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O tomto dokumente

O tomto dokumente

Tento dokument sa vztahuje na kochlearne implantaty Cochlear™
Nucleus® série CI600 — Cl612, C1622, Cl624 a CI632, kompatibilné
zvukové procesory, diatkové ovladace a zakladné dialkové ovladace.

Dokument je ur€eny pre prijemcov kochlearnych implantatov a ich
opatrovatelov.

Vas $pecialista vam mdZe poskytnut informacie o zvukovych
procesoroch, ktoré su kompatibilné s vasim kochlearnym implantatom,
pretoZze vam pomaozu pri programovani a priebeznej sprave. Zoznam
zvukovych procesorov, ktoré st kompatibilné s vasim kochlearnym
implantatom, sa bude pocas Zivotnosti vasho kochlearneho implantatu
menit. Prislusenstvo a iné pomocky, ktoré su kompatibilné so zvukovym
procesorom, budu uvedené v ndvode na poufzitie zvukového procesora.

Pozorne si precitajte tento dokument

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

«  bezpecnosti prijemcov implantatoy,
. funkcie zariadenia,

. podmienky prostredia,

. lekarskych ukonov.

Pred zacatim lekarskeho ukonu si s lekdrom prijemcu prediskutujte
varovania v tomto dokumente, ktoré sa tykaju lekdrskych ukonov.

Dalsie podrobnosti o pouzivani zariadenia a starostlivosti of s uvedené
v prislusnych priru¢kach pre pouZivatelov a informacnych letakoch

k produktu, ktoré si dodavané s tymto zariadenim. Pozorne si

precitajte tieto informacie, pretoZze moézu obsahovat dalSie varovania

a upozornenia.
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O tomto dokumente

Symboly pouzité v tomto dokumente

LN

Poznamka

DoleZita informacia alebo odporucanie.

Upozornenie (nehrozi ujma na zdravi)
Treba postupovat obzvlast opatrne a zaistit tak bezpe¢nost a Ucinnost.
Riziko poskodenia pomdocky.

Varovanie (hrozi ujma na zdravi)
Mozné bezpecnostné rizika a zavazné neziaduce reakcie.
MoZe sposobit poranenie 0sob.
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Urceny tcel
Urceny ucel

Urceny ucel
Implantaty Cochlear Nucleus série CI600 su urcené na poufZitie v kombinacii
s inymi pomdckami ako sti¢ast kochlearneho implantacného systému na

zabezpecenie sluchového vnemu prostrednictvom elektrickej stimulacie
sluchového nervu.

Indikacie
Pred odporucenim unilateralneho alebo bilateralneho kochlearneho

implantatu sa musi stupen poruchy a nedostatok prinosu nacuvacich
pomocok stanovit a overit klinicky prostriedkami primeranymi veku.

Perspektivni prijemcovia implantatov by mali byt zo zdravotného
hladiska vhodni na kochlearnu implantaciu s ohladom na ich vek,
zdravotny stav, kontraindikacie a chirurgické rizika. Prijemcovia a ich
rodiny alebo opatrovatelia musia byt spravne motivovani, ochotni podla
potreby podstupit sluchovu rehabilitaciu a mat primerané ocakavania,
pokial ide o pripadné prinosy unilateralnych alebo bilaterdlnych
implantatov.
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Urceny tcel
Kochlearne implantaty Cochlear Nucleus su ur¢ené pre:

Skupina A

Deti vo veku do 17 rokov (bez minimalnej vekovej hranice), ktoré na
zaklade klinicky stanovenej diagnozy:

+  maju senzorineuralnu poruchu v jednom uchu alebo oboch usiach;
obvyklé predoperacné prahové hodnoty v poskodenom uchu
preukdzali priemernu stratu Cistého tonu ako stredne zavazny az
uplny stupen;™

. maju alebo by mali maly alebo Ziadny prinos z vhodne
prispdsobenych nacuvacich pomdocok;*

. maju rodiny alebo opatrovatelov, ktori podporuju a st odhodlanf
pokracovat v Ucasti dietata na rehabilitacii sluchu,

«  vaZia 7 kg alebo viac z dévodu moznej pritomnosti zvyskového
etylénoxidu po sterilizacii pomocky.

Skupina B

Osoby vo veku minimalne 18 rokov, ktoré maju klinicky stanovenu
postlingvalne bilateralnu alebo unilateralnu senzorineuralnu poruchu

a ktoré maju alebo by mali maly alebo Ziadny prinos z natvacich pomocok.
Obvyklé predoperacné prahové hodnoty v poskodenom uchu preukazali
priemernu stratu ¢istého ténu ako stredne zavazny az Uplny stuper.”

Skupina C

Prelingvalne alebo perilingvalne ohluchnuti jedinci vo veku 18 rokov

a stardi, ktori maju klinicky potvrdent obojstrannu bilateralnu
senzorineuralnu poruchu a ktori maju alebo by mali maly alebo Ziadny
prinos z naclvacej pomocky.

* Priemernu stratu Cistého ténu mozno definovat ako priemerny prah vypocitany pre Styri
frekvencie: 500, 1000, 2000 a 3000 alebo 4000 Hz (podla dostupnosti). Referencie:
American Speech-Language-Hearing Association. (1981). On the Definition of Hearing
Handicap [Relevantna $tudia]. Dostupné na stranke www.asha.org/policy.

t Definicia sluchového postihnutia podla ASHA. Dostupné na
www.asha.org/public/hearing/Degree-of-Hearing-Loss (marec 2023).

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

Kontraindikacie
Kochlearny implantat Cochlear Nucleus nie je vhodny pre osoby
s nasledujucimi zdravotnymi stavmi:

. hluchota v désledku lézif sluchového nervu alebo centralne;
sluchovej drahy,

+  aktivne infekcie stredného ucha,
«  absencia vyvoja kochley,

. perforacia usného bubienka spolu s aktivnym ochorenim
stredného ucha,

«  osifikacia kochley, ktora zabranuje zavedeniu elektrody.

Urceni pouzivatelia

Medzi cielovych pouZivatelov, ktorf st v priamom kontakte
s kochlearnym implantatom Cochlear Nucleus, patria kvalifikovani
zdravotnicki pracovnici, ako su chirurgovia a chirurgické sestry.

Medzi cielovych pouZzivatelov kochlearneho implantatu Cochlear
Nucleus, ktorf ich pouZivaju nepriamo, patri prijemca, ktorému je
pomocka implantovana, a pripadne jeho opatrovatel.

Okrem toho su ur¢enymi pouZivatelmi aj kvalifikovani zdravotnicki
pracovnici, ako st radioldgovia a audioldgovia, ktori st v nepriamom
kontakte s pomdckou.
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Urceny tcel

Prinosy

Potencialne prinosy kochlearneho implantatu Cochlear Nucleus:
. lepSie porozumenie redi v tichom prostredi,

. lep3ie porozumenie reci v hlu¢nom prostred,

+  zvysena spokojnost vyplyvajuca zo sluchovych schopnosti.

Bilateralna porucha
Skupina A, B alebo C

U vacsiny prijemcov kochlearnych implantatov Cochlear Nucleus zo
skupiny A, B alebo C s bilateralnou poruchou sa prejavuje:

+  detekcia stredne silnych aZ silnych zvukov z prostredia,
+  detekcia hovorovej reci.

Urover po¢uvania vnimana prijemcom je uréena naprogramovanim
zvukového procesora.

Niektorf prijemcovia kochlearnych implantatov Cochlear Nucleus zo
skupiny A, B alebo C s bilaterdlnou poruchou zaznamenaju:

+  Ciastocné zlepsenie v rozpoznavani zvukov prostredia,
+  obmedzent schopnost pouZivat telefon.

Skupina A alebo B

Vacsina prijemcov kochlearnych implantatov Cochlear Nucleus zo
skupiny A alebo B s bilateralnou poruchou zaznamena:

+  zlepSenie rozpoznavania reci v uchu s implantatom v tichom prostredi,

. zlepSenie rozpoznavania reci v hlu¢nom prostred,
«  zlep3enie celkovej kvality zvuku,

. znizeny tinitus,

. zniZenu Unavu pri pocuvani.
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Urceny tcel

Unilateralna porucha

Skupina A alebo B

-

Prijemcovia kochlearnych implantatov Cochlear Nucleus zo skupiny
A alebo B s unilateralnou poruchou nezaznamenaju Ziadne zmeny stavu
sluchu v uchu bez implantatu.

Vacsina prijemcov kochledrnych implantatov Cochlear Nucleus zo
skupiny A alebo B s unilateralnou poruchou zaznamena:

«  zlepSenu identifikaciu zvukov prostredia v uchu s implantatom,
«  zlep3ené rozpozndvanie reci v uchu s implantadtom v tichom prostredi.

Niektorf prijemcovia kochlearnych implantatov Cochlear Nucleus zo
skupiny A alebo B s unilateralnou poruchou zaznamenaju:

«  zlep3enie identifikacie smeru, odkial z prostredia prichadzaju zvuky a reg,
«  zlepSenie rozpoznavania reci v hlu¢nom prostred,

«  zlepSenie celkovej kvality zvuku,

«  zniZeny tinitus,

. zniZenu Unavu pri pocuvani.

Deti

Vo vieobecnosti si deti s bilateralnou poruchou vyZzaduju na dosiahnutie
vy33ie popisanych prinosov podstatne viac ¢asu aj viac terapeutickej
a edukacnej podpory ako dospeli.

VSetci prijemcovia implantatov

V pripadoch, kedy je intrakochlearny zvazok ¢iastocne zavedeny
do kochley, prijemcovia nemusia zaznamenat niektoré z prinosov
uvedenych vyssie.
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Informécie pre prijemcov implantatov

Informacie pre prijemcov implantatov

Kochlearne zariadenia st navrhnuté tak, aby boli bezpe¢né a efektivne.
Okrem toho je v3ak nevyhnutné, aby ste pri ich pouzivani dbali na opatrnost.

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

A\ Varovania

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

Nebezpeclenstvo malych dielov

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

Prehriatie

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

NepouZivajte dialkovy ovladac alebo zakladny dialkovy ovladag, ak sa v
neobvyklej miere zohreje. Ihned informujte svojho Specialistu.

Vyhybajte sa tesnému kontaktu zariadeni vyZarujucich elektromagneticku
energiu (napriklad bezdrétovym indukénym nabijackam atd’) s implantatom,
aby ste minimalizovali riziko zahriatia implantatu.
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Informécie pre prijemcov implantatov

Neprijemné urovne hlasitosti

n

Ak zvuk zacne byt neprijemny, okamZite odstrarite externé zariadenie
(zvukovy procesor, cievku, monitorovacie sliichadld, akustickt zlozku) a
spojte sa so svojim $pecialistom.

Ak mate dva zvukové procesory (jeden pre kazdé ucho), vzdy dbajte na
to, aby ste nosili zvukovy procesor pre [avé ucho na lavom a zvukovy
procesor naprogramovany pre pravé ucho na pravom uchu. PouZzivanim
nespravneho zvukového procesora moézete spdsobit vznik hluku alebo
rusivych zvukov, ktoré mézu za istych okolnosti spésobovat znacny
diskomfort pre pacienta.

Uraz hlavy

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

Uder do vonkajsich komponentov (napriklad zvukového procesora,
akustickej zlozky) pocas nosenia moze mat za nasledok poskodenie
zariadenia alebo zranenie.

Tlak

Ked je cievka v kontakte s koZou (napriklad pocas spanku alebo pri lezani
na cievke alebo pri noseni tesnej pokryvky hlavy), nesmie na fu posobit
dlhodoby tlak, pretoZze by mohli vzniknut dekubity.

Ak je magnet cievky prili$ silny alebo pokial je v kontakte s koZou,

moZu na mieste priloZenia cievky vzniknut dekubity. Ak by k tomu doslo
alebo ak budete pocitovat v tomto mieste diskomfort, spojte sa so
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 kochlearnym
implantatom

Vacsina pacientov vyuZiva Urovne elektrickej stimuldcie, ktoré sa
povazuju za bezpecné na zéklade pokusov na zvieratach. Dlhodoby
ucinok takejto stimulacie u ¢loveka nie je znamy.

Nepriaznivé prostredia

Fungovanie vasho systému kochledrneho implantatu méze byt
nepriaznivo ovplyvnené v prostrediach s velmi silnym magnetickym
polom a velmi silnym elektrickym polom (napriklad v blizkosti
vysokovykonnych komer¢nych radiovych vysielacov).

Poradte sa s lekarom pred vstupom do akéhokolvek prostredia,

ktoré by mohlo nepriaznivo ovplyvnit fungovanie vasho kochledrneho
implantatu, vratane oblasti chranenych varovnym upozornenim,

aby do nich nevstupovali pacienti vybaveni kardiostimulatorom.
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Informécie pre prijemcov implantatov

/A\ Upozornenia

V tejto Casti su uvedené vSeobecné upozornenia na zarucenie bezpe¢ného
a efektivneho pouZivania vasho systému kochlearneho implantatu a na
prevenciu poskodenia ¢asti systému.

VSeobecné poufzitie

Kochledrny implantacny systém pouZivajte len so schvalenymi
zariadeniami a prislusenstvom, ktoré su uvedené v prirucke
pouzivatela.

Ak zistite vyrazni zmenu vykonnosti zariadenia, vypnite zvukovy
procesor a obratte sa na svojho Specialistu.

Zvukovy procesor a ostatné Casti systému obsahuju zloZité
elektronické suciastky. Tieto diely st odolné, no musi sa s nimi
zaobchadzat opatrne.

Nie su dovolené Ziadne Upravy externého zariadenia. Ak vas zvukovy
procesor pozmeni alebo otvori osoba ina ako kvalifikovany pracovnik
spolo¢nosti Cochlear, zaruka straca platnost.

Zvukovy procesor

14

KaZdy zvukovy procesor je Specificky naprogramovany pre

kaZzdy implantat. Nikdy nenoste zvukovy procesor inej osoby ani
nepoziciavajte svoj inym osobam.

Kvalita zvuku zvukového procesora sa méze obcasne zhor3ovat,
ked'sa dostanete do okruhu 1,6 km (~1 mila) od radiového alebo
televizneho vysielaca. Tento Ucinok je docasny a zvukovy procesor
sa tymto neposkodi.
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Informécie pre prijemcov implantatov

Detekcné systémy na zistenie kovov a proti kradeziam

Zvukovy procesor vypnite v blizkosti alebo pri prechode pristrojov
systému na detegovanie kovov a proti kradeziam.

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

Materidly, z ktorych je vas kochledrny implantat vyrobeny, mézu aktivovat
systémy na detekciu kovov. VZdy majte pri sebe kartu pacienta k implantatu.

Mobilné telefony

Niektoré typy digitalnych mobilnych telefonov, napriklad globalny
systém mobilnej komunikacie (GSM), ktory sa pouZiva v niektorych
krajinach, mézu rusit ¢innost vasho externého zariadenia. V tesnej
blizkosti pouZivaného mobilného telefénu (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 zvukovy procesor je
povaZovany za prenosné lekarske elektronické zariadenie.

Upovedomte zamestnancov leteckej spolo¢nosti, Ze pouZzivate
kochlearny implantacny systém. V dosledku toho vas mozu neskor v
pripade potreby vyzvat, aby ste z bezpe¢nostnych dévodov svoj zvukovy
procesor na isty ¢as vypli.

Vysielacie zariadenia, ako mobilné alebo prenosné telefény, maju byt
na palube lietadla vypnuté. Ak mate zakladny dialkovy ovlada¢ (alebo
dialkovy ovladac) vasho zvukového procesora, pred startom ho vypnite.
Ked je zakladny dialkovy ovlada¢ (dialkovy ovladac) zapnuty, vysiela
vysokofrekvenc¢né radioveé 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).

Pred potapanim vyhladajte lekara a uistite sa, Ze nemate Ziadne
zdravotné problémy, pri ktorych moze byt potapanie kontraindikované,
napriklad zapal stredného ucha.

Ak pouZivate masku, vyhnite sa tomu, aby tlak p6sobil na miesto implantatu.

Elektromagneticke ruSenie a lekarske pristroje

Dialkové ovladace Cochlear Nucleus a zvukové procesory Cochlear
Nucleus splfaju medzinarodné normy o elektromagneticke]
kompatibilite (EMC) a emisné normy. KedZe vsak dialkovy ovladac¢
a zvukovy procesor vyZaruju elektromagneticku energiu, mozu pri
pouZiti v ich tesnej blizkosti rusit iné lekarske pristroje, ako st napr.
kardiostimulatory a implantovatelné defibrilatory.

Odport¢ame vam, aby ste dialkovy ovladac a zvukovy procesor uchovavali
vo vzdialenosti najmenej 15 cm (~6 palcov) od zariadeni, ktoré mézu byt
nachylné na elektromagnetické rudenie. V zaujme zvysenej bezpecnosti si
nastudujte aj odporucania dodané vyrobcom zariadenia.

Elektrostaticky vyboj (ESD)

Pred zapojenim sa do ¢innosti, ktoré vytvaraju extrémne elektrostatické
vyboje, ako napr. hra na plastovych Smyklavkach, zvukovy procesor
odstrante. Vyboj statickej elektriny moéze v zriedkavych pripadoch
poskodit elektrické komponenty kochlearneho implantacného systému
alebo narusit program v zvukovom procesore.

Za pritomnosti statickej elektriny (napriklad pri vyzliekani alebo
obliekani oblecenia cez hlavu alebo pri vystupovani z vozidla) sa dotknite
niecoho vodivého, ako je kovova klucka dveri, skor ako sa systém
kochledrneho implantatu dotkne akéhokolvek predmetu alebo osoby.
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Informécie pre rodicov a opatrovatelov prijemcov implantatov

Informacie pre rodicov a
opatrovatelov prijemcov implantatov

V tejto Casti su uvedené vSeobecné varovania pre pacientov
a opatrovatelov prijemcov implantatov na zaistenie bezpecnosti

P’

prijemcu. Precitajte si aj prirucku pouZivatela, ktora obsahuje osobitné
varovania spojené s pouzivanim vonkajsich komponentov.

A\ Varovania

Nebezpecenstvo 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

Upozoriujeme rodi¢ov a opatrovatelov, Ze pouzivanie dlhych kablov (napriklad
kablov cievky a prislusenstva) mdze predstavovat nebezpecenstvo uskrtenia.

Prehriatie

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

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

Vyhybajte sa tesnému kontaktu zariadeni vyZarujucich elektromagneticku
energiu (napriklad bezdrétovym indukénym nabijackam atd.)
s implantatom, aby ste minimalizovali riziko zahriatia implantatu.
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Informécie pre rodi¢ov a opatrovatelov prijemcov implantatov

Neprijemné urovne hlasitosti

Opatrovatelia musia pravidelne kontrolovat, ¢i akusticka zlozka funguje
s prijemnou uroviou hlasitosti. Ak zvuk zacne byt neprijemny, okamZite
odstrante externé zariadenie (zvukovy procesor, cievku, monitorovacie

sliichadla, akusticku zloZku) a spojte sa so svojim $pecialistom.

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

pre lavé ucho na lavom a zvukovy procesor naprogramovany pre pravé
ucho na pravom uchu. Pouzivanim nespravneho zvukového procesora
moZzete sposobit vznik hluku alebo rusivych zvukov, ktoré mézu za istych
okolnosti spdsobovat znacny diskomfort pre pacienta.

Uraz hlavy

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

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

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

Informacie, ktoreé je potrebne
oznamit lekarom prijemcov
implantatov

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

n

Pred zacatim lekarskeho Ukonu prediskutujte s lekarom prijemcu
informacie uvedené v tejto casti.

Pred zacatim akychkolvek lekarskych tkonov uvedenych v tejto Casti je
nutné zvukovy procesor odstranit.

A\ Varovania

Lekarske ukony, pri ktorych sa generuju indukované
prudy, teplo a vibracie

Pri niektorych lekarskych tkonoch vznikaju indukované prudy, ktoré
mozu spdsobit poskodenie tkaniva alebo trvalé poskodenie implantatu.
Skér ako zacnete niektory z nasledujucich tkonov, deaktivujte zariadenie.

Varovania pre konkrétne zdravotnicke Ukony st uvedené niZsie.

Diatermia Liecebnu alebo medicinsku diatermiu
(tepelnt penetraciu) nepouZzivajte s pouzitim
elektromagnetického Ziarenia (magnetické
indukené cievky alebo mikrovlny). Silné prudy
indukované vo zvode elektréd by mohli sposobit
poskodenie tkaniva kochley/mozgového kmena
alebo natrvalo poskodit implantat. LieCebna
diatermia pouZivajuca ultrazvuk sa méZze pouzit
ponize hlavy a krku.

Elektrokonvulzivna Za Ziadnych okolnosti nepouzivajte

terapia elektrokonvulzivnu terapiu pri pacientovi
s implantatom. Elektrokonvulzivna terapia méze
spbsobit poskodenie tkaniva alebo implantatu.
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Informécie, ktoré je potrebné oznamit lekarom prijemcov implantatov

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

Monopolarne elektrochirurgické nastroje sa
nesmu pouzivat na hlave alebo krku pacienta

s implantatom, nakolko by indukované prudy
mohli poskodit kochlearne alebo neuralne tkaniva
alebo trvalo poskodit implantat.

Pri poutziti bipolarnych elektrochirurgickych
nastrojov na zakroky na hlave alebo krku pacienta
sa kauterizacné elektrédy nesmu dotknut
implantatu a musia sa udrziavat vo vzdialenosti
viac ako 1 cm (V% palca) od elektrdd.

lonizacna lonizacnu radioterapiu nepouZivajte priamo
radioterapia nad implantatom. MéZe sposobit poskodenie
implantatu.

Neurostimulacia ~ Neurostimuldciu nepouZivajte priamo nad
implantatom. Silné prudy indukované vo zvode
elektréd by mohli sposobit poskodenie tkaniva
kochley alebo mozgového kmena alebo natrvalo
poskodit implantat.

Terapeuticky Terapeutické hladiny ultrazvukovej energie
ultrazvuk nepouzivajte priamo nad implantatom.
Mohlo by dojst k neimyselnému sustredeniu
ultrazvukového pola, a tym k poskodeniu tkaniva
alebo implantatu.
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Informacie, ktoré je potrebné oznamit lekarom prijemcov implantatov

Bezpecnostné informacie o skenovani MR

PouZzitie implantatov Cochlear Nucleus zo série
CI600 je bezpecné v prostredi MR za urcitych
podmienok. Vysetrenia pomocou MR je
mozné bezpecne vykonavat na osobe s tymito
implantovanymi pomé6ckami len za presne
ur€enych podmienok. VySetrenia pomocou MR

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

Vetky bezpecnostné informacie o skenovani MR

su dostupné:

« v dokumente Pokyny pri skenovani MR pre
implantaty Cochlear Nucleus,

. na lokalite www.cochlear.com/mri,

+  telefonicky vo vasej oblastnej kancelarii
Cochlear — kontaktné ¢isla su uvedené na
zadnej strane tejto prirucky.

Akékolvek externé komponenty implanta¢ného
systému Cochlear (napriklad zvukové procesory,
dialkové ovladace a suvisiace prislusenstvo) nie je
bezpecné pouzivat v prostredi MR. Pred vstupom
do miestnosti so skenerom MR si prijemca

musi najprv zloZit vSetky externé komponenty
implantacného systému Cochlear.
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Informécie, ktoré je potrebné oznamit lekarom prijemcov implantatov

Co je MR?

Radioldgovia a technoldgovia MR su lekarski $pecialisti, ktorf maju
skusenosti s diagnostikou choréb a poraneni pomocou réznych
zobrazovacich technik. Jednou z tychto zobrazovacich technik je
zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MR).

MR je diagnosticky nastroj na ziskanie obrazov organov a tkaniv
pomocou velmi silného magnetického pola meraného v teslach (T).
Intenzita skenovania MRI sa méze pohybovat od 0,2 T do 7 T, pricom
najbeZnejsia hodnota je 1,5 T.

Bezpecnostné obavy tykajuce sa implantatov zdravotnickych
pomdcok a MR

Vzhladom na silné magnetické a radiofrekvencné polia mézu implantaty
zdravotnickych pomécok s kovovymi alebo feromagnetickymi komponentmi,
ako su kardiostimulatory, defibrilatory, katétre, pumpy a kochledrne
implantaty, sposobovat problémy pri skenovaniach MRI. Rizikd zahffiaju
moznost zmeny polohy pomdcky, lokalne zahriatie, nezvycajné zvuky alebo
pocity, bolest alebo poranenie a skreslenie obrazu MR.

Implantaty Cochlear Nucleus a kompatibilita s MR

Implantat Cochlear Nucleus je liecebny prostriedok na liecbu stredne
tazkej aZ uplnej poruchy. Vnutri kazdého implantatu Cochlear Nucleus
sa nachadza 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 pomocou MR, je k dispozicii nemagneticka
kazeta na prevenciu rastu fibrotického tkaniva v priestore pre magnet
implantatu.

Implantaty zo série CI600 su za $pecifickych podmienok schvélené aj na
skenovanie pomocou MR pri hodnote 1,5 T a 3 T's magnetom na mieste.
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Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Elektromagneticka kompatibilita
(EMC)

Prirucka a vyhlasenie vyrobcu

Rad zvukovych procesoroy, diatkovych ovladdani a dialkovych ovladacov
Nucleus je ur¢eny na pouzivanie v elektromagnetickych prostrediach
$pecifikovanych v tomto dokumente.

Implantacny systém splita poziadavky normy EN 60601-1-2:2015 pre
zariadenia skupiny 1.

Elektromagneticke emisie

Test emisii Zhoda s normami | Pokyny
RF emisie Trieda A Pomdcka je vhodna na
CISPR 11/ENSS0T (programovaci | pouzivanie vo vietkych
‘ ' rezim) prostrediach vratane
skupina 1 . . .
domacich a tych, ktoré
RTCA DO16OG RTCA DVO1,60CJ Su priamo pripojené na
2010, cast 21, 2010, cast 21, . .
e kategoria M verejnu siet napajania
kategéria M s nizkym napatim
Harmonické emisie ur¢enym na napajanie
IEC 61000-3-2 bUdOV pouiivany’ch na
. ., | obytné ucely.
Kolisanie napatia/ Neaplikovatelné y Y
emisie blikania
[EC 61000-3-3

Tabutka 1: Elektromagnetické emisie
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Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Elektromagneticka odolnost

Test odolnosti Testovaci Stupen Pokyny

stupen zhody
IEC 60601
Elektrostaticky vyboj | +8 kV kontakt | +8 kV kontakt | Pozri
IEC 61000-4-2 2KV <4 kY | 42Ky +4ky | Elektrostaticky
+8 KV 48 kV vyboj (ESD) na

a+15 kv axlsky | strane16.
vzduch vzduch

Rychle elektrické

prechodné javy/

skupiny impulzov

IEC 61000-4-4

Prepatie

IEC 61000-4-5 Neaplikovatelné

Kratkodobé

poklesy napatia,

kratke prerudenia a
kolisania napdtia na
privodnom vedeni
IEC 61000-4-11

Magnetické pole na
sietovom kmitocte

30 A/m 1200 A/m | Magnetické polia na
sietovom kmitocte

(50/60 Hz) maju byt na trovni,

IEC 61000-4-8 ktora je bezna pre
dané umiestnenie
v komer¢nom alebo
v nemocni¢nom
prostredi.

Vedena RF Neaplikovatelné _ | Pori Casti Varovania

IEC 61000-4-6 ovm | Neaplkovatelné | 5 Upozornena

Vyzarovand RF 80 MHzaz 20V/m | a Odporicané

IEC 61000-4-3 27 GHz 80MHzaz | vzdialenosti odstupu

2,7 GHz na strane 25.
Tabulka 2: Elektromagneticka odolnost
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Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Odporucané vzdialenosti odstupu

A Varovanie

Prenosné RF komunika¢né zariadenia (vratane periférnych,
ako st anténové kable a externé antény) sa nesmu pouzivat
vo vzdialenosti men3ej ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek
Casti zvukového procesora Cochlear Nucleus vratane kablov
$pecifikovanych vyrobcom. V opacnom pripade méZe dojst
k oslabeniu vykonu tejto pomocky.

Va3 zvukovy procesor je ur€eny na pouzivanie v elektromagnetickom
prostredi, kde je vyZarovana RF energia pod kontrolou. UdrZiavajte

vzdialenost aspon 30 cm (12 palcov) od beznych zariadenti, aby ste zniZili
pravdepodobnost elektromagnetického rusenia. Niektore zariadenia,
ktoré mo6Zu sposobit elektromagnetické rusenie, najdete v tabulke 3.

Frekvencné pasmo Pomacky
(MHz)

380-390 Pohotovostné sluzby — obojsmerné radiové
vysielanie

430 -470 Vysielacky

704 -787 Mobilné telefony v sieti LTE

800 -960 Specialne obojsmerné radiové vysielanie
pouZivané zachrannymi sluzbami alebo
v baniach
Mobilné telefony — siete GSM/LTE/CDMA
Sluzby Push to talk

1700 - 1990 Mobilné telefony, bezdrotoveé telefény

2400 - 2570 Zariadenia s Bluetooth®, ako su
reproduktory alebo sluchadla s
technoldgiou Bluetooth
Citacky ¢iarovych kédov v ndkupnych
centrach, ¢itacky RFID
2,4 G bezdrotové modemy/smerovace

5100 - 5800 5 C bezdrétové modemy/smerovace

Tabulka 3: Zoznam prikladov zariadeni, ktoré méZu spdsobit elektromagnetické rusenie
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Elektromagnetickd kompatibilita (EMC)

A Varovanie

PouZitiu zvukového procesora v blizkosti inych zariadenf alebo

v jednej kope s nimi by ste sa mali vyhnut, pretoze by to mohlo
viest k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouZzitie nevyhnutné,
vas$ zvukovy procesor a ostatné zariadenia by sa mali pozorovat,
aby sa overilo, & funguju normalne.

V blizkosti zariadenia moéZe vznikat rusenie, ktoré je oznacené nasledujicim

symbolom:
Q)

Poznamka

Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na vSetky situdcie.
Elektromagnetickeé Sirenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od
danych povrchov, predmetov a ludi.
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Materialy a latky

Materialy a latky

V nasledujucej tabulke s uvedené materialy a latky pouzité v
kochlearnych implantatoch Cochlear Nucleus, ktoré prichadzaju do
priameho kontaktu s telesnymi tkanivami.

Materialy Mnozstvo (mm?) Poloha

Cle12 Cle22 Cl624 Cl632

Silikénovy 2878 2834 2834 2879  Ochranna povrchova
elastomér vrstva a izoldcia
zvodu a prijimaca/
stimulatora
Titan 231 231 231 231 Obal na prijimac/
(trieda 2) stimulator
Puzdro na magnet

Platina 29 28 28 28 Kontakty elektrody
99,95 %

Tabulka 4: Materialy pouZité v kochledrnych implantatoch Cochlear Nucleus,
ktoré prichadzaju do priameho kontaktu s telesnymi tkanivami

V pripade implantatov série CI600 neboli identifikované Ziadne
zli¢eniny ani prvky vzbudzujlce toxikologické obavy.
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Ochrana a zhromazdovanie osobnych tdajov

A\ | M 4
Ochrana a zhromazdovanie osobnych
Udajov
Pocas procesu prijimania pomocky Cochlear sa budt zhromazdovat
osobné Udaje o pouZivatelovi, prijemcovi alebo o jeho rodicoch,
pestunovi, opatrovatelovi a odbornom usnom Specialistovi. Tieto Udaje

bude pouZivat spolo¢nost Cochlear, ako aj ini, ktori sa podielaju na
starostlivosti v suvislosti s pomoéckou.

Dalsie informdcie najdete v zasadach ochrany osobnych udajov
spolo¢nosti Cochlear na lokalite www.cochlear.com, pripadne si mézete
vyZiadat kopiu na najblizSej adrese spolocnosti Cochlear. Kontaktné
adresy a telefonne cisla su uvedené na zadnej strane tejto prirucky.

Suhrn parametrov bezpecnosti a
klinického vykonu

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu kochlearneho
implantatu Cochlear Nucleus Cl612 s elektrédou Contour Advance,
kochlearneho implantatu Cochlear Nucleus CI622 s elektrédou Slim
Straight, kochlearneho implantatu Cochlear Nucleus Cl624 s elektrédou
Slim 20 a kochlearneho implantatu Cochlear Nucleus Cl632 s tenkou
elektrédou Slim Modiolar najdete na:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Zavazné incidenty

/avazneé incidenty

Zavazine incidenty v suvislosti so zdravotnickymi pomaockami su sice
zriedkavé, je viak potvrdené, Ze k takymto incidentom moze dojst.
Spolo¢nost Cochlear uznava, Ze existuje potencialne riziko poranenia,
a zareaguje na kazdy oznameny zavazny incident.

Co je zavazny incident?

,Zavainy incident" predstavuje kazdu udalost, ktord priamo alebo
nepriamo sposobila alebo by mohla spdsobit neocakavanu alebo
neZelanu udalost vratane nasledujucich:

«  smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby;,

«  docasné alebo trvalé vazne poskodenie zdravia pacienta,
pouZivatela alebo inej osoby,

+  vaine ohrozenie verejného zdravia.

Hlasenie zavaznych incidentov
Neexistuje definitivny zoznam udalosti alebo incidentov, ktoré prestavuju
vazny incident, avsak vsetky vaZne incidenty by sa mali nahlasit:

. miestnej pobocke spolo¢nosti Cochlear
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices,

. prislusSnému vnutrostatnemu organu
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
regulations/contacts_en.
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Ocakavana zivotnost pomocky

Ocakavana zivotnost pomdocky

Implantat nema stanoveny datum ukoncenia Zivotnosti a je navrhnuty
tak, aby zostal funkeny pocas obdobia presahujuceho zaru¢nu dobu

10 rokov. Statisticka analyza historickych Udajov o spolahlivosti vratane
vysledkov zrychleného testovania Zivotnosti implantatov Cochlear™
Nucleus® naznacuje, Ze o¢akavana Zivotnost vacsiny pomocok je viac
ako 75 rokov”. Spravy o spolahlivosti st k dispozicii na stranke
www.cochlear.com.

Skutocna Zivotnost implantatu sa vsak moze lisit a moze zavisiet od
individualnych okolnosti prijemcu.

* Toto perspektivne vyhlasenie je zalozené na mnohych predpokladoch, ktoré sa mozu ukazat

ako nespravne v dosledku vyznamnych neistot, rizik a nepredvidanych udalosti, z ktorych
mnohé st mimo kontroly spolo¢nosti Cochlear Limited a/alebo jej nie st zndme.
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Hear now. And, always
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