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O tem dokumentu

O tem dokumentu

Ta dokument se nanasa na polzeve vsadke Cochlear™ Nucleus® serije
Cl600 (CI612, C1622, C1624 in CI632) ter na zdruZljive zvocne procesorije,
daljinske pomocnike in daljinske upravljalnike. Dokument je namenjen
prejemnikom polZevih vsadkov in njihovim negovalcem.

Za informacije o zvocnih procesorjih, ki so zdruzljivi z vasim polzevim
vsadkom, se obrnite na klini¢nega zdravnika, ki vam bo tudi pomagal

pri njihovem programiranju in vodil vaso obravnavo. Med Zivljenjsko
dobo vasega polzevega vsadka bo prislo do sprememb na seznamu
zvocnih procesorjev, ki so zdruZljivi z vasim vsadkom. Dodatki in drugi
pripomocki, zdruZljivi z zvo¢nim procesorjem, bodo navedeni v navodilih
za uporabo zvoc¢nega procesorija.

Previdno preberite dokument

Informacije v tem dokumentu vsebujejo pomembna varnostna opozorila
in svarila, ki se nanasajo na pripomocek in njegovo uporabo. Ta opozorila
in svarila se nanasajo na:

varnost prejemnikov vsadkov,
delovanje pripomocka,
okoljske pogoje,

zdravljenja.

Pred zacetkom zdravljenja se o opozorilih, povezanih z zdravljenjem, ki
so navedena v tem dokumentu, posvetujte s prejemnikovim zdravnikom.

Dodatne podrobnosti o uporabi in negi pripomocka so navedena v
navodilih za uporabo in informacijah o izdelku, priloZenih pripomocku.
Te dokumente pozorno preberite, saj lahko vsebujejo dodatna opozorila
in svarila.
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O tem dokumentu

Simboli, ki se uporabljajo v tem dokumentu

LN

Opomba
Pomembne informacije ali nasveti.

Pozor (materialna $koda)

Za zagotavljanje varnosti in u¢inkovitosti je potrebna posebna
pozornost.

Lahko povzroci $kodo na opremi.

Opozorilo (telesne poskodbe)
Moznost varnostnega tveganja in resnih nezelenih ucinkov.
Lahko povzroci telesne poskodbe.
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Predvideni namen uporabe

Predvideni namen uporabe

Predvideni namen uporabe

Vsadki Cochlear Nucleus serije CI600 so namenjeni uporabi v kombinaciji
z drugimi napravami kot del sistema polZevega vsadka za omogocanje
sprejemanja slusnih draZljajev s pomocjo elektri¢ne stimulacije slusnega
Zivca.

Indikacije
Stopnja izgube sluha in koristi slusnih aparatov mora biti ugotovljena in

preverjena s klini¢nim izvajanjem starosti primernih ukrepov pred samim
priporo¢ilom uporabe unilateralnih ali bilateralnih polZzevih vsadkov.

Potencialni prejemniki vsadkov morajo biti medicinsko primerni za
vsaditev polZevega vsadka, pri Cemer se morajo upostevati njihova
starost, zdravstveno stanje, kontraindikacije in kirursko tveganje.
Potencialni prejemniki vsadkov in njihove druzine oz. njihovi skrbniki
morajo biti zelo motivirani, pripravljeni opravljati morebitne potrebne
rehabilitacije sluha in morajo imeti primerna pri¢akovanja glede
potencialnih koristi unilateralnih oz. bilateralnih vsadkov.
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Predvideni namen uporabe

PolZevi vsadki Cochlear Nucleus so namenjeni spodaj omenjenim
posameznikom.

Skupina A

Otroci, mlajsi od 17 let (brez omejitve najnizje starosti), z naslednjo
klini¢no postavljeno diagnozo:

+  enostranska ali obojestranska senzorinevralna izguba sluha. Glede
na predoperativno oceno sluSnega praga je stopnja povprecne
izgube zaznavanja Cistih tonov v prizadetih usesih zmerno resna ali
zelo resna;™

+  sluSni aparati primerne velikosti bi jim malo koristili ali jim sploh ne
bi koristili;*

. imajo druzinske ¢lane oz. skrbnike, ki jim nudijo podporo in so
pripravljeni na to, da bo otrok moral opravljati rehabilitacijo sluha;

+  tehtajo manj kot 7 kg, in sicer zaradi potencialne prisotnosti
ostanka etilenoksida po sterilizaciji pripomocka.

Skupina B

Posamezniki, stari 18 let in vec, pri katerih je bila klini¢no ugotovljena
postlingvalna bilateralna ali unilateralna senzorinevralna izguba sluha

in ki bi jim sludni aparati malo koristili oz. jim sploh ne bi koristili. Glede
na predoperativno oceno sluSnega praga je stopnja povprecne izgube
zaznavanja Cistih tonov v prizadetih usesih zmerno resna ali zelo resna.”f

Skupina C

Prelingvalno ali perilingvalno ogludelim posameznikom, starim 18 let ali
veg, ki imajo klini¢no ugotovljeno tezko obliko bilateralne senzorinevralne

izgube sluha in bi jim sludni aparati malo koristili oz. jim sploh ne bi
koristili.

* Povprecno izgubo zaznavanija Cistih tonov je mogoce definirati kot povprecni prag, izracunan
za stiri frekvence pri 500, 1000, 2000 in 3000 ali 4000 Hz; kar je na voljo. Referenca:
American Speech-Language-Hearing Association. (1981). On the Definition of Hearing
Handicap [zadevni strokovni ¢lanek]. Na voljo na strani www.asha.org/policy.

t Definicija okvare sluha po protokolu ASHA. Na voljo na strani
www.asha.org/public/hearing/Degree-of-Hearing-Loss (marec 2023).
¥ American Academy of Audiology Clinical Practice Guidelines on Pediatric Amplification

(junij 2013). Na voljo na strani https://apps.asha.org/EvidenceMaps/Articles/
ArticleSummary/ecbfe2a5-c85d-4836-a629-f4454e43844b
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Predvideni namen uporabe

Kontraindikacije

Polzev vsadek Cochlear Nucleus ni primeren za posameznike

z naslednjimi staniji:
gluhost zaradi lezij slusnega Zivca ali centralne slusne poti,
aktivna vnetja srednjega usesa,
nerazvitost koS¢enega polZa,

predrtje timpani¢ne membrane socasno z aktivno boleznijo
srednjega usesa,

okostenitev polza, ki preprecuje vsaditev elektrode.

Predvideni uporabniki

Predvideni uporabniki, ki imajo neposredni stik s polzevim vsadkom
Cochlear Nucleus, vkljucujejo usposobljene zdravstvene delavce, kot so
kirurgi in operacijske medicinske sestre.

Predvideni uporabniki, ki imajo posredni stik s polZzevim vsadkom
Cochlear Nucleus, vkljucujejo prejemnika, v katerega se pripomocek
vsadi, in skrbnika, ¢e ga prejemnik potrebuje.

Poleg tega so predvideni uporabniki, ki imajo posredni stik s
pripomockom, Se usposobljeni zdravstveni delavci, kot so radiologi in
avdiologi.
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Predvideni namen uporabe

Prednosti

Potencialne koristi vsaditve polzevega vsadka Cochlear Nucleus vkljucujejo:
boljse razumevanje govora v tihem okolju;
boljse razumevanje govora v hrupnem okoljy;
vecje zadovoljstvo zaradi izboljSanega sluha.

Bilateralna izguba sluha

Skupina A, B ali C

Vecina prejemnikov polzevih vsadkov Cochlear Nucleus skupine A, B ali
C z bilateralno izgubo sluha bodo obcutili:

zaznavanje srednjih glasnih in glasnih zvokov okolja
zaznavanje pogovornega govora.

Nivo glasnosti, ki ga zazna prejemnik, je doloCen s programiranjem
zvocnega procesorja.

Nekateri prejemniki polZevih vsadkov Cochlear Nucleus skupin A, B ali C
z bilateralno izgubo sluha bodo obcutili:

omejeno izboljSanje pri prepoznavanju zvokov iz okolja,
omejeno zmoznost uporabe telefona.

Skupina A ali B

Vecina prejemnikov polzevih vsadkov Cochlear Nucleus skupin A ali B
z bilateralno izgubo sluha bo obcutila:

izboljSano prepoznavanje govora v tihem okolju v uSesu z vsadkom,
izboljSano prepoznavanje govora v hrupnem okolju,

izboljsano splosno zaznavanje kakovosti zvoka,

zmanjsan tinitus,

manjsa utrujenost pri poslusanju.
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Predvideni namen uporabe

Unilateralna izguba sluha

Skupina A ali B

Prejemniki polZevih vsadkov Cochlear Nucleus skupin A ali B z unilateralno
izgubo sluha ne bodo obcutili nikakrSne spremembe sluha v usesu brez
vsadka.

Vecina prejemnikov polZevih vsadkov Cochlear Nucleus skupin A ali B
z unilateralno izgubo sluha bo obcutila:

izboljSano prepoznavanje zvokov iz okolja v usesu z vsadkom,
izboljsano prepoznavanje govora v tihem okolju v usesu z vsadkom.

Nekateri prejemniki polZevih vsadkov Cochlear Nucleus skupin A ali B
z unilateralno izgubo sluha bodo obcutili:

izbolj8ano zmoznost prepoznavanja zvokov iz okolja in govora,
izboljSano prepoznavanje govora v hrupnem okolju,

izbolj$ano splosno zaznavanje kakovosti zvoka,

zmanj3an tinitus,

manjsa utrujenost pri poslusanju.

Otroci

Otroci z bilateralno izgubo sluha ve¢inoma potrebujejo bistveno vec
izkudenj s posluanjem ter vec terapevtske in izobrazevalne podpore kot
odrasli, da bi dosegli zgoraj opisane prednosti.

Vsi prejemniki vsadkov

V primerih, v katerih je intrakohlearni sistem delno vstavljen v polza,
prejemniki morda ne bodo izkusili vseh zgoraj navedenih prednosti.
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Za prejemnike vsadkov

/a prejemnike vsadkov

Pripomocki Cochlear so zasnovani za varnost in ucinkovitost. Kljub temu
morate biti pri njihovi uporabi previdni.

V tem poglavju so navedena opozorila in svarila za varno in u¢inkovito
uporabo pripomocka. Posebna opozorila in svarila, povezana z uporabo
zunanjih delov, si oglejte v navodilih za uporabo.

A\ Opozorila

V tem poglavju so navedena splo3na opozorila za zagotavljanje osebne
varnosti.

Nevarnost majhnih delov

Majhni deli in dodatki so lahko v primeru zauZitja nevarni ali lahko
povzrocijo dusenje, Ce se jih zauzije ali vdihne.

Pregretje

Ce se va$ zvo¢ni procesor ali tuljava neobi¢ajno segrejeta, ju nemudoma
odstranite in se posvetujte s svojim klini¢nim zdravnikom.

Ne uporabljajte daljinskega pomocnika ali daljinskega upravljalnika, e se
neobicajno segreje. Nemudoma obvestite klini¢nega zdravnika.

Da zmanjsate tveganje za segrevanje vsadka, pazite, da vsadek ne pride
v stik s pripomocki, ki oddajajo elektromagnetno energijo (na primer
z brezzi¢nimi indukcijskimi polnilniki).
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Za prejemnike vsadkov

Nevzdrzni nivoji zvoka

Ce postane nivo glasnosti nevzdrzen, nemudoma odstranite zunanjo
opremo (zvocni procesor, tuljavo, nadzorne slusalke, akusti¢ne
komponente) in se obrnite na svojega klini¢nega zdravnika.

Ce imate dva zvo¢na procesorja (enega za vsako uho), zvoc¢ni procesor,
programiran za vase levo uho, vedno nosite na levi strani, zvocni
procesor, programiran za vase desno uho, pa na desni strani. Uporaba
napacnega zvoc¢nega procesorja ima lahko za posledico glasne ali
popacene zvoke, ki lahko, v dolocenih okolis¢inah, povzrocijo izredno
nelagodje.

Poskodbe glave

Udarec v glavo v obmogju polZevega vsadka lahko poskoduje vsadek in
povzroci okvaro.

Udarec zunanjih sestavnih delov (na primer zvo¢nega procesorija,
akusti¢ne komponente) med nosenjem lahko poskoduje pripomocek ali
povzroci poskodbo.

Pritisk

Pazite, da pri stiku s koZo ne bo dolgotrajnega pritiska na tuljavo, ker
lahko pritiskanje (na primer med spanjem ali leZanjem na tuljavi oz.
ob uporabi ozkih naglavnih pokrival) sprozi bolecine.

Ce je magnet tuljave premocen ali je v stiku s koZo, se lahko pojavijo
vneta mesta na strani tuljave. Ce se to zgodi ali e zacutite na tem
mestu nelagodje, obvestite svojega klini¢nega zdravnika.
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Za prejemnike vsadkov

Baterije in baterijski polnilci

V primeru napacne uporabe so lahko baterije nevarne. Ve¢ informacij o
varni uporabi baterij si oglejte v navodilih za uporabo zunanje opreme.

Dolgoro¢ni ucinki elektri¢ne stimulacije z vsadkom

Pri vecini pacientov zadostujejo nivoji elektricne stimulacije, ki veljajo za
varne glede na podatke iz poskusov na Zivalih. Dolgoro¢ni ucinki taksne
stimulacije pri ljudeh niso znani.

Neprimerna okolja

Brezhibno delovanje sistema polZevega vsadka je lahko ogrozeno v
okoljih z mo¢nim magnetnim in elektri¢nim poljem (na primer v bliZini
visoko zmogljivih komercialnih radijskih oddajnikov).

Pred vstopom v okolje, ki bi lahko negativno vplivalo na delovanje
polZevega vsadka, vklju¢no z obmodji, ki so prepovedana za osebe
s sr¢nim spodbujevalnikom, se posvetujte z zdravnikom.
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Za prejemnike vsadkov

/\ Svarila

To poglavije vsebuje splosna opozorila za zagotavljanje varne in ucinkovite
uporabe sistema polZzevega vsadka ter preprecevanje poskodb sistemskih
sestavnih delov.

Splodna uporaba

Sistem polZevega vsadka uporabljajte samo z odobrenimi
pripomocki in opremo, navedeno v navodilih.

Ce oparzite bistveno spremembo pri delovanju, zvo¢ni procesor
izklopite in se obrnite na svojega klini¢nega zdravnika.

Zvocni procesor in drugi deli sistema vsebujejo kompleksne
elektronske dele. Ti deli imajo dolgo Zivljenjsko dobo, vendar treba
je z njimi ravnati previdno.

Spreminjanje zunanje opreme ni dovoljeno. Ce zvoéni procesor
spremeni ali odpre druga oseba, razen usposobljenega serviserja
druzbe Cochlear, garancija ni vec veljavna.

Zvocni procesor

Vsak zvocni procesor je posebej programiran za vsak posamezen
vsadek. Nikoli ne nosite zvocnega procesorja druge osebe in
svojega ne posojajte drugim.

Kakovost zvoka vaSega zvocnega procesorja se lahko ob&asno
poslabsa, ko se nahajate znotraj obmogja priblizno 1,6 km (pribl.

1 milja) od radijskega ali televizijskega oddajnika. Ucinek je zacasen
in zvocnega procesorja ne bo poskodoval.
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Za prejemnike vsadkov

Sistemi za odkrivanje tatvin in detektorji kovin

V bliZini sistemov za odkrivanje tatvin in kovin ali ob prehodu skoznje
zvocni procesor izklopite.

Pri prehodu skozi te pripomocke ali kadar greste mimo njih, se lahko pojavi
popacen zvok. Naprave, kot so letaliski detektorji kovin in komercialni
sistemi za odkrivanje tatvin, proizvajajo mocna elektromagnetna polja.

Materiali, ki so uporabljeni v polzevih vsadkih, lahko sproZijo sisteme
za odkrivanje kovin. Pri sebi vedno hranite pacientovo identifikacijsko
kartico vsadka.

Mobilni telefoni

Nekatere vrste mobilnih telefonov, na primer globalni sistem mobilnih
komunikacij (GSM), ki se uporabljajo v nekaterih drzavah, lahko motijo
delovanje zunanje opreme. Zato lahko v bliZini digitalnega mobilnega
telefona v uporabi, in sicer pri razdalji 1-4 m (~3-12 Cevljev), zaznavate
popacen zvok.

Potovanje z letalom

Nekateri letalski prevozniki prosijo, da potniki med vzletom in pristajanjem
ali kadarkoli sveti znak za varnostne pasove, izklopijo prenosne elektri¢ne
naprave, kot so prenosni racunalniki in elektronske igre. Zvocni procesor je
registriran kot prenosni medicinski elektronski pripomocek.

Osebje letalske druzbe obvestite, da uporabljate sistem polzevega
vsadka. Opozorili vas bodo na varnostne ukrepe, ki lahko vkljucujejo tudi
izklop vasega zvocnega procesorja.

Oddajne naprave, kot so mobilni ali celi¢ni telefoni, morajo biti na letalih
izklopljene. Ce uporabljate daljinski upravljalnik (daljinski pomocnik)

za zvocni procesor, ga pred vzletom izklopite. Vklopljen daljinski
upravljalnik (daljinski pomo¢nik) oddaja visokofrekven¢ne radijske
valove.
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Za prejemnike vsadkov

Potapljanje

Najvecja dovoljena globina potapljanja z vstavljenimi polZevimi vsadki
Cochlear Nucleus je 40 m (pribl. 131 Cevljev).

Pred potapljanjem se posvetujte z zdravnikom in se prepricajte, da vase
zdravstveno stanje to dopusca, na primer da nimate vnetja srednjega
usesa.

Ce uporabljate masko, naj ta ne pritiska na mesto vsadka.

Elektromagnetne motnje zaradi medicinskih
pripomockov

Daljinski pomocniki in zvocni procesorji Cochlear Nucleus so v skladu

z opredeljenimi mednarodnimi standardi glede elektromagnetne
zdruzljivosti (EMC) in emisij. Ker pa daljinski pomoc¢nik in zvo¢ni procesor
oddajata elektromagnetno energijo, bi potencialno lahko motila druge
medicinske pripomocke v bliZini, kot so sréni spodbujevalniki in vsajeni
defibrilatorji.

Priporocljivo je, da sta daljinski pomocnik in zvocni procesor oddaljena vsaj
15 cm (~ 6 in) od naprav, pri katerih bi lahko povzro¢ala elektromagnetne
motnje. Za dodatno varnost upostevajte tudi priporocila proizvajalca
pripomocka.

Elektrostati¢na razelektritev (ESD)

Pred aktivnostmi, ki lahko povzrocijo moc¢no elektrostati¢no
razelektritev (ESD), na primer voznja po plasti¢nih toboganih, je treba
zvocni procesor odstraniti. Elektrostati¢na razelektritev lahko namrec v
redkih primerih povzroci poskodbe elektricnih delov sistema polzevega
vsadka ali poSkoduje programe v zvocnem procesorju.

V prisotnosti stati¢ne elektrike (na primer pri slacenju ali oblacenju
obladil prek glave ali vstopanju v ter izstopanju iz vozila) se morate pred
stikom polZevega vsadka s katerim koli predmetom ali osebo najprej
dotakniti prevodnega predmeta, na primer kovinske kljuke.
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Za starse in negovalce prejemnikov vsadkov

/Za starSe in negovalce prejemnikov
vsadkov

V tem poglavju so navedena sploSna opozorila, namenjena starSem in
negovalcem, za zagotavljanje varnosti prejemnikov vsadkov. Preberite
tudi navodila za uporabo, ki vsebujejo posebna opozorila o uporabi

zunanjih sestavnih delov, in podatke v predhodnem delu dokumenta.

A\ Opozorila

Nevarnost majhnih delov

Majhne dele in dodatke hranite zunaj dosega otrok.

Majhni deli in dodatki so lahko v primeru zauZitja nevarni ali lahko
povzrocijo dusenje, Ce se jih zauZije ali vdihne.

ZaduSitev

StarSe in negovalce opozarjamo, da nenadzorovana uporaba dolgih
kablov (na primer kablov tuljave ali dodatkov) predstavlja nevarnost
zadusditve.

Pregretje

Ce prejemnik kaZe znake nelagodja, morajo star3i ali skrbniki z dotikom
preveriti, ali je zvo¢ni procesor vroc.

Ce se zvo¢ni procesor ali tuljava neobi¢ajno segrejeta, ju nemudoma
odstranite in se posvetujte s svojim klini¢nim zdravnikom.

Da zmanjSate tveganje za segrevanje vsadka, pazite, da vsadek ne pride
v stik s pripomocki, ki oddajajo elektromagnetno energijo (na primer
z brezzi¢nimi indukcijskimi polnilniki).

Pomembne informacije za serijo CI600 7



Za starse in negovalce prejemnikov vsadkov

Nevzdrzni nivoji zvoka

Negovalci naj redno preverjajo, da akusti¢na komponenta deluje
na udobnem nivoju glasnosti. Ce postane nivo glasnosti nevzdrzen,
nemudoma odstranite zunanjo opremo (zvo¢ni procesor, tuljavo,
nadzorne sludalke, akusti¢ne komponente) in se obrnite na svojega
klini¢nega zdravnika.

Ce ima prejemnik dva zvo¢na procesorja (enega za vsako uho), mora
zvocni procesor, programiran za levo uho, nositi na levi strani, zvocni
procesor, programiran za desno uho, pa na desni strani. Uporaba
napacnega zvoc¢nega procesorja ima lahko za posledico glasne ali
popacene zvoke, ki lahko, v dolocenih okolis¢inah, povzrocijo izredno
nelagodje.

Poskodbe glave

Tveganije udarca v glavo s trdim predmetom (na primer udarca ob
mizo ali stol) je ve¢je pri majhnih otrocih, pri katerih se motori¢ne
sposobnosti Sele razvijajo.

Udarec v glavo v obmodju polZzevega vsadka lahko poskoduje vsadek in
povzroci okvaro.

Udarec zunanjih sestavnih delov (na primer zvo¢nega procesorija,
akusti¢ne komponente) med nosenjem lahko poskoduje pripomocek ali
povzroc¢i poskodbo.
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Za razpravo z zdravniki prejemnikov vsadkov

/a razpravo z zdravniki prejemnikov
vsadkov

Pri zdravljenju bolnikov z vstavljenim polZevim vsadkom velja posebna
previdnost. Pred zacetkom zdravljenja je treba z informacijami v tem
poglavju seznaniti zdravnika prejemnika.

Zvocni procesor je treba odstraniti pred zacetkom vseh medicinskih
postopkov in zdravljenj, navedenih v tem razdelku.

A\ Opozorila

Zdravljenja, pri katerih nastajajo inducirani tokovi,
vrocina in vibracije

Nekatere vrste zdravljenja proizvajajo inducirane tokove, ki lahko
povzrocijo poskodbe tkiva ali trajno $kodo na vsadku. Pred izvajanjem
katere koli izmed naslednjih terapij, pripomocek izklopite.

Opozorila za posamezne vrste zdravljenja so navedena spodaj.

Diatermija Ne uporabljajte terapevtske ali medicinske
diatermije (termopenetracije) z elektromagnetnim
sevanjem (magnetne indukcijske tuljave ali
mikrovalovne pecice). Visoki tokovi, inducirani v
vod elektrode, lahko povzrocijo poskodbe tkiva
polzka/moZganskega debla ali trajne poSkodbe
vsadka. Medicinska diatermija s pomocjo
ultrazvoka se lahko uporablja pod glavo in vratom.

Elektrokonvulzivna Pri pacientih z vsadkom v nobenem primeru

terapija ne izvajajte elektrokonvulzivnih terapij.
Elektrokonvulzivna terapija lahko poskoduje tkivo
ali vsadek.
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Zarazpravo z zdravniki prejemnikov vsadkov

Elektrokirurgija

Elektrokirurski instrumenti lahko inducirajo
radiofrekvencne tokove, ki lahko stecejo skozi
elektrodo.

Monopolarni elektrokirurski instrumenti se

ne smejo uporabljati na vratu ali glavi bolnika

z vsadkom, ker lahko inducirani tok povzroci
poskodbe polzevega oz. Ziv¢nega tkiva ali trajno
$kodo na vsadku.

Bipolarne elektrokirurske instrumente lahko
uporabljate na glavi ali vratu pacientov, vendar
pa izzigalne elektrode ne smejo priti v stik z
vsadkom in se temu ne smejo priblizati na man;j
kot 1cm (V2 in).

Zdravljenje
z ionizirajo¢im
sevanjem

Zdravljenja z ionizirajocim sevanjem ne
uporabljajte neposredno nad vsadkom. Lahko
namrec poskoduje vsadek.

Nevrostimulacija

Ne uporabljajte nevrostimulacije neposredno
nad vsadkom. Visoki tokovi, inducirani v vod
elektrode, lahko povzrocijo poskodbe tkiva polza
oz. mozganskega debla ali trajne poskodbe na
vsadku.

Terapevtski
ultrazvok

Neposredno nad vsadkom ne uporabljajte
terapevtskih stopenj ultrazvocne energije. Lahko
povzro¢i nenamerno zgoscevanje ultrazvocnega
polja in poskoduje tkivo ali vsadek.

20
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Za razpravo z zdravniki prejemnikov vsadkov

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRl

Vsadki Cochlear Nucleus serije CI600 so pogojno
varni za uporabo pri slikanju z MR. Pod strogo
dolocenimi pogoji je mogoce na osebah s temi

vsadnimi pripomocki varno opravljati preiskave
z MRI. Preiskave z MRI pod drugacnimi pogoji
lahko povzrocijo hude poSkodbe ali okvare
pripomocka.

Vse informacije glede varnosti pri izvajanju MRI so
vam na voljo:

v smernicah za MRI za vsadke Cochlear
Nucleus;

na spletnem mestu: www.cochlear.com/mri;

Ce poklicete lokalno pisarno druzbe Cochlear —

telefonske Stevilke najdete na hrbtni strani tega

priro¢nika.
Zunaniji deli sistema vsadka Cochlear (npr. zvo¢ni
procesorji, daljinski pomo¢niki in povezani dodatki)
niso varni za uporabo pri slikanju z MR. Prejemnik
mora pred vstopom v sobo z MRI-skenerjem
odstraniti vse zunanje sestavne dele sistema
vsadka Cochlear.
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Zarazpravo z zdravniki prejemnikov vsadkov

Kaj je MRI?

Radiologi in radiolo3ki inZenirji so specializirani zdravstveni delavci,
usposobljeni za diagnostiko bolezni in poskodb z razli¢cnimi tehnikami
slikanja. Ena od tehnik slikanja je tudi magnetnoresonan¢no slikanje (MRI).

MRI je diagnosti¢no orodje za pridobivanje slik organov in tkiv s
pomocjo zelo mocnega magnetnega polja, katerega gostota se meri v
teslah (T). MRI-preiskave lahko potekajo pri gostotah od 0,2 Tdo 7 T,
najpogosteje pa se izvajajo pri 1,5 T.

Varnostni poudarki glede vsadnih medicinskih pripomockov
in preiskav MRI

Izvajanje MRI-preiskav pri pacientih z vsadnimi medicinskimi
pripomocki, kot so sr¢ni spodbujevalniki, defibrilatorji, katetri, Crpalke
in polzevi vsadki, s kovinskimi oziroma feromagnetnimi sestavnimi deli
je lahko problemati¢no zaradi mocnih magnetnih in radiofrekvencnih
polj, ki pri tem nastajajo. Tveganja vkljucujejo premik pripomocka,
lokalizirano segrevanje, neobicajne zvoke oziroma obcutke, bolecino,
poskodbe ali popacenije slike MR.

ZdruZljivost vsadkov Cochlear Nucleus z MRI

Vsadek Cochlear Nucleus je pripomocek za zdravljenje delne ali mocne
izgube sluha. Vsak vsadek Cochlear Nucleus ima vdelan magnet.

Magnet v vsadkih Cochlear Nucleus je zaradi zdruZljivosti z MRI snemljiv.
Magnet lahko po potrebi brez tezav odstranite in znova namestite. Za
redke primere, ko prejemnik potrebuje ve¢ ponovitev MRI-preiskav, je na
voljo nemagnetna kaseta, ki preprecuje zaras¢anje vlaknastega tkiva v
reZi za magnet vsadka.

Vsadki serije CI600 so potrjeni tudi za MRI-preiskave pod dolo¢enimi
pogoji z jakostjo 1,5 T in 3 T z nameS¢enim magnetom.
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Elektromagnetna zdruZljivost (EMC)

Elektromagnetna zdruzljivost (EMC)

Smernice in izjava proizvajalca

Zvocni procesorji, daljinski pomoc¢niki in daljinski upravljalniki Nucleus
so namenjeni uporabi v elektromagnetnih okoljih, opredeljenih v tem

dokumentu.

Sistem vsadka izpolnjuje zahteve standarda EN 60601-1-2:2015 za

opremo v 1. skupini.

Elektromagnetne emisije

Emisijski preskus

Skladnost

Smernice

2010, poglavije 21,
kategorija M

RF-emisije Razred A (nacin
CISPR T1/EN55071, programiranja)
1. skupina

RTCA DO160G: RTCA DO160CGC:

2010, poglavije 21,
kategorija M

Harmoni¢ne emisije

IEC 61000-3-2

Nihanje napetosti/
fliker emisije

IEC 61000-3-3

Ni v uporabi

Pripomocek je primeren
za uporabo v vseh
notranjih prostorih,

tudi v stanovanjskih
prostorih in prostorih,
neposredno prikljucenih
na javno nizkonapetostno
elektrodistribucijsko
omreZje za gospodinjstva.

Tabela 1: Elektromagnetne emisije

Pomembne informacije za serijo CI600
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Elektromagnetna zdruZljivost (EMC)

Elektromagnetna odpornost

Preskus odpornosti Preskusna Nivo Smernice
raven skladnosti
IEC 60601
Elektrostati¢na +8kV za +8kVza | Clejte Elektrostaticna
razelektritev kontaktno kontaktno | razelektritev (ESD) na
IEC 61000-4-2 razelektritev | razelektritev | strani16.
+2 kv, + 2 kV,
+4kV, +4kV,
+8kVin +8kVin
+15kV +15kV
za zracno za zracno

razelektritev

razelektritev

Hitri elektri¢ni
prehodni pojav/razpok

IEC 61000-4-4

Napetostni udar

IEC 61000-4-5

Padci napetosti, Ni v uporabi

kratke prekinitve in

odstopanja v napetosti

na dohodnem

napajanju

IEC 61000-4-11

Magnetno polje 30 A/m 1200 A/m | Magnetna polja s

omrezne frekvence frekvenco elektri¢ne

(50/60 Hz) napetosti so na

[EC 61000-4-8 nivojih, znacilnih za
obicajne lokacije
v obi¢ajnem
poslovnem ali
bolnisni¢nem
okolju.

Radiofrekvencne Ni v uporabi | Nivuporabi | Glejte poglavji

{Egtg%%(p)g_vf%mkm 10V/m 20 V/m tOpzzgnla in Svarila

Od 80 MHz | Od80MHz | ‘e Friporocene

Sevana do2,7GHz | do2,7 GHz |Vvmesne razdalje na

radiofrekven¢na polja strani 25.

IEC 61000-4-3

Tabela 2: Elektromagnetna odpornost
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Elektromagnetna zdruZljivost (EMC)

PriporoCene vmesne razdalje

A Opozorilo

Prenosne opreme za RF-komunikacijo (vklju¢no z zunanjimi
napravami, kot so kabli antene in zunanje antene) ni dovoljeno
uporabljati bliZje kot 30 cm (12 in) od katerega koli dela zvo¢nega
procesorja Cochlear Nucleus, vklju¢no s kabli, ki jih dolo¢a
proizvajalec. V nasprotnem primeru bi lahko prislo do slabSega

delovanja te opreme.

Zvolni procesor je namenjen uporabi v elektromagnetnih okoljih,
kjer so motnje oddajanih RF nadzorovane. Ohranite razdaljo vsaj
30 cm (12 palcev) od obicajnih naprav, da zmanjsate verjetnost
elektromagnetnih motenj. Za nekatere naprave, ki lahko povzrocijo
elektromagnetne motnje, glejte tabelo 3.

Frekvencni pas MHz Naprave
380-390 Sluzbe za nujno pomoc¢ — dvosmerni radio
430-470 Radijski telefoni
704-787 Mobilni telefoni v omrezju LTE
800-960 Posebna dvosmerna radijska oprema, ki
jo uporabljajo sluzbe za nujno pomo¢ ob
nesrecah ali v rudnikih
Mobilni telefoni — v omrezjih GSM/LTE/CDMA
Storitve "pritisni za govor”
1700-1990 Mobilni telefoni, brezZi¢ni telefoni
2400-2570 Naprave Bluetooth®, kot so zvocniki
Bluetooth in slusalke Bluetooth
Bralniki ¢rtnih kod v nakupovalnem
sredisCu, bralniki RFID
Brezzi¢ni modemi/usmerjevalniki 2,4 G
5100-5800 Brezzi¢ni modemi/usmerjevalniki 5 G

Tabela 3: Seznam s primeri naprav, ki lahko povzrocijo elektromagnetne motnje
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Elektromagnetna zdruZljivost (EMC)

A Opozorilo

Izogibajte se uporabi zvocnega procesorja v blizini druge opreme
ali na njej, ker lahko povzroci nepravilno delovanje. Ce je tak3na
uporaba potrebna, morate zvo¢ni procesor in drugo opremo
opazovati, da preverite, ali delujeta pravilno.

V bliZini opreme, oznacene z naslednjim simbolom, se lahko pojavijo
motnje:
(@)

Te smernice ne veljajo v vseh situacijah. Na Sirjenje
elektromagnetnega sevanja vplivata absorpcija in odboj od zgradb,
predmetov in oseb.

5 Opomba
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Materiali in snovi

Materiali in snovi

V naslednji tabeli so navedeni materiali in snovi, ki se uporabljajo pri
polzevih vsadkih Cochlear Nucleus in pridejo v neposreden stik s
telesnimi tkivi.

Materiali Koli¢ina (mm?3) Lokacija

Cle12 Cl622 Cl624 Cl632
Silikonski 2878 2834 2834 2879 Zascitna prevleka
elastomer in izolacija voda

in sprejemnika/
spodbujevalnika
Titan (2. stopnja) 231 231 231 231  Ohisje sprejemnika/

spodbujevalnika
Ohi$je magneta

99,95-odstotna 29 28 28 28 Kontakti elektrod
platina

Tabela 4: Materiali, ki se uporabljajo pri polzevih vsadkih
Cochlear Nucleus in pridejo v neposreden stik s telesnimi tkivi

Za vsadke serije CI600 ni bilo ugotovljenih nobenih spojin ali elementov,
ki bi lahko bili toksikoloSko problemati¢ni.
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Zasebnost in zbiranje osebnih podatkov

/asebnost in zbiranje osebnih
podatkov

V okviru postopka za prejem pripomocka Cochlear se bodo zbirali
osebni podatki uporabnika, prejemnika ali starsev, skrbnikov, negovalcev
in specialistov za sluh, vklju¢enih v nego v povezavi s pripomockom, ki
jih bodo druzba Cochlear in druge stranke uporabljale v povezavi

s pripomockom.

Za vec informacij glejte pravilnik o zasebnosti druzbe Cochlear na
spletnem naslovu www.cochlear.com ali zaprosite za kopijo pri vam
najblizjem naslovu druzbe Cochlear. Po3tne naslove in telefonske Stevilke
najdete na hrbtni strani teh navodil.

Povzetek o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti

Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti za polzev vsadek Cochlear
Nucleus CI612 z elektrodo Contour Advance, polzev vsadek Cochlear
Nucleus Cl622 z elektrodo Slim Straight, polZev vsadek Cochlear
Nucleus Cl624 z elektrodo Slim 20 in polZev vsadek Cochlear Nucleus
Cl632 z elektrodo Slim Modiolar je na voljo na spletnem mestu:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Resni incidenti

Resni incidenti

Ceprav so resni incidenti, povezani z medicinskimi pripomocki, redki, se
tveganje zanje ne more v celoti izkljuciti. Druzba Cochlear kot organizacija
priznava moznost poskodb in se bo odzvala na vsa porocila o resnih
incidentih.

Kaj je resen incident?

"Resen incident” pomeni vsak dogodek, ki je neposredno ali posredno

povzrocil ali bi lahko povzrocil nepri¢akovan ali neZelen dogodek, kot so:
smrt pacienta, uporabnika ali druge osebe;

zacasno ali trajno resno poslab3anje zdravstvenega stanja pacienta,
uporabnika ali druge osebe;

resno groznjo javnemu zdravju.

PoroCanje o resnem incidentu
Ni zakljuCenega seznama dogodkov ali incidentoy, ki veljajo za resen
incident, vendar je treba o vseh resnih incidentih obvestiti:

zastopnistvo druzbe Cochlear
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

pristojni nacionalni organ
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/
contacts_en.
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Pricakovana Zivljenjska doba pripomocka

Pricakovana Zivljenjska doba
pripomocka

Ta vsadek nima dolocenega datuma izteka Zivljenjske dobe in je zasnovan
tako, da Se vedno deluje po izteku 10-letne garancije. Statisti¢na analiza
preteklih podatkov o zanesljivosti, vklju¢no z rezultati pospesenega
presku3anja Zivljenjske dobe vsadkov Cochlear™ Nucleus®, kaZe, da je
pri¢akovana Zivljenjska doba vecine pripomockov nad 75 let”. Porocila

0 zanesljivosti so na voljo na spletnem mestu: www.cochlear.com.

Vendar pa se lahko dejanska Zivljenjska doba vsadka razlikuje od
navedenega in je lahko odvisna od prejemnikovih posebnih okolis¢in.

* Ta napoved je osnovana na razli¢nih predpostavkah, ki se lahko zaradi pomembnih

negotovosti, tveganj in nepredvidljivih dogodkov, na vecino katerih druzba Cochlear Limited
nima vpliva ali jih ne pozna, izkazejo za neresnicne.
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Hear now. And, always
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