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Par o dokumentu

Par So dokumentu

Sis dokuments attiecas uz Cochlear™ Nucleus® CI500 sérijas
kohlearajiem implantiem — CI512, CI522 un CI532, saderigiem skanas
procesoriem, talvadibas iericém un talvadibas pultim. Sis dokuments ir
paredzéts kohlearo implantu sanemeéjiem un vinu aprupétajiem.

JUsu arsts var sniegt Jums informaciju par skanas procesoriem,

kas ir saderigi ar JUsu kohlearo implantu, jo arsts palidzés, veicot
programmeésanu un pastavigu parvaldibu. Ar Jasu implantu saderigo
skanas procesoru saraksts mainisies Jusu kohleara implanta kalpoSanas
laika. Piederumi un citas ierices, kas ir saderigas ar skanas procesoru,
tiks noraditas skanas procesora lietosanas instrukcija.

Uzmanigi izlasiet So dokumentu

Saja dokumenta ieklautaja informacija ir svarigi bridinajumi par drogibu
ka arf drosibas pasakumi, kas attiecas uz 3o ierici un tas izmantoSanu.
Sie bridinajumi un drosibas pasakumi ir saistiti ar:

«  implanta sanéméja drosiby;

«  erices funkcijy;

+  vides apstakliem; un

+ mediciniskas arstésanas metodem.

Pirms sakt terapiju, apspriediet ar medicinisko arstésanu saistitos
bridinajumus ar sanémeéja arstu.

Papildinformacija par ierices lietosanu un apkopi ir ieklauta lietotaja
rokasgramatas un produkta informacija, kas tiek piegadata kopa ar
ierici. Ludzu, izlasiet Sos dokumentus ripigi — tajos var bat ieklauta
informacija par papildu bridinajumiem un uzmanibas noradém.
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Par 30 dokumentu

Saja dokumenta izmantotie simboli

LS - .
levérojiet!
Svariga informacija vai padoms.

A Uzmanibu (nav bistamibas)
Lai uzturétu drosibu un efektivitati, jaievéro ipasa piesardziba.

Var radit aprikojuma bojajumu.

A Bridinajums (bistamiba)
lespéjami droSibas apdraudéjumi un smagas nelabvéligas reakcijas.

Var kaitét cilvekiem.
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Paredzétais mérkis

Paredzetais meérkis

Paredzetais meérkis

Cochlear Nucleus CI500 sérijas implanti ir paredzéti izmanto3anai
kombinacija ar citam iericém ka kohleara implanta sistemas dala,
lai nodroSinatu dzirdes sajutu, izmantojot dzirdes nerva elektrisku
stimulaciju.

Indikacijas

Pirms vienpuséjo vai abpuséjo kohlearo implantu ieteikSanas janosaka
un kliniski jaapstiprina vajdzirdibas pakape un ieguvuma trakums no
dzirdes aparatu lietosanas, veicot vecumam atbilstosus pasakumus.

Potencialajiem implanta sanéméjiem jablt mediciniski piemeérotiem,

lai veiktu kohlearo implantaciju, nemot véra vinu vecumu, veselibas
stavokli, kontrindikacijas un kirurgiskos riskus. Viniem un vinu gimeném
vai apripétajiem vajadzétu bat labi motivétiem, jaizrada vélme
iesaistities dzirdes rehabilitacijas programma, ka nepiecieSsams, un jabdt
atbilstosi informétiem par vienpuseja vai abpuséja implanta sniegtajiem
potencialajiem ieguvumiem.
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Paredzétais mérkis
Cochlear Nucleus kohlearie implanti ir paredzéti Sadam personam:

A grupa

Bérni vecuma lidz 17 gadiem (bez minimala vecuma ierobezojuma),
kuriem saskana ar kliniski noteiktu diagnozi:

«  irsensorineirals dzirdes zudums viena vai abas ausis. Tipiskie
preoperativie sliekSna limeni bojatajas ausis liecina par méreni
smaga lidz smaga tiro tonu dzirdes zuduma vidéjam vértibam;""

. bltu niecigs vai nekads ieguvums no atbilstosi uzstadita dzirdes
aparata lietosanas;*

. ir gimenes un aprupétaji, kas atbalsta un ir apnémusies turpinat
bérna lidzdalibu dzirdes rehabilitacija;

«  sver7 kg vaivairak, jo pastav risks, ka péc ierices sterilizacijas var
bat etilena oksida atlikumi.

B grupa

Individi vecuma no 18 gadiem un vecaki, kuriem ir kliniski apstiprinats
abpuséjs vai vienpuséjs sensorineirals dzirdes zudums, kas radies péc
valodas apguves, un kuriem batu niecigs vai nekads ieguvums no dzirdes
aparata lietosanas. Tipiskie preoperativie sliekSna limeni bojatajas ausis
liecina par méreni smaga lidz smaga tiro tonu dzirdes zuduma vidéjam
vértibam."!

C grupa

18 gadus vecas vai vecakas personas, kas dzirdi zaudejudas pirms
valodas apguves vai tas laika, kuram ir kliniski noteikts smags abpuséjs
sensorineirals dzirdes zudums un kuram, izmantojot dzirdes aparatus,
batu niecigs vai nekads ieguvums.

* Tiro tonu dzirdes zuduma vidéjas vértibas var definét ka vidéjo vertibu slieksni, kas aprékinats
¢etram frekvencém 500, 1000, 2000 un 3000 vai 4000 Hz (péc iespé&jam). Atsauce:
American Speech-Language-Hearing Association. (1981). On the Definition of Hearing
Handicap [attiecigais dokuments]. Pieejams timekla vietné www.asha.org/policy.

t Amerikas runas-valodas-dzirdes asociacijas (American Speech-Language-Hearing
Association — ASHA) citéta dzirdes bojajumu definicija. Pieejams timekla vietné
www.asha.org/public/hearing/Degree-of-Hearing-Loss (2023. gada marts).

¥ American Academy of Audiology Clinical Practice Guidelines on Pediatric Amplification
(2013. gada junijs). Pieejams timekla vietné https://apps.asha.org/EvidenceMaps/Articles/
ArticleSummary/ecbfe2a5-c85d-4836-a629-f4454e43844b.
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Paredzétais mérkis

Kontrindikacijas
Cochlear Nucleus kohlearie implanti nav pieméroti personam ar kadu no
Siem stavokliem:

«  dzirdes nerva vai centrala dzirdes kanala bojajumu izraisits
nedzirdigums;

«  aktivas vidusauss infekcijas;

. auss gliemeza attistibas aizture;

+  auss bungadinas perforacija aktivas vidusauss infekcijas laika;
«  auss gliemeZa parkaulo3anas, kas nelauj ievietot elektrodu.

Paredzétie lietotaji

Paredzétie lietotaji, kuriem ir tieSa mijiedarbiba ar Cochlear Nucleus
kohlearajiem implantiem, ir kvalificéti medicinas specialisti, pieméram,
kirurgi un kirurgijas masas.

Cochlear Nucleus kohlearo implantu paredzétie lietotaji, kas netieSi
izmanto 5o ierici, ir sanémeéjs, kuram ierice ir implantéta, un, ja attiecas,
aprupétajs.

Turklat paredzétie lietotaji, kuriem ir netieSa mijiedarbiba ar 3o ierici,

ir arT kvalificéti medicinas specialisti, pieméram, radiologi un audiologi.
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Paredzétais mérkis

leguvumi

Potencialie ieguvumi, sanemot Cochlear Nucleus kohlearo implantu:

. labaka runas izpratne klusa vide;

. labaka runas izpratne trok3naina vide;

+  lielaka apmierinatiba saistiba ar dzirdes spéju.

Abpuseéja vajdzirdiba

A, B vai C grupa

Vairumam Cochlear Nucleus kohlearo implantu sanéméju, kuriem ir
abpuséja vajdzirdiba, no A, B vai C grupas bus $adi dzirdes uzlabojumi:
«  spéja uztvert vidgji skalas lidz skalas apkartgjas skanas;

+  spgja uztvert sarunvalodu.

Klausisanas limeni, ko uztver sanéméjs, nosaka skanas procesora
programmeésana.

Daziem Cochlear Nucleus kohlearo implantu saneméjiem, kuriem ir
abpuseja vajdzirdiba, no A, B vai C grupas bus $adi dzirdes uzlabojumi:

+  ierobeZoti apkartéjo skanu atpazisanas spéjas uzlabojumi;
. ierobeZota spéja izmantot talruni.

A vai B grupa

Lielakajai dalai no Cochlear Nucleus kohlearo implantu sanéméjiem,
kuriem ir abpuséja vajdzirdiba, no A vai B grupas bus 3adi dzirdes
uzlabojumi:

. klusa vidé runas atpazisanas spéjas uzlabojumi ausij, kura ir
implants;

. runas atpazisanas spéjas uzlabojumi troksnaina vidé;
«  uzlabojumi visparéja dzirdétas skanas kvalitaté;

. samazinata zvanisanas izjata ausis;

+  samazinats nogurums klausisanas laika.
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Paredzétais mérkis

Vienpuseja vajdzirdiba

A vai B grupa

Cochlear Nucleus kohlearo implantu sanéméji, no A vai B grupas, kuriem

ir vienpuséja vajdzirdiba, nejutis dzirdes stavokla izmainas ausi, kura nav
implanta.

Lielakajai dalai no Cochlear Nucleus kohlearo implantu saneméjiem
no A vai B grupas, kuriem ir vienpuséja vajdzirdiba, bas $adi dzirdes
uzlabojumi:

uzlabota apkartéjo skanu identificé3ana ar ausi, kura ir implants;

klusa vide uzlabota runas atpazisanas spéja ausij, kura ir implants.
DaZiem Cochlear Nucleus kohlearo implantu saneéméjiem no A vai B
grupas, kuriem ir vienpuséja vajdzirdiba, bus $adi dzirdes uzlabojumi:

uzlabojumi apkartéjo skanu un runas virziena identificésana;

runas atpazisanas spéjas uzlabojumi trokSnaina vidé;

uzlabojumi visparéja dzirdétas skanas kvalitaté;

samazinata zvanisanas izjuta ausis;

samazinats nogurums klausisanas laika.

Bérni

Kopuma bérniem ar abpuséju vajdzirdibu ir nepiecieS8ama ievérojami
lielaka klausisanas prakse, ka arT lielaks terapeitiskais un pedagogiskais
atbalsts neka pieaugusajiem, lai gltu ieprieks aprakstitos ieguvumus.

Visi implantu sanéméji

Gadijumos, kad intrakohleara matrica auss gliemezi ir ievietota
dalgji, iespéjams, saneméjiem nebis kads no ieprieks aprakstitajiem
ieguvumiem.
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Implantu sanéméjiem

Implantu sanéméjiem

Cochlear ierices ir dro3as un efektivas. Tomeér ir svarigi, lai, lietojot is
ierices, Jus rikotos uzmanigi.

Saja sadala ir ietverti bridinajumi un piesardzibas pasakumi dro3ai

un efektivai ierices izmanto3anai. Informaciju par konkrétiem
bridinajumiem un uzmanibas noradém, kas saistita ar aréjo komponentu
izmantoSanu, skatiet lietotaja rokasgramata.

A\ Bridingjumi
Saja sadala ieklauti visparigi bridinajumi, kas attiecas uz Jasu personisko
drosibu.

Bridinajums par sikam detalam

Stkas detalas un paligierices, kuras var bt bistamas, ja tiek noritas,
un var izraisit smaksanu, ja tiek ievietotas muté vai ieelpotas.

Parkarsana

«  Jaskanas procesors vai spole klUst neierasti karsta, talit iznemiet
8is sastavdalas un vérsieties pec padoma pie sava arsta.

+  Nelietojiet talvadibas ierici vai talvadibas pulti, ja ta klust neierasti
silta. Nekavéjoties pazinojiet par to savam arstam.

. Lai samazinatu implanta sakarsanas risku, izvairieties no

elektromagnétisko energiju izstarojo3u ieri¢u (piem., bezvadu
induktivo ladétaju u.c.) tuvas saskares ar implantu.
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Implantu sanéméjiem

Nepatikams skaluma limenis

Ja skana kldst nepatikama, nekavéjoties iznemiet arejo aprikojumu
(skanas procesoru, spoli, kontroles austinas, akustisko elementu) un
sazinieties ar savu arstu.

Ja Jums ir divi skanas procesori (viens katrai ausij), kreisaja aust vienmér
ir jalieto procesors, kas ieprogramméts kreisajai ausij, un labaja ausi —
procesors, kas ieprogramméts labajai ausij. Lietojot nepareizo skanas
procesoru, var rasties skalas vai izkroplotas skanas, kas atseviskos
gadijumos var izraisit ipasu diskomfortu.

Galvas trauma

Trieciens pa galvu kohleara implanta apvidu var bojat implantu, un tas
var parstat darboties.

Trieciens pa aréjiem elementiem (pieméram, skanas procesoru,
akustiskiem elementiem) to lieto3anas brid var izraisit ierices bojajumus
vai ievainojumus.

Spiediens

Neizdariet ilgstosu spiedienu uz spoli, ja ta saskaras ar adu, jo var rasties
adas bojajumi, pieméram, miega/gulot uz spoles vai valkajot ciesi
piegulo3u galvassegu.

Ja spoles magnétam ir parak liels lauka stiprums vai ari tas nonak

saskaré ar adu, spoles atrasanas vieta var veidoties adas bojajumi. Ja ta
notiek vai ja $aja apvidi rodas diskomforts, sazinieties ar savu arstu.
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Implantu sanéméjiem

Baterijas un bateriju ladéetaji

Ja baterijas tiek izmantotas nepareizi, tas var klut bistamas. Informaciju
par bateriju dro3u lietoSanu skatiet aréjo komponentu lietotaja
rokasgramatas.

Implanta izraisitas elektriskas stimulacijas ilgstosa
ietekme

Saskana ar datiem, kuri ieglti pétijumos ar dzivniekiem, lielakajai dalai
pacientu novéro uzlaboSanos péc elektriskas stimulacijas limeniem,
kurus var uzskatit par drosiem. Sadu stimulaciju izraisitas ilgstosas sekas
cilvekiem nav zinamas.

Nelabveéligas vides

Kohleara implanta darbibu var nelabvéligi ietekmét spéciga magnétiska
lauka vide, ka ari spécigi elektriskie lauki, pieméram, jaudiga komerciala
radio raiditaja tuvumes.

Pirms dosanas vide, kas var nelabvéligi ietekmét kohleara implanta
darbibu, tostarp zonas, kuras izvietoti aizlieguma bridinajumi pacientiem
ar elektrokardiostimulatoru, konsultéjieties ar savu arstu.
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Implantu sanéméjiem

/\ Uzmanibu

Saja sadala ir ieklautas visparigas uzmanibas norades kohleara implanta
sistémas drosai un efektivai lietoSanai un sistémas komponentu
bojajumu novérsanai.

Vispariga lietoSana

Izmantojiet kohleara implanta sistému tikai ar atbilstosam iericém
un paligiericém, kuras ir minétas lietotaja rokasgramata.

Ja novérojat nozimigas izmainas ierices darbiba, izslédziet skanas
procesoru un sazinieties ar savu arstu.

Skanas procesors un citas sistémas sastavdalas satur sareZgitas
elektroniskas dalas. Sis dalas ir izturigas, tomér ar tam ir jarikojas
uzmanigi.

Aréja aprikojuma modificésana ir aizliegta. Ja Jusu skanas procesors
ir modificéts vai to ir atvéris kads cits, nevis Cochlear kvalificeta
servisa darbinieks, garantija nedarbojas.

Skanas procesors

14

Katrs skanas procesors ir ieprogramméts atbilstosi konkrétajam
implantam. Nekad nelietojiet cita cilvéka skanas procesoru un
neaizdodiet savu skanas procesoru citam cilvékam.

Skanas procesora skanas kvalitate var but saraustiti izkroplota,
atrodoties apméram 1,6 km (~1 judze) attaluma no radio vai
televizijas translacijas torna. ST ietekme ir Tslaiciga un neizrais’s
skanas procesora bojajumu.
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Implantu sanéméjiem

Apsardzes un metala detekcijas sistémas

Izslédziet skanas procesoru, kad atrodaties apsardzes un metala
detekcijas sistému tuvuma vai ejat tam cauri.

lespéjams, JUs dzirdésiet skanu kroplojumus, ejot cauri Sim iericém
vai atrodoties to tuvuma. Tadas ierices ka lidostu metala detektori
un komercialas apsardzes detekcijas sistémas rada spécigus
elektromagnétiskos laukus.

Materiali, kas tiek izmantoti kohlearajos implantos, var aktivizét metala
detekcijas sistémas. Vienmér nemiet lidzi pacienta implanta karti.

Mobilie talruni

Dazi digitalie mobilie talruni (pieméram, globala mobilo sakaru sistéma
(GSM), ko izmanto dazas valstis) var traucét aréja aprikojuma darbibu.
Atrodoties pietiekami tuvu — 1-4 m (~3-12 pédas), digitalajam mobilajam
talrunim, kas tiek lietots, iespejams, sadzirdésiet skanas kroplojumus.

CeloSana lidojot

DaZas aviosabiedribas pieprasa, lai pasaZieri izslégtu parnésajamas
elektriskas ierices, tadas ka portativos datorus un elektroniskas spéles,
paceloties un nolaizZoties vai vienmer, kad tiek ieslégts drosibas jostu
apziméjums. JUsu skanas procesors tiek uzskatits par medicinisku
parnésajamu elektronisko ierici.

Pazinojiet lidostas darbiniekiem, ka lietojat kohleara implanta sistému.
Tad vini var bridinat par drosibas pasakumiem, kas var ietvert
nepiecieSamibu izslégt skanas procesoru.

Raidierices, tadas ka mobilie talruni vai viedtalruni, lidmasina ir jaizslédz.
Ja skanas procesoram ir talvadibas pults (talvadibas ierice), pirms
lido3anas izslédziet to. leslégta talvadibas pults (talvadibas ierice)
parraida augstfrekvences radiovilnus.

CI500 sérijas svariga informacija 15



Implantu sanéméjiem

Zemdadens nirsana

Maksimalais nirSanas dzilums pacientiem ar Cochlear Nucleus
kohlearajiem implantiem ir 40 m (~131 péda).

Pirms nodarbojaties ar nirSanu, konsultéjieties, lai parliecinatos, ka Jums
nav nosacijumu, kuru dél nirSana var bat kontrindicéta, pieméram,
vidusauss infekcija.

Lietojot masku, ir jaizvairas no spiediena virs implanta atrasanas vietas.

Medicinisko iericu elektromagnétiskie traucejumi

Cochlear Nucleus talvadibas ierices un Cochlear Nucleus skanas
procesori atbilst starptautiskajiem elektromagnétiskas saderibas

(EMC) un emisijas standartiem. Tacu, ta ka talvadibas ierice un skanas
procesors izstaro elektromagnétisko energiju, tie var radit traucéjumus
citu medicinisko iericu darbiba, pieméram, elektrokardiostimulatoru un
implantéjamo defibrilatoru darbiba, ja talvadibas ierice tiek lietota to
tuvuma.

Talvadibas ierici un skanas procesoru ieteicams turét vismaz 15 cm

(~ 6 collas) attaluma no iericém, kuras var ietekmét elektromagnétiskie
traucéjumi. Lai iegltu papildu drosibu, skatiet arT ieteikumus, ko sniedzis
ierices razotajs.

Elektrostatiska izlade (ESD)

Nonemiet skanas procesoru pirms aktivitatém, kas rada 1pasi spécigu
elektrostatisko izladi, ka, pieméram, atrodoties uz plastmasas
slidkalniniem. Retos gadijumos statiskas elektribas izlade var

radit bojajumus kohleara implanta sistémas elektriskajas dalas vai
traucéjumus skanas procesora programmatiras darbiba.

Situacijas, kad rodas statiska elektriba (pieméram, velkot apgérbu par
galvu vai izkapjot no transportlidzekla), pirms kohleara implanta sistéma
saskaras ar citu priekSmetu vai cilvéku, Jums japieskaras elektribu
vadoSam materialam, pieméram, durvju metala rokturim.
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Informécija implanta sanéméju vecakiem un aprapétajiem

Informacija implanta sanémeéju
vecakiem un aprupétajiem

Saja sadala ieklauti visparigi bridinajumi implanta sanéméja
vecakiem un aprupétajiem, lai garantétu sanémeja drosibu. Ludzu,
izlasiet arT lietotaja rokasgramatu, kura ir konkréti bridinajumi par
aréjo komponentu lietosanu, un iepriek$ aprakstito informaciju aja
dokumenta.

A\ Bridinajumi
Bridinajums par sikam detalam

Glabajiet visas mazas detalas un paligierices bérniem nepieejama vieta.

Stkas detalas un paligierices, kuras var bat bistamas, ja tiek noritas,
un var izraisit smaksanu, ja tiek ievietotas mute vai ieelpotas.

Noznaugsanas

Vecakiem un aprapétajiem janem veéra, ka garu vadu (pieméram,
spolu vai paligieri¢u kabelu) lieto3ana bez uzraudzibas var radit
noznaugsanas risku.

ParkarSana
Vecakiem un aprapétajiem ir japarbauda skanas procesors,
lai parliecinatos, vai ta valkatajs siltuma dél nejut diskomfortu.

Ja Jusu skanas procesors vai spole klust neierasti karsta, talit
iznemiet 81s sastavdalas un vérsieties péc padoma pie sava arsta.

Lai samazinatu implanta sakar3anas risku, izvairieties no
elektromagnétisko energiju izstarojosu ieri¢u (piem., bezvadu
induktivo ladétaju u.c.) tuvas saskares ar implantu.
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Informécija implanta sanéméju vecakiem un aprapétajiem

Nepatikams skaluma limenis

AprUpeétajiem regulari japarbauda, vai akustiskais elements darbojas
komfortabla skaluma. Ja skana kldst nepatikama, nekavéjoties iznemiet
aréjo aprikojumu (skanas procesoru, spoli, kontroles austinas, akustisko
elementu) un sazinieties ar savu arstu.

Ja sanéméjam ir divi skanas procesori (viens katrai ausij), kreisaja aus
vienmeér ir jalieto skanas procesors, kas ieprogrammeéts kreisajai ausij,
un labaja aust — skanas procesors, kas ieprogrammeéts labajai ausij.

Lietojot nepareizo skanas procesoru, var rasties skalas vai izkroplotas

skanas, kas atseviskos gadijumos var izraisit ipasu diskomfortu.

Galvas trauma

Maziem bérniem, kuriem attistas motoras kustibas, ir daudz lielaks risks
sasist galvu pret smagu priekSmetu, pieméram, pret galdu vai kréslu.

Trieciens pa galvu kohleara implanta apvidd var bojat implantu, un tas
var parstat darboties.

Trieciens pa aréjiem elementiem (pieméram, skanas procesoru,
akustiskiem elementiem) to lietosanas bridi var izraisit ierices bojajumus
vai ievainojumus.
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Informécija, kas jaapspriez ar implanta sanéméju arstiem

Informacija, kas jaapspriez ar
implanta sanémeéju arstiem
Lietojot kohlearo implantu dazadu medicinisku proceddru sanem3anas

laika, jaievéro piesardziba. Pirms terapijas uzsak3anas 5aja sadala esosa
informacija ir jaapspriez ar implanta sanéméja arstu.

Pirms sakt kadu no 3aja sadala minétajam arstésanas metodém, skanas
procesors ir janonem.

A\ Bridingjumi
Elektroterapija, siltumterapija un vibroterapija

DaZas terapijas metodes generé stravas, kas var izraisit audu bojajumu
vai neatgriezenisku implanta bojajumu. Pirms $adu arstésanas metozu
pielietoSanas izslédziet ierici.

Talak noraditi bridinajumi par konkrétam arstésanas metodém.

Diatermija Nelietojiet arstniecisko vai medicinisko diatermiju
(termopenetraciju), izmantojot elektromagnétisko
starojumu (magnétiskas indukcijas spoles
vai mikrovilni). Elektroda izvada inducétas
augstfrekvences stravas var izraisit audu
bojajumu auss gliemezi/smadzenu stumbra vai
neatgriezenisku implanta bojajumu. Medicinisko
diatermiju, izmantojot ultraskanu, var lietot,
arstejot struktaras, kas lokalizétas zemak par
galvu un kaklu.

Elektrokonvulsiju  Elektrokonvulsiju terapiju pacientam ar

terapija implantu nedrikst lietot nekados apstak|os.
Elektrokonvulsiju terapija var izraisit audu vai
implanta bojajumus.
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Informécija, kas jaapspriez ar implanta sanéméju arstiem

Elektrokirurgija

Elektrokirurgiskie instrumenti var inducét
radiofrekvences stravu, kas var plist caur
elektrodu.

Monopolaros elektrokirurgiskos instrumentus
nedrikst izmantot galvas vai kakla operacijas
pacientam ar implantu, jo inducéta strava var
izraisit kohlearo vai nervu audu bojajumu vai
neatgriezenisku implanta bojajumu.

Izmantojot bipolaros elektrokirurgiskos
instrumentus pacientiem galvas un kakla
operacijas, elektrokoagulacijas elektrodi nedrikst
pieskarties implantam, un tiem jaatrodas talak
neka 1 cm (V2 collas) attaluma no elektrodiem.

Jonizejosa
starojuma
terapija

Jonizéjosa starojuma terapiju nedrikst izmantot
tiesi virs implanta. Tadgjadi var radit implanta
bojajumus.

Neirostimulacija

Neirostimulaciju nedrikst izmantot tiesi

virs implanta. Elektroda izvada inducétas
augstfrekvences stravas var izraisit audu
bojajumu auss gliemezi vai smadzenu stumbra
vai neatgriezenisku implanta bojajumu.

Arstnieciska

Nevérsiet arstnieciskas intensitates ultraskanas

ultraskana energiju pret implantu. Pastav iespéja, ka implants
koncentrés ultraskanas lauku un radis audu vai
implanta bojajumus.
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Informécija, kas jaapspriez ar implanta sanéméju arstiem

Informacija par MR droSibu

Cochlear Nucleus CI500 kohlearie implanti ir MR
nosaciti drosi. Personai, kurai ir implantétas 3is
ierices, MR izmekléjumus var drosi veikt tikai tad,

ja tiek ieveroti loti Tpadi nosacijumi. MR izmekl&jumu
veikSana citos apstaklos var izraisit smagas traumas
vai ierices nepareizu darbibu.

Pilna informacija par MR drosibu ir pieejama:

+ dokumenta Cochlear Nucleus implantu MR
vadlinijas;

+ apmeklgjot timekla vietni www.cochlear.com/mri;

+  zvanot regionalajam Cochlear birojam —
kontakttalruni ir noraditi uz 8is rokasgramatas
aizmuguréja vaka.

Neviena Cochlear implanta sistémas aréja
sastavdala (pieméram, skanas procesori,
talvadibas ierices un saistitas paligierices) nav
droSa izmantoSanai ar MR. Pirms ienak3anas telpa,
kura atrodas MR skenéSanas iekarta, sanémejam
ir janonem visas arejas sastavdalas no Cochlear
implanta sistémas.
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Informécija, kas jaapspriez ar implanta sanéméju arstiem

Kas ir MR?

Radiologi un MR tehnologi ir medicinas specialisti, kuriem ir pieredze
slimibu un traumu diagnostika, izmantojot dazadas attélveidosanas
metodes. Viena no $im attélveidosanas metodém ir magnétiskas
rezonanses attélveidosana (MR).

MR ir diagnostikas riks, lai iegttu organu un audu attélus, izmantojot |oti
spécigu magnétisko lauku, ko méra teslas (T). MR skenésanas stiprums
var bt no 0,2 T lidz 7 T, un visbiezak lietotais ir 1,5 T.

Drosibas apsvérumi saistiba ar medicinas iericu implantiem
un MR

Spécigo magnétisko un radiofrekvencu lauku dé| medicinas iericu
implanti ar metala vai feromagnétiskiem komponentiem, pieméram,
elektrokardiostimulatori, defibrilatori, katetri, stkni un kohlearie
implanti, var radit MR skené3anas problémas. Riski ietver iesp&jamu
ierices parvietosanos, lokalu sakarsanu, neparastas skanas vai sajutas,
sapes vai traumas un MR attéla kroplojumus.

Cochlear Nucleus implantu saderiba ar MR

Cochlear Nucleus implants ir mediciniska arstésana vidéji smaga vai
dzila dzirdes zuduma gadijuma. Katra Cochlear Nucleus implanta
iekSpusé atrodas magnéts.

Lai nodrosinatu MR saderibu, Cochlear Nucleus implanti ir aprikoti ar
nonemamu magnétu. Ja nepieciesams, 50 magnétu var viegli nonemt un
nomainit. Retos gadijumos, kad sanéméjam nepiecieSams veikt vairakas
MR skenéSanas péc kartas, pieejams nemagnétisks ieliktnis, lai novérstu
saistaudu ieaugsanu implanta magnéta iedobuma.

CI500 seérijas kohlearie implanti ir apstiprinati arf MR skenésanai,
ievérojot Tpasus nosacijumus pie 1,5 T ar uzstaditu magnétu un pie
3 T ar nonemtu magnétu.
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Elektromagnétiska saderiba (EMC)

Elektromagnétiska saderiba (EMC)

Instrukcija un razotaja deklaracija

Nucleus sérijas skanas procesori, talvadibas ierices un talvadibas pultis

ir paredzétas lieto3anai elektromagnétiskajas videés, kas aprakstitas $aja

dokumenta.

Implanta sistéma atbilst prasibam, kas noraditas standarta

EN 60601-1-2:2015 1. grupas aprikojumam.

Elektromagnétiskas emisijas

2010, 21. sadala,
M kategorija

Emisijas tests Atbilstiba Instrukcija
RF emisijas Aklase lerice ir piemérota
(programmésanas | lieto$anai visas iestadés
CISPR 11/EN55011, Y- . '
1. grupa rezims) tostarp sadzives iestades
' un tajas, kas ir tiesi
RTCA DO160C: RTCA DO160G:

2010, 21. sadala,
M kategorija

Harmoniku emisijas

IEC 61000-3-2

Sprieguma
svarstibas/mirgonas
emisijas

IEC 61000-3-3

Nav piemeérojams

pieslégtas publiskajam
zemsprieguma
elektroapgades tiklam,
kas apgada ekas, ko
izmanto sadzives
vajadzibam.

1. tabula. Elektromagnétiskas emisijas

CI500 sérijas svariga informacija
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Elektromagnétiska saderiba (EMC)

Elektromagnétiska imunitate

Imunitates tests | I[EC 60601 | Atbilstibas | Instrukcija
testa limenis limenis

Elektrostatiska +8 kV +8 kV Skatiet sadalu

izlade saskare saskare Elektrostatiska izlade

IEC61000-4-2 | , KV, £4 KV, | +2 KV, 4 KV, (ESD). 16. lpp.

+8 kV un +8 kV un
+15 kV gaisa | £15 kV gaisa

Elektriskie atrie

parraides/

pikveida impulsi

IEC 61000-4-4

Parspriegums

IEC 61000-4-5

Sprieguma Nav piemérojams

kritumi, slaicigi

parravumi un

sprieguma

izmainas stravas

piegades ieejas

linijas

IEC 61000-4-11

Sprieguma 30 A/m 1200 A/m | Sprieguma frekvences

frekvences magnétiskie

(50/60 Hz) lauki atrodas

magnétiskais raksturlielumu

lauks [imenos, kas atbilst

IEC 61000-4-8 tipiskai atrasanas
vietai tipiska
komerciala vai
slimnicas vidé.

Vadita RF Nav Nav Skatiet sadalu

IEC 61000-4-6 | piemérojams | piemérojams | Bridinajumi un

lzstarota RF 10 V/im 20Vjm | Jmanibu, o

EC 61000-4-3 | 80 MHzlidz | 80 MHz lidz | t2'ak noradito

2.7 GHz 27GH, | s3dalu Jeteicamie

atdalisanas attalumi

2. tabula. Elektromagnétiska imunitate
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Elektromagnétiska saderiba (EMC)

leteicamie atdalisanas attalumi

A Bridinajums

Parnésajamo RF sakaru aprikojumu (tostarp periféras dalas,
pieméram, antenas kabelus un aréjas antenas) nedrikst izmantot
tuvak par 30 cm (12 collam) no jebkuras Jasu Cochlear Nucleus
skanas procesora dalas, ieskaitot razotaja noraditos kabelus.
Neievérojot 5o noteikumu, var tikt pasliktinata i aprikojuma

veiktspéja.

Jusu skanas procesors ir paredzéts lietojumam elektromagnétiskaja
vidg, kura izstarotie RF trauceéjumi tiek kontroléti. leverojiet

vismaz 30 cm attalumu no dazadam iericém, lai samazinatu
elektromagnétisko trauc&jumu iesp&jamibu. Dazas ierices, kas var izraisit
elektromagnétiskos trauc&jumus, ir noraditas 3. tabula.

Frekvencu josla MHz lerices

380-390 Arkartas dienesti — divvirzienu radio

430-470 Racija

704787 Mobilie talruni LTE tikla

800-960 Ipass divvirzienu radio, ko izmanto arkartas
dienesti vai raktuves
Mobilie talruni — GSM/LTE/CDMA tikli.
Racijsazinas pakalpojumi

1700-1990 Mobilie talruni, bezvadu talruni

2400-2570 Bluetooth® ierices, piem., Bluetooth
skalruni, Bluetooth austinas utt.
Tirdzniecibas centru svitrkodu lasitaji, RFID
lasitaji
2.4 G bezvadu modémi/marsrutétaji

5100-5800 5G bezvadu modémi/marsrutetaji

3. tabula. Pieméra iericu saraksts, kas var izraisit elektromagnétiskus traucéjumus

CI500 sérijas svariga informacija
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Elektromagnétiska saderiba (EMC)

A Bridinajums

Jaizvairas no skanas procesora lieto3anas blakus citam
aprikojumam vai virs vai zem ta, jo tas var izraisit nepareizu
darbibu. Ja $ada lietoana ir nepiecieSama, ir janovero Jasu skanas

procesors un cits aprikojums, lai parliecinatos, ka tie darbojas
normali.

Traucejumi var rasties iekartu tuvuma, kas apzimetas ar $adu simbolu:
Q)

levérojiet!

Sie noradijumi var nebdt piemérojami visas situacijas.
Elektromagnétiska lauka izplatisanos ietekmé absorbcija un
atstaro$anas no konstrukcijam, priekSmetiem un cilvékiem.
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Materiali un vielas

Materiali un vielas

Nakamaja tabula ir uzskaititi materiali un vielas, ko izmanto
Cochlear Nucleus implantos un kas tiedi saskaras ar kermena audiem.

Materiali Daudzums (mm?3) Atrasanas vieta

CI512  CI522  CI532
Silikona 2878 2834 2879 Izvada un uztvéreja/

elastomérs stimulatora aizsargapvalks
un izolacija
Titans 231 231 231 Uztveréja/stimulatora
(2. klase) futralis
Magnéta futralis
Platins 29 28 28 Elektroda kontakti
99,95%

CI500 serijas implantiem netika identificéti savienojumi vai elementi,
kas rada bazas saistiba ar toksisku iedarbibu.
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Konfidencialitate un personiskas informacijas apkoposana

Konfidencialitate un personiskas
informacijas apkopoSana

Cochlear ierices sanemsanas laika tiks apkopota personiska informacija
par lietotaju, saneméju vai vina vecakiem, aizbildni, apripétaju un
dzirdes veselibas specialistu, kas paredzéeta uznémuma Cochlear un citu
aprupé iesaistito darbinieku lietojumam saistiba ar ierici.

Papildu informaciju, ludzu, lasiet Cochlear konfidencialitates politikas
sadala timekla vietné www.cochlear.com, vai ari varat pieprasit attiecigo
eksemplaru tuvakaja Cochlear parstavnieciba.

DroSuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkums

Cochlear™ Nucleus® CI512 kohleara implanta ar Contour Advance®
elektrodu, Cochlear™ Nucleus® CI522 kohleara implanta ar Slim
Straight elektrodu un Cochlear™ Nucleus® CI532 kohleara implanta ar
Slim Modiolar elektrodu drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
ir atrodams timekla vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Nopietni negadijumi

Nopietni negadijumi

Lai gan nopietni negadijumi saistiba ar medicinas iericem ir reti,

tiek atzits, ka negadijumi var notikt. Ka organizacija uznémums
Cochlear atzist kaitéjuma iespéjamibu un reagés uz visiem zinotajiem
nopietnajiem negadijumiem.

Kas ir nopietns negadijums?

Nopietns negadijums ir jebkurs notikums, kas tiesi vai netiesi ir izraisijis
vai varétu bat izraisijis neprognozétu vai nevélamu notikumu, tostarp
kadu no Siem:

a.  pacienta, lietotaja vai citas personas nave;

b.  islaiciga vai pastaviga nopietna pacienta, lietotaja vai citas
personas veselibas stavokla pasliktinasanas;

C.  nopietns apdraudéjums sabiedribas veselibai.

Zino%ana par nopietnu negadijumu
Nav konkréta to notikumu vai negadijumu saraksta, kas klasificgjams
ka nopietns negadijums, tomér par visiem nopietniem negadijumiem ir
jazino $adam iestadém:
Jusu vietejais Cochlear birojs
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

JUsu valsts kompetenta iestade
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
regulations/contacts_en
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Paredzétais ierices darbmuzs

Paredzetais ierices darbmuzs

Implantam nav noteikts kalpo3anas laika beigu datums, un 3is implants
ir izstradats, lai darbibas laiks parsniegtu 10 gadu garantijas laiku.
Vésturisko uzticamibas datu statistiska analize, tostarp paatrinatas
Cochlear™ Nucleus® implantu darbmiza parbaudes rezultati, liecina,
ka vairumam ieri¢u paredzamais darbmazZs ir vairak neka 75 gadi*.
Uzticamibas zinojumi ir pieejami timekla vietné www.cochlear.com.

Tomér faktiskais implanta kalposanas laiks var atskirties no $i un var bat
saistits ar sanéméja individualajiem apstakliem.

* Saja prognostiskaja pazinojuma ir izmantoti dazadi pienémumi, kas var izradities aplami,
jo pastav nozimigas nenoteiktibas, riski un neparedzéti apstakli, no kuriem daudzi ir arpus
uznémuma Cochlear Limited kontroles un/vai kuri nav zinami.
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Hear now. And, olways

wal [AU] Cochlear Ltd (ABN 96 002 618 073)
1 University Avenue, Macquarie University, NSW 2109, Australia
Tel: +61 2 9428 6555 Fax: +61 2 9428 6352

Cochlear Deutschland GmbH & Co. KG
Mailander Stral3e 4 a, 30539 Hannover, Germany
Tel: +49 511 542 770 Fax: +49 511 542 7770

[CHREP] Cochlear AG
Peter Merian-Weg 4, 4052 Basel, Switzerland
Tel: +41 61 205 8204 Fax: +41 61 205 8205

[US] Cochlear Americas
10350 Park Meadows Drive, Lone Tree, CO 80124, USA
Tel: +1 303 790 9010

Cochlear Canada Inc
2500-120 Adelaide Street West, Toronto, ON M5H 171, Canada
Tel: +1 (800) 483 3123 Fax: +1 416 972 5083

Cochlear Europe Ltd

6 Dashwood Lang Road, Bourne Business Park, Addlestone,
Surrey KT15 2H)J, United Kingdom

Tel: +44 1932 26 3400 Fax: +44 1932 26 3426
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Schaliénhoevedreef 20 i, B-2800 Mechelen, Belgium
Tel: +32 157955 11 Fax: +32 1579 55 70
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135 Route de Saint-Simon, 31035 Toulouse, France

Tel: +33 5 34 63 85 85 (International) or 0805 200 016 (National)
Fax: +33 534 63 85 80

Cochlear Italia S.r.l.

Via Trattati Comunitari Europei 1957-2007 n.17,
40127 Bologna (BO), Italy

Tel: +39 051 601 53 11 Fax: +39 051 39 20 62

[SE] Cochlear Nordic AB

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

www.cochlear.com

Cochlear implantu sistémas aizsarga viens vai vairaki starptautiskie patenti.

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

Tel: +90 216 538 5900 Fax: +90 216 538 5919

[HK] Cochlear (HK) Limited

Room 1404-1406, 14/F, Leighton Centre, 77 Leighton Road,
Causeway Bay, Hong Kong

Tel: +852 2530 5773 Fax: +852 2530 5183

Cochlear Korea Ltd

2nd Floor, Yongsan Centreville Asterium, 25,
Hangang-daero 30 gil, Yongsan-gu, Seoul, Korea (04386)
Tel: +82 2 533 4450 Fax: +82 2 533 8408

Cochlear Medical Device (Beijing) Co., Ltd

Unit 2608-2617, 26th Floor, No.9 Building, No.91 Jianguo Road,
Chaoyang District, Beijing 100022, P.R. China

Tel: +86 10 5909 7800 Fax: +86 10 5909 7900

[IN] Cochlear Medical Device Company India Pvt. Ltd.
Ground Floor, Platina Building, Plot No C-59, G-Block,
Bandra Kurla Complex, Bandra (E), Mumbai - 400 051, India
Tel: +91 2261121111 Fax: +91 226112 1100

&t BAI 2L 7(Nihon Cochlear Co Ltd)
T113-0033 MRE X RRX AHL2-3-7 BHRDKTTEI L)L
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Cochlear Middle East FZ-LLC

Dubai Healthcare City, Al Razi Building 64, Block A, Ground Floor,
Offices IR1 and IR2, Dubai, United Arab Emirates

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

Cochlear Latinoamérica S.A.

International Business Park, Building 3835, Office 403,
Panama Pacifico, Panama

Tel: +507 830 6220 Fax: +507 830 6218

[NZ] Cochlear NZ Limited

Level 4, Takapuna Towers, 19-21 Como St, Takapuna,
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Tel: + 64 9 914 1983 Fax: 0800 886 036
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