Kochlearne implantaty Nucleus
Doleité informacie pre prijemcov
implantdtov Cochlear

Europa/Stredny vychod/Afrika

Heaxr now. And alwax@s Cochleare .






Obsah

O tOMLO AOKUMENTL ... 5
Pozorne si precitajte tento dokument ... 5
Symboly pouZité v tomto dokumente............ccocvorriereinrrenneiiereecnee 6

Informacie pre prijemcov implantatov........coiiees 7
VaTOVANIG oo 7

Nebezpecenstvo malych dielov ..o 7
PrENMIATIE ... 7
Neprijemné Urovne hlasitoSti. . ..o 8
Uraz NLaVy.......cooooooooocoooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 8
TLAK oo e 8
Batérie a nabijacky Datérif ... 9
Dlhodobé ucinky elektrickej stimulacie implantatom...................... 9
NEPriaznive ProStredia. ... 9
UPOZOINENIA...oioiiii e 10
V3EODECNE POUZITIE ... 10
ZVUKOVY PrOCESOT ..o 10
Detekné systémy na zistenie kovov a proti kradeziam.................. n
MODIINE TELefONY ..o N
Cestovanie lietadlom ... n
POLAPANIE ...t 12
Elektromagnetické ruSenie a lekarske zariadenia.............ccocceeneenn. 12
Elektrostaticky VYDoj (ESD) ... 12

Informacie pre rodicov a opatrovatelov prijemcov implantatov............. 13

VaTOVANIG oo 13
Nebezpecenstvo malych dielov ..., 13
Uskrtenie
Prehriatie
Neprijemné Urovne hlasitoSti. ..o 14
UPAZ NLAVY ..o 14

© Cochlear Limited 2019 Doélezité informacie - 3



'

Informacie, ktoré je potrebné oznamit lekdrom prijemcov

IMPLANTALOV ..o 15
VaTOVANIG et 15
Medicinske ukony, pri ktorych vznikd indukovany elektricky
Prud, teplo @ VIDrACIE ..o 15
Bezpelnostné informacie o skenovani MR.........cccccooviniinncinnniinne. 7
COJO MR e 18
Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) ....coooovvvoioiriiiiioees 19
Prirucka a vyhlasenie VYIroDCU. ..., 19
Elektromagnetick€ @miSie ... 19
Elektromagnetickd 0dolNOSE ..., 20
Odportiané vzdialenOoSti ... 22
Ochrana a zhromazdovanie osobnych Udajov........c..cccviviiirincinnien. 24

4 - Dolezité informacie © Cochlear Limited 2019



O tomto dokumente

Tento dokument sa vztahuje na kochledrne implantaty zvukové
procesory, dialkové ovladace a zakladné dialkové ovladace Cochlear™

Nucleus®. Dokument je urceny pre prijemcov kochlearnych implantatov
a ich opatrovatelov.

Pozorne si precitajte tento dokument

Informdcie uvedené v tomto dokumente obsahuju dolezité bezpecnostné
varovania a upozornenia, ktoré sa tykaju tohto zariadenia a jeho
pouZivania. Tieto varovania a upozornenia sa tykaju:

. bezpeclnosti prijemcov implantatov,

«  funkcie zariadenia,

+  podmienok prostredia,

+ medicinskych ukonov.

,.

Pred zacatim medicinskeho o3etrenia si s lekarom prijemcu prediskutujte
varovania v tomto dokumente, ktoré sa tykaju medicinskych tkonov.

Dalsie podrobnosti o pouzivani zariadenia a starostlivosti oft st uvedené
v prislusnych priruckach pre pouzivatelov a informacnych letakoch

k produktu, ktoré su dodavané s tymto zariadenim. Pozorne si precitajte
tieto informacie, pretoze mo6zu obsahovat dalSie varovania a upozornenia.
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O tomto dokumente

Symboly pouzité v tomto dokumente

Poznamka
Déle7itd informacia alebo odporucanie.

A Upozornenie (nehrozi zdravotna ujma)
Osobitnu pozornost je treba venovat zaisteniu bezpecnosti
a ucinnosti.
Mbze vzniknut Skoda na zariadeni.

A Varovanie (hrozi zdravotna ujma)
Mozné bezpecnostné rizika a zavazné neziaduce ucinky.

MoZze vzniknut ujma na zdravi 0sob.
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Informacie pre prijemcov
implantatov

Zariadenia spolo¢nosti Cochlear st navrhnuté tak, aby boli bezpecné
a efektivne. Okrem toho je vSak nevyhnutné, aby ste pri ich pouZzivani
dbali na opatrnost.

V tejto Casti su uvedené varovania a bezpecnostné opatrenia
potrebné pre bezpecné a efektivne pouZzivanie tohto zariadenia.
Osobitné varovania a upozornenia suvisiace s pouzivanim vonkajsich
komponentov najdete aj v prirucke pouzivatela.

A\ Varovania

V tejto Casti su uvedené vieobecné varovania urcené na zabezpecenie
vasej osobnej bezpecnosti.

Nebezpectenstvo malych dielov
Malé diely a prislusenstvo mozu byt nebezpecné a v pripade prehltnutia
alebo vdychnutia mézu vyvolat dusenie.

Prehriatie

Ak sa procesor alebo cievka neobvykle zahreje, okamfZite ich odstrante
a vyhladajte pomoc vasho $pecialistu.

NepouZivajte vas dialkovy ovladac alebo zakladny dialkovy ovladac, ak
sa v neobvyklej miere zohreje. Informujte okamZite svojho $pecialistu.
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Informécie pre prijemcov implantatov

7.

Neprijemné Urovne hlasitosti

Ak zvuk zacne byt neprijemny, okamZite odstrante vonkajsie
prislusenstvo (procesor, cievku, monitorovacie sliichadld, akusticku
zlozku) a spojte sa so svojim $pecialistom.

Ak méte dva procesory (jeden pre kazdé ucho), vzdy dbajte na to, aby
ste nosili procesor pre lavé ucho na lavom a procesor naprogramovany
pre pravé ucho na pravom uchu. Pouzivanim nespravneho procesora
moZzete sposobit vznik hluku alebo rusivych zvukov, ktoré mézu za istych
okolnosti spdsobovat zna¢né nepohodlie pre pacienta.

Uraz hlavy

Uder do hlavy v oblasti kochlearneho implantatu méze sposobit jeho
poskodenie a poruchu.

Uder do vonkajsich komponentov (napr. zvukového procesora, akusticke
zlozky) pocas nosenia méze mat za nasledok poskodenie zariadenia
alebo zranenie.

Tlak

Ked je cievka v kontakte s koZou (napr. v spanku/pri leZani na cievke
alebo pri noseni tesnej pokryvky hlavy), nesmie na iu posobit dlhodoby
tlak, pretoze tym mozu vzniknut dekubity.

Ak je magnet cievky prili$ silny alebo pokial je v kontakte s koZou, m6zu
na mieste priloZenia cievky vzniknut dekubity. Ak by k tomu doslo, alebo
ak budete mat v tejto oblasti neprijemny pocit, spojte sa so svojim
Specialistom.
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Informécie pre prijemcov implantatov

Batérie a nabijacky batérii

V pripade nespravneho pouzivania mozu byt batérie nebezpecné.
Informacie o bezpe¢nom pouzivani batérii ndjdete v priruckach
pre pouzivatelov vonkajsich komponentov.

Dlhodobé ucinky elektrickej stimulacie implantatom

Vacsina pacientov vyuziva Urovne elektrickej stimulacie, ktoré sa
povazuju za bezpe¢né na zéklade pokusov na zvieratach. Dlhodobé
Ucinky takejto stimulacie u Cloveka nie su zname.

Nepriaznive prostredia

Fungovanie vasho systému kochledrneho implantatu moéze byt
nepriaznivo ovplyvnené v prostrediach s velmi silnym magnetickym
polom a velmi silnym elektrickym polom (napr. v blizkosti velmi
vykonnych komerénych radiovych vysielacov).

Poradte sa s lekdrom pred vstupom do akéhokolvek prostredia,

ktoré by mohlo nepriaznivo ovplyvnit fungovanie vasho kochlearneho
implantatu, vratane oblasti chranenych vystraznym upozornenim,
aby do nich nevstupovali pacienti vybaveni kardiostimulatorom.
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Informécie pre prijemcov implantatov

/\ Upozornenia

V tejto Casti su uvedené vieobecné upozornenia na zarucenie
bezpetného a efektivneho pouzivania vasho systému kochlearneho
implantatu a na prevenciu poskodenia casti systému.

V3eobecné pouzitie

Systém kochledrneho implantatu pouzivajte len so schvalenymi
zariadeniami a prislusenstvom, ktoré su uvedené v prirucke
pouzivatela.

Ak zistite vyrazni zmenu vykonnosti zariadenia, vypnite procesor
a obratte sa na svojho 3pecialistu.

Recovy procesor a ostatné ¢asti systému obsahuju zloZité
elektronické suciastky. Tieto diely su trvanlivé, no musi sa s nimi
zaobchadzat opatrne.

Nie st dovolené Ziadne Upravy externeého zariadenia. Ak vas
procesor pozmeni alebo otvorf osoba ina ako kvalifikovany
pracovnik spolo¢nosti Cochlear, zaruka bude neplatna.

Zvukovy procesor

KaZzdy procesor je naprogramovany pre konkrétny implantat.
Nikdy nenoste reCovy procesor druhej osoby, ani nepoZiciavajte
svoj druhym osobam.

Kvalita zvuku re¢ového procesora sa mdze obcasne zhorSovat,

ked sa dostanete do okruhu 1,6 km (~1 mila) od radiového alebo
televizneho vysielaca. Tento Ucinok je docasny a procesor sa tymto
neposkodi.
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Informécie pre prijemcov implantatov

Detek&né systémy na zistenie kovov a proti kradeziam

Vypnite procesor ste v blizkosti alebo prechadzate cez pristroje systému
na detekciu kovov a proti kradezZiam.

Pri prechode tymito zariadeniami alebo pri pohybe v ich blizkosti
moZzete pocut skresleny zvuk. Zariadenia, ako napr. detektory kovov
na letisku a priemyselné systémy proti kradeziam, vytvaraju silné
elektromagneticke pole.

Materialy, z ktorych je vas kochlearny implantat vyrobeny, mézu
aktivovat systémy na detekciu kovov. VZdy majte pri sebe identifikacnu
kartu pacienta s kochlearnym implantatom.

Mobilné telefony

Niektoré typy digitalnych mobilnych telefonov, ako napr. globalny
systém mobilnej komunikacie (GSM), ktoré sa pouZivaju v niektorych
krajinach, mozu rusit ¢innost vasho externého zariadenia. V tesnej
blizkosti pouzivaného mobilného telefonu 1-4 m (~3-12 stop)
moZete pocut skresleny zvuk.

Cestovanie lietadlom

Niektoré letecké spolo¢nosti vyZaduju, aby cestujuci pocas Startovania
a pristavania alebo ked svieti indikator bezpe¢nostného pasu, vypli
elektrické zariadenia, napr. prenosné pocitace. Vas procesor je
povaZovany za prenosné lekarske zariadenie.

Upovedomte zamestnancov leteckej spolocnosti, Ze pouZivate systém
kochlearneho implantatu. Tak vas moézu neskor v pripade potreby vyzvat,
aby ste z bezpe¢nostnych dévodov svoj procesor na isty ¢as vypli.

Vysielacie zariadenia, ako mobilné/prenosné telefony, maju byt

na palube lietadla vypnuté. Ak mate zakladny dialkovy ovladac
(alebo dialkovy ovladac) vasho procesora, pred Startom ho vypnite.
Ked je zakladny dialkovy ovladac (diatkovy ovladac) zapnuty, vysiela
vysokofrekvencné radiové viny.
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Informécie pre prijemcov implantatov

Potapanie

V pripade kochlearnych implantatov Cochlear Nucleus je maximalna
hlbka potapania pri noseni implantatu 40 m (~131 stop).

Skér ne7 sa zUcastnite potapania, vyhladajte lekdra a uistite sa, Ze
nemate Ziadne zdravotné problémy, pri ktorych moze byt potapanie
kontraindikované, napr. zapal stredného ucha.

Ak pouZzivate masku, vyhnite sa tomu, aby tlak pésobil na strane
implantatu.

Elektromagnetické rusenie a lekarske zariadenia

Dialkove ovladace Cochlear Nucleus a zvukové procesory Cochlear
Nucleus splfaju medzindrodné normy elektromagnetickej kompatibility
(EMC) a emisné normy. KedZe viak dialkovy ovladac a zvukovy procesor
vyZaruju elektromagneticku energiu, méZe dojst k ruseniu od inych
lekarskych pristrojov, ako st napr. kardiostimulatory a implantovatelné
defibrilatory, ak sa vyskytnu v ich blizkosti.

Odporucame vam, aby ste dialkovy ovladac a zvukovy procesor
uchovavali vo vzdialenosti najmenej 15 cm (~6 stop) od zariadeni, ktoré
mozu byt nachylné na elektromagnetické ruSenie. V zaujme zvysenej
bezpecnosti si nastudujte aj odportcania dodané vyrobcom zariadenia.

Elektrostaticky vyboj (ESD)

Pred zapojenim sa do ¢innosti, ktoré vytvaraju extrémne elektrostatické
vyboje, ako napr. hra na dostickach z plastu, zvukovy procesor odstrarite.
Vyboj staticke] elektriny méze v zriedkavych pripadoch poskodit
elektrické komponenty systému kochledrneho implantatu alebo narusit
program v zvukovom procesore.

Ak je pritomna staticka elektrina (napr. pri obliekani alebo vyzliekani
oble¢enia cez hlavu alebo pri vystupovani z vozidla), mali by ste sa
dotknut nieCoho vodivého, napr. kovovej klucky na dverach skoér, nez
sa systém kochledrneho implantatu dotkne nejakého predmetu alebo
osoby.
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Informacie pre rodicov a
opatrovatelov prijemcov
implantatov

V tejto Casti su uvedené vieobecné varovania pre pacientov
a opatrovatelov prijemcov implantatov na zaistenie bezpe¢nosti

e

prijemcu. Precitajte si aj priru¢ku pouZivatela, ktord obsahuje osobitné
varovania spojené s pouzivanim vonkajsich komponentov.

A\ Varovania

Nebezpelenstvo malych dielov
Malé diely a prisluSenstvo uchovavajte mimo dosahu deti.

Malé diely a prislusenstvo méZu byt nebezpecné a v pripade prehltnutia
alebo vdychnutia mézu vyvolat dusenie.

Uskrtenie

Upozoriiujeme rodi¢ov a opatrovatelov, Ze pouZzivanie dlhych
kablov (napriklad kablov cievky a prislusenstva) moze predstavovat
nebezpelenstvo uskrtenia.

Prehriatie

Rodicia alebo opatrovatelia by sa mali dotknut procesora, aby
skontrolovali, ¢i nie je hortci, ak prijemca prejavuje znamky
nespokojnosti.

Ak sa procesor alebo cievka neobvykle zahreje, okamfzite ich odstrante
a vyhladajte pomoc svojho Specialistu.
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Informéacie pre rodicov a opatrovatelov prijemcov implantatov

7.

Neprijemné Urovne hlasitosti

Opatrovatelia musia pravidelne kontrolovat, ¢i je akusticka zlozka
nastavena na prijemnu troven hlasitosti. Ak zvuk za¢ne byt neprijemny,
okamtZite odstrafite vonkajsie prislusenstvo (procesor, cievku,
monitorovacie sltichadld, akusticku zlozku) a spojte sa so svojim

$pecialistom.

Ak ma prijemca dva procesory (jeden pre kazdé ucho), vzdy dbajte na to,
aby prijemca nosil procesor naprogramovany pre lavé ucho na lavom

a procesor naprogramovany pre pravé ucho na pravom uchu.
PouZivanim nespravneho procesora moéZete sposobit vznik hluku alebo
rudivych zvukov, ktoré mézu za istych okolnosti spésobovat znacné

nepohodlie pre pacienta.

Uraz hlavy

Malé deti, ktoré si rozvijaju svoje motorické zrucnosti, su vystavené
vacsiemu riziku, Ze dostanu uder do hlavy tvrdym predmetom, napr.
narazom do stola alebo stolicky.

Uder do hlavy v oblasti kochlearneho implantatu méze sposobit jeho
poskodenie a poruchu.

Uder do vonkajsich komponentov (napr. zvukového procesora, akustickej
zlozky) pocas nosenia moéze mat za nasledok poskodenie zariadenia
alebo zranenie.
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Informacie, ktoré je potrebné
oznamit lekarom prijemcov
implantatov

Nosenie kochlearneho implantatu znamena, Ze pri podstupovani
niektorych liecebnych konov je nutné dbat na osobitnu opatrnost.

Pred zacatim medicinskeho tkonu prediskutujte s lekarom prijemcu
informacie uvedené v tejto casti.

Pred zacatim vSetkych medicinskych ukonov uvedenych v tejto Casti
je nutné odstranit zvukovy procesor.

A\ Varovania

Medicinske ukony, pri ktorych vznika indukovany
elektricky prud, teplo a vibracie

Pri niektorych lie¢ebnych ukonoch vznikaju indukované prudy, ktoré
mozu spodsobit poskodenie tkaniva alebo trvalé poskodenie implantatu.

Skoér, ako zacnete s niektorym z nasledujucich tkonov, deaktivujte
zariadenie.

Varovania pre konkrétne lieCebné postupy st uvedené niZsie.

Diatermia Nepouzivajte lie¢ebnu alebo medicinsku
diatermiu (tepelnt penetraciu) s pouZitim
elektromagnetického Ziarenia (magnetické
indukené cievky alebo mikrovlny). Silné prudy
indukované vo zvode elektrod by mohli sposobit
poskodenie tkaniva kochley/mozgového kmena
alebo natrvalo poskodit implantat. Medicinska
diatermia pouZivajlca ultrazvuk sa moézZe pouzit
pod urovnou hlavy a krku.

Elektrokonvulzivna Za Ziadnych okolnosti neaplikujte elektrokonvulzivnu

terapia terapiu pacientovi s implantatom. Elektrokonvulzivna
terapia moze spdsobit poskodenie tkaniva alebo
poskodenie implantatu.

© Cochlear Limited 2019 Doélezité informacie - 15



Informacie, ktoré je potrebné oznamit lekarom prijemcov implantatov

Elektrochirurgia

Elektrochirurgické nastroje mozu indukovat
radiofrekvencné prudy, ktoré moézu pretekat
cez elektrodu.

Monopoladrne elektrochirurgicke nastroje sa nesmdu
pouzivat na hlave alebo krku implantovaného
pacienta, nakolko indukované prudy by mohli
poskodit kochlearne/neuralne tkaniva alebo trvalo
poskodit implantat.

Ked'sa pri zakrokoch na hlave alebo krku pouZziju
bipolarne elektrochirurgickeé nastroje, kauterizacné
elektrody sa nesmu dotknut implantatu a musia
sa udrZiavat vo vzdialenosti viac ako 1cm

(V2 palce) od elektréd.

Lie¢ba ionizujucim
Ziarenim

Nepouzivajte lie¢bu ionizujucim Ziarenim
(rddioterapiu) priamo nad implantatom.
MbZe spbsobit poskodenie implantatu.

Neurostimulacia

Nepouzivajte neurostimulaciu priamo nad
implantatom. Silné prudy indukované vo zvode
elektrod by mohli spdsobit poskodenie tkaniva
kochley/mozgového kmena alebo natrvalo
poskodit implantat.

Terapeuticky
ultrazvuk

NepouZivajte terapeutické hladiny ultrazvukovej
energie priamo nad implantatom. Mohlo by dojst
k neumyselnému sustredeniu ultrazvukového pola
a tym k poskodeniu tkaniva alebo implantatu.

16 - Délezité informacie
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Informécie, ktoré je potrebné oznamit lekarom prijemcov implantatov

Bezpecnostné informacie o skenovani MR

© Cochlear Limited 2019

PouZzitie implantatov Cochlear Nucleus série

CI24RE (CA), CI24RE (ST), Cl422, CI500 (CI512,
CI522 a CI532) a implantatov série CI600 (CI612,
C1622 a C1632) je bezpetné v prostredi MR za
urcitych podmienok. VySetrenia pomocou MR je
mozZné bezpecne vykonavat na osobe s tymito
implantovanymi pomé&ckami len za presne urcenych
konkrétnych podmienok. VySetrenia pomocou

MR vykonané za inych podmienok mézu mat za
nasledok vazne zranenie alebo poruchu pomocky.

V3etky bezpecnostné informacie o skenovani MR su
dostupné:

v dokumente Pokyny pri skenovani MR pre
implantaty Cochlear Nucleus,

na lokalite www.cochlear.com/warnings,

telefonicky vo vadej oblastnej kancelarii

Cochlear — kontaktné ¢isla su uvedené na

zadnej strane tejto prirucky.
Vietky externé komponenty implantacného
systému Cochlear (napr. zvukové procesory,
dialkové ovladace a suvisiace prislusenstvo) nie
s bezpecné v prostredi MR. Prijemca musi pred
vstupom do miestnosti, kde sa nachadza skener
MR, odstranit vietky externé komponenty svojho
implantacného systému Cochlear.
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Informacie, ktoré je potrebné oznamit lekarom prijemcov implantatov

Co je MR?

Radiolégovia / technoldgovia MR su zdravotnicki Specialisti so
skusenostami s diagnostikou choréb a zraneni s vyuzitim celého
radu zobrazovacich technik. Jednou z tychto technik je vy3etrenie
zobrazovanim magnetickou rezonanciou (MR).

MR je diagnosticky nastroj na ziskanie zobrazeni organov a tkaniv
pouzitim velmi silného magnetického pola meraného v jednotkach tesla
(T). Pri skenovani MR sa méze vyuzivat intenzita pola v rozsahu od 0,2 T
do 7T, pricom hodnota 1,5T je najcastejsia.

Obavy o bezpelnost v pripade implantatov zdravotnickych
pomdcok a MR

Vzhladom na silné magnetické a radiofrekvencné polia méZu implantaty
zdravotnickych pomaocok s kovovymi alebo feromagnetickymi prvkami,
ako su napriklad kardiostimulatory, defibrilatory, katétre, ¢erpadla a
kochlearne implantaty, spdsobovat problémy pri skenoch MR. Medzi
takéto rizika patri posunutie pomdcky, lokalne prehrievanie, nezvycajné
zvuky alebo pocity, bolest alebo zranenie alebo skreslenie obrazu MR.

Kompatibilita implantatov Cochlear Nucleus a MR

Implantat Cochlear Nucleus je zdravotnicka pomdcka pre osoby
so stredne tazkou aZ tazkou poruchou sluchu. Vo vnutri kazdého
implantatu Cochlear Nucleus je magnet.

Na zaistenie kompatibility s MR maju implantaty Cochlear Nucleus
odnimatelny magnet. V pripade potreby sa magnet da jednoducho
odstranit a vymenit. V ojedinelych pripadoch, pri ktorych prijemca
potrebuje sériové skenovanie MR, je k dispozicii nemagneticky uzaver/
nemagneticka kazeta na prevenciu rastu fibrotického tkaniva vo
vyhlbenine magnetu implantatu.

Implantaty Cochlear Nucleus su za Specifickych podmienok schvalené aj
na skenovanie MR pri hodnote 1,5T a 3T s magnetom na mieste.
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Elektromagneticka kompatibilita
(EMC)

Prirucka a vyhlasenie vyrobcu

Rad zvukovych procesorov, dialkovych ovlddacov a zakladnych
dialkovych ovladacov Nucleus je urceny pre pouZivanie

v elektromagnetickych prostrediach Specifikovanych v tomto
dokumente.

Implanta¢ny systém spiia poziadavky normy EN 60601-1-2:2007 pre
zariadenia skupiny 1.

Elektromagnetické emisie

Test emisii Zhoda Navod

RF emisie Trieda A Pomocka je vhodna na pouzivanie
CISPR 11/EN55071, (progreva.movaci vo vietkych prostrediach

skupina 1 rezim) vratane domdcich a tych, ktoré

sU priamo pripojené na verejnu
siet napdjania s nizkym napatim
uréenym pre napajanie budov

RTCA DO160G: RTCA pouZivanych na obytné tcely.
2010, ¢ast 21, DO160C:
kategdria M 2010, Cast 21,
kategdria M
Harmonické emisie
IEC 61000-3-2
Kolisanie napatia/ NepouZitelné
flicker emisie
IEC 61000-3-3

Tabulka 1: Elektromagnetické emisie
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Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Elektromagneticka odolnost

I[EC 61000-4-3

Test odolnosti Testovaci | Stupen zhody | Navod
stupen
IEC 60601
Elektrostaticky +8 kV +8 kV Pozrite si
vyboj kontakt kontakt Elektrostaticky vyboj
IEC 61000-4-2 L2 kV. +2 KV, (ESD) na strane 12
+4 kV, +8 kV | +4kV, +8 kV
a=x15kv a=15kVv
vzduch vzduch
Elektricky rychly
prenos/vzplanutie
IEC 61000-4-4
Prepatie
IEC 61000-4-5
Krét.l.«?doby' pokles Nepouzitelné
napatia, kratke
prerudenia
a odchylky napatia
na zdroji napajania
privodného vedenia
IEC 61000-4-11
Magnetické pole 30 A/m 1200 A/m | Magnetické pole
sietovej frekvencie sietovej frekvencie
(50/60 Hz) je na urovni,
IEC 61000-4-8 ktord je bezna pre
dany priestor
v komer¢nom alebo
v nemocni¢nom
prostredi
Vedena RF Nepouzitelné| Nepouzitelné |Pozrite si Casti
IEC 61000-4-6 10V/m 20V/m Varovania ‘
VyZarovana RF 80 MHzaz | 80MHzaz |aUpozomnenia
2,7 GHz 2,7 GHz a Navod nizsie
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Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Navod

Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia sa nesmu pouzivat
blizsie ku Ziadnej Casti tohto zariadenia, vratane jeho kablov, ne7 je
odporucana vzdialenost, ktora je vypocitana na zaklade rovnice pre
frekvenciu vysielaca.

Odporucana vzdialenost (d):
d=64P
E

kde P je vystupny vykon vysielata vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaca, E je testovacia uroven odolnosti a d je vzdialenost odstupu

v metroch (m). Sily poli z pevnych RF vysielacov, ako st ur¢ené podla
elektromagnetického prieskumu miesta?, by mali byt mensie, ako Uroven
zhody v jednotlivych frekven¢nych rozsahoch®.

V blizkosti zariadenia méze vznikat rusenie, ktoré je oznacené
nasledujucim symbolom:
(@)
Poznamka

1. Pri 80 MHz a 800 MHz sa poutije vyssi frekvencny rozsah.

2. Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na v3etky situacie.
Elektromagneticke Sirenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom
od stavebnych konstrukcif, predmetov a [udi.
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Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Vysvetlujuce poznamky:

a.  Sily poli z fixnych vysielacov, ako st napr. zakladné stanice
radiotelefénov (prenosnych/bezdrétovych) a mobilnych telefénov,
amatérske radio, AM a FM rozhlasové vysielanie a TV vysielanie
sa nedaju predpovedat s patricnou presnostou. Ak je potrebné
vyhodnotit dané elektromagnetické prostredie s RF vysiela¢mi,
vykonajte elektromagneticky prieskum. Ak je namerana sila pola
v danom mieste, v ktorom sa bude procesor pouzivat, vy3sia ako
aplikovatelné RF stupne zhody, ktoré st uvedené hore, je nutné
priebeZne sledovat spravnu prevadzku procesora. Ak spozorujte
abnormalnu ¢innost, zrejme bude nutné vykonat dalsie merania,
napriklad preorientovanie alebo premiestnenie procesora.

b.  Nad frekvenciou 150 kHz az 80 MHz musi byt sila pola menej ako

3V/m.

Odporucané vzdialenosti

Vas procesor je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi,
kde nedochadza k porucham vyzarovanej RF energie.

Ak chcete zabranit elektromagnetickému ruseniu, dodrzujte minimalnu
vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi
zariadeniami (vysielace) a tymto zariadenim, ako je to uvedené dole

podla maximalneho vykonu komunika¢ného zariadenia.

Frekvencné pasmo

Menovity maximalny

Vzdialenost odstupu

(MHz) vystupny vykon (m)
380-390 1.8 0.3
430-470 2 0.3
704-787 0.2 0.3
800-960 2 0.3
1700-1990 2 0.3
2400-2570 2 0.3
5100-5800 0.2 0.3

Tabulka 3: Odporti¢ané vzdialenosti odstupu
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Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Pre vysielace s maximalnym vykonom, ktory tu nie je uvedeny, je mozné
odporti¢anu deliacu vzdialenost (d) v metroch (m) odhadntt pomocou
rovnice aplikovatelnej na frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny vykon
vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

@ Poznamka
1. Pri 80 MHz a 800 MHz sa pouZije vyssi frekvencny rozsah.

2. Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na v3etky situacie.
Elektromagnetickeé Sirenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom
od stavebnych konstrukcif, predmetov a [udi.
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Ochrana a zhromazdovanie
osobnych udajov

Pocas procesu prevzatia zariadenia Cochlear sa pre spolo¢nost Cochlear
a dalSich, ktorf sa podielaju na starostlivosti o prijemcu a o dané
zariadenie, zozbieraju osobné Udaje o pouZivatelovi/prijemcovi alebo

0 jeho rodicoch, poru¢nikovi, opatrovnikovi a zdravotnickom usnom

Specialistovi.

Viac informacii najdete v dokumentdcii o politike spolo¢nosti Cochlear
pri ochrane osobnych udajov na www.cochlear.com, alebo ak si
vyZiadate kopiu na najblizej adrese spolocnosti Cochlear.
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Poznamky
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Poznamky
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Systémy implantatov Cochlear st chranené jednym alebo viacerymi medzinarodnymi patentmi.

Tvrdenia vyslovené v tejto prirucke sa povazuju za pravdivé a spravne v def ich publikovania. Technické parametre v3ak podliehaju
zmenam bez upozornenia

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Button, CareYourWay, Carina, Cochlear, FFJE, 7L 7,

Cochlear SoftWear, Codacs, ConnectYourWay, Contour, Contour Advance, Custom Sound, ESPrit, Freedom, Hear now. And always,
HearYourWay, Hugfit, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, MET, MicroDrive, MP3000, myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus,
Off-Stylet, Slimline, SmartSound, Softip, SPrint, True Wireless, eliptické logo, WearYourWay a Whisper sti ochranné znamky alebo
registrované ochranné znamky spoloc¢nosti Cochlear Limited. Ardium, Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Dermalock, EveryWear, Vistafix,
a WindShield st ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Cochlear Bone Anchored Solutions AB.
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