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Despre acest document

Despre acest document

Prezentul document se aplicd implanturilor Cochlear™ Nucleus® din seria
Cle00, Cl612, Cl622, Cl624 si Cl632, procesoarelor de sunet, sistemelor

de teleasistenta si telecomenzilor compatibile. Documentul se adreseazd
pacientilor cu implant cohlear si ingrijitorilor acestora.

Medicul dvs. va poate oferi informatii cu privire la procesoarele de sunet
care sunt compatibile cu implantul dvs. cohlear, deoarece acestea va
VOr ajuta cu programarea si gestionarea curenta. Lista cu procesoarele
de sunet care sunt compatibile cu implantul dvs. se va modifica pe
durata de functionare a implantului dvs. cohlear. Accesoriile si alte
dispozitive care sunt compatibile cu procesorul de sunet vor fi indicate
in instructiunile de utilizare a procesorului de sunet.

Cititi cu atentie acest document

Informatiile din acest document contin avertismente si atentiondri
importante privind siguranta dispozitivului si utilizarea dispozitivului
in siguranta. Aceste avertismente si atentionari se referd la:

«  siguranta pacientilor cu implant
«  functionarea dispozitivului

+  conditiile de mediu

+  tratamentele medicale.

Inainte de a incepe tratamentul medical, discutati cu medicul persoanei
beneficiare de implant despre avertismentele referitoare la tratamentul
medical formulate Tn acest document.

Detaliile suplimentare despre utilizarea si ingrijirea dispozitivului sunt
incluse in ghidurile de utilizare si informatiile despre produs furnizate
fmpreund cu dispozitivul. Cititi cu atentie aceste documente - acestea
pot contine avertismente si atentiondri suplimentare.
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Despre acest document

Simbolurile utilizate Tn acest document

= Notd
Informatii sau sfaturi importante.
A Atentie (fara pericol de ranire)

Trebuie luate masuri speciale pentru a garanta siguranta
si eficienta.

Poate cauza defectarea echipamentului.

Avertisment (posibilitate de ranire)
Pericole potentiale pentru siguranta si reactii adverse grave.
Ar putea cauza vatamadri corporale.
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Scopul propus
Scopul propus

Scopul propus

Implanturile Cochlear Nucleus din seria CI600 sunt destinate utilizdrii
Tn combinatie cu alte dispozitive, ca parte a unui sistem de implant
cohlear pentru a oferi senzatia auditiva prin stimularea electrica a
nervului acustic.

Indicatii
Gradul de pierdere a auzului si lipsa beneficiilor din partea aparatelor
auditive trebuie determinate si verificate clinic prin mdsuri adecvate

varstei Tnainte de a se recomanda implanturi cohleare unilaterale sau
bilaterale.

Potentialii pacienti cu implant trebuie sa fie apti din punct de vedere
medical pentru a fi supusi implantarii cohleare, tinand cont de varsta,
conditia lor medicala, contraindicatiile si riscurile chirurgicale. Acestia
si familiile sau Tngrijitorii lor trebuie sd fie bine motivati, dispusi sa
participe la un program de reabilitare auditiva dupa cum va fi necesar
si sa aibd asteptdri corespunzdtoare cu privire la potentialele beneficii
ale implanturilor unilaterale sau bilaterale.
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Scopul propus

Implanturile cohleare Cochlear Nucleus sunt destinate urmatoarelor
persoane.

Grupul A

Copii cu varsta de pand la 17 ani (fara limita minima de varsta) care,
Tn urma unui diagnostic stabilit clinic:

+  prezintd pierdere senzorineurald a auzului la una sau la ambele
urechi. Nivelurile de prag preoperatorii normale in urechile afectate
demonstreaza o pierdere medie de ton pur moderata pand la
profunda™

. pentru care aparatele auditive aplicate Th mod corespunzator
prezinta sau ar prezenta un beneficiu redus sau nu prezinta
niciun beneficiu*

« au familii sau ingrijitori care oferd sprijin si se implica n
participarea continua a copilului la reabilitarea auditiva

+  cantdresc 7 kg sau mai mult, datorita prezentei potentiale
a oxidului de etilend rezidual dupa sterilizarea dispozitivului.

Grupul B

Persoane cu varste de 18 ani si peste care suferd de pierdere de auz
senzorineurald, bilaterald sau unilaterala postlingvistica determinata
clinic si pentru care aparatele auditive prezinta sau ar prezenta un
beneficiu redus sau nu prezinta niciun beneficiu. Nivelurile de prag
preoperatorii normale Tn urechile afectate demonstreazd o pierdere
medie de ton pur moderatd pana la profunda.”

Grupul C

Persoane cu pierdere totald a auzului prelingvistica sau perilingvistica,
cu varsta de 18 ani si peste, pentru care s-a determinat clinic cd au
pierderi auditive senzorineurale bilaterale profunde si pentru care
aparatele auditive prezintd sau ar prezenta un beneficiu redus sau nu
prezintd niciun beneficiu.

* Pierderea medie de ton pur poate fi definita ca prag mediu calculat pentru patru frecvente
la 500, 1.000, 2.000 si 3.000 sau 4.000 Hz, dacé este disponibil. Referinta: American
Speech-Language-Hearing Association. (1981). On the Definition of Hearing Handicap
[Lucrare relevanta]. Disponibild la adresa www.asha.org/policy.

t Definitia afectdrii auzului, conform ASHA. Disponibile la adresa
www.asha.org/public/hearing/Degree-of-Hearing-Loss (March 2023).
¥ American Academy of Audiology Clinical Practice Guidelines on Pediatric Amplification

(iunie 2013). Disponibil la adresa https://apps.asha.org/EvidenceMaps/Articles/
ArticleSummary/ecbfe2a5-c85d-4836-a629-f4454e43844b

Informatii importante privind seria CI600 7


https://apps.asha.org/EvidenceMaps/Articles/ArticleSummary/ecbfe2a5-c85d-4836-a629-f4454e43844b
https://apps.asha.org/EvidenceMaps/Articles/ArticleSummary/ecbfe2a5-c85d-4836-a629-f4454e43844b

Scopul propus

Contraindicatii
Un implant cohlear Cochlear Nucleus nu este adecvat pentru persoanele
care au urmatoarele afectiuni:

+  pierderea auzului din cauza leziunilor nervului acustic sau a cdii
centrale auditive

. infectii active ale urechii medii
+  absenta dezvoltarii cohleei

. perforarea membranei timpanice in prezenta unei afectiuni active
a urechii medii

«  osificarea cohleei, care opreste introducerea electrodului.

Utilizatori propusi

Utilizatorii propusi care interactioneaza direct cu implantul cohlear
Cochlear Nucleus includ specialistii medicali calificati, cum ar fi chirurgii
si asistentele medicale.

Utilizatorii propusi ai implantului cohlear Cochlear Nucleus, care
utilizeaza indirect dispozitivul, includ pacientul care are dispozitivul
implantat si ingrijitorul sau, dupa caz.

In plus, specialistii medicali calificati, cum ar fi radiologii si audiologii,
sunt, de asemenea, utilizatori care au o interactiune indirectd cu
dispozitivul.
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Scopul propus

Beneficii

Beneficiile potentiale ale montdrii unui implant cohlear Cochlear
Nucleus sunt legate de:

+  intelegerea mai buna a vorbirii in conditii de liniste

+  intelegerea mai buna a vorbirii in conditii de zgomot

+  satisfactie sporitd pe baza capacitdtilor auditive.

Pierdere de auz bilaterala

Grupul A, Bsau C

Majoritatea pacientilor cu implant cohlear Cochlear Nucleus din grupul
A, B sau C cu pierdere de auz bilaterala vor observa:

+  detectarea sunetelor ambientale de la nivel mediu la nivel puternic
+  detectarea vorbirii conversationale.

Nivelul de ascultare perceput de pacient este determinat de
programarea procesorului de sunet.

Unii pacienti cu implant cohlear Cochlear Nucleus din grupul A, B sau C
cu pierdere de auz bilaterala vor observa:

«  oimbundtatire limitatd a recunoasterii sunetelor din mediul
fnconjurator

. abilitate limitata de folosire a telefonului.

Crupul Asau B

Majoritatea pacientilor cu implant cohlear Cochlear Nucleus din grupul
A sau B cu pierdere de auz bilaterald vor observa:

+  Tmbunatatirea recunoasterii vorbirii intr-un mediu fara zgomot in
urechea cu implant

+  imbunatatirea recunoasterii vorbirii Intr-un mediu zgomotos
«  Tmbunatdtirea calitatii globale a sunetului

+  tinitus redus

+  oboseala redusa la ascultare.
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Scopul propus

Pierdere de auz unilaterald

Crupul Asau B

Pacientii cu implant cohlear Cochlear Nucleus din grupul A sau B cu
pierdere de auz unilaterald nu vor observa schimbari la nivelul stdrii
auzului la urechea fard implant.

Majoritatea pacientilor cu implant cohlear Cochlear Nucleus din grupul
A sau B cu pierdere de auz unilaterala vor observa:

. identificarea fmbunatatita a sunetelor ambientale in urechea cu
implant

. recunoasterea Tmbundtatita a vorbirii intr-un mediu fard zgomot in
urechea cu implant.

Unii pacienti cu implant cohlear Cochlear Nucleus din grupul A sau B cu
pierdere de auz unilaterala vor observa:

«  Imbunatdtirea identificarii directiei sunetelor ambientale si a
vorbirii

«  Tmbunatatirea recunoasterii vorbirii Intr-un mediu zgomotos

«  Imbunatdtirea calitatii globale a sunetului

+  tinitus redus

+  oboseald redusad la ascultare.

Copiii

In general, copiii cu pierdere de auz bilaterald necesita o experienta de
ascultare considerabil mai mare, precum si mai mult suport terapeutic
si educational pentru a obtine beneficiile descrise mai sus, comparativ
cu adultii.

Toti pacientii cu implant

In cazurile In care s-a inserat partial un filament intracohlear in cohlee,
existd posibilitatea ca pacientii sa nu observe unele dintre beneficiile
descrise mai sus.
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Pentru pacientii cu implant

Pentru pacientii cu implant

Dispozitivele Cohlear sunt proiectate pentru a fi sigure si eficiente.
Cu toate acestea, este esential sa procedati cu atentie atunci cand
le utilizati.

Aceasta sectiune contine avertismente si precautii care trebuie avute
Tn vedere pentru utilizarea dispozitivului dvs. in sigurantd si in mod
eficient. Este bine sd consultati totodata si ghidul de utilizare pentru a
vedea avertismentele si atentiondrile specifice referitoare la utilizarea
componentelor externe.

A\ Avertismente

Aceastd sectiune include avertismente generale pentru asigurarea
sigurantei dvs. personale.

Pericolul reprezentat de piesele cu dimensiuni mici

Piesele si accesoriile mici pot fi periculoase daca sunt inghitite sau pot
provoca sufocarea daca sunt inghitite sau aspirate.

Supraincalzirea

Scoateti imediat procesorul de sunet sau antena externd, dacd acestea
se Tncalzesc neobisnuit de mult sau se infierbantd, si apelati la sfatul
medicului dvs.

Nu utilizati teleasistenta sau telecomanda daca acestea se Tncdlzesc
excesiv. Anuntati-vd imediat medicul.

Pentru a reduce la minimum riscul de Incdlzire a implantului, evitati
aducerea dispozitivelor care emit energie electromagnetica (de exemplu,
Tncarcatoare inductive wireless etc.) in contact direct cu implantul.
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Pentru pacientii cu implant

Nivelurile de sunet care creeaza disconfort

Daca sunetul devine deranjant, indepartati imediat echipamentul
extern (procesorul de sunet, antena externg, castile pentru monitorizare,
componenta acusticd) si adresati-va medicului dvs.

Daca aveti doua procesoare de sunet (cate unul pentru fiecare ureche),
purtati intotdeauna procesorul de sunet programat pentru urechea
stanga pe partea stangd si procesorul de sunet programat pentru
urechea dreaptd pe partea dreapta. Folosirea unui procesor de sunet
gresit poate duce la sunete puternice sau distorsionate care, in anumite
situatii, pot provoca un disconfort extrem.

Traumatism cranian

O lovitura la cap In zona implantului cohlear poate deteriora implantul
si poate duce la defectarea sa.

Impactul cu componentele externe (de exemplu, procesor de sunet,
componentd acusticd), in timp ce sunt purtate, poate duce la defectarea
dispozitivului sau la ranire.

Presiunea

Nu aplicati presiune continua pe antena externa atunci cand aceasta
se afld n contact cu pielea, deoarece acest lucru poate cauza inflamatii
prin presare, de exemplu, in timp ce dormiti sau stati intins presand
antena externd sau dacd utilizati accesorii de Imbracdminte stramte
pentru purtat pe cap.

Daca magnetul antenei externe este prea puternic sau daca este in
contact cu pielea, atunci pot sa apara inflamatii ca urmare a exercitarii
presiunii de catre antena externd. Daca se intampla acest lucru sau
percepeti orice disconfort in aceastd zond, contactati-vd medicul.
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Pentru pacientii cu implant

Bateriile si dispozitivele pentru incarcarea
acumulatorilor

Acumulatorii pot fi periculosi dacd sunt utilizati incorect. Pentru
informatii privind utilizarea acumulatorilor in siguranta, consultati
ghidurile de utilizare a componentelor externe.

Efectele pe termen lung ale stimularii electrice
efectuate de implant

Pe baza datelor din experimentele efectuate la animale, nivelurile de
stimulare electrica care sunt considerate sigure pot fi benefice pentru
majoritatea pacientilor. La oameni, efectele pe termen lung ale acestei
stimulari sunt necunoscute.

Medii adverse

Functionarea sistemului de implant cohlear poate fi afectata negativ
Tn medii cu cdmpuri magnetice si electrice de intensitate crescuta,
de exemplu, n apropierea transmitatoarelor radio comerciale de
mare putere.

Solicitati sfatul medicului nainte de a patrunde intr-un mediu care
poate afecta negativ functionarea implantului dumneavoastra cohlear,
inclusiv fn zone protejate prin note de atentionare impotriva accesului
pacientilor cu stimulator cardiac.

Informatii importante privind seria CI600 13



Pentru pacientii cu implant

A\ Atentionari

Aceastd sectiune include atentionari generale pentru asigurarea utilizdrii
sigure si eficiente a sistemului dvs. de implant cohlear si pentru evitarea
deteriorarii componentelor sistemului.

Utilizarea generala

Folositi sistemul de implant cohlear doar impreunad cu dispozitivele
si accesoriile aprobate enumerate Tn ghidul de utilizare.

Daca sesizati o schimbare semnificativa a performantelor
sistemului, opriti procesorul de sunet si adresati-va medicului dvs.

Procesorul de sunet si alte piese ale sistemului contin parti
electronice complexe. Aceste piese sunt rezistente, dar trebuie

sa fie tratate cu grija.

Este interzisa modificarea echipamentului extern. Daca procesorul
de sunet este modificat sau deschis de altcineva decat de
personalul calificat de service al companiei Cochlear, garantia
devine invalida.

Procesor de sunet

14

Fiecare procesor de sunet este programat special pentru fiecare
implant. Nu folositi niciodata procesorul de sunet al altei persoane
si nu Tl imprumutati niciodatd pe al dumneavoastra unei alte
persoane.

Calitatea sunetului procesorului de sunet poate fi distorsionata
cu intermitenta atunci cand va aflati la aproximativ 1,6 km

(~ 1 mild) de un turn de transmisii radio sau de televiziune.
Efectul este temporar si nu va deteriora procesorul dvs. de sunet.
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Pentru pacientii cu implant

Detectoarele de metale si sistemele antifurt

Opriti procesorul de sunet in apropierea sau la trecerea prin
detectoarele anti-furt si de metale.

La trecerea prin sau pe langd un astfel de dispozitiv, sunetul se poate
auzi distorsionat. Dispozitivele precum detectoarele de metale

din aeroporturi si sistemele comerciale antifurt produc campuri
electromagnetice puternice.

Materialele folosite la implantul cohlear pot activa sistemele de detectie
a metalelor. Purtati intotdeauna la dvs. cardul de implant al pacientului.

Telefoanele mobile

Anumite tipuri de telefoane mobile digitale, de exemplu, sistemul Global
System for Mobile communications (GSM) folosit in anumite tari, pot
crea interferente la utilizarea echipamentului extern. In apropierea unui
telefon mobil digital aflat in uz - la 1-4 m (~ 3-12 ft) distanta - sunetul
poate fi perceput distorsionat.

Calatoria cu avionul

Anumite linii aeriene le pot solicita pasagerilor sa opreasca
echipamentele electrice portabile, precum laptop-urile, in timpul
decoldrii sau aterizarii sau atunci cand este aprins semnalul pentru
centura de sigurantd. Procesorul de sunet este considerat dispozitiv
medical electronic portabil.

Instiintati personalul liniei aeriene c& utilizati un sistem de implant
cohlear. Acestia va pot aduce la cunostintd masurile de sigurantd care
pot include nevoia de a va opri procesorul de sunet.

Dispozitivele de transmisie, precum telefoanele mobile sau celulare,
trebuie sa fie oprite Tn avioane. Daca detineti o telecomanda (sistem

de teleasistentd) pentru utilizarea procesorului de sunet, opriti-o inainte
de decolare. Telecomanda (teleasistenta) transmite unde radio de inaltd
frecventd atunci cand este pornita.
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Pentru pacientii cu implant

Scufundarile

In cazul implanturilor cohleare Cochlear Nucleus, adancimea maxima de
scufundare cu implant este de 40 m (~ 131 ft).

Inainte de a participa la scufundari, consultati medicul pentru a
va asigura cd nu suferiti de afectiuni pentru care scufundarile sunt
contraindicate - de exemplu, o infectie la nivelul urechii medii.

Cand purtati masca, evitati presarea locului fn care se gaseste implantul.

Interferenta electromagneticd cu aparatele medicale

Teleasistentele Cochlear Nucleus si procesoarele de sunet Cochlear
Nucleus sunt conform standardelor internationale cu privire la
compatibilitatea electromagnetica (EMC) si standardelor de emisii.
Totusi, intrucat teleasistenta si procesorul de sunet emit energie
electromagneticd, este posibil sa intre in interferentd cu alte
aparate medicale, precum stimulatoarele cardiace si defibrilatoarele
implantabile, daca este folosita In apropierea lor.

Este recomandabil ca sistemul de teleasistentad si procesorul de sunet
sa fie mentinute la o distanta de cel putin 15 cm (~ 6 inchi) fata de
aparatele care pot fi supuse la interferenta electromagnetica. Pentru
sigurantd suplimentard, consultati si recomandarile furnizate de
producdtorul dispozitivului.

Descarcare electrostatica (ESD)

Inainte de a va implica in activitti care creeazd descarcari electrostatice
extreme, precum joaca pe tobogane din plastic, Indepartati procesorul
de sunet. In situatii rare, o descércare de electricitate statici poate
deteriora componentele electrice ale sistemului de implant cohlear sau
poate defecta programul procesorului de sunet.

Daca electricitatea statica este prezenta (de exemplu, la imbracarea sau
la dezbrécarea peste cap a hainelor sau la coborarea dintr-un vehicul),
pacientii cu implant cohlear trebuie sa atinga un material conductor,

de exemplu, un maner metalic al unei usi, inainte ca sistemul de implant
cohlear sa intre in contact cu orice obiect sau persoana.
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Pentru parintii si ingrijitorii pacientilor cu implant

Pentru parintii si ingrijitorii
pacientilor cu implant

Aceastd sectiune include avertismente generale adresate pdrintilor

si Ingrijitorilor pacientilor cu implant, in vederea asigurdrii sigurantei
acestora. Va rugam sa cititi totodatad si ghidul de utilizare, care contine
avertismente specifice privind utilizarea componentelor externe, precum
si informatiile prezentate mai sus in documentul de fata.

A\ Avertismente

Pericolul reprezentat de piesele cu dimensiuni mici
Nu lasati piesele si accesoriile mici la indemana copiilor.

Piesele si accesoriile mici pot fi periculoase daca sunt Inghitite sau pot
provoca sufocarea daca sunt inghitite sau aspirate.

Pericol de strangulare

Parintii si ingrijitorii sunt atentionati asupra faptului cd utilizarea
nesupravegheatd a cablurilor lungi (de exemplu, antena externa sau
cablurile pentru accesorii) poate prezenta pericol de strangulare.

Supraincalzirea

Parintii si ngrijitorii trebuie sd atingd procesorul de sunet pentru a
verifica temperatura acestuia, daca persoana beneficiare de implant
manifesta semne de disconfort.

Scoateti imediat procesorul de sunet sau antena externd, dacd acestea
se fncalzesc neobisnuit de mult sau se infierbantd, si apelati la sfatul
medicului dvs.

Pentru a reduce la minimum riscul de incalzire a implantului, evitati
aducerea dispozitivelor care emit energie electromagnetica (de exemplu,
incarcatoare inductive wireless etc.) in contact direct cu implantul.

Informatii importante privind seria CI600 7



Pentru parintii si ingrijitorii pacientilor cu implant

Nivelurile de sunet care creeaza disconfort

Ingrijitorii trebuie s& verifice periodic dacd componenta acustica
functioneaza la un nivel confortabil al volumului. Daca sunetul devine
deranjant, indepdartati imediat echipamentul extern (procesorul de
sunet, antena externa, cdstile pentru monitorizare, componenta
acusticd) si adresati-va medicului dvs.

Dacd persoana beneficiara de implant are doud procesoare de sunet
(cate unul pentru fiecare ureche), verificati ca intotdeauna procesorul
de sunet programat pentru urechea stangd sa fie purtat pe partea
stanga si procesorul de sunet programat pentru urechea dreapta sa fie
purtat pe partea dreapta. Folosirea unui procesor de sunet gresit poate
duce la sunete puternice sau distorsionate care, in anumite situatii, pot
provoca un disconfort extrem.

Traumatism cranian

Copiii mici, care Tsi dezvolta capacitdtile motrice, prezintd cel mai mare
risc de a suferi o loviturd in zona capului in urma impactului cu un obiect
dur, de exemplu, 0 masd sau un scaun.

O lovitura la cap In zona implantului cohlear poate deteriora implantul
si poate duce la defectarea sa.

Impactul cu componentele externe (de exemplu, procesor de sunet,
componentd acusticd), In timp ce sunt purtate, poate duce la defectarea
dispozitivului sau la ranire.
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Pentru discutiile purtate cu medicii pacientilor cu implant

Pentru discutiile purtate cu medicii
pacientilor cu implant

Purtarea unui implant cohlear implica atentie suplimentara in situatia in
care beneficiati de anumite tratamente medicale. Inainte de inceperea
tratamentului medical, informatiile prezentate in aceastd sectiune
trebuie discutate cu medicul pacientului.

Inainte de inceperea oricéruia din tratamentele mentionate in aceasts
sectiune, procesorul de sunet trebuie indepdrtat.

A\ Avertismente

Tratamente medicale care genereaza curenti, caldura
si vibratii induse

Anumite tratamente medicale genereazd curenti indusi care pot provoca
deteriorarea tesutului sau defectarea implantului. Inainte de initierea
oricdruia dintre tratamentele urmdtoare, dispozitivul trebuie dezactivat.

Avertismentele referitoare la anumite tratamente sunt indicate mai jos.

Diatermie Nu folositi diatermia terapeuticd sau medicala
(termopenetrare) prin radiatii electromagnetice
(bobine de inductie magnetica sau microunde).
Curentii fnalti indusi in conductorul electrodului
pot provoca vdtamarea tesutului din cohlee/
trunchiul cerebral sau deteriorarea definitiva a
implantului. Diatermia medicala prin folosirea
ultrasunetelor poate fi utilizata sub nivelul capului
si gatului.

Terapie Nu utilizati n niciun caz terapia electroconvulsiva

electroconvulsivd la un pacient cu implant cohlear. Terapia
electroconvulsivd poate provoca vatamarea
tesutului sau deteriorarea implantului.
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Pentru discutiile purtate cu medicii pacientilor cu implant

Electrochirurgie

Instrumentele electrochirurgicale pot induce
curenti de radiofrecventd care pot curge prin
electrod.

Instrumentele de electrochirurgie monopolard
nu trebuie sd fie folosite pe capul sau pe gatul
unui pacient cu implant cohlear, intrucat curentii
indusi ar putea provoca deteriorarea tesutului
cohlear sau nervos sau defectarea permanentd
a implantului.

Daca se utilizeaza instrumente pentru
electrochirurgie bipolara pe capul si gatul
pacientului, electrozii de cauterizare nu trebuie
sa intre Tn contact cu implantul si vor fi tinuti
la o distanta mai mare de 1cm (V2 inchi) fata
de electrozi.

Terapie cu radiatii
ionizante

Nu folositi terapia cu radiatii ionizante direct
deasupra implantului. Aceasta poate cauza
deteriorarea implantului.

Neurostimulare

Nu folositi neurostimularea direct deasupra
implantului. Curentii fnalti indusi in conductorul
electrodului pot provoca deteriorarea tesutului din
cohlee sau din trunchiul cerebral sau defectarea
permanentd a implantului.

Ultrasunete
terapeutice

Nu folositi niveluri terapeutice de energie cu
ultrasunete direct deasupra implantului. In caz
contrar, este posibila concentrarea accidentala

a campului cu ultrasunete si vatdmarea tesutului
sau defectarea implantului.
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Pentru discutiile purtate cu medicii pacientilor cu implant

Informatii despre siguranta RMN

far

Implanturile Cochlear Nucleus CI600 prezinta
compatibilitate conditionata cu rezonanta
magneticd. Examinarile RMN pot fi efectuate in
sigurantd pe o persoand care are aceste dispozitive
implantate, numai fn conditii foarte specifice.
Examinarile RMN efectuate Tn alte conditii pot
duce la rdnire grava sau la defectarea aparatului.

Informatii complete despre siguranta RMN sunt

disponibile:

+  In Ghidul RMN privind implanturile Cochlear
Nucleus

. vizitdnd www.cochlear.com/mri

+  apeland biroul Cochlear regional — numerele
de contact sunt disponibile pe coperta din
spate a acestui ghid.

Toate componentele externe ale sistemului de
implant Cochlear (de exemplu, procesoarele de
sunet, teleasistenta si accesoriile aferente) sunt
nesigure pentru rezonanta magnetica. Pacientul
trebuie sa indeparteze toate componentele
externe ale sistemului de implant Cochlear Tnainte
de a intra intr-o incdpere n care se afla un scaner
RMN.

Informatii importante privind seria CI600
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Pentru discutiile purtate cu medicii pacientilor cu implant

Ce este un RMN?

Radiologii si tehnologii RMN sunt specialisti medicali cu experienta
in diagnosticarea bolilor si a leziunilor utilizand o gama de tehnici de
imagistica. Una dintre aceste tehnici de imagisticd este imagistica
prin rezonanta magnetica nucleara (RMN).

RMN este un instrument de diagnosticare pentru obtinerea de imagini
ale organelor si tesuturilor folosind un camp magnetic foarte puternic
masurat Tn tesla (T). Scandrile RMN pot varia ca putere de la 0,2 T pana
la7 T, 15T fiind cea mai frecventa.

Preocupadri privind siguranta pentru implanturile de
dispozitive medicale si RMN

Din cauza campurilor magnetice si de radiofrecventd puternice,
implanturile de dispozitive medicale cu componente metalice sau
feromagnetice precum stimulatoarele cardiace, defibrilatoarele,
cateterele, pompele si implanturile cohleare pot crea probleme
pentru scandrile RMN. Riscurile includ potentialul de repozitionare
a dispozitivului, Incalzirea localizatd, sunete sau senzatii neobisnuite,
durere sau leziune si distorsiune a imaginii RMN.

Implanturile Cochlear Nucleus si compatibilitatea RMN

Un implant Cochlear Nucleus este un tratament medical pentru
pierderea auzului moderatd pana la profunda. In interiorul fiecarui
implant Cochlear Nucleus implant se afla un magnet.

Pentru a asigura compatibilitatea RMN, implanturile Cochlear Nucleus
sunt prevdzute cu un magnet detasabil. Magnetul este usor de scos si
de inlocuit, daca este necesar. In cazul rar intalnit in care un pacient
necesitd scanari RMN 1n serie, este disponibild o caseta non-magnetica
pentru prevenirea cresterii tesutului fibros Tn recesul pentru magnetul
implantului.

De asemenea, implanturile din seria Cl600 sunt aprobate pentru
scandri RMN n anumite conditii, la puteri de 1,5 T si 3 T cu magnetul
fixat in pozitie.
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Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Compatibilitate electromagnetica

(CEM)

Chid de utilizare si Declaratia producatorului

Procesoarele de sunet, teleasistentele si telecomenzile din gama Nucleus
sunt realizate pentru a fi folosite Tn mediile electromagnetice specificate

n acest document.

Sistemul de implanturi indeplineste cerintele din EN 60601-1-2:2015
pentru echipamentele din Grupa 1.

Emisiile electromagnetice

Testul emisiilor

Conformitate

Indicatie

Emisii RF Clasa A
(modul de

CISPR 11/EN55011, programare)

Grupa 1

RTCA DO160C: RTCA DO160G:

2010, Sectiunea 21, | 2010, Sectiunea 21,

Categoria M Categoria M

Emisii armonice

IEC 61000-3-2

Emisii ale caderilor/
fluctuatiilor de
tensiune

IEC 61000-3-3

Nu este cazul

Dispozitivul este adecvat
pentru utilizare langa
toate instalatiile, inclusiv
langa cele casnice si langa
cele conectate direct la
reteaua electrica publica
de joasd tensiune care
alimenteaza cladirile
destinate locuintelor.

Informatii importante privind seria CI600

Tabelul 1: Emisiile electromagnetice
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Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Imunitatea electromagnetica

Testul de Nivelul de | Nivelul de | Indicatie
imunitate testare IEC | conformitate
60601
Descarcare +8 kV +8 kV Consultati Descarcare
electrostatica contact contact electrostatica (ESD) la
[EC 61000-4-2 L2 KV, L2 KV, +4 KV, pagina 16.
+4 kV, +8 kV si
+8 kV si +15 kV aer
15 kV aer
Regim
tranzitoriu rapid/
soc electric
[EC 61000-4-4
Supratensiune
tranzitorie
IEC 61000-4-5
Caderi de Nu este cazul
tensiune, scurte
intreruperi
si variatii
de tensiune
pe liniile de
alimentare la
retea
IEC 61000-4-11
Campul 30 A/m 1200 A/m | Campurile magnetice
magnetic la la frecventa retelei
frecventa retelei sunt situate la niveluri
(50/60 Hz) caracteristice mediilor
IEC 61000-4-8 din amplasamentele
tipice comerciale sau
sanitare.
RF condusa Nu este Nu este Consultati sectiunile
IEC 61000-4-6 cazul cazul Avertismente si
s Atentionari, precum
100043 | 80MHs | 80 M pana | 3 Distantele de
Ao P separare recomandate
pana la la 2,7 GHz l ina 25
27 GHz a pagina 25.
Tabelul 2: Imunitatea electromagnetica
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Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Distantele de separare recomandate

A Avertisment

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv dispozitivele
periferice, cum ar fi cablurile de antena si antenele externe)
trebuie s fie utilizate la o distanta de cel putin 30 cm (12 inchi)
Tn orice parte a procesorului de sunet Cochlear Nucleus, incluzand
cablurile specificate de fabricant. In caz contrar, ar putea apéarea
degradarea performantei acestui echipament.

Procesorul de sunet este destinat utilizarii intr-un mediu
electromagnetic in care radiatiile RF perturbatoare sunt

controlate. Pastrati o distantd de cel putin 30 cm (12 inchi) fata de
dispozitivele obisnuite pentru a reduce probabilitatea interferentelor
electromagnetice. Consultati Tabelul 3 pentru a vedea cateva dispozitive
care pot provoca interferente electromagnetice.

Banda de frecventa Dispozitive
MHz

380-390 Servicii de urgenta - radio emisie-receptie

430-470 Walkie-talkie

704-787 Telefoane mobile in reteaua LTE

800-960 Radio emisie-receptie special utilizat de
catre serviciile de urgenta sau fn mine.
Telefoane mobile - retelele GSM/LTE/
CDMA.
Servicii Push-to-talk.

1700-1990 Telefoane mobile, telefoane fara fir

2400-2570 Dispozitive Bluetooth®, precum difuzoarele
Bluetooth si castile Bluetooth
Cititoare de coduri de bare pentru centre
comerciale, cititoare RFID.
Modemuri/routere wireless 2,4 G

5100-5800 Modemuri/routere wireless 5 G

Tabelul 3: Lista cu exemple de dispozitive care pot provoca interferente

electromagnetice
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Compatibilitate electromagnetica (CEM)

A Avertisment

Utilizarea procesorului de sunet adiacent sau stivuit cu alte
echipamente trebuie evitata, deoarece ar putea duce la o
functionare necorespunzatoare. Daca o astfel de utilizare este
necesard, procesorul dvs. de sunet si celelalte echipamente trebuie
sa fie monitorizate pentru a verifica dacd functioneaza normal.

Interferentele pot sa apara In vecindtatea echipamentului marcat cu

simbolul urmator:
(o))
A

Nota

Este posibil ca aceste norme sd nu fie aplicabile Tn toate situatiile.
Propagarea undelor electromagnetice este influentata de absorbtia
si de reflexia in/pe structuri, obiecte si persoane.
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Materiale si substante

Materiale si substante

In urmétorul tabel sunt enumerate materialele si substantele utilizate in
implanturile cohleare Cochlear Nucleus care intrd in contact direct cu
tesuturile corporale.

Materiale Cantitate (mm?3) Locatie
Cle12 Cl622 Cle24 Cle32

Silicon 2878 2834 2834 2879 Invelisul de

elastomeric protectie si izolatia
conductorului
si receptorului/
stimulatorului

Titan 231 231 231 231 Cutie receptor/
(grad 2) stimulator
Carcasa magnet

Platina 29 28 28 28 Contacte electrod
99,95 %

Tabelul 4: Materiale utilizate n fabricarea implanturilor cohleare Cochlear Nucleus care
n contact direct cu tesuturile din organism.

Pentru implanturile din seria CI600, nu s-au identificat compusi sau
elemente care prezinta risc toxicologic.
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Confidentialitatea si colectarea informatiilor personale

Confidentialitatea si colectarea
informatiilor personale

In timpul procesului de primire a unui implant Cochlear, informatiile
personale despre utilizator/pacient sau parinte, tutore, Ingrijitorii sau
specialistii in patologia auditiva vor fi colectate pentru a fi utilizate
de cdtre Cochlear si alte entitati implicate in ingrijire, In legatura cu
dispozitivul.

Pentru mai multe informatii, va rugam sad cititi , Politica cu privire la
confidentialitate a companiei Cochlear” pe www.cochlear.com sau sa
solicitati o copie de la cea mai apropiatd adresa Cochlear. Adresele si
numerele de telefon de contact sunt disponibile pe coperta din spate
a acestui ghid.

Rezumatul sigurantei si
performantei clinice

Un rezumat al sigurantei si performantei clinice pentru implantul
cohlear Cochlear Nucleus Cl612 cu electrod Contour Advance, implantul
cohlear Cochlear Nucleus C1622 cu electrod Slim Straight, implantul
cohlear Cochlear Nucleus Cl624 cu electrod Slim 20 si implantul cohlear
Cochlear Nucleus Cl1632 cu electrod Slim Modiolar poate fi gasit la:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Incidente grave

Incidente grave

Desi incidentele grave legate de dispozitive medicale sunt rare,

este admis faptul ca acestea pot avea loc. Ca organizatie, Cochlear
recunoaste potentialul de vatamare corporald si va raspunde la orice
incident grav semnalat.

Ce este un incident grav?

,Incident grav” Tnseamna orice eveniment care a cauzat sau ar fi
putut cauza, direct sau indirect, un eveniment neasteptat sau nedorit,
care include:

« decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane

. deteriorarea gravd, temporara sau permanenta, a stdrii de sdndtate
a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane

+  o0amenintare grava la adresa sandtatii publice.

Raportarea unui incident grav

Nu existd nicio lista definitiva de evenimente sau incidente care
constituie incidente grave, dar toate incidentele grave trebuie sa fie
raportate:

. biroului local Cochlear
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

. autoritdtii nationale competente
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
regulations/contacts_en.
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Durata de viata estimata a dispozitivului

Durata de viata estimata a
dispozitivului

Implantul nu are o data specificatd pentru sfarsitul duratei de
functionare si este proiectat sa ramana operational pentru o perioada
care depdseste perioada de garantie de 10 ani. Analiza statistica a
datelor istorice de fiabilitate, inclusiv rezultatele testelor duratei de viatd
accelerate pentru implanturile Cochlear™ Nucleus® indica o durata

de viata preconizatd a majoritatii dispozitivelor de peste 75 de ani".
Rapoartele de fiabilitate sunt disponibile la www.cochlear.com.

Cu toate acestea, durata de viatd reala a implantului poate fi diferita si
poate fi legata de circumstantele individuale ale pacientului.

Aceasta declaratie anticipativa se bazeaza pe o serie de ipoteze care se pot dovedi a fi
incorecte din cauza incertitudinilor, a riscurilor si a situatiilor neprevazute semnificative,
dintre care multe sunt in afara controlului companiei Cochlear Limited si/sau sunt
necunoscute de aceasta.
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