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Bu belge hakkinda

Bu belge hakkinda

Bu belge Cochlear™ Nucleus® CI500 Serisi koklear implantlar - CI512,
CI522 ve CI532, uyumlu ses islemcileri, akilli kumandalar ve uzaktan
kumandalar icin gecerlidir. Koklear implant kullanicilarina ve kullanicilar
ile ilgilenen kisilere yoneliktir.

Klinik uzmaniniz, programlamaya ve daimi yonetime yardimci
olacagindan size koklear implantinizla uyumlu ses islemcileri hakkinda
bilgi verebilir. implantinizla uyumlu ses islemcilerinin listesi, koklear
implantinizin kullanim 6mri boyunca degisiklik gdsterecektir. Ses
islemcisi ile uyumlu aksesuarlar ve diger cihazlar, ses islemcisi kullanim
talimatlarinda belirtilecektir.

Bu belgeyi dikkatlice okuyun

Bu belgedeki bilgiler cihaz ve cihazin kullanimina yonelik énemli glivenlik
uyarilari ve dikkat notlari icerir. Bu uyarilar ve dikkat notlari sunlarla
ilgilidir:
« implant kullanicisi glivenligi
cihaz fonksiyonu

ortam kosullari ve

tibbi tedaviler.

Tibbi tedaviye baslamadan 6nce bu belgedeki tibbi tedavi uyarilarini
kullanicinin doktoruyla tartisin.

Cihazin kullanimi ve bakimi ile ilgili ek bilgi, cihazla birlikte verilen
kullanicr kilavuzu ve Griin bilgisinde mevcuttur. Lutfen bu belgeleri
dikkatlice okuyun; baska uyarilar ve dikkat notlari icerebilir.
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Bu belge hakkinda

Bu belgede kullanilan semboller

LN

Not
Onemli bilgi veya 6neri.

A Dikkat (zararsiz)

Guvenlik ve etkinligin saglanmasi igin 6zel dikkat gosterilmelidir.

Ekipman zarar gorebilir.

A Uyart (zararli)

Potansiyel glivenlik tehlikeleri ve ciddi olumsuz reaksiyonlar.

Kisiye zarar verebilir.
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Kullanim amaci

Kullanim amaci

Kullanim amaci

Cochlear Nucleus CI500 Serisi implantlar, isitme sinirinin elektriksel
uyarimi araciligiyla isitme duyusu saglamak igin koklear implant
sisteminin bir parcasi olarak diger cihazlarla birlikte kullanilmak tzere
tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Isitme kaybinin derecesi ve isitme cihazlarindan alinan faydanin ne kadar
eksik oldugu, tek tarafli veya cift tarafli koklear implantlar dnerilmeden
once yasa uygun onlemler kullanilarak klinik agidan belirlenmeli ve
dogrulanmalidir.

Potansiyel implant kullanicilarinin yaslari, tibbi durumlari,
kontrendikasyonlari ve cerrahi riskleri g6z 6niinde bulundurularak
koklear implantasyon islemi icin tibbi agidan uygun olmalari
gerekmektedir. Potansiyel kullanicilarin ve ailelerinin ya da onlarla
ilgilenen kisilerin motivasyonu yiksek olmali, gerekli isitme
rehabilitasyonunu gormeye istekli olmali ve tek tarafli veya cift tarafli
implantlarin potansiyel faydalarina yonelik beklentileri uygun dizeyde
olmalidir.
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Kullanim amaci
Cochlear Nucleus koklear implantlar asagidaki kisilere yoneliktir.

A Crubu

Klinik olarak belirlenmis asagidaki tani sonrasinda 17 yas ve alti
(minimum yas siniri yoktur) cocuklar:

+  birveya iki kulakta sensérinéral isitme kayb. Isitme bozuklugu olan
kulaklardaki tipik preoperatif esik seviyeleri orta ila ¢ok ileri isitme
kaybina iliskin saf ton ortalama kaybini sergiler”’

. uygun sekilde takilan isitme cihazlarindan ¢ok az veya hig fayda
saglanmamasi veya saglanamayacak olmasi*

«  cocugun isitme rehabilitasyonuna araliksiz katilimini destekleyen
ve bu konuda kararli ailelerin ve onlarla ilgilenen kisilerin olmasi

«  cihazn sterilizasyonundan sonra etilen oksit kalintisi bulunmas
olasiligindan dolayi 7 kg veya Uzeri kiloda olmasi.

B Grubu

Yasi 18 ve Uzeri olup dil gelisimi sonrasi ¢ift tarafli veya tek tarafli
sensorindral isitme kaybi klinik agidan belirlenmis ve isitme cihazlarindan
cok az veya hig fayda saglayamayan veya saglayamayacak olan kisiler.
Duyma bozuklugu olan kulaklardaki tipik preoperatif esik seviyeleri, orta
ila cok ileri isitme kaybina iligkin saf ton ortalama kaybi sergiler.”!

C Grubu

Dil gelisimi 6ncesi veya dil gelisimi sirasinda isitme kaybi gelisen ve klinik
acidan belirlenmis ¢ok ileri ¢ift tarafli sensorindral isitme kaybi olan ve
isitme cihazlarindan ¢ok az veya hi¢ fayda saglayamayacak olan 18 yas
ve Uzeri kisiler.

* Saf ton ortalama kaybi 500, 1000, 2000 ve 3000 veya 4000 Hz'de dért frekans icin
hesaplanan ortalama esik olarak tanimlanabilir. Referans: American Speech-Language-
Hearing Association. (1981). On the Definition of Hearing Handicap [ilgili Makale].
www.asha.org/policy adresinde bulunabilir.

T ASHA tarafindan alintilanan isitme bozuklugunun tanimu.
www.asha.org/public/hearing/Degree-of-Hearing-Loss (Mart 2023). adresinde bulunabilir.

s Amerikan Odyoloji Akademisi Pediatrik Yikseltme Klinik Uygulama Kurallari (Haziran 2013).
https://apps.asha.org/EvidenceMaps/Articles/ArticleSummary/ecbfez2a5-c85d-4836-a629-
f4454e43844b.
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Kullanim amaci

Kontrendikasyonlar

Cochlear Nucleus koklear implant agagidaki durumlardan herhangi
birinin goruldugu kisiler icin uygun degildir:

isitme siniri veya merkezi isitme yollarindaki lezyonlardan
kaynaklanan isitme kayb.

aktif orta kulak enfeksiyonlari.

koklea gelisim eksikligi.

aktif orta kulak hastaliginin varliginda timpanik zarin delinmesi.
elektrot yerlesimini engelleyen koklea kemiklesmesi.

Hedeflenen kullanicilar

Cochlear Nucleus koklear implant ile dogrudan etkilesimi bulunan hedef
kullanicilar arasinda cerrahlar ve ameliyat hemsireleri gibi kalifiye saglik
uzmanlari yer almaktadir.

Cochlear Nucleus koklear implanti dolayli kullanan hedef kullanicilar
arasinda cihazin implante edildigi kullanicilar ve uygun oldugu hallerde
kullanicilar ile ilgilenen kisiler yer almaktadir.

Ek olarak, radyologlar ve odyologlar gibi kalifiye saglik uzmanlari da
cihazla dolayli kullanimi bulunan hedeflenen kullanicilardr.
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Kullanim amaci

Avantajlar

Cochlear Nucleus koklear implant sistemi kullanmanin olas
avantajlar sunlardir:

sessiz ortamlarda konusmalarin daha net anlasilmasy;
guraltdlu ortamlarda konugsmalarin daha net anlasiimasi;
isitme ozelliklerine bagli olarak memnuniyetin artmasi.

Cift tarafli isitme kaybi

A, B veya C Grubu

A, B veya C grubundaki ¢ift tarafli isitme kaybi gorilen cogu Cochlear
Nucleus koklear implant kullanicilari sunlari deneyimleyecektir:

ortamdaki orta ila yuksek sesleri algilama
karsilikli konugmalarin algilanmas.

Kullanici tarafindan algilanan dinleme seviyesi, ses islemcisinin
programlamasi ile belirlenir.

A, B veya C grubundaki cift tarafli isitme kaybi gorilen bazi Cochlear
Nucleus koklear implant kullanicilari sunlari deneyimleyecektir:

ortam seslerinin anlasilmasinda sinirli iyilesme
sinirli duizeyde telefon ile konusabilme.

A veya B Grubu

A veya B grubundaki cift tarafli isitme kaybi goriilen cogu Cochlear
Nucleus koklear implant kullanicisi sunlari deneyimleyecektir:

implant takilan kulakta sessiz bir ortamda konusmanin daha iyi
anlasilmasi

guraltdlu bir ortamda konusmanin daha iyi anlagilmas
genel ses kalitesinde iyilesme

daha az tinitus

dinleme sirasinda daha az yorgunluk.
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Kullanim amaci

Tek tarafli isitme kaybi

A veya B Grubu

A veya B grubundaki tek tarafli isitme kaybi gorilen Cochlear Nucleus
koklear implant kullanicilari, implant takili olmayan kulagin isitme
durumuna yonelik herhangi bir degisiklik deneyimlemez.

A veya B grubundaki tek tarafli isitme kaybi gorilen cogu Cochlear
Nucleus koklear implant kullanicisi sunlari deneyimleyecektir:
implant takili kulakta ortam seslerinin daha iyi tespit edilmesi

implant takilan kulakta sessiz bir ortamda konusmanin daha iyi
anlasilmast.

A veya B grubundaki tek tarafli isitme kaybi gorilen bazi Cochlear
Nucleus koklear implant kullanicilari sunlari deneyimleyecektir:

ortam seslerinin ve konugmanin yonunin daha iyi tespit edilmesi
gurdltdlu bir ortamda konusmanin daha iyi anlagilmasi

genel ses kalitesinde iyilesme

daha az tinitus

dinleme sirasinda daha az yorgunluk.

Cocuklar

Genel olarak ¢ift tarafli isitme kaybi gorilen ¢cocuklarin yukaridaki
faydalari elde etmesi yetiskinlere gore oldukga fazla dinleme deneyimi,
terapi ve egitim destegi gerektirir.

Tum implant kullanicilari

Koklea ici dizinin kokleaya kismen yerlestirildigi durumlarda kullanicilar
yukarida agiklanan faydalardan bazilarini deneyimlemeyebilir.
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Implant kullanicilari icin

Cochlear cihazlari glivenli ve etkili olmak Uzere tasarlanmistir. Ancak
sizin de kullanirken dikkat etmeniz dnemlidir.

Bu kisimda cihazinizin glivenli ve etkili kullanimina yonelik uyarilar ve
onlemler yer almaktadir. Harici bilesenlerin kullanimina iliskin uyarilar ve
dikkat notlari icin kullanici kilavuzunuza da bakmaniz gerekir.

A\ Uyarilar

Bu kisim kisisel glivenliginizi saglamaya yonelik genel uyarilar
icermektedir.

K¢tk parca riski

Kuglk parcalar ve aksesuarlar yutulmasi durumunda tehlikeli olabilir
veya ice cekilmesi ya da solunmasi halinde bogulmaya neden olabilir.

Asiriisinma

Ses islemciniz veya bobin alisilmadik sekilde I1sinirsa hemen ¢ikartin
ve klinik uzmaninizdan yardim talep edin.

Akilll kumandaniz veya uzaktan kumandaniz olagan digi sekilde
isinirsa kullanmayin. Klinik uzmaninizi hemen bilgilendirin.

Implantin 1sinma riskini en aza indirmek icin elektromanyetik enerji
yayan cihazlarin (6r. kablosuz endiktif sarj cihazlari vb.) implanta
yakin temas etmesini dnleyin.
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implant kullanicilart igin

Rahatsiz edici ses seviyesi

Ses rahatsiz edici hale gelirse harici cihazinizi (ses islemcisi, bobin,
dinleme kulakliklari, akustik bilesen) hemen ¢ikartin ve klinik uzmaninizla
gorusin.

Iki ses islemcisi kullaniyorsaniz (her kulakta bir adet) her zaman sol
kulaginiz icin programlanan ses islemcisini sol kulaginiza, sag kulaginiz
icin programlanan ses islemcisini sag kulaginiza takin. Yanlis ses
islemcisinin kullanilmasi, kimi durumlarda asiri rahatsizlik verebilen,
yiksek veya bozuk seslerin duyulmasina yol acabilir.

Bas travmasi

Koklear implantin bulundugu bolgede basiniza gelecek bir darbe
implanta zarar verebilir ve bozulmasina yol agabilir.

Takilmis durumdaki harici bilesenlerin (or. ses islemcisi, akustik bilesen)
darbe almasi cihazin veya kullanicinin zarar gérmesine neden olabilir.

Basing

Basing yaralarina sebep olabilecegi i¢in cilt ile temas halindeyken bobine
stirekli baski uygulamayin (6r. bobinin dsttine uzanmis halde uyuma veya
siki oturan basliklar kullanma).

Bobin miknatisi ¢ok glicliyse veya cilde temas ediyorsa, bobin
bélgesinde basi yaralari olusabilir. Boyle bir durum olursa veya bu alanda
herhangi bir rahatsizlik yasarsaniz klinik uzmaninizla iletisime gegin.
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implant kullanicilari icin

Pil ve pil sarj cihazi

Piller yanlis sekilde kullanilirsa tehlikeli olabilir. Givenli pil kullanimina
iliskin bilgiler icin harici bilesen kullanici kilavuzunuza bakin.

Implantin elektriksel uyariminin uzun dénemli etkileri

Hayvanlar tizerinde yapilan deneylere gére cogu hasta giivenli oldugu
distnilen elektriksel uyarim duzeylerinden faydalanabilir. Bu uyarimin
insanlardaki uzun dénemli etkileri bilinmemektedir.

Olumsuz ortamlar

Koklear implant sisteminizin ¢alismasi, yiiksek manyetik alan kuvveti ve
yiksek elektrik alani kuvveti ortamlarindan (6r. ytksek giicli ticari radyo
vericilerine yakin yerler) olumsuz yonde etkilenebilir.

Koklear implantinizin galismasini olumsuz yénde etkileyebilecek bir
ortama (kalp pili takan hastalarin girmesinin sakincali oldugu alanlar
dahil) girmeden once tibbi tavsiye alin.
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implant kullanicilart igin

/\ Dikkat notlari

Bu bélimde koklear implant sisteminizin gtivenli ve etkili kullanimini
saglamaya ve sistem bilesenlerinin zarar gérmesini dnlemeye yonelik
genel dikkat notlari bulunmaktadir.

Genel kullanim

Koklear implant sisteminizi sadece kullanici kilavuzunda listelenen
onaylanmis cihaz ve aksesuarlar ile birlikte kullanin.

Performansta ciddi bir degisiklik fark ederseniz ses islemcinizi
kapatin ve klinik uzmaniniz ile iletisime gecin.

Ses islemciniz ve sistemin diger aksami karmagsik elektronik
parcalar icerir. Bu parcalar dayanikli olmalarina karsin yine de
dikkatli kullanitmalidir.

Harici cihazin hicbir sekilde degistirilmesine izin verilmez. Ses

islemciniz Cochlear'in yetkili servis personeli disinda hig kimse
tarafindan agilmamali veya degistirilmemelidir. Aksi takdirde

garanti gecerliligini yitirir.

Ses islemcisi

14

Her ses islemcisi implanta 6zel olarak programlanmistir. Kesinlikle
baska birinin ses islemcisini takmayin ya da kendinizinkini baska bir
kisiye 6diing vermeyin.

Ses islemcinizin ses kalitesi, radyo ya da televizyon yayin kulelerinin
yaklasik 1,6 km (~1 mil) yakinindayken kesintili ve bozuk hale
gelebilir. Bu etki gecicidir ve ses islemcinize zarar vermez.
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implant kullanicilari icin

Hirsizlik ve metal algilama sistemleri

Herhangi bir hirsizlik ve metal algilama sisteminin yakinindan veya
icinden gecerken ses islemcinizi kapatin.

Bu tir cihazlarin icinden veya yakinindan gecerken seste bozulma
yasayabilirsiniz. Havaalani metal dedektdrleri ve ticari hirsizlik algilama
sistemleri gibi cihazlar gliclu elektromanyetik alanlar olusturur.

Koklear implantinizda kullanilan malzemeler metal algilama
sistemlerini etkinlestirebilir. Hasta Implant Kartini her zaman yaninizda
bulundurmalisiniz.

Cep telefonlari

Bazi dijital cep telefonu tipleri [ornegin bazi lkelerde kullanilan Kiresel
Mobil lletisim Sistemi (GSM)] harici cihazlarinizin ¢alismasini olumsuz
etkileyebilir. Kullanimdaki bir dijital cep telefonunun 1-4 m (~3-12 ft)
yakinindayken bozuk ses alabilirsiniz.

Ucak yolculugu

Bazi havayolu sirketleri, yolculardan ugak kalkarken ve inerken ya da
emniyet kemeri isareti yandigl zaman, dizistu bilgisayarlar ve elektronik
oyunlar gibi taginabilir elektrikli cihazlari kapatmalarini isterler. Ses
islemciniz tibbi bir taginabilir elektronik cihaz olarak degerlendirilir.

Koklear implant kullandiginizi ucak personeline bildirin. ilgili personel,
ses islemcinizin kapatilmasi dahil gtivenlik dnlemleri konusunda sizi
uyarabilir.

Mobil veya cep telefonlari gibi sinyal veren cihazlar hava araclarinda
kapatilmak zorundadir. Ses islemcinizin bir uzaktan kumandasi (akilli
kumanda) bulunuyorsa kalkis 6ncesinde bu cihazi kapatin. Uzaktan
kumanda (akilli kumanda) calistirildiginda yiiksek frekansli radyo
dalgalari iletir.
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implant kullanicilart igin

Aletli dalis

Cochlear Nucleus koklear implantlar icin implant takili durumdayken
maksimum dalis derinligi 40 metredir (~131 ft).

Orta kulak enfeksiyonu gibi bir dalis kontrendikasyonuna neden
olabilecek herhangi bir sorununuz olmadigindan emin olmak icin dalis
oncesinde tibbi tavsiye isteyin.

Maske taktiginizda implant bolgesi Uzerinde basingtan kaginin.

Tibbi cihazlar ile elektromanyetik etkilesim

Cochlear Nucleus Akilli Kumanda cihazlari ve Cochlear Nucleus Ses
Islemcileri, tanimlanmis uluslararasi Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)
ve emisyon standartlarini karsilar. Buna karsin, akilli kumanda ve ses
islemcisi elektromanyetik enerji yaydigindan, kalp pilleri ve implante
edilen defibrilatorler gibi diger tibbi cihazlarin yakininda kullanildiginda
girisime yol agmasi muhtemeldir.

Akillr kumandanizi ve ses islemcinizi elektromanyetik girisime maruz
kalabilecek cihazlardan en az 15 cm (~6 ing) uzakta tutmaniz tavsiye
edilir. Daha fazla glivence icin cihaz Ureticisinin sundugu tavsiyelere de
basvurun.

Elektrostatik desarj (ESD)

Plastik kaydiraklarda oynamak gibi asiri elektrostatik desarj olusturan
faaliyetlerde bulunmadan énce ses islemcinizi ¢ikarin. Statik elektrik
desarji nadiren koklear implant sisteminin elektrikli bilesenlerine zarar
verebilir veya ses islemcisindeki programi bozabilir.

Koklear implant sistemi herhangi bir nesne veya kisiyle temas etmeden
once statik elektrik mevcutsa (ornegin kiyafetler bas tizerinden cikarilip
giyilirken veya bir aractan inerken) metal kapi kolu gibi iletken bir seye
dokunmaniz gerekir.
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implant kullanicilarinin ebeveynleri ve onlarla ilgilenen kisiler icin

Implant kullanicilarinin ebeveynleri
ve onlarla ilgilenen kisiler igin

Bu kisim, kullanicinin givenligini saglamak amaciyla implant
kullanicisinin ebeveynleri ve onunla ilgilenen kisiler icin genel uyarilar
icermektedir. Ayrica harici bilesen kullanimina iliskin uyarilar iceren
kullanici kilavuzunu ve bu belgenin basindaki bilgileri de lutfen okuyun.

A\ Uyarilar
Kiguk parca riski

Kuglk parcalari ve aksesuarlari cocuklarin ulasamayacag) bir yerde
saklayin.

Klguk parcalar ve aksesuarlar yutulmasi durumunda tehlikeli olabilir
veya ice ¢ekilmesi ya da solunmasi halinde bogulmaya neden olabilir.

Bogulma

Ebeveyn ve kullanici ile ilgilenen kisiler, uzun kablolarin (6r. bobin veya
aksesuar kablolarinin) gozetimsiz kullaniminin bogulma riskine yol
acabilecegini bilmelidir.

Asirtisinma

Kullanici rahatsizlik belirtileri gosteriyorsa ebeveyn ve kullanici ile
ilgilenen kisiler kullanicinin ses islemcisine dokunarak isi kontrolu
yapmalidir.

Ses islemcisi veya bobin alisitlmadik sekilde isinirsa hemen ¢ikartin
ve klinik uzmaninizdan yardim talep edin.

implantin isinma riskini en aza indirmek icin elektromanyetik enerji
yayan cihazlarin (6r. kablosuz enduktif sarj cihazlari vb.) implanta
yakin temas etmesini onleyin.
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implant kullanicilarinin ebeveynleri ve onlarla ilgilenen kisiler icin

Rahatsiz edici ses seviyesi

Kullanici ile ilgilenen kisiler akustik bilesenin konforlu bir ses seviyesinde
calisip calismadigini dizenli araliklarla kontrol etmelidir. Ses rahatsiz
edici hale gelirse harici cihazi (ses islemcisi, bobin, dinleme kulakliklari,
akustik bilesen) hemen ¢ikartin ve klinik uzmaninizla iletisime gegin.

Kullanici iki ses islemcisi kullaniyorsa (her kulakta bir adet) her zaman
sol kulak icin programlanan ses islemcisini sol kulaga, sag kulak icin
programlanan ses islemcisini sag kulaga takin. Yanlig ses islemcisinin
kullanilmasi, kimi durumlarda asiri rahatsizlik verebilen, yiksek veya
bozuk seslerin duyulmasina yol acabilir.

Bas travmasi

Motor becerileri gelismekte olan kiiglik cocuklarin sert bir nesneden
(6rnegin, masa veya sandalye) basa darbe alma riskleri daha yuksektir.

Koklear implantin bulundugu bolgede basa gelecek bir darbe implanta
zarar verebilir ve arizalanmasina yol agabilir.

Takilmis durumdaki harici bilesenlerin (6r. ses islemcisi, akustik bilesen)
darbe almasi cihazin veya kullanicinin zarar gérmesine neden olabilir.
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implant kullanicilarinin doktorlariyla griismek igin

Implant kullanicilarinin doktorlariyla
gorismek icin

Koklear implant sahibi olmak, bazi tibbi tedavilerde daha fazla 6zen
gosterilmesini gerektirir. Tibbi tedaviye baglamadan dnce bu kisimdaki
bilgiler kullanicinin doktoruyla gortstlmelidir.

Bu kisimda listelenen tibbi tedavilerden herhangi birine baglamadan
once ses islemcisi cikarilmalidir.

A\ Uyarilar

Endiksiyon ile olusan akimlar, 1si ve titresim olusumuna
yol acan tibbi tedaviler

Bazi tibbi tedaviler, doku hasarina veya implantin kalici hasar gérmesine
sebep olabilen, indiiksiyon ile olugan akimlar meydana getirir. Asagidaki
tedavilerden birini baslatmadan énce cihazi devre disi birakin.

Ozel tedaviler icin uyarilar asagida belirtilmistir.

Diyatermi Elektromanyetik radyasyonun (manyetik
induksiyon bobinleri veya mikro dalga)
kullanildigr tedavi veya medikal diyatermi
(termopenetrasyon) uygulamayin. Endiiksiyon ile
elektrot kablosunda olusan ytksek akimlar koklea/
beyin sapinda doku hasarina veya implantin kalici
olarak hasar gérmesine neden olabilir. Ultrasonun
kullanildigr medikal diyatermi bag ve boynun
altinda uygulanabilir.

Elektrokonviilsif  Hicbir kosulda implant hastasi tizerinde

terapi elektrokonvilsif terapi uygulamayin.
Elektrokonvdilsif terapi, doku hasarina veya
implantin hasar gormesine sebep olabilir.
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implant kullanicilarinin doktorlariyla gériismek icin

Elektrocerrahi Elektrocerrahi cihazlari, elektrottan akabilecek
radyo frekans akimlarini baslatabilir.

Monopolar elektrocerrahi cihazlari, implant
kullanicisinin basi veya boynu tzerinde
kullanilmamalidir; enduksiyon ile olusan akimlar
koklear dokuya veya sinir dokularina zarar verebilir
veya implant lzerinde kalici hasara yol agabilir.

Bir hastanin basinda ve boynunda bipolar
elektrocerrahi cihazlari kullanilirken daglama
elektrotlari implanta temas etmemeli ve
elektrotlardan en az 1 cm (%% ing) uzaklikta

tutulmalidir.
iyonlastirici lyonlastirici radyasyon terapisini dogrudan
radyasyon implant tzerinde uygulamayin. Implanta zarar
terapisi verebilir.

Sinirsel Uyarim ~ Sinirsel uyarimi dogrudan implant tizerinde
uygulamayin. Enduksiyon ile elektrot kablosunda
olusan yuksek akimlar koklea veya beyin sapinda
doku hasarina veya implantin kalici olarak hasar
gormesine neden olabilir.

Tedavi ultrasonu  Dogrudan implantin tizerinde tedavi edici
dlzeylerde ultrason enerjisi kullanmayin. Ultrason
alanini yanlislikla yogunlastirabilir ve doku hasari
veya implantta hasar olusturabilir.
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implant kullanicilarinin doktorlariyla griismek igin

MRI gtivenlik bilgileri

Cochlear Nucleus CI500 koklear implantlar
MR Kosulludur. Bu tir implante cihazlar kullanan
hastalarda MRI kontrolleri, yalnizca ¢ok &zel kosullar

altinda glivenli bir sekilde gerceklestirilebilir. MRI
kontrollerinin farkli kosullarda gerceklestirilmesi
hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya cihazin
arizalanmasina neden olabilir.

Tum MRI glivenlik bilgilerine erismek icin:

Cochlear Nucleus implantlar MRI
Talimatlari'na bakin

www.cochlear.com/mri adresini ziyaret edin

Bolgesel Cochlear ofisinizi arayin; iletisim
numaralari bu kilavuzun arka kapaginda
mevcuttur.

Cochlear implant sisteminin hicbir harici bileseni
(6r. ses islemcileri, akilli kumandalar ve ilgili
aksesuarlar) MR icin Guvenli Degildir. Kullanici,
MRI tarayicisinin bulundugu odaya girmeden
once Cochlear implant sisteminin tim harici
bilesenlerini ¢ikarmalidir.
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implant kullanicilarinin doktorlariyla gériismek icin

MRI nedir?

Radyologlar ve MR teknoloji uzmanlari, cesitli goriintileme teknikleri
kullanilarak hastaliklarin ve yaralanmalarin teshis edilmesi konusunda
deneyimli tibbi uzmanlardir. Bu gériintiileme tekniklerinden biri de
manyetik rezonans gorintilemedir (MRI).

MRI, tesla (T) cinsinden 6lctilen ¢ok glicli bir manyetik alan kullanarak
organlarin ve dokularin gorintilerini olusturan bir tanisal aragtir. MR
taramalarinin alan kuvveti 0,2 T ile 7 T arasinda olabilir ve 1,5 T en
yaygin olanidir.

Tibbi cihaz implantlari ve MRl ile ilgili glivenlik sorunlari

Kalp pilleri, defibrilatorler, kateterler, pompalar ve koklear implantlar

gibi metalik veya ferromanyetik bilesenlere sahip tibbi cihaz

implantlari, glicld manyetik alanlar ve radyo frekans alanlari sebebiyle
MR taramalarinda sorun yaratabilir. Riskler arasinda cihazin yerinin
degismesi, bolgesel 1sinma, olagandisi ses veya hisler, aci veya yaralanma
ve MR gorintlslinin bozulmasi ihtimalleri yer alir.

Cochlear Nucleus implantlari ve MRl uyumlulugu

Cochlear Nucleus implanti, orta ila cok ileri isitme kaybina yonelik tibbi
bir tedavidir. Her Cochlear Nucleus implantinin icerisinde bir miknatis
bulunur.

Cochlear Nucleus implantlar, MRl uyumlulugunu saglamak icin
cikarilabilir bir miknatis icerir. Miknatis gerektiginde kolayca ¢ikarilip
takilabilir. Kullanicinin bir dizi MR taramasindan ge¢cmesi gereken nadir
durumlarda implant miknatisi resesinde fibréz dokunun biytimesini
onlemek icin manyetik olmayan tampon kullanilabilir.

CI500 Serisi koklear implantlar ayrica belirli kosullarda miknatis
cikaritlmadan 1,5 T ve miknatis ¢ikarilarak 3 T MR taramalari igin
onaylanmistir.
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Elektromanyetik uyumluluk (EMC)

Kilavuz ve Uretici beyani

Ses islemcisi, akilli kumanda ve uzaktan kumandalardan olusan Nucleus

urtin grubu, bu belgede belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim

icin tasarlanmistir.

Elektromanyetik uyumluluk (EMC)

implant sistemi, Grup 1 ekipmana yonelik EN 60601-1-2:2015
gerekliliklerini karsilar.

Elektromanyetik emisyonlar

Emisyon testi Uyumluluk Oneriler

RF emisyonlari A Sinifi Cihaz, ev ortami ve

CISPR T/ENS5011, (progra;nlama bgrmma amacli kul}a.r.nlan

C modu) binalari besleyen diisik
rup 1 . o

voltajli sebeke elektrigine

RTCA DO160G: RTCA DO16OG dogrudan bagll ortamlar

2010, Bolim 21, 2010, BolM 21, | 4 14 ber tiir ortamda

Kategori M Kategori M kullanima uygundur.

Harmonik

emisyonlar

IEC 61000-3-2

Voltaj Uygun degil

dalgalanmalari/

titresim emisyonlari

IEC 61000-3-3

Tablo 1: Elektromanyetik emisyonlar

CI500 Serisi Hakkinda Onemli Bilgiler
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Elektromanyetik uyumluluk (EMC)

Elektromanyetik bagisiklik

Bagisiklik testi IEC 60601 | Uyumluluk | Oneriler
test seviyesi
seviyesi
Elektrostatik desarj +8 kV +8 kV Bkz. Elektrostatik
IEC 61000-4-2 temas temas desarj (ESD),
+2 kV, +2ky, |sayfale
4 kV, 4 kV,
+8 kV ve +8 kV ve
£15kV | £15kV hava
hava
Elektriksel hizli
gecis/patlama
IEC 61000-4-4
Ani ylkselme
IEC 61000-4-5
Giic kaynag! giris Uygun degil
hatlarinda voltaj
diismeleri, kisa
kesintiler ve voltaj
degisiklikleri
IEC 61000-4-11
Gug frekansi 30 A/m 1200 A/m | Glg frekansi
(50/60 Hz) manyetik alanlari
manyetik alan tipik ticari veya
I[EC 61000-4-8 hastane ortamlar
gibi yerlerin
karakteristik
seviyelerinde
iletilen RF Uygun Uygun degil | Uyarilar ve
IEC 61000-4-6 degil 20 V/m Dikkat Notlari
Yayilan RF 10V/m | 80 MHzila | kisimlarinave -
IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2,7 GHz a§ag|dak| One”[e.n
2,7 GHz ayirma mesafeleri
bolimiine bakin
Tablo 2: Elektromanyetik bagisiklik
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Elektromanyetik uyumluluk (EMC)

Onerilen ayirma mesafeleri

A Uyari

Portatif RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler
gibi cevresel donanimlar dahil), tretici tarafindan belirtilen kablolar
da dahil olmak tzere Cochlear Nucleus ses islemcinizin herhangi
bir parcasindan en az 30 cm (12 ing) uzakta tutulmalidir. Aksi
takdirde bu ekipmanin performansinin bozulmasina neden olabilir.

Ses islemciniz, yayilan RF girisimlerinin kontrol edildigi elektromanyetik
ortamlarda kullanilmak tzere tasarlanmistir. Elektromanyetik parazit
olasiligini azaltmak i¢in genel cihazlardan en az 30 cm uzakta durun.
Elektromanyetik parazite neden olabilecek bazi cihazlar i¢in Tablo 3'e
bakin.

Frekans bandi MHz Cihazlar

380-390 Acil Durum Hizmetleri - ¢ift yonlu telsiz
430-470 Telsiz

704-787 LTE agindaki cep telefonlari

800-960 Acil durum hizmetleri tarafindan veya

madenlerde kullanilan &zel ¢ift yonla telsiz.
Cep telefonlari - GSM / LTE / CDMA aglart.

Bas-konus hizmetleri.
1700-1990 Cep telefonlari, kablosuz telefonlar

2400-2570 Bluetooth® cihazlari (6r. Bluetooth
hoparlorler, Bluetooth kulakliklar vb.)

Alisveris merkezlerindeki barkod okuyucular,
RFID okuyucular.

2.4G Kablosuz modemler/yonlendiriciler
5100-5800 5G Kablosuz modemler/yonlendiriciler

Tablo 3: Elektromanyetik parazite neden olabilecek 6rnek cihazlarin listesi
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Elektromanyetik uyumluluk (EMC)

A Uyari

Dizglin calismasini engelleyebileceginden ses islemciniz baska
cihazlarla bitisik olarak veya Ust uste kullanilmamalidir. Boyle
bir kullanim gerekliyse ses islemciniz ve diger ekipmanlar
gozlemlenerek normal sekilde calistiklar dogrulanmalidir.

Asagidaki sembolle isaretlenmis cihazlarin yakinlarinda parazit meydana
gelebilir:
(@)

Burada verilen 6neriler her durum icin gecerli olmayabilir.

Elektromanyetik yayilma yapilar, cisimler ve insanlar tarafindan
olusturulan yansima veya absorbsiyondan etkilenebilir.

LN

Not
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Malzemeler ve maddeler

Malzemeler ve maddeler

Asagidaki tabloda vicut dokulariyla dogrudan temas eden Cochlear
Nucleus implantlarinda kullanilan malzemeler ve maddeler
listelenmektedir.

Malzemeler Miktar (mm?3) Konum
CI512 Cl522  CI532
Silikon 2878 2834 2879 Kablo ve alici/uyarici

elastomer koruyucu kaplamasi ve
yalitimi

Titanyum 231 231 231 Alici/uyarici muhafazasi

(sinif 2) Miknatis cantasi

Platin 29 28 28 Elektrot temas noktalar

%99,95

CI500 Serisi implantlar icin toksikolojik tehlike olusturabilecek hicbir
bilesik veya element tanimlanmamistir.
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Gizlilik ve kisisel bilgilerin toplanmasi

Gizlilik ve kisisel bilgilerin
toplanmasi

Cochlear ve cihazla ilgili bakimda rol alan diger kisiler tarafindan
kullanilmak tzere Cochlear cihazini takma islemi sirasinda kullanici,
cihazin takildigi kisi veya ebeveyni, vasisi, onunla ilgilenen kisi ve isitme
saglig uzmani ile ilgili kisisel bilgiler toplanir.

Daha fazla bilgi edinmek icin lutfen www.cochlear.com adresinden
Cochlear'in Gizlilik Politikasini okuyun ya da size en yakin Cochlear
adresinden bir kopyasini talep edin.

Guvenlik ve klinik performans ozeti

Contour Advance® elektrotlu Cochlear™ Nucleus® CI512 koklear
implantin, Slim Straight elektrotlu Cochlear™ Nucleus® CI522 koklear
implantin ve Slim Modiolar elektrotlu Cochlear™ Nucleus® CI532
koklear implantin glivenlik ve klinik performans ozeti
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde bulunabilir.
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Ciddi olaylar

Ciddi olaylar

Tibbi cihazlarla ilgili ciddi olaylar seyrek olsa da boyle olaylarin
yasanabilecegi kabul edilmektedir. Cochlear kurulus olarak zarar
olasiliginin farkindadir ve bildirilen ciddi olaylara yanit verecektir.

Ciddi olay nedir?

"Ciddi olay" dogrudan veya dolayli olarak beklenmedik veya istenmeyen
bir olaya sebep olmus veya bu olasiligl tagimis her tirli olay olup
asagidakilerin herhangi birini igerebilir:

a.  hasta, kullanici veya bagka bir kisinin 6limd,

b.  hasta, kullanici veya bagka bir kisinin saglik durumunun gegici veya
kalici olarak ciddi derecede kotilesmesi,

c.  ciddibir kamu sagligi tehdidi

Ciddi olaylarin raporlanmasi
Ciddi olay teskil eden olaylarin kesin bir listesi bulunmamakla beraber
tim ciddi olaylar asagida belirtilen kurumlara raporlanmalidir:

yerel Cochlear ofisiniz
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

Ulusal Yetkili Makaminiz
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
regulations/contacts_en.

CI500 Serisi Hakkinda Onemli Bilgiler 29


http://www.cochlear.com/intl/contact/global-offices
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en

Beklenen cihaz kullanim 6mri

Beklenen cihaz kullanim omru

implantin belli bir son kullanma tarihi yoktur ve 10 yillik garanti siiresini
asan bir siire boyunca islevsel kalacak sekilde tasarlanmistir. Cochlear™
Nucleus® implantlarin hizlandirilmis kullanim émri test sonuglari dahil
olmak Uzere ge¢mis glvenilirlik verilerinin istatistiksel analizi, beklenen
kullanim émrinin cihazlarin cogunlugunda 75 yildan fazla oldugunu
gostermektedir*. Guvenilirlik raporlari www.cochlear.com adresinde
bulunabilir.

Ancak gercek implant kullanim 6mri bu stireden farklilik gosterebilir ve
kullanicinin bireysel kosullariyla ilgili olabilir.

* Bu ileriye déniik beyan; cogu Cochlear Limited sirketinin kontroli ve/veya bilgisi disinda
olan énemli belirsizlikler, riskler ve beklenmedik olaylar nedeniyle yanlis ¢ikabilecek cesitli
varsayimlara dayanmaktadir.
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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

Cochlear Benelux NV
Schaliénhoevedreef 20 i, B-2800 Mechelen, Belgium
Tel: +32 157955 11 Fax: +32 1579 55 70

Cochlear France S.A.S.

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 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
Tel: +81 33817 0241 Fax: +81 33817 0245

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,
Auckland 0622, New Zealand

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

Cochlear implant sistemleri bir veya daha fazla uluslararasi patent ile korunmaktadir.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Beam, Bring Back the Beat, Button,
Carina, Cochlear, B E, 14177, 222|0{, Cochlear SoftWear, Contour, 1> k77, Contour Advance, Custom Sound,
Dermalock, Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Human Design, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, LowPro, MET, MP3000,
myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Osia, Outcome Focused Fitting, Off-Stylet, Piezo Power, Profile, Slimline, SmartSound,
Softip, SoundArc, SoundBand, True Wireless, elips seklinde logo, Vistafix, Whisper, WindShield ve Xidium; Cochlear sirketler grubunun

ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir.
Bluetooth; Bluetooth SIG, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidr.
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