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Tasta asiakirjasta

Tama asiakirja koskee Cochlear™ Nucleus® -sisdkorvaistutteita,
-puheprosessoreja, kauko-ohjaimia ja kaukosaatimia. Se on tarkoitettu

sisakorvaistutteiden kayttdjille ja heidan huoltajilleen.

Lue tama asiakirja huolellisesti

Tassa asiakirjassa on laitetta ja sen kdyttdd koskevia tarkeitd
turvallisuusvaroituksia. Varoitukset ja vakavat varoitukset kohdistuvat
seuraaviin tilanteisiin:

. istutteen kayttdjan turvallisuus

. laitteen toiminta

«  ymparistoolosuhteet

. ladketieteellinen hoito.

Keskustele kayttajan ladkarin kanssa tassa oppaassa esitetyista

varoituksista ja vakavista varoituksista ennen ladketieteellisen hoidon
aloittamista.

Lisatietoja laitteen kdytdstd ja huoltamisesta on laitteen mukana
toimitetuissa kdyttdoppaissa ja tuotetiedoissa. Lue ndma asiakirjat
huolellisesti, silla niissa voi olla lisédvaroituksia.
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Tasta asiakirjasta

Taman asiakirjan symbolit

Huomautus
Tarkeita tietoja tai ohjeita.

AVaroitus (ei vahinkoa)

Huolellisuutta noudatettava turvallisuuden ja tehokkuuden
takaamiseksi.

Voi aiheuttaa laitevaurioita.

A Vakava varoitus (vahingollinen)
Mahdollinen turvallisuusriski ja vakavia sivuvaikutuksia.
Voi aiheuttaa vahinkoja ihmisille.
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stutteen kayttajille

Cochlear-laitteet on suunniteltu turvallisiksi ja tehokkaiksi. On kuitenkin
ehdottoman tarkeas, ettad laitteita kaytetadn huolellisesti.

Tdssa osassa annetaan varoituksia ja vakavia varoituksia laitteen
tehokasta ja turvallista kayttoad varten. Erillisten lisalaitteiden kayttoon
liittyvia varoituksia on laitteiden kdyttéoppaissa.

A\ Vakavat varoitukset

Tassa osassa annetaan oman turvallisuuteesi liittyvid yleisia varoituksia.

Pienista osista aiheutuva vaara

Pienet osat ja lisdvarusteet voivat olla haitallisia nieltying, tai ne voivat
aiheuttaa suuhun joutuessaan tukehtumisvaaran.

Ylikuumeneminen

Poista prosessori ja kela heti, jos ne [dmpenevat tavallista enemman.
Kysy lisdohjeita laakarilta.

Ala kéyta kauko-ohjainta tai kaukosaadints, jos se [ampenee
epatavallisen paljon. Ota heti yhteytta l&akariin.
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Istutteen kayttajille

Epamukava aanenvoimakkuus

Jos danenvoimakkuus kohoaa epdmukavalle tasolle, poista heti ulkoinen
laite (puheprosessori, kela, tarkkailukuulokkeet, akustinen komponentti)
ja ota yhteytta laakariin.

Jos sinulla on kaksi puheprosessoria (yksi kummallekin korvalle), kayta
aina vasempaan korvaan ohjelmoitua puheprosessoria vasemmalla
puolella ja oikeaan korvaan ohjelmoitua puheprosessoria oikealla
puolella. Vadran puheprosessorin kaytto saattaa johtaa epamiellyttavan
voimakkaisiin tai vaaristyneisiin aaniin.

Paavammat

Paahan osuva isku sisakorvaistutteen alueella voi vaurioittaa istutetta ja
aiheuttaa siihen toimintahdirioita.

Isku laitteen ulkoisiin osiin (esim. puheprosessori, akustinen
komponentti) kayton aikana voi vaurioittaa laitetta tai potilasta.

Paine

Kelaan ei saa kohdistaa jatkuvaa painetta sen ollessa kosketuksissa
ihoon. Paine saattaa aiheuttaa ihoon painehaavoja esimerkiksi, jos
makaat nukkuessasi kelapuolen paalla tai jos kaytat tiukkaa paadhinetta.

Jos kelamagneetti on liian voimakas tai se on kosketuksissa ihoon, kelan
puolelle voi syntya painaumia. Ota yhteytta klinikkaasi, jos ndin kay tai
tunnet talla alueella epdmukavuutta.
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Istutteen kayttajille

Akut, paristot ja akkulaturit

Akut ja paristot saattavat olla vaarallisia vaarin kaytettyina. Katso
lisatietoja akkujen ja paristojen turvalliseen kdyttodn ulkoisten osien
kayttdoppaista.

Istutteen sahkodisen stimuloinnin
pitkdaikaisvaikutukset

Useimmat kayttdjat hyotyvat eldinkokeiden perusteella turvalliseksi
katsotuista sahkdstimulaatiotasoista. Tallaisen stimulaation
pitkaaikaisvaikutuksia ihmisiin ei tunneta.

Haitalliset ymparistot

Sisakorvaistutejarjestelman toiminta voi hdiriintyd ymparistoissa, joissa
on voimakas magneettikentta ja voimakkaita sahkokenttia (esimerkiksi
lahelld tehokkaita kaupallisia radiolahettimid).

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin menet ymparistoon, joka voi
vaikuttaa haitallisesti istutteesi toimintaan. Tallaisia ymparistoja ovat
muun muassa alueet, joille syddmentahdistimen kayttdjiltd on paasy
kielletty erilliselld varoituksella.
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Istutteen kayttajille

/\ Varoitukset

Tassa osassa annetaan istutteen kayttoon liittyvia yleisia varoituksia.
Niiden tarkoitus on taata istutteen turvallinen ja tehokas kaytto ja estaa
jarjestelman osien vaurioituminen.

Yleinen kaytto

Kayta istutejarjestelmaa ainoastaan kayttdohjeessa mainittujen
sallittujen laitteiden ja lisdvarusteiden kanssa.

Jos jarjestelman toiminta muuttuu merkittavasti, sulje
puheprosessori ja ota yhteytta laakariin.

Puheprosessori ja jarjestelman muut osat sisaltdvat monimutkaisia
elektronisia osia. Osat ovat kestdvid, mutta niita on kasiteltava
varoen.

Ulkoista laitetta ei saa muokata. Jos puheprosessoria muokataan
tai se avataan jossain muualla kuin Cochlearin valtuuttamassa
huollossa, sen takuu mitatoityy.

Puheprosessori

Jokainen prosessori ohjelmoidaan yksiléllisesti kutakin istutetta
varten. Ala koskaan kayta toisen henkildn prosessoria tai lainaa
omaasi muille.

Prosessorin aanenlaatu voi olla valiaikaisesti katkonaista noin
1,6 km:n (~1 mailin) sateella radion tai television lahetintornista.
Vaikutus on tilapdinen eika vaurioita prosessoria.
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Istutteen kayttajille

Varashalytin- ja metallinpaljastinjarjestelmat

Sulje puheprosessori metallinpaljastimen tai varashalyttimen lahelld tai
kulkiessasi niiden lapi.

Tallaisten kenttien ldheisyys saattaa aiheuttaa vaaristyneitd
kuuloaistimuksia. Lentoasemilla kaytettavat metallinpaljastimet ja muut
vastaavat laitteet sekd myymalatilojen varashalytinjarjestelmat luovat
voimakkaita sahkémagneettisia kenttia.

Sisdkorvaistutteessa kaytetyt materiaalit voivat aktivoida
metallinpaljastimet. Asiakkaiden on aina pidettava mukanaan
Cochlearin potilastietokorttia.

Matkapuhelimet

Tietyntyyppiset digitaaliset matkapuhelinjarjestelmat, esimerkiksi Global
System for Mobile communications (GSM) saattavat hairita ulkoisten
laitteiden toimintaa. Taman vuoksi kuuloaistimukset saattavat vaaristya
1-4 metrin (~3-12 jalan) etaisyydella kaytossa olevasta digitaalisesta
matkapuhelimesta.

Lentokoneessa matkustaminen

Osa lentoyhtidista vaatii matkustajiaan sammuttamaan kannettavat
sahkoiset laitteensa, kuten kannettavan tietokoneen ja elektroniset
pelit, nousun ja laskeutumisen aikana seka turvavydvalon palaessa.
Puheprosessori on kannettava ladketieteellinen elektroninen laite.

Kerro lentoyhtion henkilostolle, ettd kdytat sisdkorvaistutetta. He voivat
kertoa sinulle turvallisuustoimenpiteistd, joiden vuoksi puheprosessori
on ehka suljettava.

Lahettavista laitteista, kuten matkapuhelimista, on katkaistava virta
lentokoneessa. Jos puheprosessorissasi on kauko-ohjain (kaukosaadin),
katkaise siita virta ennen nousua. Kauko-ohjain (kaukosaadin) vélittaa
korkeataajuisia radioaaltoja, kun sen virta on kytkettyna.
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Istutteen kayttajille

Laitesukellus

Cochlear Nucleus -istutteen kayttdjan enimmadissukellussyvyys on 40 m
(137 jalkaa).

Keskustele ladkarin kanssa ennen aiottua sukellusta ja varmista, ettei
sinulla ole sukelluksen estavia sairauksia, kuten valikorvan tulehdus.

Varmista myos, ettei sukellusmaski paina istutteen kohtaa.

Sahkomagneettiset hairiot ja [adketieteelliset laitteet

Cochlear Nucleus -kaukosdatimet ja Cochlear Nucleus -puheprosessorit
ovat kansainvalisien sahkdmagneettista yhteensopivuutta

(EMC) koskevien vaatimusten ja emissiovaatimusten mukaisia.

Koska kaukosaadin ja puheprosessori kuitenkin sateilevat
sahkdmagneettista energiaa, on mahdollista, ettd ne voivat vaikuttaa
muihin [d3ketieteellisiin laitteisiin, esim. lahelld kdytettavaan
sydamentahdistimeen tai implantoitavaan defibrillaattoriin.

Suosittelemme kaukosdatimen ja puheprosessorin pitamista vahintdan
15 cm:n (~6 tuuman) paassa laitteista, joihin sahkomagneettinen hairio
voi kohdistua. Saat lisatietoja suosituksista myos laitteiden valmistajilta.

Staattisen sahkén muodostuminen (ESD)

Puheprosessori on riisuttava ennen tilanteita, joissa staattista sahkoa
muodostuu huomattavan paljon, kuten lapsen leikkiessa muovisessa
liukumdessa. Staattisen sahkovarauksen purkaus voi harvinaisissa
tapauksissa vahingoittaa sisakorvaistutejdrjestelman sahkaisia osia tai
prosessorin ohjelmaa.

Jos staattista sahk6a muodostuu esimerkiksi vaatteita paan yli
riisuttaessa tai puettaessa tai autosta noustaessa, sisakorvaistutteen
kayttdjan kannattaa koskettaa esimerkiksi metallista ovenkahvaa tai
muuta sahkoa johtavaa esinettd ennen kuin sisakorvaistutejarjestelma
padsee koskettamaan muita esineita tai ihmisia.
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Tietoja sisdkorvaistutteen
kayttajien vanhemmille ja
huoltajille

Tassa osassa annetaan sisakorvaistutteen kayttajien turvallisuutta
koskevia yleisid varoituksia vanhemmille ja huoltajille. Tutustu myods
kayttdoppaaseen. Siind on ulkoisten osien kayttdd ja tassa oppaassa
kasiteltyja tietoja koskevia tilannekohtaisia varoituksia.

A\ Vakavat varoitukset

Pienistd osista aiheutuva vaara
Pida kaikki pienet osat ja lisdvarusteet poissa lasten ulottuvilta.

Pienet osat ja lisdvarusteet voivat olla haitallisia nieltying, tai ne voivat
aiheuttaa suuhun joutuessaan tukehtumisvaaran.

Kuristuminen

Vanhempien ja huoltajien on huomioitava, etta pitkat johdot (esim.
kela- tai lisdvarustejohdot) saattavat aiheuttaa kuristumisvaaran.

Ylikuumeneminen

Jos lapsen tai potilaan olo vaikuttaa epdmukavalta, vanhempien ja
huoltajien on kosketettava puheprosessoria ja tarkistettava, onko
prosessori kuumentunut.

Poista puheprosessori ja kela heti, jos ne ldmpenevat tavallista
enemman. Kysy lisdohjeita laakarilta.
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Tietoja sisakorvaistutteen kayttajien vanhemmille ja huoltajille

Epamukava aanenvoimakkuus

Huoltajan on saanndllisesti tarkastettava, ettd akustinen komponentti
toimii mukavalla d&@nenvoimakkuudella. Jos adnenvoimakkuus kohoaa
epamukavalle tasolle, poista heti ulkoinen laite (puheprosessori, kela,

tarkkailukuulokkeet, akustinen komponentti) ja ota yhteytta laakariin.

Jos kayttdjalla on kaksi puheprosessoria (yksi kummallekin korvalle),
vasempaan korvaan ohjelmoitua puheprosessoria kdytetdan vasemmalla
puolella ja oikeaan korvaan ohjelmoitua puheprosessoria oikealla
puolella. Vadran puheprosessorin kaytto saattaa johtaa epamiellyttavan
voimakkaisiin tai vaaristyneisiin aaniin.

Paavammat

Pienet lapset saattavat muita kdyttdjid todenndkdisemmin saada
kovasta esineesta (esimerkiksi poydasta tai tuolista) iskun paahansa
kehittdessaan motorisia taitojaan.

Paahan, sisakorvaistutteen alueelle, osuva isku voi vaurioittaa istutetta
ja aiheuttaa siihen toimintahairioita.

Isku laitteen ulkoisiin osiin (esim. puheprosessori, akustinen
komponentti) kayton aikana voi vaurioittaa laitetta tai potilasta.
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Laakarin kanssa keskusteltavia
asioita Istutteesta

Joidenkin hoitotoimenpiteiden aikana on noudatettava erityista
varovaisuutta, jos potilaalla on sisakorvaistute. Sisékorvaistutteen
kdyttdjdn on suositeltavaa keskustella ldakarin kanssa tassa luvussa
kasitellyista asioista ennen |adketieteellisen hoidon aloittamista.

Puheprosessori on poistettava ennen tdssa osassa kasiteltyjen hoitojen
aloittamista.

A\ Vakavat varoitukset

Induktiovirtoja, l@mpoa ja tarinaa synnyttavat
ladketieteelliset hoitotoimenpiteet

Jotkin la3ketieteelliset hoitotoimenpiteet synnyttdvat induktiovirtoja,
jotka voivat aiheuttaa kudosvaurioita tai pysyvia vaurioita istutteeseen.
Deaktivoi laite ennen kuin aloitat mitddn seuraavista hoitotoimista.

Alla on eri hoitotoimenpiteitd koskevia varoituksia.

Diatermia Terapeuttinen tai lddketieteellinen diatermia
(syvalampohoito), jossa kaytetaan
sahkomagneettista sateilya (magneettiset
induktiokelat tai mikroaallot), on kielletty.
Elektrodin johtoon indusoituvat korkeat virrat
voivat aiheuttaa kudosvaurioita sisékorvaan/
aivorunkoon tai pysyvid vaurioita istutteeseen.
Ultradanelld suoritettavaa ladketieteellistd
diatermiaa voidaan kdyttaa paan ja niskan
alapuolelle.

Sahkdshokkihoito  Istutteen kayttdjille ei saa suorittaa
sahkoshokkihoitoa missdan olosuhteissa.
Elektrokonvulsiivinen hoito voi vaurioittaa
kudoksia tai sisdkorvaistutetta pysyvasti.
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Laakarin kanssa keskusteltavia asioita istutteesta

Sahkdkirurgia

Sahkokirurgiset instrumentit voivat indusoida
radiotaajuusvirtoja, jotka voivat kulkea elektrodin
lapi.

Yksinapaisia sahkokirurgisia instrumentteja ei saa
kayttaa istutepotilaiden paan tai niskan alueella,

koska induktiovirta voi vaurioittaa sisakorvan
kudoksia tai istutetta pysyvasti.

Polttoelektrodit eivat saa koskettaa istutetta,
kun potilaiden paan ja niskan alueella kdytetaan
bipolaarisia sahkdkirurgisia instrumentteja. Ne
on pidettava vahintaan 1.cm:n (V2 tuuman)
padssd elektrodeista.

lonisoiva
sadehoito

lonisoiva sadehoito suoraan sisakorvaistutteen
paalla on kielletty. Se voi vahingoittaa istutetta.

Hermostimulaatio

Hermostimulaatio suoraan sisakorvaistutteen
paalla on kielletty. Elektrodin johtoon
indusoituvat korkeat virrat voivat aiheuttaa
kudosvaurioita sisdkorvaan/aivorunkoon tai
vaurioittaa istutetta pysyvasti.

Ultraaanihoito

Ala kayta hoitotason ultradénienergiaa suoraan
istutteen paalld. Se saattaa vahingossa keskittaa
ultraddnikentan ja aiheuttaa kudos- tai
istutevaurioita.
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Laakarin kanssa keskusteltavia asioita istutteesta

Magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot

Cochlear Nucleus CI24RE (CA)-, CI24RE (ST)-,
Cl422-, CI500 (CI512, CI522 ja CI532)- ja
Cl600 -sarjan istutteet (CI612, Cl622 ja CI632)

soveltuvat kaytettdvaksi magneettikuvauksen
aikana tietyin ehdoin. Magneettikuvauksia voidaan
tehda naitd istutteita kayttaville henkildille
turvallisesti vain tarkasti madritettyjen ehtojen
tdyttyessa. Magneettikuvauksen tekeminen vastoin
mainittuja ehtoja voi aiheuttaa potilaan vakavan
loukkaantumisen tai laitteen vaurioitumisen.

Taydelliset magneettikuvauksen turvallisuutta
koskevat tiedot saa

Cochlear Nucleus -istutteiden
magneettikuvausta koskevista ohjeista

verkkosivustolta osoitteesta
www.cochlear.com/warnings

soittamalla paikalliseen Cochlearin
toimistoon. Yhteystiedot ovat tdman oppaan
takakannessa.

Kaikkien Cochlear-istutejarjestelman ulkoisten
osien (kuten puheprosessorien, kaukosaatimien
ja laitekohtaisten lisavarusteiden) kaytto
magneettikuvausymparistossa on vaarallista.
Kayttdjan on poistettava kaikki Cochlear-
istutejarjestelman ulkoiset osat ennen
magneettikuvaushuoneeseen siirtymista.
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Laakarin kanssa keskusteltavia asioita istutteesta

Mita on magneettikuvaus?

Radiologit ja magneettikuvauksen tekevat hoitajat ovat ladketieteen
asiantuntijoita, jotka ovat erikoistuneet diagnosoimaan sairauksia

ja vammoja erilaisilla kuvannustekniikoilla. Yksi niista on
magneettikuvaus (MRI).

MRI on diagnostiikkatyokalu, jonka erittdin tehokas magneettikentta
(yksikkona tesla [T]) tuottaa kuvia elimisté ja kudoksista.
Magneettikentan voimakkuus voi olla 0,2 T -7 T, mutta yleisin

arvo on kuitenkin 1,5T.

Ladketieteelliset istutteet ja MRI-turvallisuus

Koska magneettikuvauksessa kdytettavat magneetti- ja
radiotaajuuskentdt ovat voimakkaita, metallisia tai magneettisia

osia sisaltavat ldaketieteelliset istutteet, kuten syddmentahdistimet,
rytminsiirtolaitteet, katetrit, pumput ja sisdkorvaistutteet, voivat
aiheuttaa ongelmia. Laite voi esimerkiksi siirtya pois paikoiltaan,
kuumentua paikallisesti, tuottaa epdtavallisia dani- tai tuntoaistimuksia,
aiheuttaa kipua tai vammoja tai vadristad magneettikuvaa.

Cochlear Nucleus -istutteiden MRI-yhteensopivuus

Cochlear Nucleus -istute on keskivaikeaan tai vaikeaan
kuulonalenemaan tarkoitettu laaketieteellinen hoitomuoto.
Jokaisessa Cochlear Nucleus -istutteessa on magneetti.

Cochlear Nucleus -istutteissa on irrotettava magneetti, joka takaa
yhteensopivuuden magneettikuvauksen kanssa. Magneetin voi
tarvittaessa irrottaa ja vaihtaa helposti. Niissa harvinaisissa tapauksissa,
joissa kayttdjalle on tehtdva useiden magneettikuvausten sarja,
istutteen magneetin syvennykseen on saatavana ei-magneettinen
tulppa/kasetti fibroottisen kudoskasvun estamista varten.

Lisaksi Cochlear Nucleus -istutteet on hyvaksytty maaritettyjen ehtojen
tayttyessa magneettikuvaukseen 1,5 T:n ja 3 T:n kenttdvoimakkuuksilla
istutteen magneetin ollessa paikallaan.
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Sahkdmagneettinen

yhteensopivuus (EMC)

Ohje ja valmistajan vakuutus

Nucleus-sarjan puheprosessorit, kaukosaatimet ja kauko-ohjaimet
ovat tarkoitettu kaytettaviksi tassa asiakirjassa madritetyissa
sahkdmagneettisissa ymparistdissa.

Istutejarjestelma tayttad standardissa EN 60601-1-2:2007 ryhman 1 laitteille

asetetut vaatimukset.

Sahkdmagneettiset emissiot

Paastotesti Hyvaksyttavyys | Ohje

RF-sateily Luokka A Laitetta voi kayttaa kaikissa
CISPR 11/ENSS0T1 (ohjelmointitila) | rakennuksissa mukaan
ryhma 1 ' lukien asuinrakennukset

RTCA DO160G: 2010,
kohta 21, luokka M

RTCA DO160G:
2010, kohta 21,
luokka M

Harmoniset yliaallot

IEC 61000-3-2

Jannitteenvaihtelu/
valkyntd

IEC 61000-3-3

Ei sovellettavissa

ja rakennukset, jotka
kayttavat asuinrakennuksia
varten tarkoitettua julkista
pienjanniteverkkoa.

Taulukko 1: Sahkdmagneettiset emissiot
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Séhkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Sahkdmagneettinen hairionsieto

Sietokyvyn IEC 60601 | Hyvaksyttavyystaso | Ohje

testaus -testitaso

Sahkostaattinen +8 kV +8 kV Katso Staattisen

purkaus kosketus kosketus séhkon

IEC 61000-4-2 +2 kV, 24 kV, +2 kV, £4 kV, muodostuminen

+8kVja +8kV ja (ESD), sivu 12.
+15kV ilma £15kV ilma

Sahkoinen nopea

transientti/

purske

IEC 61000-4-4

Syoksyaalto

IEC 61000-4-5 Fi sovellettavissa

Jannitevajoamat,

lyhyet

katkokset ja

jannitevaihtelut

verkkovirrassa

IEC 61000-4-11

Jannitetaajuus 30A/m 1200 A/m Jannitetaajuuden

(50/60 Hz) magneettikenttien

magneettikenttad on oltava

IEC 61000-4-8 tavanomaisessa
kaupallisessa tai
sairaalaymparistdssa
tavallisesti
kdytettavien
kenttien mukaisia.

Johtuva RF Ei Ei Katso Vakavat

IEC 61000-4-6 | sovellettavissa sovellettavissa varoitukset ja

Sateileva RF 10V/m 20V/m Varoitukset-

EC61000-4-3 | 80 MHz- 80MHz- | Kohdatseks

27GHz 2.7 GHz seuraava kohta,

Ohje.

20 - Tarkeita tietoja
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Séhkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Ohje

Kannettavia ja siirrettdvia radiotaajuuslaitteita saa kayttaa vain
suositellun etdisyyden paassa laitteesta tai sen osista, mukaan lukien
johdot. Suositeltu etdisyys lasketaan l&hettimen taajuuteen sopivalla
yhtalolla.

Suositeltava erotusetdisyys (d):
d=6P
E

jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen enimmaislahtéteho
watteina (W), E on hairiénsiedon testitaso ja d on suositeltava valimatka
metreina (m). Kiinteiden radiotaajuuslahettimien kenttavoimakkuuksien,
jotka maaritelty sahkdmagneettisen kartoituksen @ perusteella, on oltava
pienempia kuin kunkin taajuusalueen vaatimustenmukaisuustaso °.

Hairioita voi esiintya seuraavalla symbolilla merkityn laitteen ldhella:

@)

1. 80 MHzssa ja 800 MHz:ssa sovelletaan korkeampaa
taajuusaluetta.

2. Nama ohjeet eivat pade joka tilanteessa. Sahkdmagneettisiin
ilmidihin vaikuttavat absorptio ja rakenteiden, esineiden ja
ihmisten aiheuttamat heijastukset.
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Séhkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Tarkentavat huomautukset:

a.  Kiinteiden vastaanottimien, kuten matkapuhelinten, langattomien
puhelinten ja yleisten matkapuhelinverkkojen tukiasemien,
amatodriradioldhetysten, AM- ja FM-radioldhetysten ja
TV-lahetysten, kentanvoimakkuuksille ei voida tehda tarkkaa
teoreettista ennustetta. Kiinteista radiotaajuuslahettimista
aiheutuvan sahkémagneettisen ympariston arvioimista varten on
harkittava sahkémagneettisen kenttdkokeen suorittamista. Jos
kentan mitattu voimakkuus puheprosessorin kayttopaikassa ylittaa
oheiset hyvaksyttavat radiotaajuustasot, puheprosessorin normaali
toiminta on varmistettava sita tarkkailemalla. Jos huomaat
suorituskyvyn poikkeavan normaalista, voivat lisdtoimenpiteet
kuten puheprosessorin uudelleensuuntaus tai uudelleensijoitus olla
tarpeen.

b.  Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz, kenttavoimakkuuksien on
oltava alle 3 V/m.

Suositeltavat erotusetaisyydet

Puheprosessori on tarkoitettu kaytettavaksi ymparistdssd, jossa
radiotaajuushairiot ovat hallinnassa.

Esta sahkdmagneettiset hairiot sailyttamalla alla suositeltu
vahimmaisetaisyys kannettavien radiotaajuuslaitteiden (lahettimien)
ja laitteen valilla viestintalaitteen suurinta lahtdtehoa vastaavasti.

Taajuuskaista MHz | Enimmaislahtoteho Erotusetaisyys (m)
380-390 1,8 0,3
430-470 2 0,3
704-787 0,2 0,3
800-960 2 0,3
1700-1990 2 0,3
2400-2570 2 0,3
5100-5800 0,2 0,3

Taulukko 3: Suositeltavat erotusetdisyydet
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Séhkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Jos [dhettimen enimmaislahtotehoa ei ole mainittu edelléd olevassa
luettelossa, suositeltu valimatka d metreind (m) voidaan arvioida
kaavalla, jossa P on lahettimen enimmaisléhtoteho watteina (W)
lahettimen valmistajan ilmoituksen mukaan.

Huomautus

1. 80 MHz:ssa ja 800 MHz:ssd kaytetdan korkeamman taajuuden
valimatkaa.

2. Nama ohjeet eivat pade joka tilanteessa. Sahkdmagneettisiin
ilmidihin vaikuttavat absorptio ja rakenteiden, esineiden ja
ihmisten aiheuttamat heijastukset.
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Yksityisyys ja henkilotietojen
tallentaminen

Cochlear-laitteen vastaanottamisen yhteydessa potilaasta tai tdman
vanhemmasta, huoltajasta, edunvalvojasta ja terveydenhuollon
ammattilaisista kerataan tietoja Cochlearin seka muiden hoitoon ja
laitteeseen liittyvien tahojen osalta.

Lisatietoja saat tutustumalla Cochlearin tietosuojakdytantdon
osoitteessa www.cochlear.com tai pyytdmalla sen Cochlearin
lahimmasta toimipisteesta.
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“ Cochlear Ltd (ABN 96 002 618 073) 1 University Avenue, Macquarie University, NSW 2109, Australia

Tel: +612 9428 6555 Fax: +612 9428 6352

Cochlear Ltd (ABN 96 002 618 073) 14 Mars Road, Lane Cove, NSW 2066, Australia

Tel: +61 2 9428 6555 Fax: +612 9428 6352

[ECREP] Cochlear Deutschland GmbH & Co. KG Karl-Wiechert-Allee 76A, 30625 Hannover, Germany

Tel: +49 511 542 770 Fax: +49 511542 7770

Cochlear Americas 13059 E Peakview Avenue, Centennial, CO 80111, USA

Tel: 41303 790 9010 Fax: +1303 792 9025

Cochlear Canada Inc 2500-120 Adelaide Street West, Toronto, ON M5H 171, Canada

Tel: +1 416 972 5082 Fax: +1 416 972 5083

Cochlear AG EMEA Headquarters, Peter Merian-Weg 4, 4052 Basel, Switzerland

Tel: +41 61 205 8204 Fax: +41 61205 8205

Cochlear Europe Ltd 6 Dashwood Lang Road, Bourne Business Park, Addlestone, Surrey KT15 2H), United Kingdom
Tel: +44 1932 26 3400 Fax: +44 1932 26 3426

Cochlear Benelux NV Schaliénhoevedreef 20 i, B-2800 Mechelen, Belgium

Tel: 4321579 5511 Fax: +32 1579 55 70

Cochlear France S.A.S. 135 Route de Saint-Simon, 31035 Toulouse, France

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

Cochlear Italia S.r.l. Via Larga 33, 40138 Bologna, Italy

Tel: 439 051 601 53 11 Fax: +39 051 39 20 62

Cochlear Nordic AB Konstruktionsvagen 14, 435 33 Mdlnlycke, Sweden

Tel +46 31335 14 61 Fax +46 31335 14 60

Cochlear Tibbi Cihazlar ve Saglik Hizmetleri Ltd. Sti.

Cubuklu Mah. Bogazici Cad., Bogazici Plaza No: 6/1, Kavacik, TR-34805 Beykoz-Istanbul, Turkey

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

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 st floor, Cheongwon Building 33, Teheran-ro 8 gil, Gangnam-gu, Seoul, Korea

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

Cochlear Medical Device Company India Pvt. Ltd.

Ground Floor, Platina Building, Plot No C-59, G-Block, Bandra Kurla Complex, Bandra (E), Mumbai — 400 057, India
Tel: 491 22 6112 1111 Fax: 491 22 6112 1100

HHE1tBAF UL 7 (Nihon Cochlear Co Ltd) T113-0033 RREBSRXAIR2-3-7 BERDKTTATE )V
Tel: +813 3817 0241 Fax: +813 3817 0245

Cochlear Middle East FZ-LLC

Dubai Healthcare City, Al Razi Building 64, Block A, Ground Floor, Offices IRT and IR2, Dubai, United Arab Emirates
Tel: 4971 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

Cochlear NZ Limited

Level 4, Takapuna Towers, 19-21 Como St, Takapuna, Auckland 0622, New Zealand

Tel: + 64 9 914 1983 Fax: 0800 886 036

www.cochlear.com

Cochlearin sisakorvaistutejarjestelmilla on yksi tai useampia kansainvalisia patentteja.
Oppaan tiedot katsotaan oikeiksi julkaisupéivana. Valmistajalla on kuitenkin oikeus muuttaa tietoja ilman eri ilmoitusta.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Button, CareYourWay, Carina, Cochlear, F#H, 27 L 7,
Cochlear SoftWear, Codacs, ConnectYourWay, Contour, Contour Advance, Custom Sound, ESPrit, Freedom, Hear now. And always,
HearYourWay, Hugfit, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, MET, MicroDrive, MP3000, myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus,
Off-Stylet, Slimline, SmartSound, Softip, SPrint, True Wireless, soikea logo, WearYourWay ja Whisper ovat Cochlear Limitedin
tavaramerkkeja tai rekisteroityja tavaramerkkeja. Ardium, Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Dermalock, EveryWear, Vistafix ja
WindShield ovat Cochlear Bone Anchored Solutions AB:n tavaramerkkeja tai rekisterityja tavaramerkkeja.
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