett cochleaimplantatsystem som ger
horselformaga genom elektrisk stimulering av horselnerven.

Indikationer

Graden av horselnedsattning och den bristande hjdlpen fran hérapparater
maste faststallas och verifieras kliniskt genom dldersanpassade matningar
innan unilaterala eller bilaterala cochleaimplantat rekommenderas.

Potentiella anvéndare av implantat maste vara medicinskt [dmpade
for implantation sett till dlder, medicinskt tillstand, kontraindikationer
och kirurgiska risker. Patienten med familj eller vardare bor vara mycket
motiverad, villig att genomga horselrehabilitering efter behov och ha
rimliga forvantningar pa mojliga fordelar for unilaterala eller bilaterala
implantat.
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Avsett &ndamal
Cochlear Nucleus cochleaimplantat ar avsedda for féljande personer.

Grupp A

Barn upp till 17 ar (ingen lagsta aldersgrans) som efter kliniskt etablerad

diagnos:

«  harsensorineural horselnedsattning i ett av eller badda 6ronen
Typiska troskelnivaer fore operation i 6ron med horselnedsattning
visar for rena toner en genomsnittlig nedsattning av mattligt
allvarlig till allvarlig grad™’

«  fareller skulle fa liten eller ingen hjalp av l@mpligt anpassade
horapparater?

. har en familj och vdrdare som stéttar och engagerar sig i barnets
pagdende horselrehabilitering

«  vager minst 7 kg, pa grund av potentialen for kvarvarande etylenoxid
efter sterilisering av enheten.

Grupp B

Personer fran 18 ar och uppat med kliniskt faststalld postlingvistisk,
bilateral eller unilateral sensorineural horselnedsattning som far liten
eller ingen hjalp av horapparater. Typiska troskelnivaer fére operation
i 6ron med horselnedsattning visar for rena toner en genomsnittlig
nedsattning av mattligt allvarlig till allvarlig grad.”’

Grupp C

Personer fran 18 &r och uppat med en kliniskt etablerad grav bilateral
sensorineural horselnedsattning som uppstatt pre- eller perilingualt och
som far liten eller ingen hjalp av horapparater.

* Genomsnittlig nedsattning for rena toner kan definieras som det genomsnittliga
troskelvardet beraknat for fyra frekvenser: vid 500, 1 000, 2 000 och 3 000 eller 4 000 Hz
efter tillgang. Referens: American Speech-Language-Hearing Association. (1981). On the
Definition of Hearing Handicap [Relevant artikel]. Tillgénglig fran www.asha.org/policy.

t Definition av horselnedsattning enligt ASHA. Tillgangliga fran
www.asha.org/public/hearing/Degree-of-Hearing-Loss (Mars 2023).

¥ American Academy of Audiology Clinical Practice Guidelines on Pediatric Amplification
(juni 2013). Tillganglig fran https://apps.asha.org/EvidenceMaps/Articles/ArticleSummary/
ecbfezab-c85d-4836-a629-f4454e43844b.
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Avsett andamal

Kontraindikationer

Cochlear Nucleus cochleaimplantat passar inte for personer med féljande
besvar:

dovhet pa grund av skador pa horselnerven eller den centrala
horselgdngen.

aktiva infektioner i mellandrat.

outvecklad cochlea.

perforation av trumhinnan vid aktiv sjukdom i mellandrat.
forbening av cochlean som férhindrar insattning av elektroderna.

Avsedda anvandare

Avsedda anvandare som har direkt kontakt med Cochlear Nucleus
cochleaimplantatet omfattar kvalificerad medicinsk personal som
kirurger och operationssjukskdterskor.

Avsedda anvandare av Cochlear Nucleus cochleaimplantatet som
anvander implantatet indirekt omfattar implantatets mottagare och i
forekommande fall tillhérande vardare.

Dessutom &r kvalificerad medicinsk personal som radiologer och
audionomer aven avsedda anvandare som har indirekt kontakt med
implantatet.
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Avsett andamal

Fordelar

Har ar de potentiella fordelarna med ett Cochlear Nucleus
cochleaimplantat:

battre talforstdelse i tysta miljoer
battre talforstaelse i bullriga miljoer
okad tillfredsstallelse kring horselférmagan.

Bilateral horselnedsattning

Grupp A, Beller C

Flertalet anvandare av Cochlear Nucleus cochleaimplantat i grupp A, B
eller C med bilateral horselnedsattning kommer att uppleva:

detektering av medelhdga till hoga omgivningsljud
detektering av konversationer.

Anvéndarens upplevda lyssningsniva faststalls av ljudprocessorns
programmering.

Vissa anvandare av Cochlear Nucleus cochleaimplantat i grupp A, B eller
C med bilateral horselnedsattning kommer att uppleva:
begransade forbattringar vid identifiering av omgivningsljud
begransad férmaga att anvanda telefonen.

Crupp Aeller B

Flertalet anvandare av Cochlear Nucleus cochleaimplantat i grupp A
eller B med bilateral horselnedsattning kommer att uppleva:

forbattrad taluppfattning i tysta miljoer for 6rat med implantat
forbattrad taluppfattning i bullriga miljoer

forbattrad allman ljudkvalitet

reducerad tinnitus

minskad trotthet vid lyssning.
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Avsett andamal

Unilateral horselnedsattning

Crupp Aeller B

Anvandare av Cochlear Nucleus cochleaimplantat i grupp A eller B med
unilateral horselnedsattning kommer inte att uppleva ndgon foérandring i
horselstatus for 6rat utan implantat.

Flertalet anvandare av Cochlear Nucleus cochleaimplantat i grupp A
eller B med unilateral horselnedsattning kommer att uppleva:
forbattrad identifiering av omgivningsljud for érat med implantat

forbattrad taluppfattning i tysta miljoer for érat med implantat.

Vissa anvandare av Cochlear Nucleus cochleaimplantat i grupp A eller B
med unilateral horselnedsattning kommer att uppleva:

forbattrad identifiering av riktningen for omgivningsljud och tal
forbattrad taluppfattning i bullriga miljoer

forbattrad allman ljudkvalitet

reducerad tinnitus

minskad trotthet vid lyssning.

Barn

| allméanhet behover barn med bilateral horselnedsattning betydligt mer
lyssningserfarenhet, terapeutiskt stod och utbildning an vuxna for att
uppna de fordelar som beskrivs ovan.

Alla implantatanvandare

| fall dar den intracochledra elektrodraden endast ar delvis inford i
cochlean kan anvandare komma att ga miste om vissa av ovan beskrivna
fordelar.
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Fér implantatanvandare

For implantatanvandare

Cochlears produkter ar utformade for att vara sakra och effektiva. Det ar
dock mycket viktigt att du ar forsiktig nar du anvander dem.

Detta avsnitt innehdller varningar och forsiktighetsatgarder for saker
och effektiv anvandning av din produkt. Du bor dven ldsa de specifika
varningar och forsiktighetsatgarder i din bruksanvisning som galler
anvandning av externa komponenter.

A\ Varningar

Detta avsnitt innehadller allmanna varningar for att garantera din personliga
sakerhet.

Faror med sma delar

Smadelar och tillbehor kan orsaka kvavning om de inandas eller vara
skadliga om de svaljs.

Overhettning

Om din ljudprocessor eller spole blir ovanligt varm ska du
omedelbart ta bort den och kontakta personal vid Cl-kliniken.

Anvand inte Remote Assistant eller fjarrkontrollen om den blir
ovanligt varm. Meddela omedelbart personalen vid Cl-kliniken.

Minska risken for upphettning av implantatet genom att inte dta
det vara i ndrheten av enheter som ger ifran sig elektromagnetisk
stralning (till exempel tradlésa induktiva laddare).
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For implantatanvandare

Obehagliga ljudnivaer

Om ljudet blir obehagligt ska du omedelbart ta bort de externa delarna
(ljudprocessor, spole, horlurar for medhérning, akustisk komponent) och
kontakta personal vid Cl-kliniken.

Om du har tva ljudprocessorer (en for varje 6ra) ska du alltid anvanda
processorn som dar programmerad for ditt vanstra ora till det vanstra
drat och processorn som ar programmerad for ditt hogra ora till det
hogra orat. Om du anvander fel ljudprocessor kan du hora hoga eller
forvrangda ljud som kan vara mycket obehagliga.

Huvudskador

Slag mot huvudet i omradet dar cochleaimplantatet sitter kan skada
implantatet sd att det slutar fungera.

Om de externa komponenterna (t.ex. ljudprocessor, akustisk komponent)
utsatts for slag och stotar nar de anvands kan detta leda till personskador
eller till att utrustningen skadas.

Tryck

Utsatt inte spolen for ldngvarigt tryck nar den ligger an mot huden,
till exempel genom att sova eller ligga pa spolen eller anvanda en tatt
atsittande huvudbonad, eftersom det kan orsaka trycksar.

Om spolmagneten ar for stark eller vidrér huden kan trycksar uppsta
pa platsen ddr spolen sitter. Kontakta personal vid Cl-kliniken om detta
intraffar eller om du upplever obehag i detta omrade.
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For implantatanvandare

Batterier och batteriladdare

Batterier kan vara skadliga om de anvands felaktigt. | bruksanvisningarna
for dina externa komponenter finns information om saker anvandning
av batterier.

Langtidseffekter av elektrisk stimulering genom
implantatet

De flesta patienter har god nytta av elektriska stimuleringsnivder som
anses vara sakra, baserat pa data fran djurforsok. Det &r inte kant vilka
lngtidseffekter sddan stimulering kan ha pa manniskor.

Ogynnsamma miljoer

Ditt cochleaimplantatsystems funktion kan paverkas negativt i miljoer
med hog magnetisk faltstyrka och hog elektrisk faltstyrka, t.ex. i
narheten av kraftfulla radiosandare.

Radgor med personalen pa Cl-kliniken om du planerar att vistas i en
milj6 som kan paverka cochleaimplantatets funktion negativt, inklusive
omraden med varningsskylt som férhindrar tilltrade av personer med
pacemaker.
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For implantatanvandare

/\ Forsiktighetsatgarder

Detta avsnitt innehdller allménna forsiktighetsatgarder for att garantera
en saker och effektiv anvandning av ditt cochleaimplantatsystem, och
for att undvika skador pa systemets komponenter.

Generell anvandning

Anvand endast tillbehdr som dr godkanda och som finns listade i
bruksanvisningen med ditt cochleaimplantatsystem.

Om ljudet férandras kraftigt ska du stanga av ljudprocessorn och
kontakta personal vid Cl-kliniken.

Ljudprocessorn och 6vriga delar i systemet innehdller komplexa
elektroniska delar. Dessa delar ar hallbara, men de maste
behandlas forsiktigt.

De externa delarna far inte modifieras pa nagot satt. Om din
ljudprocessor modifieras eller 6ppnas av ndgon annan an Cochlears
auktoriserade servicepersonal upphor garantin att galla.

Ljudprocessorer

Varje ljudprocessor ar programmerad for ett specifikt implantat.
Prova aldrig ndgon annans ljudprocessor och [dna aldrig ut den
egna processorn.

Ljudprocessorns ljudkvalitet kan emellandt forvrangas nar man
vistas inom en radie av cirka 1,6 km (~1 mile) fran en radio- eller
TV-mast. Effekten ar tillfallig och skadar inte ljudprocessorn.
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For implantatanvandare

Metalldetektorer och sakerhetssystem

Stang av ljudprocessorn nar du gdr igenom eller vistas i ndrheten av
metalldetektorer.

Du kan uppleva att ljudet forvrangs nar du passerar igenom eller ar i
narheten av sddana apparater. Apparater som t.ex. metalldetektorer pa
flygplatser och larmsystem i affdrer skapar starka elektromagnetiska falt.

Materialen i ditt cochleaimplantat kan ge utslag pa metalldetektorer.
Ha alltid med dig patientimplantatkortet.

Mobiltelefoner

Vissa typer av digitala mobiltelefoner, t.ex. GSM som anvands i en del
lander, kan stora funktionen hos de externa delarna av implantatsystemet.
Du kan héra forvrangt ljud nar du befinner dig i narheten, 1-4 m (ca

3-12 fot), av en aktiv digital mobiltelefon.

Flygresor

En del flygbolag kraver att passagerarna stanger av barbar elektronisk
utrustning, som t.ex. datorer och spel, under start och landning och nar
skylten for sakerhetsbaltet ar tand. Din ljudprocessor anses vara barbar
medicinsk elektronisk utrustning.

Meddela kabinpersonalen att du anvander ett cochleaimplantatsystem.
De kan da informera dig om sdkerhetsatgarder, som eventuellt innebar
att du maste stanga av ljudprocessorn.

Sandande apparater som mobiltelefoner maste stangas av under
flygningar. Om du har en fjarrkontroll (Remote Assistant) till din
ljudprocessor ska du stanga av den innan start. Fjarrkontrollen (Remote
Assistant) sander ut hogfrekventa radiovagor nar den ar paslagen.
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For implantatanvandare

Sportdykning

For Cochlear Nucleus cochleaimplantat ar det maximala dykdjupet
40 m (ca 131 fot).

Radgdr med lakare innan du deltar i dykning for att sakerstalla att du
inte har nagon komplikation, t.ex. inflammation i mellanérat, som gor
att dykning kan vara olampligt.

Vid dykning med mask ska tryck direkt 6ver implantatomradet undvikas.

Elektromagnetisk interferens med medicinska apparater

Cochlear Nucleus Remote Assistant-enheter och Cochlear Nucleus
ljudprocessorer uppfyller den internationella standarden for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och emissionsstandarder.

Men eftersom Remote Assistant och ljudprocessorn utstralar
elektromagnetisk energi, ar det mojligt att de kan stora driften pa annan
medicinsk utrustning, t.ex. om den anvands i narheten av pacemakers
och implanterade defibrillatorer.

Du bor halla din Remote Assistant och ljudprocessor minst 15 cm
(ca 6 tum) fran apparater som kan paverkas av elektromagnetiska
storningar. Om du vill vara extra saker kan du dven kontrollera
rekommendationerna fran apparatens tillverkare.

Elektrostatisk urladdning (ESD)

Ta av din ljudprocessor innan du deltar i aktiviteter som skapar extrem
elektrostatisk urladdning (ESD), som att leka i plastrutschkanor.

En elektrostatisk urladdning kan i sallsynta fall skada de elektriska
komponenterna i cochleaimplantatsystemet eller skada programmet i
ljudprocessorn.

Om du blir uppladdad med statisk elektricitet (t.ex. genom att ta pa
och av klader éver huvudet eller kliva ur en bil) bor du ladda ur dig
genom att ta i ndgot ledande material (t.ex. ett metallhandtag) innan
cochleaimplantatsystemet kommer i kontakt med ndgon person eller
nagot objekt.
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For foraldrar och vardare av implantatanvandare

For foraldrar och vardare av
implantatanvandare

Detta avsnitt innehaller allmanna varningar for foraldrar och vardare av
implantatanvandare som syftar till att garantera anvandarens sakerhet.
Las dven bruksanvisningen som innehaller specifika varningar om
anvandning av externa komponenter, samt tidigare information i detta
dokument.

A\ Varningar

Faror med sma delar
Hall sma delar och tillbehor utom rackhall for barn.

Smadelar och tillbehor kan orsaka kvavning om de inandas eller vara
skadliga om de svaljs.

Strypning
Foraldrar och vardare bor vara medvetna om att o6vervakad

anvandning av langa kablar (fran t.ex. spole eller tillbehor) kan utgora en
risk for strypning.

Overhettmng

Om anvandaren visar tecken pa obehag bor foraldrar och vardare
kontrollera om ljudprocessorn dr varm.

Ta omedelbart bort ljudprocessorn och spolen om de blir ovanligt
varma, och kontakta personal vid Cl-kliniken.

Minska risken for upphettning av implantatet genom att inte lata
det vara i ndrheten av enheter som ger ifran sig elektromagnetisk
stralning (till exempel tradlésa induktiva laddare).
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For foraldrar och vardare av implantatanvandare

Obehagliga ljudnivaer

Vérdare bér med jamna mellanrum kontrollera att den akustiska
komponenten har en behaglig volymnivd. Om ljudet blir obehagligt ska du
omedelbart ta bort de externa delarna (ljudprocessor, spole, horlurar for
medhérning, akustisk komponent) och kontakta personal vid Cl-kliniken.

Om anvandaren har tva ljudprocessorer (en for varje ora) ska
ljudprocessorn som dr programmerad for det vanstra orat alltid anvands
till det vanstra orat och ljudprocessorn som ar programmerad for

det hogra orat alltid anvands till det hégra 6rat. Om du anvander fel
ljudprocessor kan du héra hoga eller forvrangda ljud som kan vara
mycket obehagliga.

Huvudskador

Sma barn l6per under utveckling av sin motorik storre risk att stota i ett
hart foremal, t.ex. ett bord eller en stol.

Slag mot huvudet i omradet dar implantatet sitter kan skada
cochleaimplantatet sa att det slutar fungera.

Om de externa komponenterna (t.ex. judprocessor, akustisk
komponent) utsatts for slag och stotar nar de anvands kan detta leda till
personskador eller till att utrustningen skadas.
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For diskussion med implantatanvandarens lakare

For diskussion med
implantatanvandarens lakare

For personer med cochleaimplantat kravs det storre forsiktighet vid vissa
medicinska behandlingar. Innan ndgon medicinsk behandling paborjas
ska informationen i detta avsnitt diskuteras med anvandarens lakare.

Ljudprocessorn madste tas bort innan ndgon av de medicinska
behandlingar som anges i detta avsnitt paborjas.

A\ Varningar

Medicinska behandlingar som alstrar inducerad
strom, varme och vibrationer

Vissa medicinska behandlingar alstrar induktionsstrémmar som kan
orsaka skador pa vavnader eller permanenta skador pad implantatet.
Stang av enheten innan ndgon av féljande behandlingar paborjas.

Varningar for specifika behandlingar anges nedan.

Diatermi Anvand inte terapeutisk eller medicinsk diatermi
(termogenomtrangande), som utnyttjar
elektromagnetisk stralning (magnetiska
induktionsspolar eller mikrovagor). Hog inducerad
strom i elektrodledningen kan skada cochleans
eller hjarnstammens vavnader eller orsaka
permanent skada pd implantatet. Medicinsk
diatermi med ultraljud kan anvandas nedanfor
huvudet och halsen.

ECT-behandling  ECT-behandling far aldrig anvandas pa patienter
med implantat. ECT-behandling kan orsaka skador
pa vavnader eller implantatet.
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For diskussion med implantatanvandarens lakare

Elektrokirurgi

Elektrokirurgiska instrument kan alstra
radiofrekvensstrommar som kan passera genom
elektroden.

Monopoldra elektrokirurgiska instrument far inte
anvandas pa huvudet eller nacken pd en patient
med implantat, eftersom inducerad strém kan
skada vévnad i cochlean, neuralvavnad eller
orsaka permanent skada pa implantatet.

Vid anvandning av bipoldra elektrokirurgiska
instrument pa patientens huvud och hals far
kauteriseringselektroderna inte komma i kontakt
med implantatet och bor hallas p&d minst 1cm
(V2 tum) avstand fran elektroderna.

Behandling med
joniserande
stralning

Anvand inte behandling med joniserande strdlning
direkt over implantatet. Implantatet riskerar att
skadas.

Neurostimulering

Anvand inte neurostimulering direkt

6ver implantatet. Hog inducerad strém

i elektrodledningen kan skada cochlean,
hjdrnstammens vavnader eller orsaka permanent
skada pa implantatet.

Terapeutiskt Anvand inte ultraljudsenergi pa terapeutiska
ultraljud nivaer direkt dver implantatet. Ultraljudsfaltet
riskerar att oavsiktligt koncentreras, vilket kan
orsaka vavnadsskador eller skador pd implantatet.
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For diskussion med implantatanvandarens lakare

Information om MR-sakerhet

Cochlear Nucleus CI500-cochleaimplantat ar MR-
villkorad. MR-undersokningar av ndgon med dessa
implantat kan endast genomfdras pa ett sakert
satt under mycket strikt reglerade forhallanden.
Om MR-undersokningen utfors utan att dessa
villkor &r uppfyllda foreligger risk for att patienten
och/eller enheten skadas allvarligt.

Fullstandig information om MR-sdkerhet finns

tillganglig:

« iriktlinjerna for MR for Cochlear Nucleus-
implantat

pa www.cochlear.com/mri

via kontakt med det regionala Cochlear-
kontoret. Telefonnummer finns pa baksidan
av den hdr bruksanvisningen.

Externa komponenter i Cochlear-implantatsystemet
(till exempel ljudprocessorer, Remote Assistant-
enheter och relaterade tillbehor) ar inte sakra for
MR-undersokningar. Anvandaren maste ta av alla
externa komponenter i Cochlear-implantatsystemet
innan denne gdr in i ett rum ddr det finns en
MR-scanner.
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For diskussion med implantatanvandarens lakare

Vad ar en MR-undersokning?

Radiologer och MR-tekniker &r medicinska specialister som har
erfarenhet av att diagnostisera sjukdomar och skador med en rad
olika bildtekniker. En av dessa bildtagningstekniker ar magnetisk
resonanstomografi (MR).

MR dr ett diagnostiskt verktyg for att erhdlla bilder av organ och vavnad
med hjalp av ett mycket kraftfullt magnetiskt falt som mats i tesla

(T). MR-undersokningarnas styrka kan stracka sig fran 0,2 till 7 T. Den
vanligaste styrkan ar 1,5 T.

Sakerhetsfragor gallande medicinska implantat och MR

Pa grund av kraftfulla magnet- och radiofrekvensfalt kan medicinska
implantat med metalliska eller ferromagnetiska komponenter som
pacemakers, defibrillatorer, katetrar, pumpar och cochleaimplantat
skapa problem vid MR-undersokningar. Till riskerna hor potentiell
forflyttning av enheter, lokal uppvarmning, ovanliga ljud eller
fornimmelser, smarta eller skada och storningar i MR-bilden.

Cochlear Nucleus-implantat och MR-kompatibilitet

Ett Cochlear Nucleus-implantat ar en medicinsk behandling gallande
mattlig till grav horselnedsattning. Varje Cochlear Nucleus-implantat
innehdller en magnet.

For att sakerstdlla MR-kompatibilitet har Cochlear Nucleus-implantat
en borttagbar magnet. Magneten &r latt att ta bort och byta om det
behdvs. For den séllsynta handelse att en anvéndare behdver genomga
flera MR-undersokningar finns det en icke-magnetisk plugg som
forhindrar att fibros vavnad vaxer dar implantatets magnet har suttit.

Cochleaimplantaten i CI500-serien ar ocksa godkanda for MR-
undersokningar under strikt reglerade forhallanden vid 1,5 T nar
magneten &r pa plats och vid 3 T med magneten borttagen.
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Elektromagnetisk kompatibilitet

(EMC)

Vagledning och tillverkningsdeklaration

Ljudprocessorer, Remote Assistant-enheter och fjarrkontroller i Nucleus-
serien dar avsedda for anvandning i elektromagnetiska omgivningar som
motsvarar specifikationerna i detta dokument.

Implantatsystemet uppfyller kraven i EN 60601-1-2:2015 for utrustning

igrupp 1.

Elektromagnetiska emissioner

Emissionstest

Overensstammelse

Vagledning

Radioemissioner

CISPR 11/EN55011,
grupp 1

Klass A
(programmeringslage)

RTCA DO160G: 2010,
avsnitt 21, kategori M

RTCA DO160G: 2010,
avsnitt 21, kategori M

Harmoniska
emissioner

IEC 61000-3-2

Spanningsvariationer/
flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Ej tillamplig

Apparaten kan
anvandas i alla
byggnader eller
anlaggningar, inklusive
bostadsbyggnader
och byggnader eller
anlaggningar som

ar direkt kopplade

till det allmanna
ldgspanningsnatet.

Tabell 1: Elektromagnetiska emissioner
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest IEC 60601 | Overensstam- | Vagledning
testniva melseniva
Elektrostatisk +8 kV +8 kV kontakt | Se Elektrostatisk
urladdning kontakt | 5\, L4y | urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2 L2 KV +8kV och | pasidan 16
+4 kV, +15 kV luft
+8 kV och
+15 kV luft
Elektrisk snabb
transient/skur
IEC 61000-4-4
Overspanning
IEC 61000-4-5
Spanningsfall, Ej tillamplig
korta avbrott och
spanningsvariationer
i stromforsorjnings-
ledningar
IEC 61000-4-11
Magnetiskt falt vid 30 A/m 1200 A/m | Magnetiska falt
natfrekvens fran natfrekvenser,
(50/60 Hz) karakteristiska for
IEC 61000-4-8 normala offentliga
platser.
Ledningsbundna Ej Ej tilldmplig | Las mer i avsnitten
radiofrekvenser tillamplig 20 V/m Varningar oct]
IEC 61000-4-6 10V/m | 80MHztill | Forsiktighetsat:

: 80 MHztill | 2,7 GHz | gardersamti
Uts.tr?lalgde 2.7 GHz Rekommenderade
radiofrekvenser separationsavstand
IEC 61000-4-3 nedan.

Tabell 2: Elektromagnetisk immunitet
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Rekommenderade separationsavstand

A Varning

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning
som antennkablar och externa antenner) bor inte anvandas
narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av Cochlear Nucleus-
ljudprocessorn, inklusive de kablar som angivits av tillverkaren.

| annat fall kan utrustningens funktion forsamras.

Din ljudprocessor ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk
omgivning ddr de utstrdlande radiostérningarna ar kontrollerade.

Hall ett avstand pad minst 30 cm fran vanliga enheter for att minska
sannolikheten for elektromagnetiska storningar. | tabell 3 anges nagra av
de enheter som kan orsaka elektromagnetiska storningar.

Frekvensband MHz Enheter

380-390 Raddningstjanst — tvavagsradio

430-470 Walkie-talkie

704787 Mobiltelefoner pa LTE-nat

800-960 Sarskild tvavagsradio som anvands av
raddningstjanst eller i gruvor.
Mobiltelefoner — GSM-/LTE-/CDMA-natverk.
Push To Talk-tjanster (PTT).

1700-1990 Mobiltelefoner, sladdlosa telefoner

2400-2570 Bluetooth®-enheter som Bluetooth-
hogtalare och Bluetooth-horlurar
Streckkodslasare for kdpcentrum, RFID-(dsare.
2,4 G trddlésa modem/routrar

5100-5800 5G trddlésa modem/routrar

Tabell 3: Lista med exempel pa enheter som kan orsaka elektromagnetiska stérningar
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

A Varning

Anvandning av ljudprocessorn bredvid eller staplad p& annan
utrustning bor undvikas eftersom det kan leda till felaktig drift.
Om s&dan anvandning &r nédvandig ska ljudprocessorn och den
andra utrustningen observeras for att kontrollera att de fungerar
normalt.

Stérningar kan uppsta i narheten av utrustning som ar markt med
foljande symbol:
(((i)))
Obs!

Dessa vagledningar géller inte i alla situationer. Elektromagnetisk
utbredning paverkas av absorption och reflexion fran strukturer,
foremal och personer.

LN
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Material och @mnen

Material och @mnen

Foljande tabell innehaller de material och @mnen som anvands i
Cochlear Nucleus-implantat och som kommer i direkt kontakt med
kroppsvavnad.

Material Kvantitet (mm?) Plats
Cl512 CI522 CI532

Silikongummi 2878 2834 2879  Skyddande beldaggning
och isolering, ledning och
hortelefon/stimulator

Titan 231 231 231 Holje, hortelefon/stimulator
(grad 2) Magnetholje

Platina 29 28 28 Elektrodkontakter

99,95 %

Inga féreningar eller dmnen som utgor en toxikologisk risk har
identifierats for implantat i CI500-serien.
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Sekretess och insamling av personuppgifter

Sekretess och insamling av
personuppgifter

Under processen for att fa ett Cochlear-system kommer personuppgifter
om anvandaren, mottagaren eller deras foraldrar, formyndare, vardare
och Cl-kliniken att samlas in och anvéndas av Cochlear och andra som
deltar i vardprocessen.

Mer information finns i Cochlears sekretesspolicy pa www.cochlear.com.
Det gar dven att bestalla en kopia fran Cochlear pa adressen narmast dig.

Sammanfattning av sakerhet och
kliniska prestanda

En sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda for Cochlear™
Nucleus® CI512 cochleaimplantat med Contour Advance®-elektrod,
Cochlear™ Nucleus® CI522 cochleaimplantat med Slim Straight-
elektrod och Cochlear™ Nucleus® CI532 cochleaimplantat med Slim
Modiolar-elektrod finns pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Allvarliga incidenter

Allvarliga incidenter

Aven om allvarliga incidenter som é&r relaterade till medicinska apparater
ar sallsynta kan de intraffa. Cochlear & medvetet om risken for skador
och kommer att vidta dtgarder baserat pa rapporterade allvarliga
incidenter.

Vad dr en "allvarlig incident”?

En "allvarlig incident” &r en hdndelse som direkt eller indirekt har
orsakat, eller kan ha orsakat, en ovantad eller oonskad handelse, som

a.  en patients, anvandares eller annan persons dod,

b. tillfallig eller bestaende allvarlig férsamring av en patients,
anvandares eller annan persons halsa, eller

c.  ettallvarligt hot mot folkhdlsan.

Rapportera allvarliga incidenter
Det finns ingen lista 6ver handelser/incidenter som anses utgora allvarliga
incidenter men du maste rapportera alla allvarliga incidenter till

ditt lokala Cochlear-kontor
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

den nationella behdriga myndigheten
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
regulations/contacts_en.
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Forvéantad livslangd for implantatet

Forvantad livslangd for implantatet

Implantatet har inget angivet slutdatum och ar utformat for att fungera
langre &n garantiperioden pa 10 ar. Statistisk analys av historiska
tillforlitlighetsdata, inklusive resultat fran accelererade livslangdstester
for Cochlear™ Nucleus®-implantat visar att den forvantade livslangden
for de flesta enheter ar 6ver 75 ar* Tillforlitlighetsrapporter finns pa
www.cochlear.com.

Den faktiska livsldangden for implantat kan variera och kan vara relaterad
till anvandarens individuella omstandigheter.

* Detta framatblickande uttalande bygger pa ett antal antaganden som kan visa sig vara
felaktiga pa grund av viktiga osékerheter, risker och eventualiteter, av vilka manga ligger
utanfor Cochlears kontroll och/eller &r okanda for Cochlear Limited.
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Hear now. And, olways

wal [AU] Cochlear Ltd (ABN 96 002 618 073)
1 University Avenue, Macquarie University, NSW 2109, Australia
Tel: +61 2 9428 6555 Fax: +61 2 9428 6352

Cochlear Deutschland GmbH & Co. KG
Mailander Stral3e 4 a, 30539 Hannover, Germany
Tel: +49 511 542 770 Fax: +49 511 542 7770

Cochlear AG
Peter Merian-Weg 4, 4052 Basel, Switzerland
Tel: +41 61 205 8204 Fax: +41 61 205 8205

[US] Cochlear Americas
10350 Park Meadows Drive, Lone Tree, CO 80124, USA
Tel: +1 303 790 9010

Cochlear Canada Inc
2500-120 Adelaide Street West, Toronto, ON M5H 1T1, Canada
Tel: +1 (800) 483 3123 Fax: +1 416 972 5083

Cochlear Europe Ltd

6 Dashwood Lang Road, Bourne Business Park, Addlestone,
Surrey KT15 2H), United Kingdom

Tel: +44 1932 26 3400 Fax: +44 1932 26 3426

Cochlear Benelux NV
Schaliénhoevedreef 20 i, B-2800 Mechelen, Belgium
Tel: 321579 55 11 Fax: +32 1579 55 70

Cochlear France S.A.S.

135 Route de Saint-Simon, 31035 Toulouse, France

Tel: +33 5 34 63 85 85 (International) or 0805 200 016 (National)
Fax: +33 534638580

Cochlear Italia S.r.l.

Via Trattati Comunitari Europei 1957-2007 n.17,
40127 Bologna (BO), Italy

Tel: +39 051 601 53 11 Fax: +39 051 39 20 62

[SE] Cochlear Nordic AB
Konstruktionsvdgen 14, 435 33 MdlInlycke, Sweden
Tel +46 31 335 14 61 Fax +46 31 335 14 60

www.cochlear.com

Cochlear Tibbi Cihazlar ve Saglhk Hizmetleri Ltd. Sti.
Kuglkbakkalkdy Mah, Defne Sok, Buylkhanli Plaza No:3 Kat:3
Daire: 9-10-11-12, 34750, Atasehir, istanbul, Turkiye

Tel: +90 216 538 5900 Fax: +90 216 538 5919

[HK] Cochlear (HK) Limited

Room 1404-1406, 14/F, Leighton Centre, 77 Leighton Road,
Causeway Bay, Hong Kong

Tel: +852 2530 5773 Fax: +852 2530 5183

Cochlear Korea Ltd

2nd Floor, Yongsan Centreville Asterium, 25,
Hangang-daero 30 gil, Yongsan-gu, Seoul, Korea (04386)
Tel: +82 2 533 4450 Fax: +82 2 533 8408

Cochlear Medical Device (Beijing) Co., Ltd

Unit 2608-2617, 26th Floor, No.9 Building, No.91 Jianguo Road,
Chaoyang District, Beijing 100022, P.R. China

Tel: +86 10 5909 7800 Fax: +86 10 5909 7900

[IN] Cochlear Medical Device Company India Pvt. Ltd.
Ground Floor, Platina Building, Plot No C-59, G-Block,
Bandra Kurla Complex, Bandra (E), Mumbai - 400 051, India
Tel: #9122 6112 1111 Fax: +91 22 6112 1100

[UP] X &4t HAI L 7(Nihon Cochlear Co Ltd)
T113-0033 RREBXRXANM2-3-7 BFRDKTTE )L
Tel: +81 33817 0241 Fax: +81 33817 0245

Cochlear Middle East FZ-LLC

Dubai Healthcare City, Al Razi Building 64, Block A, Ground Floor,
Offices IR1 and IR2, Dubai, United Arab Emirates

Tel: +971 4 818 4400 Fax: +971 4 361 8925

Cochlear Latinoamérica S.A.

International Business Park, Building 3835, Office 403,
Panama Pacifico, Panama

Tel: +507 830 6220 Fax: +507 830 6218

[NZ] Cochlear NZ Limited

Level 4, Takapuna Towers, 19-21 Como St, Takapuna,
Auckland 0622, New Zealand

Tel: + 64 9 914 1983 Fax: 0800 886 036

Cochlears implantatsystem skyddas av ett eller flera internationella patent.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Beam, Bring Back the Beat,
Button, Carina, Cochlear, HF|E, 2% L7, 22|04, Cochlear SoftWear, Contour, 2> k7, Contour Advance, Custom Sound,
Dermalock, Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Human Design, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, LowPro, MET, MP3000,
myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Osia, Outcome Focused Fitting, Off-Stylet, Piezo Power, Profile, Slimline, SmartSound,
Softip, SoundArc, SoundBand, True Wireless, den ellipsformade logotypen, Vistafix, Whisper, WindShield och Xidium &r antingen
varumarken eller registrerade varumarken som tillhér féretagen i Cochlear-koncernen.

Bluetooth dr ett registrerat varumdrke som dgs av Bluetooth SIG, Inc.
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