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O tomto dokumentu

O tomto dokumentu

Tento dokument se vztahuje na kochlearni implantaty Cochlear™
Nucleus® Fady CI500 - CI512, CI522 a CI532, kompatibilni zvukové
procesory, dalkové ovladace a zakladni dalkové ovladace. Urceno pro
uZivatele kochlearnich implantatd a jejich pecovatele.

Informace o zvukovych procesorech kompatibilnich s vasim kochlearnim
implantatem vam poskytne vas specialista, ktery vam bude pomahat

s jejich programovanim a prlibéznou spravou. Seznam zvukovych
procesorl kompatibilnich s vasim implantatem se bude v pribéhu
Zivotnosti kochlearniho implantatu ménit. PFislusenstvi a dalsi zafizenti
kompatibilni se zvukovym procesorem budou uvedena v navodu

k pouZiti zvukového procesoru.

PfeCtéte si tento dokument pozorné.

Tento dokument obsahuje dilezité informace, bezpecnostni vystrahy
a upozornéni tykajici se zafizeni a jeho pouZivani. Tyto vystrahy
a upozornéni se tykaji:

+  bezpecnosti uZivatele implantatu,

+ funkce zafizeni,

. podminek okolniho prostfedi a

«  lécebnych postupl.

Pfed zahdjenim lécby proberte upozornéni k léCebnym postuptim
obsaZzenym v tomto dokumentu s o3etfujicim [ékarem.

Dalsi informace k pouZiti a oSetfeni zafizeni najdete v uZivatelské
prirucce a v informacich dodanych se zafizenim. PreCtéte si pozorné
tyto dokumenty — mohou obsahovat dalsi vystrahy a upozornéni.
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O tomto dokumentu

Symboly pouzivané v tomto dokumentu

LN .
Poznamka
DileZité informace nebo doporuceni.

A Upozornéni (bez zdravotnich nasledki)

Zvlastni pozornost musi byt vénovana zajisténi bezpecnosti
a efektivity.

MUZe zpUsobit poskozeni vybaveni.

A Varovani (m(ze zpGsobit zdravotni nasledky)
Potencidlni bezpecnostni rizika a vazné nepfiznivé ucinky.
M{Ze zpUsobit $kody na zdravi osob.
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Zamysleny tcel
Zamysleny ucel

Zamysleny ucel
Implantaty fady Cochlear Nucleus CI500 jsou urceny k pouZiti v
kombinaci s dalSimi zafizenimi jako soucast systému kochledrniho

implantatu s cilem umoznit slySeni prostfednictvim elektrické stimulace
sluchového nervu.

Indikace

Pfed predepsanim jednostranného nebo oboustranného kochlearniho
implantatu musi byt stanoven a klinicky ovéfen stupen ztraty sluchu
a absence zlep3eni sluchu se sluchadly za pouZiti opatfeni s ohledem
na vék.

Potencialni uZivatelé implantatu musf byt ke kochlearni implantaci
zdravotné zpUsobili z hlediska véku, zdravotniho stavu, kontraindikaci

a chirurgickych rizik. Budoucf uZivatelé implantatu a jejich rodiny nebo
pecovatelé by méli mit dobrou motivaci, méli by byt ochotni podstoupit
potfebnou sluchovou rehabilitaci a méli by mit odpovidajici ocekavani
ohledné potencialniho pfinosu jednostrannych nebo oboustrannych
implantatd.
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Zamysleny Ucel

Kochlearni implantaty Cochlear Nucleus jsou urceny pro nasledujici
jedince.

Skupina A

Déti ve véku do 17 let (bez minimalniho vékového limitu), které na

zakladé klinicky stanovené diagndzy:

+  Maji senzorineuralni ztratu sluchu v jednom nebo v obou usich.
Typické predoperacni prahové hodnoty postizenych usi vykazuji
primérnou ztratu na Cistém ténu stfedni az hluboké zavaznosti."!

. maji jen maly nebo nemaji Zadny prinos ze spravné pouZivanych
sluchadel,”

. maji rodiny a pecovatele zajistujici podporu a vyvijejici snahu o
pribéZnou Ucast ditéte na sluchové rehabilitaci,

« Vazi7 kg nebo vice vzhledem k potencidlni pfitomnosti zbytkového
ethylenoxidu po sterilizaci zafizeni.

Skupina B

Osoby ve véku 18 a vice let, které maji klinicky stanovenou postlingvalni
oboustrannou nebo jednostrannou senzorineuralni ztratu sluchu a
kterym sluchadla témé&r nebo viibec nepomahaji. Typické predoperacni
prahové hodnoty postizenych usi vykazuji prdmérnou ztratu na Cistém
tonu stfedni az hluboké zavaznosti. ™!

Skupina C

Prelingvalné nebo perilingvalné neslysici osoby ve véku 18 a vice let,
které maji klinicky stanovenou Uplnou oboustrannou senzorineuralni
ztratu sluchu a kterym sluchadla téméf nebo viibec nepomahaji.

* Prlimérna ténova ztrata je definovana jako primeérma prahovéa hodnota vypocitana pro Ctyfi
frekvence 500, 1000, 2 000 a 3 000 nebo 4 000 Hz podle moznosti. Reference: American
Speech-Language-Hearing Association. (1981). On the Definition of Hearing Handicap
[prislusny dokument]. K dispozici na www.asha.org/policy.

t Definice poruchy sluchu, jak ji uvadi ASHA. K dispozici na
www.asha.org/public/hearing/Degree-of-Hearing-Loss (bfezen 2023).

¥ American Academy of Audiology Clinical Practice Guidelines on Pediatric Amplification
(¢erven 2013). Dostupné na strance https://apps.asha.org/EvidenceMaps/Articles/
ArticleSummary/ecbfe2a5-c85d-4836-a629-f4454e43844b.
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Zamysleny tcel

Kontraindikace

Kochlearni implantat Cochlear Nucleus neni vhodny pro osoby
s nasledujicimi chorobnymi stavy:

hluchota zplsobena lézemi ve sluchovém nervu nebo centralnim
sluchovém ustroji,

aktivni infekce stfedniho ucha,
nedostatecny vyvoj hlemyzdg,

perforace bubinku za pfitomnosti aktivniho onemocnéni
stfedniho ucha,

osifikace hlemyzdé, ktera znemoZziuje zavedeni elektrod.

Zamysleni uzivatelé

Mezi zamyslené uzivatele, ktefi jsou v pfimé interakci s kochlearnim
implantatem Cochlear Nucleus, patfi kvalifikovani zdravotnici, jako jsou
chirurgové a sestry na chirurgii.

Mezi zamyslené uzivatele kochlearniho implantatu Cochlear Nucleus,
ktefi toto zafizeni pouZivaji nepfimo, patfi uZivatel, kterému je zafizeni
implantovano, a pfipadné jeho pecovatel.

Kromé toho jsou zamyslenymi uZivateli, ktefi jsou v nepfimé interakci se
zatizenim, takeé kvalifikovani lékafi, jako jsou radiologové a audiologové.
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Zamysleny Ucel

Vyhody

Mezi mozné vyhody pouZiti kochledrniho implantatu Cochlear Nucleus
patfi:

. lep3i porozuméni hovoru v tichém prostredi,

. lep3i porozuméni hovoru v hlu¢ném prostred;,

«  zvySena spokojenost na zakladé sluchovych schopnosti.

Oboustranna ztrata sluchu
Skupiny A, B nebo C

VétSina uzivatell kochlearnich implantatd Cochlear Nucleus ze skupin A,
B nebo C s oboustrannou ztratou sluchu mdZze ocekavat:
«  detekdi stfednich aZ hlasitych okolnich zvukd,

. detekci konverzace.

Hladina poslechu vnimana uZivatelem zavisi na naprogramovani
zvukového procesoru.

Nektefi uZivatelé kochlearnich implantatd Cochlear Nucleus ze skupin A,
B nebo C s oboustrannou ztratou sluchu mohou ocekavat:

«  omezené vylepdeni pfi rozpoznavani okolnich zvukd,
+  omezenou moznost pouZzivat telefon.

Skupiny A nebo B

Vétsina uzivatell kochledrnich implantatd Cochlear Nucleus ze skupin A
nebo B s oboustrannou ztratou sluchu mize oCekavat:

«  zlepSeni porozuméni feci v tichém prostfedi u implantovaného
ucha,

. zlepSeni porozumeéni feci v hlu¢ném prostred;,
«  zlep3eni celkové kvality zvuku,
+  sniZeni uSnich 3elestd,

+  sniZeni namahy pfi poslechu.
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Zamysleny tcel

Jednostranna ztrata sluchu

Skupiny A nebo B

UZivatelé kochledrnich implantat Cochlear Nucleus ze skupiny A nebo
B s jednostrannou ztratou sluchu mohou ocekavat, Ze nedojde k zadnym
zménam sluchu na implantovaném uchu.

VétSina uzivatelll kochlearnich implantatd Cochlear Nucleus ze skupin A
nebo B s jednostrannou ztratou sluchu mdze ocekavat:

+  zlep3eni rozpoznavani okolnich zvukd u implantovaného ucha,

«  zlepSeni porozuméni fe¢i v tichém prostiedi u implantovaného
ucha.

Néktef uzivatelé kochlearnich implantatl Cochlear Nucleus ze
skupiny A nebo B s jednostrannou ztratou sluchu mohou ocekavat:

+  zlep3enirozpozndvani sméru okolnich zvuk( a fedi,

«  zlepSeni porozuméni feci v hlu¢ném prostred,

«  zlepSeni celkové kvality zvuku,

+  sniZeni uSnich Selestd,

+  sniZeni namahy pfi poslechu.

Déti

Obecné plati, Ze déti s oboustrannou ztratou sluchu potfebuji mnohem

vice Casu a také vétsi terapeutickou a vzdélavaci podporu nez dospéli,
aby dosahly vyse popsanych vyhod.

VSichni uzivatelé implantat(

V pfipadech, Ze intrakochlearni svazek je ¢astecné ulozen v hlemyzdi,
nemusi uZivatelé implantatd zaznamenat nékteré vyhody popsané vyse.
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Pro uzivatele implantatd

Pro uzivatele implantatd

Zafizeni Cochlear jsou navrzena tak, aby byla bezpe¢na a efektivni.
Z3kladem pti jejich pouZzivani je vSak také opatrnost.

Tato Cast obsahuje vystrahy a upozornéni pro bezpecnost a efektivitu
pouziti zafizeni. Konkrétni vystrahy a upozornéni ohledné pouzivani
vnéjsich komponent naleznete v uZivatelské pFirucce.

A\ Varovani

Tato cast obsahuje obecné vystrahy pro zajisténi osobni bezpecnosti.

Nebezpeci spojena s malymi soucastmi

Malé soucasti a prislusenstvi mohou byt nebezpecné v ptipadé spolknuti
nebo mohou zpdsobit ududeni v pfipadé porZiti ¢i vdechnuti.

Prehfivani
Pokud se zvukovy procesor nebo civka neobvykle zahfeji nebo
rozzhavi, ihned je odstrante a poradte se se svym specialistou.

NepouZivejte dalkovy ovladac nebo zakladni dalkovy ovladac,
pokud se neobvykle zahfiva. Okamfité se obratte na svého
specialistu.

Aby se minimalizovalo riziko zahfivani implantatu, neméla by se do
jeho blizkosti dostat zafizeni vyzarujici elektromagnetickou energii
(veetné bezdratovych indukénich nabijecek apod.).
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Pro uzivatele implantatd

Nepfijemna uroven hlasitosti

Pokud je zvuk neptijemny, ihned odstraite externi zafizeni (zvukovy
procesor, civku, monitorovaci sluchatka, akustickou komponentu)
a kontaktujte svého specialistu.

Mate-li dva zvukové procesory (jeden pro kazdé ucho), zvukovy
procesor naprogramovany pro levé ucho vzdy noste vlevo a zvukovy
procesor naprogramovany pro pravé ucho vzdy noste vpravo. PouZziti
nespravného zvukového procesoru mlize mit za nasledek hlasity nebo
zkresleny zvuk, ktery mUze byt v nékterych pfipadech velmi neprijemny.

Uraz hlavy

Uder do hlavy v mist& kochlearniho implantatu mize zpGsobit jeho
poskozeni a nasledné selhani.

Naraz na vnéjsi soucasti (tj. zvukovy procesor, akusticka komponenta)
nasazené na hlavé mdze zplsobit poskozeni zafizeni nebo zranéni.

Tlak

Kdy? je civka v kontaktu s pokoZkou (tj. ve spanku nebo pfi lezeni
na civce nebo pfi noseni tésné pokryvky hlavy), nesmi na ni pasobit
dlouhodoby tlak, protoZe by mohlo dojit ke vzniku otlacenin.

Pokud je magnet civky prilis silny nebo pokud je v kontaktu s pokozkou,
mohou na misté priloZeni civky vzniknout otlaceniny. Pokud k tomu
dojde nebo pokud v této oblasti zaznamenate jakékoliv nepohodli,
kontaktujte svého specialistu.
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Pro uzivatele implantatd

Baterie a nabijecky baterii

Baterie mohou byt pfi nespravném pouZiti nebezpecné. Informace
o bezpecném poufiti baterii najdete v uZivatelské pfirucce externi
komponenty.

Dlouhodobé ucinky elektrické stimulace implantatem

Vétsina pacientll vyuZiva drovné elektrické stimulace, které jsou
povazovany za bezpe¢né na zakladé pokus(i na zvifatech. Dlouhodoby
Ucinek takoveé stimulace u ¢lovéka neni znam.

Nepfiznivé plsobici prostredi

Funkce systému kochlearniho implantatu mohou byt nepfiznivé
ovlivnény v prostredi se silnym magnetickym polem nebo silnym
elektrickym polem (napf. v blizkosti silnych komer¢nich radiovych
vysilaca).

Pred vstupem do prostredi, které mlze mit nepfiznivy vliv na funkci
vaseho kochledrniho implantatu, veetné prostredi, v nichZ nesmi
pobyvat pacienti s kardiostimulatorem, se poradte s |ékarem.

Dalezité informace o fadé CI500
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Pro uzivatele implantatd

/A\ Upozornéni

Tato cast obsahuje vSeobecnd upozornéni pro zajisténi bezpe¢ného
a efektivniho pouzivani systému kochlearniho implantatu a vyhnuti
se poskozeni systémovych soucasti.

B€zné pouziti

Systém kochlearniho implantatu pouZzivejte pouze se schvalenym
zarizenim a prislusenstvim, které je uvedeno v uzivatelské prirucce.

Pokud zjistite, Ze se podstatnym zplsobem zménila vykonnost
zarizeni, vypnéte zvukovy procesor a kontaktujte svého specialistu.

Zvukovy procesor a dalsi ¢asti systému obsahuiji sloZité
elektronické soucastky. Tyto soucastky jsou odolné, ale musi se
s nimi zachazet opatrné.

Nejsou povoleny zadné Upravy externiho zafizeni. Pokud je
zvukovy procesor upraven nebo otevien kymkoli jinym nez
kvalifikovanym pracovnikem spole¢nosti Cochlear, pozbyva
zéruka platnosti.

Zvukovy procesor

14

KaZdy zvukovy procesor je naprogramovan pro konkrétni
implantat. Nikdy nenoste zvukovy procesor, ktery patfi jiné osobé,
ani svij procesor nepdjcujte jinym osobam.

Kvalita zvuku ze zvukového procesoru se miize prechodné
zhorsit, kdyZ se dostanete do blizkosti priblizné 1,6 km (1 mile)
od radiového nebo televizniho vysilace. Tento jev je docasny
a zvukovy procesor nijak neposkodi.
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Pro uzivatele implantatd

Systémy pro zamezeni kradezi a detekci kov(

Pokud jste v blizkosti systému pro zamezeni kradezi a detekci kov(l nebo
jim prochazite, svij zvukovy procesor vypnéte.

Prochazite-li témito zafizenimi nebo v jejich blizkosti, mdZe dojit
ke zkresleni zvukovych vjemd. Zafizeni, jako napfiklad detektory
kovll na letisti a primyslové systémy proti kradezim, vytvareji silné
elektromagnetické pole.

Materialy, z nichZ je kochledrni implantat vyroben, mohou aktivovat
systémy detekce kovd. Identifika¢ni kartu implantatu pacienta noste
vZdy u sebe.

Mobilni telefony

Nékteré typy digitalnich mobilnich telefon(, napfiklad se systémem
GSM, ktery se pouziva v nékterych zemich, mohou rusit ¢innost
externiho zafizeni. V blizkosti -4 m (pfiblizné 3-12 stop) od pravé
pouZivaného digitalniho mobilniho telefonu mdZe byt zvuk zkresleny.

Cestovani letadlem

Nékteré letecké spolecnosti vyZzaduiji, aby cestujici vypnuli pfenosna
elektricka zafizeni, jako jsou prenosné pocitace a elektronické

hry, béhem startu a pfistani nebo vzdy, kdyz se rozsviti indikator
bezpelnostniho pasu. Vas zvukovy procesor se povaZuje za zdravotnické
prenosné elektronicke zafizeni.

Informujte zameéstnance letecké spole¢nosti, Ze pouZivate systém
kochlearniho implantatu. Ti vas pak pripadné upozorni na bezpecnostni
opatteni, ktera mohu zahrnovat i vypnuti zvukového procesoru.

Pfenosova zarizeni jako mobilni telefony musi byt v letadle vypnuta.
Mate-li zakladni dalkovy ovladac (dalkovy ovladac) zvukového
procesoru, pred startem jej vypnéte. Zapnuty zakladni dalkovy ovladac
(dalkovy ovladac) vysila vysokofrekvencni radiové viny.
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Pro uzivatele implantatd

Potapéni

Pro implantaty Cochlear Nucleus plati maximalni hloubka potapéni
40 m (priblizné 131 stop).

Pfed potapénim se poradte s lékafem, abyste se ujistili, Ze vas stav
nebrani potapéni (napf. pfi infekci stfedniho ucha).

PFi nodeni masky zabrarite tlaku na misto implantatu.

Elektromagneticke ruSeni s |ékarskymi pristroji

Dalkoveé ovladace Cochlear Nucleus a zvukové procesory Cochlear
Nucleus splniuji definovanou mezinadrodni smérnici o elektromagnetické
kompatibilité (EMC) a emisni normy. Avsak protoze dalkovy ovladac¢

a zvukovy procesor vyzaruji elektromagnetickou energii, je mozné, Ze by
mohly rusit jiné lékarské pristroje pfi pouZiti v jejich blizkosti — napfiklad
kardiostimulatory a implantabilni defibrilatory.

Je doporuceno uchovavat dalkovy ovladac a zvukovy procesor ve
vzdalenosti nejméné 15 cm (ptibl. 6 palcl) od pfistrojd, které by
mohly byt ovlivnény elektromagnetickym rusenim. K zajisténi vyssi
bezpecnosti si prostudujte také doporuceni poskytnuta vyrobcem
pristroje.

Elektrostaticky vyboj (ESD)

Pfed Cinnostmi, pfi kterych vznika elektrostaticky vyboj, jako je napfiklad
jizda na plastové skluzavce, musite zvukovy procesor sejmout. Vyboj
statické elektriny mlZe ve vzacnych pripadech poskodit elektrické
soucasti systému kochlearniho implantatu nebo poskodit program ve
zvukovém procesoru.

Je-li pritomna staticka elektfina, jako naptiklad pri pfetahovani obleceni
pres hlavu pfi svlékani ¢i oblékani nebo pfi vystupovani z vozidla, méli
byste se dotknout néjakého vodivého materialu jako napriklad kovové
kliky od dvefi, nez se systém kochlearniho implantatu dostane do
kontaktu s jakymkoli pfedmétem nebo osobou.
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Pro rodice a pecovatele uzivateld implantatu

Pro rodiCe a peCovatele uzivatell
implantatu

Tato ¢ast obsahuje obecné vystrahy pro rodice a pecovatele uzivatell
implantatu pro zajisténi bezpecnosti uzivatell implantatu. Prectéte si
také uZivatelskou prirucku, ktera obsahuje konkrétni vystrahy ohledné
pouZivani externich soucasti, a informace uvedené v tomto dokumentu
v pfedchozich kapitolach.

A\ Varovani

Nebezpeci spojena s malymi soucastmi
Malé soucasti a prislusenstvi uchovavejte mimo dosah déti.

Malé soucasti a pfisluSenstvi mohou byt nebezpecné v ptipadé spolknuti
nebo mohou zpUsobit uduseni v pfipadé poZiti ¢i vdechnuti.

Uskrceni

Rodice a pecCovatele upozornujeme, Ze hrozi riziko uskrcent, jsou-li
dlouhé kabely (napf. kabely k civkam nebo k pfislusenstvi) pouzivany
bez dozoru.

Pfrehfivani
Pokud uZivatel zacne jevit znamky nepohodli, rodice nebo

opatrovnici se musi dotknout zvukového procesoru, aby
zkontrolovali, zda se procesor nezahfiva.

Pokud se zvukovy procesor nebo civka neobvykle zahteji nebo
rozzhavi, okamZité je odstrante a poradte se se svym specialistou.

Aby se minimalizovalo riziko zahfivani implantatu, neméla by se do
blizkosti implantatu dostat zafizeni vyzafujici elektromagnetickou
energii (v¢etné bezdratovych indukénich nabijecek apod.).
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Pro rodice a pecovatele uzivateld implantatu

Nepfijemna uroven hlasitosti

Opatrovnici musi pravidelné kontrolovat, zda akusticka komponenta
funguje s prijemnou urovni hlasitosti. Pokud je zvuk nepfijemny, ihned
odstrante externi zafizeni (zvukovy procesor, civku, monitorovaci
sluchatka, akustickou komponentu) a kontaktujte svého specialistu.

Ma-li uzivatel dva zvukové procesory (jeden pro kazdé ucho), zajistéte,
aby zvukovy procesor naprogramovany pro levé ucho vzdy nosil vlevo

a zvukovy procesor naprogramovany pro pravé ucho vzdy nosil vpravo.
PoufZiti nespravného zvukového procesoru mlze mit za nasledek hlasity
nebo zkresleny zvuk, ktery mdze byt v nékterych pripadech velmi
nepfijemny.

Uraz hlavy

U malych déti, jejichZ pohybové schopnosti se teprve vyvijeji, existuje
vétsi riziko uderu hlavou o tvrdy pfedmét (napf. stdl nebo zidli).

Uder do hlavy v mist& kochlearniho implantatu mtize zpGsobit jeho
poskozeni a nasledné selhani.

Naraz na vnéjsi soucasti (tj. zvukovy procesor, akusticka komponenta)
nasazené na hlavé mUze zplsobit poskozeni zafizeni nebo zranéni.
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K projednani s lékari uzivateldl implantat

K projednani s lékafi uzivatelu
implantatu

PFi pouzivani kochlearniho implantatu musf byt vénovana zvysena
pozornost pfi poskytovani lékafského o3etfeni. Informace obsazené

v této &asti by mély byt projednany s lékafem uZivatele pred zacatkem
lé¢ebného postupu.

Pfed zapocetim jakéhokoli lé¢ebného postupu uvedeného v této Casti
musi byt odstranén zvukovy procesor.

A\ Varovani

Lécebné postupy generujici indukované proudy,
teplo a vibrace

Nekteré [é¢ebné postupy generuji indukovany proud, ktery mdZze
poskodit tkané nebo trvale poskodit kochledrni implantat. Pred

zahajenim kteréhokoliv z niZe uvedenych lécebnych postupd musite
deaktivovat zafizeni.

Varovani pro konkrétni postupy jsou uvedena nize.

Diatermie NepouZivejte terapeutickou nebo lé¢ebnou
diatermii (termopenetraci) vyuzivajici
elektromagnetické zareni (magnetické induk¢ni
civky nebo mikrovlny). Silné proudy indukované
ve svazku elektrod by mohly zpdsobit poskozeni
tkané hlemyzdé / mozkového kmene, nebo trvale
poskodit implantat. Lé¢ebnou diatermii mlzete
pouZzit na mista, kterd jsou nize neZ hlava a krk.

Elektrokonvulzivni U pacienta s kochlearnim implantatem nesmi

terapie byt nikdy poufZita elektrokonvulzivni terapie.
Elektrokonvulzivni terapie mdZe zpdsobit
poskozenf tkané nebo implantatu.
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K projednani s lékari uzivatell implantatl

Elektrochirurgie  Elektrochirurgické nastroje mohou indukovat
radiofrekvencni proudy, které mohou protékat
elektrodou.

Pro zékroky na hlavé nebo krku pacienta

s kochledrnim implantatem nelze pouZivat
jednopolové elektrochirurgické nastroje, protoze
indukované proudy by mohly poskodit tkar
hlemyzdé / nervovou tkan nebo trvale poskodit
implantat.

PFi poufZiti bipolarnich elektrochirurgickych
nastroj na hlavé nebo krku pacienta se nesmi
kauterizacni elektrody dotknout implantatu

a mély by byt udrZovany ve vzdalenosti vice nez
1 cm (%2 palce) od elektrod.

lonizacni NepouZivejte ioniza¢ni radioterapii pfimo na
radioterapie mista nad implantatem. Mohlo by to zplsobit
poskozeni implantatu.

Neurostimulace  Neurostimulaci nepouZzivejte pfimo na mista nad
implantatem. Silné proudy indukované ve svazku
elektrod by mohly zplsobit poskozeni tkané
hlemyZzdé nebo mozkového kmene, nebo trvale
poskodit implantat.

Terapeuticky NepouZivejte terapeutické Urovné ultrazvukové

ultrazvuk energie primo v misté implantatu. Mohlo by dojit
k neZadouci koncentraci ultrazvukového pole,
coz by mohlo zplsobit poskozeni tkané nebo
implantatu.
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K projednani s lékari uzivateldl implantat

Informace o bezpecnosti MRI

fur

Kochlearni implantat Cochlear Nucleus CI500 je
pri vySetfeni MR podminéné bezpecny. VySetreni
magnetickou rezonanci (MRI) mohou byt u osob
s implantovanym zafizenim bezpecné provadéna
pouze za urcitych podminek. Vy3Setfeni MRI
provadéné za odlisSnych podminek miZe mit za
nasledek vazné poskozeni zdravi pacienta nebo
poruchu zafizeni.

Uplné informace o bezpe¢nosti MRI jsou

k dispozici:

+ v Pokynech pro vy3etfeni MRI pro implantaty
Cochlear Nucleus,

. na webu www.cochlear.com/mri,

+  na telefonnim ¢isle mistniho zastoupeni

spolecnosti Cochlear — kontaktni ¢isla

jsou uvedena na zadni strané prebalu

této prirucky.
/4dné externi komponenty implantatu systému
Cochlear (napt. zvukoveé procesory, dalkové
ovladace a souvisejici prislusenstvi) nejsou
zabezpeceny pro vysetfeni MR. Pfed vstupem do
mistnosti, kde se nachazi skener MRI, musi uZivatel
odloZit viechny vnéjsi komponenty implantatu
systému Cochlear.
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Co je MRI?

Radiologové a technologové MR jsou lékarsti specialisté, ktefi maji
zkuSenosti s diagnostikovanim onemocnéni a zranéni pomoci fady
zobrazovacich technik. Jednou z téchto zobrazovacich technik je
vysetfeni magnetickou rezonanci (MRI).

MRI je diagnosticky nastroj k ziskani obrazil organd a tkani pomoci
velmi silného magnetického pole, které se méfi v jednotkach tesla (T).
MR skeny mohou mit rozsah sily od 0,2 T do 7 T; nej¢asté&ji se pouZiva
hodnota 1,5 T.

Bezpecnostni otazky pro implantovana zdravotnicka zafizeni
a MRI

Vzhledem k silnym magnetickym a vysokofrekvenénim polim mohou
implantovana zdravotnicka zafizeni s kovovymi nebo feromagnetickymi
soucastmi, jako jsou kardiostimulatory, defibrilatory, katétry, pumpy

a kochlearni implantaty, zplsobovat pfi vysetfeni MR problémy.

K rizikm patfi moznost zmény polohy zafizeni, lokalizované ohfivani,
neobvyklé zvuky nebo vjemy, bolest nebo zranéni a zkresleni obrazu MR.

Implantaty Cochlear Nucleus a kompatibilita s MRI

Implantat Cochlear Nucleus je urcen k 6¢bé stiedné tézké az velmi
tézké ztraty sluchu. Uvnitf implantatu Cochlear Nucleus se nachazi
magnet.

Aby bylo mozZné provadét vysetfeni MRI, jsou implantaty Cochlear
Nucleus vybaveny vyjimatelnym magnetem. Tento magnet lze v pfipadé
potfeby snadno vyjmout a nahradit. Ve vzacnych pripadech, kdy uZivatel
pottebuje fadu skenl MR, je k dispozici nemagneticka nahrada, ktera
zabrani tomu, aby prohluben pro magnet implantatu zarostla vazivovou
tkani.

Implantaty fady CI500 jsou také schvaleny pro vysetfeni MR za
specifickych podminek pfi 1,5 T s magnetem na misté a 3 T s vyjmutym
magnetem.
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Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Elektromagneticka kompatibilita

(EMC)

Pouceni a prohlaseni vyrobce

Rada zvukovych procesort Nucleus, dalkovych ovladact a zékladnich
dalkovych ovladacl je ur€ena k poufZiti v elektromagnetickych
prostredich specifikovanych v tomto dokumentu.

Implantat systému spliuje poZadavky smérnice EN 60601-1-2:2015 pro

pristroje skupiny 1.

Elektromagnetické emise

Test vyzarovani

Shoda s predpisy

Pokyny

Vysokofrekvencni Trida A (rezim

(RF) emise programovani)
CISPR 11/EN55011,

skupina 1

RTCA DO160C: RTCA DO160G:
2010, &ast 21, 2010, &ast 21,

kategorie M kategorie M

Emise harmonického
proudu

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti /
blikani
IEC 61000-3-3

nevztahuje se

Zafizeni je vhodné

k poufZiti ve vSech
zafizenich, v¢etné
domacnosti a téch, ktera
jsou pfimo pfipojena

k vefejné nizkonapétové
napajeci siti, ktera napaji
budovy pouZivané

k bydlenti.

Tabulka 1: Elektromagnetické emise

Dalezité informace o fadé CI500
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Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Elektromagneticka odolnost

sitového kmitoctu

Test odolnosti Testovaci Urovert | Pokyny
uroven IEC shody
60601 s predpisy
Elektrostaticky +8kV, +8kV, Viz ¢ast
vyboj kontaktnf kontaktni | Elektrostaticky
IEC 61000-4-2 +2 kV, +2 kV, vyboj (ESD) na
+4kV, +8 KV | +4 KV, +8 kv | Stran€ 16
a=15kVv a=15kV
vzduchem vzduchem
Elektricky rychly
zadkmit / vyboj dle
IEC 61000-4-4
Raz
IEC 61000-4-5
Poklesy napéti, nevztahuje se
kratkodobé
preruseni a kolisani
napéti na vstupnich
napajecich
vedenich
IEC 61000-4-11
Magnetické pole 30 A/m 1200 A/m | Frekvencni

magneticka pole

(50/60 Hz) musi mit intenzitu
IEC 61000-4-8 charakteristickou
pro typicka
mista v typickém
komercnim nebo
nemocni¢nim
prostredi.
Vedené RF nevztahuje se | nevztahuje se| Viz ¢asti Vystrahy
IEC 61000-4-6 10 V/m 20 V/m a gpozornven/,
Vyzafované RF 80 MHz az 80 MHz az addov/?orucgne
IEC 61000-4-3 2,7 GHz 2,7 GHz | 999 ovact
vzdalenosti nize
Tabulka 2: Elektromagneticka odolnost
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Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Doporucené oddélovaci vzdalenosti

A Varovani

Pfenosna RF komunikacni zatizeni (véetné periferii, jako jsou
anténni kabely a externi antény) by neméla byt pouzivana blize
nez 30 cm (12 palcd) od jakékoli ¢asti zvukového procesoru
Cochlear Nucleus, veetné kabelll specifikovanych vyrobcem.
V opa¢ném pripadé miZe dojit k negativnimu ovlivnéni funkce

téchto zarizeni.

Tento zvukovy procesor je urcen k pouZiti v elektromagnetickém
prostredi, kde jsou pod kontrolou disturbance vyzafované RF energie.
UdrZujte vzdalenost nejméné 30 cm od béznych zafizeni, aby se snizila
pravdépodobnost elektromagnetického ruseni. Nékterd zafizen,

ktera mohou mit za nasledek elektromagnetické ruSeni, jsou uvedena

v tabulce 3.

Frekvencni pasmo MHz Zafizeni

380-390 Pohotovostni sluzby — obousmérné radio

430-470 Vysilacky

704-787 Mobilni telefony v siti LTE

800-960 Specialni obousmérné radio pouzivané
tisnovymi sluzbami nebo v dolech.
Mobilni telefony — sité GSM/LTE/CDMA.
Sluzby Push to Talk.

1700-1990 Mobilni telefony, bezdratové telefony

2 400-2 570 Zafizen( Bluetooth®, napt. reproduktory
Bluetooth, sluchatka Bluetooth atd.
Ctecky ¢arovych kadd pro nakupni centra,
Ctecky RFID.
Bezdratové modemy/smérovace 2,4 G

5100-5800 Bezdratové modemy/smeérovace 5G

Tabulka 3: Seznam ukazkovych zafizeni,
ktera mohou mit za nasledek elektromagnetické ruseni

Dalezité informace o fadé CI500
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Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

A Varovani

Je tfeba se vyhnout pouzivani zvukového procesoru vedle jiného
zafizeni nebo jeho ukladani na ném, protoze by mohlo dojit k jeho
nespravnému fungovani. Je-li takové pouZiti nezbytné, je tfeba
sledovat zvukovy procesor a dalsi zafizeni a ovéfit, zda funguji
normalné.

K ruseni mdZe dojit v blizkosti zafizeni oznaceného nasledujicim

symbolem:
Q)

[N ’
% Poznamka

Tyto smérnice nemusi za viech okolnosti platit. Siteni
elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a odrazem
od struktur, objektd a osob.
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Materialy a latky

Materialy a latky

V nasledujici tabulce jsou uvedeny materialy a latky pouZité
v implantatu Cochlear Nucleus, které pfichazeji do pfimého kontaktu
s télnimi tkanémi.

Materialy Mnozstvi (mm?3) Poloha
CI512  CI522  CI532
Silikonovy 2878 2834 2879 Ochranné kryti a izolace

elastomer vodice a pfijimace/
stimulatoru

Titan 231 231 231 Pouzdro pfijimace/

(stupen 2) stimulatoru Pouzdro
magnetu

Platina 29 28 28 Kontakty elektrod

99,95 %

Pro implantaty fady CI500 nebyly identifikovany zadné slouceniny ani
prvky s toxikologickym vyznamem.
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Ochrana soukromi a shromazdovani osobnich tdajt

Ochrana soukromi a shromazdovani
osobnich udaju

Bé&hem procesu pfijimani zafizeni Cochlear budou shromazdény
osobni Udaje o uZivateli, prijemci nebo jeho rodici, opatrovnikovi nebo
pecovateli a odbornikovi na péci o sluch urcené k poutziti spole¢nosti
Cochlear a dalsimi osobami zapojenymi do vasi péce v souvislosti

s implantovanym zafizenim.

-0

Dalsi informace si mlzete precist v Zasadach ochrany osobnich tdajl
spole¢nosti Cochlear na adrese www.cochlear.com nebo si vyZzadat

vy

Souhrn bezpecnosti a klinickeé
vykonnosti

Souhrn bezpecnosti a klinické vykonnosti kochlearniho implantatu
Cochlear™ Nucleus® CI512 s elektrodou Contour Advance®,
kochledrniho implantatu Cochlear™ Nucleus® CI522 s elektrodou
Slim Straight a kochledrniho implantatu Cochlear™ Nucleus® CI532
s elektrodou Slim Modiolar naleznete na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Zavazné incidenty

/avazneé incidenty

| kdyZ jsou zévazné incidenty v souvislosti se zdravotnickymi prostfedky
vzacné, berte na védomi, Ze k nim miZe dojit. Spole¢nost Cochlear jako
organizace uznava mozné zdravotni nasledky a bude reagovat na kazdy
nahlddeny zavazny incident.

Co je zavazny incident?

,Zavazny incident" znamena jakoukoliv udalost, kterd pfimo ¢i nepfimo
zplsobila nebo mohla zplsobit neocekavanou nebo nechténou udalost,
veetné nékteré z nasleduijicich:

a.  smrt pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

b.  docasné nebo trvalé zavaZné zhordeni zdravotniho stavu pacienta,
uZivatele nebo jiné osoby,

C.  vaina hrozba pro vefejné zdravi.

HlaSeni zavazného incidentu
Neexistuje kone¢ny seznam udalosti nebo incident(, které tvofi zavazny
incident, ale v3echny zévazné incidenty musi byt nahlaseny:

« vadi mistni kancelafi Cochlear
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices,

«  vasemu pfislusnému statnimu organu
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
regulations/contacts_en.
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Ocekavana Zivotnost zafizeni

Ocekavana zivotnost zarizeni

Implantaty nemaji stanovené datum konce Zivotnosti a jsou navrzeny
tak, aby zlistaly provozuschopné po dobu delsi, nez je zaru¢ni doba

10 let. Statisticka analyza dosud zaznamenanych Udajl o spolehlivosti
veetné vysledkd zrychleného testovani Zivotnosti implantatd Cochlear™
Nucleus® ukazuje, Ze ocekavana Zivotnost vétdiny zafizent je vice nez

75 let*. Zpravy o spolehlivosti naleznete na webu www.cochlear.com.

Skutec¢na Zivotnost implantatu se vSak mdZe liSit a mlze souviset
s individudlnimi okolnostmi uZivatele.

* Tento vyhled je zalozen na fadé predpokladd, které se mohou ukézat jako nespravné
vzhledem k vyznamnym nejistotam, riziklim a nepredvidatelnym udalostem, z nichz mnohé
nemdze spole¢nosti Cochlear Limited ovlivnit a/nebo jsou ji neznamé.
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Hear now. And, olways
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Tel: +49 511 542 770 Fax: +49 511 542 7770
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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)J, United Kingdom

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

Cochlear Benelux NV
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[SE] Cochlear Nordic AB
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Tel +46 31 335 14 61 Fax +46 31 335 14 60

www.cochlear.com

Cochlear Tibbi Cihazlar ve Saglik Hizmetleri Ltd. Sti.
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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: +91 2261121111 Fax: +91 226112 1100

&t BAI 2L 7(Nihon Cochlear Co Ltd)
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Dubai Healthcare City, Al Razi Building 64, Block A, Ground Floor,
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Tel: +971 4 818 4400 Fax: +971 4 361 8925

Cochlear Latinoamérica S.A.
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Implantaty systému Cochlear jsou chranény jednim nebo nékolika mezinarodnimi patenty.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha,

Baha SoftWear, BCDrive, Beam, Bring Back the Beat,

Button, Carina, Cochlear, BIF|H, 32 L7, 222|0{, Cochlear SoftWear, Contour, 11>/ 7, 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, eliptické logo, Vistafix, Whisper, WindShield a Xidium jsou bud ochranné znamky,

nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti skupiny Cochlear.

Bluetooth je registrovana ochranna zndmka spole¢nosti Bluetooth SIG, Inc
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