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A jelen dokumentum ismertetése

A jelen dokumentum ismertetése

Ez a dokumentum a Cochlear™ Nucleus® CI600 sorozatu
implantatumokra (CI612, C1622, Cl624 és C1632), a kompatibilis
beszédprocesszorokra, taviranyitokra és tavvezérlékre vonatkozik.

A cochlearis implantatumot visel8k és gondvisel8ik szamara készilt.

Hallasgondoz¢ szakembere informacidkat tud adni Onnek az On
cochledris implantdtumaval kompatibilis beszédprocesszorokkal
kapcsolatban a programozas és a folyamatos gondozas soran. Az On
implantatumaval kompatibilis beszédprocesszorok listdja a cochlearis
implantatum élettartama soran valtozni fog. A beszédprocesszorral
kompatibilis kiegészitGket és egyéb eszkozoket a beszédprocesszor
hasznalati Utmutatoja tartalmazza.

Alaposan tanulmanyozza at a dokumentumot

A dokumentumban szereplé informacié az eszkdzre és annak
hasznalatara vonatkozo, fontos biztonsagi figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket tartalmaz. Ezek a figyelmeztetések és dvintézkedések a
kovetkez6kre vonatkoznak:

az implantatum visel6inek biztonsaga
az eszkdz muikodése
kornyezeti feltételek
orvosi kezelések.
Az orvosi kezelés megkezdése elétt beszélje meg a dokumentumban

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

Az eszkdz hasznalatara és karbantartasara vonatkozo tovabbi
részleteket a felhasznaloi Utmutatokban és az eszkdzhoz mellékelt
termékinformacioban talalja. Kerjuk, figyelmesen olvassa el ezeket a
dokumentumokat — tovabbi figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket
tartalmazhatnak.
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A jelen dokumentum ismertetése

A dokumentumban alkalmazott
szimbolumok

= Megjegyzés
Fontos tudnivalok és tanacsok.

Figyelmeztetés (nem all fenn személyi sériilés veszélye)

Kulonos figyelmet kell forditani a biztonsagi el8irasok betartasara
és a hatekony mikodtetés biztositasara.

Kart okozhat a készulékben.

Vigyazat! (személyi sériilés veszélye)
Biztonsagi kockazatok és sulyos mellékhatasok.
Személyi sériilést okozhat.
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Rendeltetési cél

Rendeltetési cél

Rendeltetési cél

A Cochlear Nucleus CI600 sorozatt implantatumok a cochlearis
implantatumrendszer részeként mas eszkdzokkel egyitt, a hallasérzet
biztositasanak céljabdl torténd hasznalatra szolgalnak a halldideg
elektromos stimulacidjan keresztdl.

Javallatok

Egy- vagy kétoldali cochlearis implantatum ajanlasa elétt a kornak
megfeleld mérésekkel klinikailag meg kell allapitani és ellendrizni kell a
hallasvesztés mértékét, illetve a hallokészilék nydjtotta elényok hianyat.

A leendd implantatumot viseld személyeknek orvosilag alkalmasnak
kell lennilik a cochledris implantatum bedltetésére, figyelembe véve
életkorukat, egészségi dllapotukat, az ellenjavallatokat és a sebészeti
kockazatokat. A személyeknek és csaladjuknak vagy gondviselSiknek
megfelelé motivacioval és valos elvarasokkal kell rendelkezniik az
egy- vagy kétoldali implantatum potencialis el6nyeit illet&en, illetve
hajlanddnak kell lennitik a halldsrehabilitacioban vald részvételre.
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Rendeltetési cél

A Cochlear Nucleus cochledris implantatum a kovetkez6 személyek
szamara alkalmas:

A csoport

Legfeljebb 17 éves gyermekek (minimalis also életkori hatar nélkil),
akiknél a klinikailag megallapitott diagndzist kdvetSen:

+  idegi tipusu hallaskarosodas all fenn az egyik vagy mindkét filben.
A mtét el6tti kiiszobértékek a sériilt fllekben jellemz&en egy
tiszta tonusu, kdzepesen sulyostol nagyfokuig terjedd atlagos
hallasvesztést mutatnak.""

« amegfelel6en illesztett hallokésziilék csekély elénydkkel jar/jarna
vagy egyaltalan nem jar/jarna elényokkel*

+  acsaladtagok vagy gondvisel¢k tamogatjak és elkotelezettek a
gyermek hallasrehabilitacidban torténd folyamatos részveétele irant

« 7 kg-ndl nagyobb témegliek az eszkoz sterilizalasa utan
visszamarado etilén-oxid lehetséges jelenléte miatt.

B csoport

Olyan 18 éves és annal idésebb személyek, akik klinikailag bizonyitott
posztlingvalis, kétoldali vagy egyoldali idegi-érzékszervi hallasvesztésben
szenvednek, és akiknél a hallokésziilék csekély el6nyokkel jarna vagy
egyaltaldn nem jarna el6nyokkel. A mUtét elStti kiiszobértékek a sériilt
fllekben jellemz8en kdzepesen sulyostol nagyfokuig terjedd atlagos
hallasvesztést mutatnak szinuszhulldmos vizsgalattal.”"

C csoport

Olyan 18 éves és annal id8sebb személyek, akiknél prelingvalis vagy
perilingvalis siketség alakult ki, klinikailag igazolt, sulyos kétoldali idegi-
érzékszervi hallasvesztésben szenvednek, és akiknél a hallokésziilék hasznalata
csekély elényokkel jar/jara vagy egyaltalan nem jar/jarna elényokkel.

* A szinuszhullamos atlagos hallasvesztést négy frekvencian (500, 1000, 2000 és 3000 vagy
4000 Hz, amelyik rendelkezésre all) kiszamitott hallaskiiszob atlagaként lehet megadni.
Referencia: American Speech-Language-Hearing Association (Amerikai Beszéd-Nyelv-
Hallas Tarsasag). (1981). On the Definition of Hearing Handicap (A hallasi fogyatékossag
meghatarozasardl) [vonatkozd dokumentum. Elérési iitvonal: www.asha.org/policy.

t A hallaskarosodas meghatéarozasa az ASHA éltal. Elérhet6 itt:
www.asha.org/public/hearing/Degree-of-Hearing-Loss (2023. marcius).
¥ American Academy of Audiology Clinical Practice Guidelines on Pediatric Amplification

(Az Amerikai Audiologiai Akadémia klinikai gyakorlati iranymutatasai a hallaserdsitésrol
gyermekek esetén) (2013. junius). Elérhetd itt: https://apps.asha.org/EvidenceMaps/Articles/
ArticleSummary/ecbfe2a5-c85d-4836-a629-f4454e43844b
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Rendeltetési cél

Ellenjavallatok

A Cochlear Nucleus cochlearis implantatum nem alkalmas olyan
személyek szamara, akik a kdvetkez6 allapotok valamelyikében
szenvednek:

a halloideg vagy a kdzponti halldjarat sérilése miatti siketség
aktiv kozépfilfert8zések

kifejlett cochlea hidnya

a dobhartya perforacioja aktiv kdzépfiilbetegség mellett

a cochlea elcsontosodasa, amely meggatolja az elektroda
behelyezését.

Célzott felhasznalok

Azok a célzott felhasznaldk, akik ezekkel a Cochlear Nucleus cochlearis
implantatummal kézvetlenil kapcsolatba kerlilnek, ideértve a képzett
egeészségligyi szakembereket, példaul a sebészeket és a sebészeti
apoldkat.

Tovabba a Cochlear Nucleus cochlearis implantatum azon célzott
felhasznaldi, akik ezekkel az eszkdzokkel kozvetve keriilnek kapcsolatba,
ideértve azokat a személyeket, akikbe bediltetik az implantatumokat,
valamint bizonyos esetekben az 6 gondviselSik.

Emellett a szakképzett egészségligyi szakemberek, példaul a
radioldgusok és az audiologusok, szintén olyan célzott felhasznalok, akik
kézvetve kapcsolatba keriilnek az eszkozzel.
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Rendeltetési cél

ElEnyok
A Cochlear Nucleus cochlearis implantatumrendszer nyujtotta
lehetséges elénydk az aldbbiakkal kapcsolatosak:

jobb beszédértés csendes kdrnyezetben;

jobb beszédértés zajos kornyezetben;

a hallasi képességekbdl eredd nagyobb megelégedettség.

Kétoldali hallasvesztés

A, B vagy C csoport

A legtobb A, B vagy C csoportba tartozd, Cochlear Nucleus cochledris
implantatumot viseld, kétoldali hallasvesztésben szenvedd személy a
kdvetkezOket tapasztalja:

a kozepestdl a hangosig terjedd kornyezeti zajok érzékelése,
tarsalgasi beszéd észlelése.

Az implantalt személy altal érzékelt hangerét a beszédprocesszor
programozasa hatarozza meg.

Néhany A, B vagy C csoportba tartozd, Cochlear Nucleus cochledris
implantatumot viseld, kétoldali hallasvesztésben szenvedd személy a
kdvetkezSket tapasztalja:

bizonyos mérték( javulds a kdrnyezeti hangok felismerésében
képesség a telefon korlatozott mértékl hasznalatara.

A vagy B csoport

A legtdbb A vagy B csoportba tartozd, Cochlear Nucleus cochlearis
implantatumot viseld, kétoldali hallasvesztésben szenvedd személy a
kdvetkezOket tapasztalja:

az implantalt ful beszédfelismerésének javulasa csendes
kérnyezetben

a beszédfelismerés javulasa zajos kornyezetben
az altalanos hangmindség javuladsa

a fllzugas csokkenése

kisebb mértekd kifaradas hallgatas kdzben.
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Rendeltetési cél

Egyoldali hallasvesztés

A vagy B csoport

Az A vagy B csoportba tartozd, Cochlear Nucleus cochledris
implantatumot viseld, féloldali hallasvesztésben szenvedd személyek
nem tapasztalnak valtozast a nem implantalt ful hallasanak allapotaban.

A legtdbb A vagy B csoportba tartozd, Cochlear Nucleus cochlearis
implantatumot viseld, egyoldali hallasvesztésben szenvedd személy a
kovetkezOket tapasztalja:

javulas a kdrnyezeti zajok azonositasaban az implantalt filben

javulas az implantalt fl esetén a beszédfelismerésben csendes
kérnyezetben.

Néhany A vagy B csoportba tartozd, Cochlear Nucleus cochledris
implantatumot viseld, egyoldali hallasvesztésben szenvedd személy a
kovetkezOket tapasztalja:

javulas a kornyezeti hangok és a beszéd irdnyanak
megallapitasaban

a beszédfelismerés javuldsa zajos kdrnyezetben
az altalanos hangmingség javulasa

a fllzugas csokkenése

kisebb mértékd kifaradas hallgatas kdzben.

Gyermekek

Ahhoz, hogy a fenti el6nyoket megtapasztaljak, a kétoldali
hallasvesztésben szenvedd gyermekek esetén altalaban lényegesen tobb
hallasélményre, illetve terapias és oktatasi tamogatasra van szikség a
feln&ttekhez képest.

Minden implantatumot viseld személy

Abban az esetben, ha az intracochledris elektrodasor csak részlegesen
van bevezetve a csigaba, el6fordulhat, hogy a viselék nem tapasztaljak
meg a fentebb ismertetett el6nydk egy részét.
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Implantatumot visel6k részére

Implantatumot visel8k részere

A Cochlear eszkdzeit Ugy tervezik, hogy biztonsagosak és hatékonyak
legyenek. Feltétlendl 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 specialis figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket a felhaszndloi Utmutatd tartalmazza.

A\ Ovintézkedések

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

A kis alkatrészekbdl eredd veszély

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

Tulmelegedés

Azonnal tavolitsa el a beszédprocesszort vagy a tekercset, ha az
szokatlan médon melegszik vagy tulhevdl, és forduljon tanacsért
halldsgondozo szakemberhez.

Szokatlan felmelegedés esetén a taviranyitot vagy tavvezérlot tilos
hasznalni. llyenkor azonnal értesitse a hallasgondozd szakembert.

Annak érdekében, hogy csokkentse az implantatum felheviilésének
kockazatat, kerilje az elektromagneses energiat kibocsato eszkdzok
(példaul vezeték nélkili indukcios tolték) kozeli érintkezését az
implantatummal.

A C1600 sorozat fontos tudnivaloi 11



Implantatumot visel6k részére

Kellemetlen hangerd

Ha a hang kellemetlenné valik, azonnal tavolitsa el a kiils6 késziléket
(beszédprocesszor, tekercs, monitor-filhallgato, akusztikai egység), és
forduljon hallasgondozd szakemberhez.

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

Fejsérilés
Ha a fejét a cochlearis implantatum kdzelében Utés éri, az implantatum

megseérilhet, és emiatt mikodésképtelenné valhat.

Akils6 alkatrészeket (példaul a beszédprocesszort, akusztikus egységet)
a viseléslk kozben éré Utés a késziilék karosodasat vagy a paciens
sérllését okozhatja.

Nyomas

Ne tegye ki a tekercset folyamatos nyomasnak, ha az érintkezik a bdrrel
(peldaul alvas vagy fekvés a tekercsen, szoros fejfedé viselése), mivel ez a
bor kisebesedését okozhatja.

Ha a tekercsmagnes tul erds, illetve a bérhoz ér, akkor a tekercs
helye kisebesedhet. Ennek bekdvetkeztekor, illetve a teriileten érzett
kellemetlen érzés esetén értesitse a hallasgondozd szakembert.

12 A CI600 sorozat fontos tudnivaloi



Implantatumot visel6k részére

Elemek és elemtoltk

A nem megfelelen hasznalt elemek veszélyesek lehetnek. A biztonsagos
elemhasznalatra vonatkozo informaciokat a kilsé eszkozok felhasznaldi
Utmutatojaban taldlja.

Az implantatum altali elektromos stimulacio hosszu
tavu hatasai

A legtobb paciensnél szamottevé javulds érhetd el olyan elektromos
stimulalasi szintek alkalmazasaval, melyek biztonsagossagat

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

Artalmas kornyezet

Az er6s magneses vagy elektromos mezék (példaul a kozeli,
nagy teljesitmény( kereskedelmi radio-addkészilékek) a
cochledrisimplantatum-rendszer miikodését karosan befolyasolhatjak.

A cochlearis implantatum mUikodésének karos befolydsolasara alkalmas
(példaul a pacemakeres személyek belépését tilto tablaval ellatott)
teriletre lépés el6tt kérje orvos tanacsat.
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Implantatumot visel6k részére

/\ Figyelmeztetések

Ez a rész altalanos figyelmeztetéseket tartalmaz az On cochledris
implantatumrendszerének biztonsagos és hatékony miikdése
érdekében, valamint a rendszer alkatrészei karosodasanak megel6zése
érdekében.

Altalanos hasznalat

A cochlearis implantatumrendszert csak a felhasznaldi
Utmutatoban szerepld, jovahagyott eszkdzokkel és tartozékokkal
hasznalja.

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

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

Tilos a kils6 késziléket barmilyen modon atalakitani. A
beszédprocesszort nem szabad modositani, illetve csak a Cochlear
szervizszakembere nyithatja ki, ellenkez8 esetben a garancia
érvényét veszti.

Beszédprocesszor

14

A beszédprocesszor 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 tévéadoétorony 1,6 km-es (kb. 1 mérfoldes) korzetében
tartézkodik. A jelenség atmeneti és a beszedprocesszort nem
karositja.

A Cl600 sorozat fontos tudnivaloi



Implantatumot visel6k részére

Lopasgatld és fémérzékeld rendszerek

Lopasgatlo vagy fémérzékeld berendezésen vald dthaladaskor vagy
kdzelében vald tartozkodaskor kapcsolja ki a beszédprocesszort.

Torzitott hangot észlelhet, amikor ilyen érzekelén halad &t, vagy annak
kozelében tartdzkodik. Egyes eszkozok (példaul a reptéri fémérzékeldk és
az Uzletek lopasgatlo rendszerei) erds elektromagneses mezét képeznek.

A cochlearis implantatumban felhasznalt anyagok miikodésbe hozhatjak
a fémérzékeld rendszereket. Mindig maganal kell hordania a paciens
implantatumkartyat.

Mobiltelefon hasznalata

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

Utazas repulégépen

Egyes repllégépjaratokon megkovetelik a hordozhatd elektronikus
berendezések (példaul a személyi szamitdgépek és elektronikus jatékok)
kikapcsolasat fel- és leszallaskor, illetve amikor az erre utasito fényjelzés
lathatd. A beszédprocesszor gydgyaszati hordozhatd elektronikus
eszkdznek mindsdil.

Tajékoztassa a repllégép személyzetét arrol, hogy cochlearis
implantatumrendszerrel rendelkezik. igy figyelmeztetni tudjak
a biztonsagi intézkedésekre, tobbek koz6tt arra, hogy mikor kell
kikapcsolni a beszédprocesszort.

A repllégépen az atviteli eszkozoket, mint példaul a hordozhatd vagy
mobiltelefonokat kikapcsolva kell tartani. Amennyiben van tavvezérléje
(taviranyitoja) a beszédprocesszorhoz, akkor azt is ki kell kapcsolnia
felszallas el6tt. Bekapcsolt allapotaban a tavvezérlé (taviranyitd) magas
frekvencidju radiohullamokat tovabbit.
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Implantatumot visel6k részére

Blvarkodas

Cochlear Nucleus cochlearis implantatumok viselése esetén a maximalis
merdlési mélység 40 m (kb. 131 lab).

Mertilés elStt kérje ki kezel8orvosa véleményét, hogy fennall-e olyan
egészségligyi probléma (példaul kozépfulgyulladas), amely miatt a
merdlés 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
taviranyito és a beszédprocesszor elektromagneses energiat sugaroz,
el6fordulhat, hogy interferenciat okoz mas orvosi eszkdzokkel, példaul
pacemakerekkel és implantalhato defibrillatorokkal, ha azok kozelében
hasznaljak.

Ezért a taviranyitdt és a beszédprocesszort ajanlatos minimum 15

cm (kb. 6 hiivelyk) tavolsagra tartani azon eszk6zoktél, amelyekben
elektromagneses interferenciat okozhat. Tovabbi tajékoztatasért olvassa
el az eszkdz gyartojanak ajanlasait is.

Elektrosztatikus kistlés (ESD)

Kulondsen nagy elektrosztatikus kistiléssel jaro tevékenységek
(példaul miianyag csuszdan vald lecstszas) el6tt a beszédprocesszort
tavolitsa el. Ritka esetben az elektrosztatikus kistilés kart tehet a
cochledris implantadtumrendszer elektronikus alkatrészeiben, illetve a
beszédprocesszor programjaban.

Ha sztatikus elektromossag jon létre (példaul ruha fejen keresztul
torténd fel- és levételekor, illetve jarmibél valo kiszallaskor), érintsen
meg valamilyen vezetd anyagot (példaul fém kilincset), miel6tt a
cochlearisimplantatum-rendszer egy targgyal vagy személlyel érintkezik.
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Az implantatumot viseldk sziileinek és gondvisel6inek

Az implantatumot visel8k szlleinek
és gondvisel8inek

Ez a rész altalanos figyelmeztetéseket tartalmaz az implantatumot
visel6k szillei és gondviselSi részére az implantalt személyek biztonsaga
érdekében. Olvassa el a felhasznaldi utmutatot is, amely a kilsé készilék
hasznalatara vonatkozo specialis figyelmeztetéseket tartalmaz, valamint
a jelen dokumentumban szerepld korabbi informaciokat is.

A\ Ovintézkedések

A kis alkatrészekb6l eredd veszély
Az apro alkatrészeket és tartozékokat gyermek el6l elzarva kell tartani.

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

Fulladas

Felhivjuk a szilok, illetve gondvisel6k figyelmét arra, hogy a hosszu
kabelek (példaul tekercs- és tartozékkabelek) felligyelet nélkili hasznalata
fojtasveszélyt idézhet elé.

Tulmelegedés

Ha a készilék viseldje kellemetlen érzet jeleit mutatja, a szilSk és
gondvisel6k érintéssel ellendrizzék a beszédprocesszor esetleges
tulthevilését.

Azonnal vegye le a beszédprocesszort vagy a tekercset, ha az szokatlan
maodon melegszik vagy tulhevil, és forduljon tanacsért a hallasgondozd
szakemberhez.

Annak érdekében, hogy csdkkentse az implantatum felheviilésének
kockazatat, kerllje az elektromagneses energiat kibocsatd eszkodzok
(peldaul vezeték nélkili indukcios toltsk) kozeli érintkezését az
implantatummal.
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Az implantatumot visel6k szileinek és gondvisel6inek

Kellemetlen hangerd

A gondvisel6knek rendszeresen ellendriznilk kell, hogy megfelels-e
az akusztikai egység hangereje. Ha a hang kellemetlenné valik,
azonnal tavolitsa el a kilsé késziiléket (beszédprocesszor, tekercs,
monitor-filhallgato, akusztikai egység), és forduljon hallasgondozo
szakemberhez.

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

Fejsérilés
Azon kisgyermekek esetében, akiknek a motoros készségek még

fejlédében vannak, nagyobb a veszélye a fej kemény targyak (példaul
asztal vagy szék) altali sériilésének.

Ha a fejet a cochledris implantatum kdzelében éri Gités, az implantatum
megsérilhet, és emiatt mikddésképtelenné valhat.

Akilsé alkatrészeket (példaul a beszédprocesszort, akusztikus egységet)
a viselésuk kozben érd utés a készllék karosodasat vagy a paciens
sériilését okozhatja.
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Az implantatumot visel6k orvosaval valo megbeszéléshez

Az implantatumot visel&k orvosaval
valo megbeszéléshez

Cochlearis implantatum viselése esetén fokozott figyelmet kell forditani
egyes orvosi kezelések elvégzése soran. Az orvosi kezelés megkezdése
elétt a jelen szakasz tartalmat meg kell beszélni az implantalt személy
orvosaval.

A jelen szakaszban felsorolt orvosi kezelések megkezdése elétt a
beszédprocesszort le kell venni.

A\ Ovintézkedések

Aramot indukald, illetve hét vagy rezgést létrehozd
orvosi kezelések

Egyes orvosi kezelések indukalt aramot generalnak, amely
szovetkarosodast vagy az implantatum visszafordithatatlan
meghibdsodasat okozhatja. Az alabbi kezelések barmelyike el&tt az
eszkozt deaktivalni kell.

Az egyes kezelésekre vonatkozo figyelmeztetések az alabbi részben
olvashatok.

Diatermia Ne hasznaljon elektroméagneses sugarzast
(magneses indukcios tekercsek vagy mikrohullam)
alkalmazo gyogyaszati és orvosi diatermiat
(hépenetracio). Az elektrédavezetékben
indukalodd magas fesziltség a belsd fil/agytorzs
szbveteinek karosodasat vagy az implantatum
visszafordithatatlan meghibdsodasat okozhatja.
Az ultrahangot alkalmazo orvosi diatermia a fej és
a nyak alatti teriileten hasznalhato.

Elektrokonvulziv. ~ Semmilyen kérilmények kozétt ne alkalmazzon

terdpia elektrokonvulziv terapiat implantatummal
rendelkezd paciensen. Az elektrokonvulziv terapia
a szovetek vagy az implantatum karosodasahoz
vezethet.
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Az implantatumot visel6k orvosaval valé megbeszéléshez

Elektrosebészet

Az elektrosebészeti eszkozok radidfrekvencias
aramot indukalhatnak, amely atfolyhat az
elektrédan.

Monopolaris elektrosebészeti eszk6zok nem
hasznalhatok implantatumot viseld paciensek
fején és nyakan, mert az indukalt aram a belsé
fll szoveteinek és az idegszdvetek kdrosodasat,
illetve az implantatum visszafordithatatlan
meghibdsodasat okozhatja.

Bipolaris elektrosebészeti mliszereknek a paciens
fején és nyakan torténd hasznalata esetén a
kauterizald elektrodak nem érintkezhetnek

az implantatummal, és tobb mint 1 cm-re

(V2 huvelykre) kell tartani 6ket az elektrodaktol.

lonizalo
sugarterapia

Ne alkalmazzon ionizald sugarterapiat kdzvetlendl
az implantatum felett. Ezzel az implantatum
meghibdsodasat okozhatja.

Neurostimulacié

Ne alkalmazzon neurostimulaciot kozvetlendl

az implantatum felett. Az elektrédavezetékben
indukalédo magas fesziiltség a belsd ful/agytorzs
szdveteinek kdrosodasat vagy az implantatum
visszafordithatatlan meghibdsodasat okozhatja.

Terapias Ne alkalmazzon terapias erdsseg(i ultrahangot
ultrahang kézvetleniil az implantatum felett. [gy akaratlanul
koncentralodhat az ultrahangsugarzas, ami
szdvetkarosodast vagy az implantatum
meghibasodasat okozhatja.
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Az implantatumot visel6k orvosaval valo megbeszéléshez

MRI-vizsgalatra vonatkozé biztonsagi informacio

A Cochlear Nucleus CI600 sorozatt implantatumok
MR-kondicionalisak. Ezen implantalt készilékekkel
rendelkezé paciensek MRI-vizsgalata kizardlag

specialis feltételek betartasaval végezhetd el
biztonsagosan. A megadottol eltéro feltételekkel
vegzett MRI-vizsgalat sulyos sériléshez vagy a
készilék meghibasodasahoz vezethet.

Az MRI-vizsgalatokra vonatkozd részletes biztonsagi
informaciokert lasd:
a Cochlear Nucleus implantatumokra
vonatkozo MRI-irdnyelvek cimdi
dokumentumot,

a www.cochlear.com/mri honlapot,

vagy hivja fel a Cochlear helyi képviseletét

(a telefonszamokat lasd a jelen Gtmutato hatso

boritojan).
A Cochlear implantatumrendszer kiilsé dsszetevéi
(pl. beszédprocesszorok, taviranyitok és kapcsolddd
kiegésziték) nem MR-biztonsagos késziilékeknek
min&sulnek. Az implantalt személynek a Cochlear
implantatumrendszer 6sszes kilsé Osszetevojét el
kell tavolitania, miel&tt belép egy olyan helyiségbe,
ahol MRI-berendezés talalhato.
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Az implantatumot visel6k orvosaval valé megbeszéléshez

Mi az MRI?

A radioldgusok és az MR-technikusok olyan orvosi szakemberek, akik
tapasztalattal rendelkeznek a betegségek és sériilések diagnosztizaldsaban
képalkotd technologiak széles korének segitségével. Az egyik ilyen
képalkotd technologia a magneses rezonancias képalkotés (MRI).

Az MRI olyan diagnosztikai eszkdz, amely nagyon er6s magneses mezét
alkalmaz a szervekrdl és szdvetekrél végzett képalkotdshoz. A magneses
mez6 erdsségének mértékegysége a tesla (T). Az MRI-vizsgalatok
eréssége 0,2 T és 7 T kozott valtozik, a leggyakoribb az 1,5 T erésség.

Az orvostechnikai implantatumokkal és az MRI-vel kapcsolatos
biztonsagi szempontok

Az er6s magneses és radiofrekvencias mezék kdvetkeztében a fém vagy
ferromagneses tulajdonsagokkal rendelkezd alkatrészeket tartalmazo
bediltetett orvostechnikai eszkozok (példaul szivritmusszabalyzok,
defibrillatorok, katéterek, pumpak és cochleéris implantatumok)
problémat okozhatnak az MRI-vizsgalatok soran. A lehetséges
kockazatok kozé tartozik az eszkdz elmozduldsa, a lokalizalt
felmelegedés, szokatlan hangok és érzetek, fajdalom vagy sériilés
jelentkezése, és az MR-felvétel torzulasa.

A Cochlear Nucleus implantatumok és az MRI-kompatibilitas

A Cochlear Nucleus implantatum alkalmazasa a kdzepest6l sulyos
fokuig terjedd hallaskarosodassal élé emberek szdmara biztositott orvosi
kezelés. Minden egyes Cochlear Nucleus implantatum belsejében egy
magnes talalhato.

Az MRI-kompatibilitas biztositasa érdekében a Cochlear Nucleus
implantatumok eltavolithatd magnest tartalmaznak. A magnes

szilkség esetén kdnnyen eltavolithato és visszahelyezhetd. Amikor ritka
esetekben az implantalt személyen sorozatban tébb MRI-vizsgalatot kell
elvégezni, egy nem magneses kazetta segitségével akadalyozhaté meg,
hogy az implantdtummagnesnek kialakitott mélyedésben rostos szovet
noévekedjen.

A CI600 sorozatt implantatumok viselése specialis feltételek betartasa
mellett a magnes eltdvolitasa nélkil is engedélyezett 1,5 T és3 T
erdsségli MRI-vizsgalat soran.
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Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

Elektromagneses kompatibilitas
(EMC)

Utmutatd és gyartdi nyilatkozat

A Nucleus sorozatu beszédprocesszorok, taviranyitok és tavvezerlSk
a jelen dokumentumban leirt elektromagneses kdrnyezetben
hasznalhatdk.

Az implantatumrendszer megfelel az EN 60601-1-2:2015 szabvany 1.
csoportba tartozd berendezésekre vonatkozd kdvetelményeinek.

Elektromagneses sugarzasok

Sugarzasteszt Megfeleléség Utmutatas
RF-kibocsatasok A osztaly Az eszkdz minden

CISPR 11/ENSS01] (programozasi | épiiletben hasznalhatd,

1. csoport ' mod) beleértve a haztartasokat

és az olyan alacsony

RTCA DO160G: 2010, | RTCA DO160C: feszliltség(i

21 fejezet, 2010, 21. fejezet, energiahaldzathoz

M kategoria M kategdria kézvetleniil csatlakozod
Harmonikus épuleteket is, amelyek
kibocsatasok a haztartasi célokra
IEC 61000-3-2 hasznalatos épileteket

B ) latjak el energiaval.
Feszliltségingadozasok/ | Nem alkalmazhat
villédzo sugarzas

IEC 61000-3-3

1. tablazat: Elektromégneses sugarzasok
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Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

Elektromagneses immunitas

Immunitasteszt IEC 60601 | Megfelel6ségi | Utmutatas
tesztszint szint
Elektrosztatikus kistlés +8 kV +8 kV Lasd: Elektrosztatikus
IEC 61000-4-2 érintkezéssel | érintkezéssel | kisiilés (ESD),
L2kV L2k 16. oldal.
+4 kV, +4 kV,
+8 kV és +8 kV és
+15 kV +15 kV
levegSben levegSben
Gyors elektromos
tranziens folyamat/
kistilés
I[EC 61000-4-4
Tranziens
I[EC 61000-4-5
Nem alkalmazhato
Feszliltségesések,
rovid kimaradasok és
feszliltségvaltakozasok
az aramellatas
bemeneti vezetékén
I[EC 61000-4-11
Elektromos haldzati 30 A/m 1200 A/m | Az elektromos
frekvencia (50/60 Hz) haldzati frekvencia
magneses mezje magneses mez&i
IEC 61000-4-8 bizonyos szinteken
jellemz&ek egy
tipikus helyre tipikus
kereskedelmi vagy
korhazi kdrnyezetben.
Vezetett RF Nem Nem Lasd az
IEC 61000-4-6 alkalmazhatd | alkalmazhato | Ovintézkedések és
Sugarzott RF 10 V/m 20 V/m f g{ggjfatftfggkmm .
IEC 61000-4-3 80 MHz - 80 MHz - Aidnlott tévlolsa’ ok :
2,7 GHz 27CHz | 9goK
25. oldal.
2. tablazat: Elektromégneses immunitas
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Ajanlott tavolsagok

A Vigyazat!

Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

A hordozhaté RF-kommunikacios berendezéseket (koztiik az olyan
periféridkat, mint az antennakabelek és a kiils6 antenndk) ne
hasznalja 30 cm-nél (12 hivelyknél) kézelebb a Cochlear Nucleus
beszédprocesszor semelyik részéhez, ideértve a gyarto altal
megadott kabeleket is. Ellenkezd esetben csokkenhet a berendezés

teljesitménye.

Beszédprocesszora olyan elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra
van tervezve, amelyben a sugarzott RF-zavarok szabalyozottak. Tartson
legalabb 30 cm (12 hiivelyk) tavolsagot a gyakori eszkézoktél az
elektromagneses interferencia valészin(iségének csokkentése érdekében.
A 3. tablazatban lathat néhany olyan eszkozt, amely elektromagneses

interferenciat okozhat.

MHz frekvenciasav

Eszkozok

380-390 Vészhelyzeti szolgdlatok — radivaddvevo
430-470 Walkie-talkie addvevé
704-787 LTE-haldzaton lévé mobiltelefonok
800-960 Olyan kilonleges ado-vevo radio, amelyet a
segélyszolgalatok vagy a banydk személyzete
hasznal
Mobiltelefonok — GSM/LTE/CDMA halézatok
Push to Talk szolgaltatasok
1700-1990 Mobiltelefonok, vezeték nélkili telefonok
2400-2570 Bluetooth®-eszkdzok, példaul Bluetooth-
hangszordk és Bluetooth-fejhallgatok
Bevasarlokdzpontokban hasznalt
vonalkédolvasok, RFID-olvasok
2,4 G-s vezeték nélkili modemek/utvalasztok
5100-5800 5 G-s vezeték nélkili modemek/utvalasztok

3. tablazat: Lista néhany olyan eszkézrél, amely elektromagneses interferenciat okozhat
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Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

A Vigyazat!

A beszédprocesszor mas berendezések melletti vagy azokra
helyezve torténd hasznalatat kerdlni kell, mert zavar léphet
fel a mikodésében. Ha ilyen hasznalatra mégis szlikség van,
a beszédprocesszort és a tobbi berendezést figyelni kell, hogy
megbizonyosodjon a megfeleld m(ikodésukrél.

Interferencia jelentkezhet a kdvetkez6 szimbolummal megjelolt

berendezések kozelében:
()
A

Ezek az utmutatasok nem feltétlenil érvényesek minden helyzetre.
Az elektromagneses hullamok terjedését befolyasolja az épliletek,
targyak és személyek altali elnyelés és tikrozédés.

B Megjegyzés
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Anyagok

Anyagok

Az alabbi tablazat felsorolja a Cochlear Nucleus cochlearis
implantatumban hasznalt azon anyagokat, amelyek kdzvetlendil
érintkeznek a testszovetekkel.

Anyagok Mennyiség (mm?3) Hely
Cl612 Cle22 Cl624 Cl632

Szilikonelasztomer 2878 2834 2834 2879 A vezeték ésa
vevé/stimulator
védbboritasa és
szigetelése

Titan (2. fokozat) 231 231 231 231  Vevd/stimulator
tokja
Magnestok

99,95% platina 29 28 28 28 Elektrodaérintkezék

4. t4blazat: A Cochlear Nucleus cochledris implantdtumokban hasznalt azon anyagok,
amelyek kdzvetlenl érintkeznek a testszévetekkel

A C1600 sorozatu implantatumok esetében nem azonositottak
toxikologiai szempontbol aggodalomra okot ado vegydileteket vagy
elemeket.
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Adatvédelem és a személyes adatok gy(ijtése

Adatvédelem és a személyes adatok
gyujtese

A Cochlear eszkoz atadasi folyamata soran személyes adatokat gy(jtiink
a felhasznalorél/implantalt személyrdl, illetve sziil6jérél, gyamjardl,
gondviseldjérél, hallasspecialistajarol, illetve masokrdl, akik az eszkoz

hasznalataban segédkeznek, 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. A kapcsolattartasi cimeket és telefonszamokat
l&sd az utmutato hatso boritojan.

A biztonsagossag és a klinikai
teljesitmény osszefoglalasa

A Contour Advance elektrodaval ellatott Cochlear Nucleus CI612
cochlearis implantatum, a Slim Straight elektrodaval ellatott Cochlear
Nucleus Cl622 cochlearis implantatum, a Slim 20 elektrédaval ellatott
Cochlear Nucleus Cl624 cochlearis implantatum és a Slim Modiolar
elektrodaval ellatott Cochlear Nucleus CI632 cochledris implantatum
biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének dsszefoglalasa a
kdvetkezé cimen taldlhatd: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Sulyos események

Sulyos események

Noha az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos sulyos események
ritkak, tudomasul kell venni, hogy eléfordulhatnak események.
Szervezetként a Cochlear felismeri a kar valdszin(iségét, és reagal minden
bejelentett sulyos eseményre.

Mi az a sulyos esemény?

,Sulyos esemeény” minden olyan esemény, amely kézvetlendl vagy
kozvetetten varatlan vagy nem kivant eseményt okozott vagy okozhatott,
beleértve:

beteg, felhasznald vagy mas személy haldla;

a beteg, a felhasznalo vagy mas személy egészségi allapotanak
ideiglenes vagy tartds sulyos romlasa;

sulyos kozegészségligyi veszély.

Sulyos esemény jelentése

Nincs olyan végérvényes lista az eseményekrél vagy esetekrél, amely
sulyos eseményt tartalmazna, azonban minden sulyos eseményrél be
kell szdmolni a kovetkezdknek:

a helyi Cochlear iroda
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

az adott nemzeti illetékes hatdsag
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
regulations/contacts_en.
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Az eszkoz varhato élettartama

Az eszkOz varhato élettartama

Az implantdtumnak nincs meghatarozott élettartama, és a 10 éves
garanciaidészakot meghaladdan is mikodoképesek maradnak. A korabbi
megbizhatosagi adatok statisztikai elemzése, beleértve a Cochlear™
Nucleus® implantatumok gyorsitott élettartam-vizsgalati eredményeit,
azt jelzi, hogy az eszkdzok tobbségének varhatd élettartama tobb mint
75 év'. A megbizhatdsagra vonatkozd jelentések a www.cochlear.com
cimen érheték el.

Az implantatum tényleges élettartama ettdl eltérd lehet, és az
implantalt személy egyéni korilmeényeihez kéthetd.

* Ez az eléretekintd nyilatkozat szamos feltételezésen alapul, amelyek a jelentds
bizonytalansagok, kockazatok és elére nem latott események miatt helytelennek
bizonyulhatnak. Az utobbiak kézil sok a Cochlear Limited ellenérzésén kivil all, és/vagy
szamara ismeretlen.
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Hear now. And, always

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

[CHIREP] 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 171, 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: +32 1579 55 11 Fax: +32 1579 55 70

Cochlear France S.A.S.

135 Route de Saint-Simon, 31035 Toulouse, France

Tel: +33 534 63 85 85 (International) or 0805 200 016 (National)
Fax: +33 534 63 85 80

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
Konstruktionsvagen 14, 435 33 MdlInlycke, Sweden
Tel +46 31 335 14 61 Fax +46 31 335 14 60

www.cochlear.com

Cochlear Tibbi Cihazlar ve Saglik Hizmetleri Ltd. Sti.
Kucukbakkalkéy Mah, Defne Sok, Buyukhanli Plaza No:3 Kat:3
Daire: 9-10-11-12, 34750, Atasehir, istanbul, Ttrkiye

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

[KR] 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

[CN] 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: +91 226112 1111 Fax: +91 22 6112 1100

[UP] #xX &+t HA IS L 7(Nihon Cochlear Co Ltd)
T113-0033 RREBXRXARL2-3-7 BHRDKTTHTEIL
Tel: +81 33817 0241 Fax: +81 3 3817 0245

[AE] Cochlear Middle East FZ-LLC

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

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

[PA] 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

Az ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Beam, Bring Back the Beat,
Button, Carina, Cochlear, B/ E, 12 L7, 22 2|04, Cochlear SoftWear, Contour, -1 > k%77, 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, az ellipszis alaku logo, a Vistafix, Whisper, WindShield és Xidium a Cochlear

vallalatcsoport védjegye vagy bejegyzett védjegye.
A Bluetooth a Bluetooth SIG, Inc. bejegyzett védjegye.
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