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Informacje o tym dokumencie

Informacje o tym dokumencie

Niniejszy dokument dotyczy implantow slimakowych Cochlear™
Nucleus” serii CI600, model Cl612, C1622, CI624 i Cl1632, zgodnych
procesorow dzwieku, pilotéw zdalnego sterowania oraz pilotow
podstawowych. Jest on przeznaczony dla pacjentéw z wszczepionym
implantem slimakowym oraz ich opiekundw.

Informacje na temat zgodnych z wszczepionym implantem slimakowym
procesorow dzwieku mozna uzyskac od klinicysty zajmujacego sie
programowaniem implantu i prowadzeniem leczenia. W okresie eksploatadji
wszczepionego implantu slimakowego lista zgodnych procesoréw dzwieku
bedzie ulega¢ zmianie. Akcesoria i inne urzadzenia zgodne z procesorem
dzwieku beda wyszczegdlnione w jego instrukgji obstugi.

Prosimy o doktadne zapoznanie sie
z dokumentem

Zawiera on wazne ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa oraz przestrogi
odnoszace sie do urzadzenia i jego obstugi. Te ostrzezenia i przestrogi
dotycza:
+  bezpieczenstwa uzytkownika implantu;

funkcji urzadzenia;

srodowiska pracy;

terapii.

Przed rozpoczeciem terapii nalezy omowic znajdujace sie w tym dokumencie
ostrzezenia dotyczace terapii z lekarzem uzytkownika implantu.

Dodatkowe informacje na temat uzytkowania oraz pielegnacji
urzgdzenia znajduja sie w przewodnikach uzytkownika i informacjach

o produkcie dostarczonych z urzagdzeniem. Nalezy uwaznie przeczytac
te dokumenty — moga one zawiera¢ dodatkowe ostrzezenia i przestrogi.
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Informacje o tym dokumencie

Symbole wykorzystywane w niniejszym
dokumencie

LN

Uwaga
Wazna informacja lub porada.

Zachowa¢ ostroznos$¢ (brak zagrozenia dla uzytkownika)

Szczegdlny sposdb postepowania zapewniajacy bezpieczenstwo
i skutecznosc.

Niebezpieczenstwo uszkodzenia urzadzenia.

Ostrzezenie (zagrozenie dla uzytkownika)

Potencjalne zagrozenie dla bezpieczenstwa i mozliwos¢
wystapienia powaznych reakgji niepozadanych.

Niebezpieczenstwo obrazen ciata.
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Przeznaczenie

Przeznaczenie

Przeznaczenie

Implanty slimakowe Cochlear Nucleus serii CI600 sg przeznaczone
do stosowania w potgczeniu z innymi wyrobami, z ktérymi tworzg
system implantu slimakowego. Jego zdaniem jest zapewnienie odczuc
stuchowych poprzez elektryczna stymulacje nerwu stuchowego.

Wskazania

Przed zleceniem jednostronnego lub obustronnego wszczepienia
implantu slimakowego nalezy okredli¢ i potwierdzi¢ klinicznie metodami
odpowiednimi do wieku stopien utraty stuchu i brak korzysci ze
stosowania aparatow stuchowych.

Nalezy upewnic sig, ze u potencjalnych uzytkownikéw implantow
mozliwe jest wszczepienie implantu slimakowego, biorgc pod uwage wiek,
stan zdrowia, przeciwwskazania i zagrozenia zwigzane z wykonywaniem
zabiegu chirurgicznego. Osoby te, a takze ich rodziny lub opiekunowie,
powinny by¢ dobrze zmotywowane, gotowe do przejscia wymaganej
rehabilitacji stuchu i mie¢ wtasciwe oczekiwania co do potencjalnych
korzysci ptynacych z jedno- lub obustronnej implantadji.
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Przeznaczenie

Wszczepienie implantow slimakowych Cochlear Nucleus wskazane jest
w przypadku nastepujgcych osob:

Grupa A

Osoby matoletnie w wieku do 17 lat (bez limitu minimalnego wieku),
u ktérych potwierdzono klinicznie, ze:

+ wystepuje u nich jednostronny lub obustronny niedostuch czuciowo-
nerwowy. Typowe przedoperacyjne progi styszenia w uszach osoby
z uposledzeniem stuchu wskazuja srednig utrate styszenia czystych
tondéw na poziomie od umiarkowanego do ciezkiego™;

. korzysci ze stosowania poprawnie dobranych aparatéw
stuchowych sa lub bytyby minimalne badz zerowe¥;

. maja rodziny lub opiekundw, ktérzy zapewnia im wsparcie i beda
zaangazowani w ciggta rehabilitacje stuchu u osoby matoletniej;

*  maja mase ciata wynoszaca co najmniej 7 kg ze wzgledu na ryzyko
wystepowania resztkowych ilosci tlenku etylenu po sterylizacji urzadzenia.

Grupa B

Osoby w wieku 18 lat i starsze z potwierdzonym klinicznie postlingwalnym
obustronnym lub jednostronnym niedostuchem czuciowo-nerwowym,

w przypadku ktdrych korzysci ze stosowania aparatéw stuchowych sg lub
bytyby minimalne badz zerowe. Typowe przedoperacyjne poziomy progow
styszenia w uszach osoby z ubytkiem stuchu wskazuja $rednia utrate styszenia
czystych tondw na poziomie od umiarkowanego do ciezkiego™.

Grupa C

Osoby w wieku lat 18 lat i starsze, ktore utracity stuch w okresie
prelingwalnym lub perylingwalnym, z potwierdzonym klinicznie,
ciezkim niedostuchem czuciowo-nerwowym, w przypadku ktérych
korzysci ze stosowania aparatow stuchowych sg lub bytyby minimalne
badz zerowe.

* Srednia utrate styszenia czystych tonéw mozna zdefiniowac jako $redni prég obliczony

dla czterech dostepnych czestotliwosci: 500, 1000, 2000, 3000 lub 4000 Hz. Literatura:
American Speech-Language-Hearing Association. (1981). On the Definition of Hearing
Handicap [Odpowiedni dokument]. Dokument dostepny na stronie www.asha.org/policy.

t Zgodnie z klasyfikacja ubytkow stuchu stosowang przez stowarzyszenie ASHA. Publikacja dostepna
na stronie internetowej www.asha.org/public/hearing/Degree-of-Hearing-Loss (marzec 2023 ).

¥ American Academy of Audiology Clinical Practice Guidelines on Pediatric Amplification
(czerwiec 2013 1.). Informacje dostepne na stronie https://apps.asha.org/EvidenceMaps/
Articles/ArticleSummary/ecbfe2a5-c85d-4836-a629-f4454e43844b.
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Przeznaczenie

Przeciwwskazania
Wszczepienie implantu slimakowego Cochlear Nucleus nie jest
wskazane w przypadku:

gtuchoty spowodowanej zmianami patologicznymi nerwu
stuchowego lub drogi stuchowe] centralnego uktadu nerwowego;

czynnego zakazenia ucha srodkowego;
niedorozwoju slimaka;

perforacji btony bebenkowej przy czynnym zapaleniu ucha
srodkowego;

skostnienia $limaka uniemozliwiajacego umieszczenie elektrody.

Docelowi uzytkownicy

Uzytkownicy docelowi, ktérzy bezposrednio korzystaja z implantu
slimakowego Cochlear Nucleus, to wykwalifikowany personel medyczny
taki jak np. chirurdzy i pielegniarki chirurgiczne.

Uzytkownicy docelowi, ktérzy posrednio korzystaja z implantu
slimakowego Cochlear Nucleus, to osoby, ktérym sg one wszczepiane,
a takze — w stosownych przypadkach — ich opiekunowie.

Docelowymi uzytkownikami réwniez korzystajgcymi posrednio z tych
wyrobow sg wykwalifikowani specjalisci, tacy jak radiolodzy i audiolodzy.
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Przeznaczenie

Korzysci
Potencjalne korzysci wynikajace z uzywania implantu slimakowego
Cochlear Nucleus sg zwigzane z nastepujgcymi kwestiami:

lepsze rozumienie mowy w cichym otoczeniu,

lepsze rozumienie mowy w gtosnym otoczeniu,

wieksze zadowolenie zwigzane z mozliwoscia lepszego styszenia.

Obustronna utrata stuchu
Grupa A, Blub C

Po wszczepieniu implantu slimakowego Cochlear Nucleus wiekszos¢
pacjentow z grupy A, B lub C z obustronng utrata stuchu bedzie w stanie:

wychwytywac z otoczenia dzwieki o poziomie gtosnosci od
$redniego do wysokiego,

wychwytywac gtosy rozmowcow.
Styszalnos¢ zalezy od zaprogramowania procesora dzwieku.

Po wszczepieniu implantu slimakowego Cochlear Nucleus pacjenci z grupy
A, B lub C z obustronna utratg stuchu doswiadcza:
ograniczonej poprawy w rozpoznawaniu dzwiekdw otoczenia;

ograniczonej zdolnosci do korzystania z telefonu.

Crupa AlubB

Uzytkownicy implantéw slimakowych Cochlear Nucleus z grupy A lub B
z obustronna utratg stuchu dos$wiadcza:

lepszego rozumienia mowy w cichym otoczeniu w implantowanym uchu;
lepszego rozumienia mowy w gtosnym otoczeniu;

ogolnej poprawy jakosci dzwieku;

Zmniejszonego szumu w uszach;

mniejszego zmeczenia podczas stuchania.

Wazne informacje na temat serii CI600 9



Przeznaczenie

Jednostronna utrata stuchu
Crupa Alub B

Uzytkownicy implantéw slimakowych Cochlear Nucleus z grupy A lub
B z jednostronna utrata stuchu nie doswiadczajg zadnych zmian stuchu
w niezaimplantowanym uchu.

Uzytkownicy implantéw slimakowych Cochlear Nucleus z grupy A lub B
z jednostronng utratg stuchu doswiadczaja:

poprawy w rozpoznawaniu dzwiekéw otoczenia w implantowanym
uchu;

poprawy rozumienia mowy w cichym otoczeniu w implantowanym uchu.

Niektdrzy uzytkownicy implantow slimakowych Cochlear Nucleus
z grupy A lub B z jednostronng utratg stuchu doswiadczaja:
lepszego rozpoznawania kierunku dzwiekow otoczenia i mowy;
lepszego rozumienia mowy w gtosnym otoczeniu;
ogolnej poprawy jakosci dzwieku;
zZmniejszonego szumu w uszach;
mniejszego zmeczenia podczas stuchania.

Dzieci

Zasadniczo dzieci z obustronng utratg stuchu potrzebujg znacznie wiecej
doswiadczen stuchowych oraz wsparcia terapeutycznego i edukacyjnego,
aby osiggnac opisane powyzej korzysci wystepujace u dorostych pacjentow.
Wszyscy uzytkownicy implantow

W przypadku, gdy elektroda wewnatrzslimakowa nie zostanie catkowicie
umieszczona w $limaku, uzytkownicy moga nie doswiadczy¢ niektérych
z opisanych powyzej korzysci.
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Informacje dla uzytkownikow implantéw

Informacje dla uzytkownikow
implantow

Urzadzenia firmy Cochlear zostaty zaprojektowane w sposob
zapewniajacy bezpieczenstwo i skutecznosc stosowania. Nie zwalnia to
jednak uzytkownika z koniecznosci zachowania ostroznosci w trakcie
jego stosowania.

W tym rozdziale znajduja sie ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
bezpiecznego i skutecznego stosowania urzgdzenia. Nalezy sie
zapoznac takze z przewodnikiem uzytkownika, w ktérym znajduja sie
specjalne ostrzezenia i przestrogi zwigzane z uzywaniem elementéw
zewnetrznych.

A\ Ostrzezenia

W tej czedci znajduja sie ogdlne ostrzezenia majace na celu zapewnienie
bezpieczenstwa uzytkownikowi.

Ryzyko potkniecia matych czesci

Potkniecie matych czesci i akcesoriow moze by¢ szkodliwe. Przedostanie
sie ich do ust lub nosa moze tez spowodowac zadtawienie.

Przegrzanie procesora

Jesli procesor dzwieku lub cewka nagrzeja sie nadmiernie, nalezy je
natychmiast zdja¢ i skonsultowac sie z klinicysta.

Nie wolno uzywac pilota zdalnego sterowania ani pilota podstawowego,
jezeli nagrzeje sie on nadmiernie. O tym fakcie nalezy niezwtocznie
powiadomic¢ klinicyste.

Aby zminimalizowac ryzyko wzrostu temperatury implantu, nalezy
unika¢ jego bliskiego kontaktu z urzadzeniami emitujacymi energie
elektromagnetyczna (na przyktad z bezprzewodowymi tadowarkami
indukcyjnymi).

Wazne informacje na temat serii CI600 n



Informacje dla uzytkownikéw implantow

Nadmierna gtosnosc¢

Jesli poziom dzwieku stanie sie niekomfortowy, nalezy niezwtocznie
zdja¢ akcesoria zewnetrzne (procesor dzwieku, cewke, stuchawki
odstuchowe, komponent akustyczny) i skontaktowac sie z klinicysta.

Jesli uzytkownik posiada dwa procesory dzwieku (po jednym na kazde
ucho), powinien zawsze uzywac procesora dzwieku zaprogramowanego dla
lewego ucha po lewej stronie, a procesora dzwieku zaprogramowanego dla
prawego ucha po prawej stronie. Uzywanie procesora dzwieku zatozonego
po niewtasciwe] stronie moze skutkowac¢ odbieraniem zbyt gtosnych

lub znieksztatconych dzwiekow, ktore w niektorych przypadkach moga
powodowac uczucie ogromnego dyskomfortu.

Urazy gtowy

Uderzenie w gtowe w obszarze implantu $limakowego moze uszkodzi¢
implant i spowodowac jego awarie.

Uderzenie komponentow zewnetrznych implantu (na przyktad procesora
dzwieku lub modutu akustycznego) podczas ich noszenia moze
spowodowac uszkodzenie urzadzenia lub obrazenia ciata.

Nacisk na urzadzenie

Nie nalezy wywiera¢ dtugotrwatego nacisku na cewke, kiedy ma ona
kontakt ze skorg (na przyktad podczas snu lub przyciskania cewki gtowa
podczas lezenia albo noszenia ciasnego nakrycia gtowy), gdyz moze to
spowodowac powstanie ran uciskowych.

Jesli magnes cewki jest zbyt mocny lub ma kontakt ze skorg, w miejscu
noszenia cewki moga pojawic sie rany uciskowe. Jesli ma miejsce taka
sytuacja lub odczuwasz dyskomfort w tym miejscu, skontaktu; sie z klinicysta.
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Informacje dla uzytkownikow implantéw

Baterie i tadowarki akumulatoréw

Nieprawidtowe uzywanie baterii moze by¢ niebezpieczne. W celu
uzyskania informacji dotyczacych bezpiecznego korzystania z baterii
nalezy sie zapoznac z przewodnikami uzytkownika po$wieconymi
elementom zewnetrznym.

Dtugotrwate skutki stymulacji elektryczne;
wywotywanej przez implant

Wiekszo$¢ pacjentow odnosi korzysci z poziomdw stymulacji
elektrycznej uznawanych za bezpieczne w oparciu o doswiadczenia na
zwierzetach. Dtugotrwate skutki takiej stymulacji u ludzi nie sg znane.

Niekorzystne warunki otoczenia

Srodowisko charakteryzujace sie silnym polem magnetycznym lub
elektrycznym (na przyktad bliskie sasiedztwo komercyjnych nadajnikdw
radiowych o duzej mocy) moze mie¢ niekorzystny wptyw na dziatanie
implantu slimakowego.

Przed wejsciem do miejsc mogacych negatywnie wptynac na dziatanie
zatozonego implantu slimakowego, w tym miejsc oznaczonych zakazem
wejscia dla 0sob z rozrusznikiem serca nalezy zasiegna¢ porady medycznej.
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Informacje dla uzytkownikéw implantow

/\ Przestrogi

W tym rozdziale zawarto przestrogi majace na celu bezpieczne
i efektywne stosowanie systemu implantu $limakowego oraz unikniecie
uszkodzenia jego elementow.

Ogolne zasady

Nalezy korzystac z systemu implantu shmakovvego jedynie
w potaczeniu z atestowanymi urzadzeniami i akcesoriami
wymienionymi w przewodniku uzytkownika.

W przypadku wystapienia znacznych zmian w dziataniu implantu
nalezy wytaczyc¢ procesor dzwieku i skontaktowac sie z klinicysta.

Procesor dzwieku i inne czesci systemu zawieraja ztozone
podzespoty elektroniczne. Podzespoty te charakteryzuja sie duza
trwatoscig, lecz nalezy sie z nimi obchodzi¢ ostroznie.

Niedozwolone jest dokonywanie jakichkolwiek przerébek akcesoriow
zewnetrznych. Modyfikacja lub otwarcie procesora dzwieku przez
jakiekolwiek inne osoby niz wykwalifikowany personel serwisu firmy
Cochlear prowadzi do uniewaznienia gwarandji.

Procesor dzwieku

Kazdy procesor dzwieku jest zaprogramowany tylko dla jednego
implantu slimakowego. Nie nalezy zaktada¢ procesora dzwieku
innej osoby ani pozyczac swojego.

Jako$¢ dzwigku z procesora dzwieku moze ulegac chwilowym
zaktoceniom w promlenlu ok. 1,6 km (ok. 1 mili) od radiowych lub
telewizyjnych wiez nadawczych. Zaktdcenia te sg tymczasowe i nie
powoduja uszkodzenia procesora dzwieku.
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Informacje dla uzytkownikow implantéw

Systemy antykradziezowe i wykrywacze metali

Uzytkownik powinien wytaczy¢ procesor dzwieku w przypadku
znalezienia sie w poblizu systemu antykradziezowego lub wykrywacza
metali badZ przechodzenia przez tego rodzaju urzadzenie.

Przejscie przez takie urzadzenie lub znajdowanie sie w jego poblizu
moze spowodowac styszenie znieksztatconych dzwiekéw. Urzadzenia,
takie jak wykrywacze metali na lotniskach i komercyjne systemy
antykradziezowe, wytwarzaja silne pola elektromagnetyczne.

Materiaty uzywane w implantach slimakowych mogga aktywowac
systemy wykrywania metali. Nalezy zawsze nosi¢ przy sobie karte
implantu pacjenta.

Telefony komorkowe

Niektdre typy cyfrowych telefondw komaorkowych (na przyktad telefony
w systemie GSM uzywane w niektorych krajach) moga zaktéca¢ dziatanie
akcesoriow zewnetrznych. Mozna stysze¢ znieksztatcone dzwieki, jezeli

w poblizu, tj. w odlegtosci 1-4 m (ok. 3-12 stdp), uzywany jest cyfrowy
telefon komorkowy.

Podrdz samolotem

Niektore linie lotnicze wymagaja od pasazerdéw wytaczenia

przenosnego sprzetu elektrycznego, takiego jak laptopy czy konsole

do gier elektronicznych, podczas startu i ladowania oraz w momencie
podswietlenia znaku nakazujacego zapiecie pasow. Procesor dzwieku jest
przenosnym medycznym urzadzeniem elektronicznym.

Nalezy powiadomic personel linii lotniczych o stosowaniu systemu
implantu slimakowego. Dzieki temu, jezeli konieczne bedzie wytaczenie
procesora dzwieku ze wzgledow bezpieczenstwa, personel samolotu
poinformuje o tym uzytkownika.

Urzadzenia nadawcze, takie jak telefony komdrkowe, musza by¢ wytaczone
na poktadzie samolotu. Jesli procesor dZzwieku jest wyposazony w pilota
podstawowego (pilota zdalnego sterowania), nalezy go wytaczy¢ przed
startem. Wiaczony pilot podstawowy (pilot zdalnego sterowania) emituje
fale radiowe o wysokiej czestotliwosci.
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Informacje dla uzytkownikéw implantow

Nurkowanie ze sprzetem

W przypadku implantow slimakowych Nucleus firmy Cochlear
maksymalna gteboko$¢ nurkowania wynosi 40 m (~131 stop).

Przed nurkowaniem nalezy skonsultowac sie z lekarzem w celu wykluczenia
ewentualnych przeciwwskazan, na przyktad zapalenia ucha srodkowego.

Uzywajac maski do nurkowania, nalezy unikac¢ ucisku na miejsce
wszczepienia implantu.

Wptyw pola elektromagnetycznego na urzadzenia
medyczne

Piloty zdalnego sterowania i procesory dzwieku Cochlear Nucleus
spetniaja wymagania okreslonych norm miedzynarodowych
dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) oraz

emisji. Poniewaz pilot zdalnego sterowania oraz procesor dzwieku
emituja energie elektromagnetyczng, moze sie jednak zdarzy¢, ze
elementy te beda zaktdcac dziatanie innych stosowanych w poblizu
urzadzen medycznych, takich jak stymulatory serca czy implantowane
defibrylatory.

Zaleca sie zachowanie odstepu wynoszacego co najmniej 15 cm (ok. 6 cali)
pomiedzy pilotem zdalnego sterowania i procesorem dzwieku a urzadzeniami
wrazliwymi na zaktocenia elektromagnetyczne. Dla wiekszego bezpieczenstwa
nalezy uwzglednic tez zalecenia producenta danego urzadzenia.

Wytadowania elektrostatyczne (ESD)

Przed wykonywaniem czynnosci powodujacych powstawanie
intensywnych wytadowan elektrostatycznych, takich jak zabawy na
plastikowych zjezdzalniach, nalezy zdjg¢ procesor dzwieku. W rzadkich
przypadkach wytadowanie elektrostatyczne moze uszkodzi¢ podzespoty
elektryczne systemu implantu slimakowego lub spowodowa¢ awarie
programu procesora dzwieku.

W warunkach wystepowania zjawiska elektrycznosci statycznej (na
przyktad podczas zdejmowania lub zaktadania ubran przez gtowe lub
wysiadania z pojazdu) nalezy przed kontaktem systemu implantu
slimakowego z przedmiotami lub ludZmi dotknac jakiego$ przewodnika
(na przyktad metalowej klamki).
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Informacje dla rodzicow i opiekunéw uzytkownikdw implantow

Informacje dla rodzicow i opiekundw
uzytkownikow implantow

W tym rozdziale znajduja sie ogolne ostrzezenia dla rodzicow i opiekunow
uzytkownikéw implantéw majace na celu zapewnienie im bezpieczenstwa.
Nalezy sie réwniez zapoznac z przewodnikiem uzytkownika, ktéry zawiera
specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania elementdw zewnetrznych,
oraz z informacjami znajdujgcymi sie w poprzednich rozdziatach
niniejszego dokumentu.

A\ Ostrzezenia

Ryzyko potkniecia matych czesci
Mate elementy oraz akcesoria nalezy przechowywac poza zasiegiem dzieci.

Potkniecie matych czesci i akcesoriéw moze by¢ szkodliwe. Przedostanie
sie ich do ust lub nosa moze tez spowodowac zadtawienie.

Uduszenie

Rodzice i opiekunowie powinni pamietac, ze korzystanie przez
uzytkownikow z dtugich kabli (np. kabla cewki czy kabli do akcesoriow)
bez nadzoru moze grozi¢ uduszeniem.

Przegrzanie procesora

Jesli uzytkownik wykazuje objawy dyskomfortu, rodzice lub opiekunowie
powinni dotkna¢ procesora dzwieku w celu sprawdzenia, czy nie jest on
nagrzany.

Jesli procesor dzwieku lub cewka nagrzeja sie nadmiernie, nalezy je
natychmiast zdja¢ i skonsultowac sie z klinicysta.

Aby zminimalizowac ryzyko wzrostu temperatury implantu, nalezy
unikac jego bliskiego kontaktu z urzadzeniami emitujacymi energie
elektromagnetyczna (na przyktad z bezprzewodowymi tadowarkami
indukcyjnymi).
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Informacje dla rodzicow i opiekunéw uzytkownikdw implantow

Nadmierna gtosnosc¢

Opiekunowie powinni regularnie sprawdzac, czy komponent akustyczny
u podopiecznego pracuje przy komfortowym poziomie gtosnosci. Jesli
dzwiek stanie sie nieprzyjemny, nalezy niezwtocznie zdja¢ akcesoria
zewnetrzne (procesor dzwieku, cewke nadawczg, stuchawki odstuchowe,
element akustyczny) i skontaktowac sie z klinicysta.

Jesli uzytkownik posiada dwa procesory dzwieku (po jednym na

kazde ucho), nalezy sie upewni¢, ze zawsze uzywa procesora dzwieku
zaprogramowanego dla lewego ucha po lewej stronie, a procesora
dzwieku zaprogramowanego dla prawego ucha po prawej stronie.
Uzywanie procesora dzwieku zatozonego po niewtasciwej stronie moze
skutkowac odbieraniem zbyt gtosnych lub znieksztatconych dzwiekow,
ktére w niektorych przypadkach moga powodowac uczucie ogromnego
dyskomfortu.

Urazy gtowy

U matych dzieci, ktére dopiero rozwijaja swoje zdolnosci motoryczne,
wystepuje wieksze ryzyko uderzenia gtowa w twarde przedmioty
(na przyktad stot lub krzesto).

Uderzenie w gtowe w obszarze implantu slimakowego moze uszkodzi¢
implant i spowodowac jego awarie.

Uderzenie komponentow zewnetrznych implantu (na przyktad procesora
dzwieku lub modutu akustycznego) podczas ich noszenia moze
spowodowac uszkodzenie urzadzenia lub obrazenia ciata.
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Informacje do omowienia z lekarzami uzytkownikdw implantow

Informacje do omowienia z lekarzami
uzytkownikdw implantow

Noszenie implantu $limakowego oznacza konieczno$¢ zachowania
szczegblnej ostroznosci w trakcie niektérych terapii medycznych.
Przed rozpoczeciem terapii medycznej nalezy omowi¢ informacje
znajdujace sie w tej czesci z lekarzem uzytkownika implantu.

Przed rozpoczeciem jakiejkolwiek terapii medycznej wymienionej
W niniejszej czesci nalezy zdjg¢ procesor dzwieku.

A\ Ostrzezenia

Terapie medyczne generujgce indukowany prad,
ciepto i wibracje

Niektore terapie generuja prad indukowany mogacy uszkodzi¢ tkanki
lub spowodowac trwate uszkodzenie implantu. Przed rozpoczeciem
stosowania jakiejkolwiek terapii tego rodzaju nalezy wytaczy¢ urzadzenie.

Ponizej podano ostrzezenia dotyczace poszczegdlnych terapii.

Diatermia Nie nalezy poddawac pacjenta zabiegom
diatermii (termoprzenikania) wykorzystujacej
promieniowanie elektromagnetyczne (cewki
indukcyjne lub mikrofale). Prad o wysokim
natezeniu indukowany do przewodu elektrody
moze uszkodzi¢ tkanke $limaka / pnia moézgu
lub spowodowac trwate uszkodzenie implantu.
Pacjenta mozna poddac zabiegom diatermii
wykorzystujacej ultradzwieki, jednak ponize;
obszaru gtowy i szyi.

Terapia W zadnym wypadku nie wolno stosowac terapii

elektrowstrzagsowa elektrowstrzgsowej u pacjenta z wszczepionym
implantem. Terapia elektrowstrzagsowa moze
spowodowac uszkodzenie tkanki lub implantu.
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Informacje do omdwienia z lekarzami uzytkownikdw implantow

Elektrochirurgia

Narzedzia elektrochirurgiczne moga indukowac
prad o czestotliwosciach radiowych, ktéry moze
przeptywac przez elektrode implantu.

Jednobiegunowych narzedzi elektrochirurgicznych
nie wolno uzywac w obszarze gtowy i szyi pacjenta
z wszczepionym implantem, poniewaz prad
indukowany moze uszkodzi¢ $limaka badz tkanke
nerwowa lub spowodowac trwate uszkodzenie
implantu.

W przypadku uzywania dwubiegunowych narzedzi
elektrochirurgicznych w obszarze gtowy i szyi
pacjenta elektrody kauteryzujace nie moga dotykac
implantu i powinny znajdowac sie w odlegtosci
wiekszej niz 1cm (V2 cala) od elektrod.

Terapia
promieniowaniem
jonizujagcym

Nie nalezy stosowac terapii promieniowaniem
jonizujgcym bezposrednio nad implantem.
Moze to spowodowac uszkodzenie implantu.

Neurostymulacja  Nie nalezy stosowac¢ neurostymulagji
bezposrednio nad implantem. Prad o wysokim
natezeniu indukowany do przewodu elektrody
moze uszkodzi¢ tkanke $limaka badz pnia mézgu
lub spowodowat trwate uszkodzenie implantu.

Ultradzwieki Nie nalezy stosowac terapeutycznych dawek

stosowane energii ultradzwiekowej bezposrednio nad

w celach implantem. Moze to spowodowac niepozadane

terapeutycznych nasilenie pola ultradzwiekowego i w konsekwencji

uszkodzenie tkanki lub zniszczenie implantu.
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Informacje do omowienia z lekarzami uzytkownikdw implantow

Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI

Implanty Cochlear Nucleus serii CI600 moga
by¢ warunkowo poddawane obrazowaniu MR.
Oznacza to, ze u pacjentdw, ktérym wszczepiono

taki implant, mozna bezpiecznie przeprowadzac
badania MRI wytgcznie po spetnieniu $cisle
okreslonych wymagan. Przeprowadzenie badania
w innych warunkach moze skutkowa¢ powaznymi
obrazeniami ciata pacjenta lub uszkodzeniem
urzadzenia.

Petne informacje dotyczace bezpieczenstwa badan
MRI mozna uzyskac:

zapoznajac sie z dokumentem Implanty
Cochlear Nucleus — wytyczne dotyczace
badan MRI;

odwiedzajac strone internetowa
www.cochlear.com/miri;

kontaktujac sie z lokalnym biurem firmy
Cochlear — numery kontaktowe podano na
tylnej stronie oktadki niniejszej instrukgji.

Wszystkie elementy zewnetrzne systemu implantu
Cochlear (np. procesory dzwieku, piloty zdalnego
sterowania i powigzane akcesoria) stanowig
zagrozenie w srodowisku MRI. Przed wejsciem

do pomieszczenia, w ktérym znajduje sie aparat
MRI, uzytkownik musi zdjg¢ wszystkie zewnetrzne
elementy uzywanego systemu implantu firmy
Cochlear.
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Informacje do omdwienia z lekarzami uzytkownikdw implantow

Czym jest badanie MRI?

Radiolodzy i technicy MRI to personel stuzby zdrowia specjalizujgcy sie
w diagnostyce chordb i urazéw przy uzyciu szeregu technik obrazowania.
Jedna z nich jest obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (ang.
magnetic resonance imaging, MRI).

Badanie MRI jest metoda diagnostyczng umozliwiajaca uzyskiwanie
obrazéw narzaddw i tkanek przy uzyciu bardzo silnego pola magnetycznego
mierzonego w teslach (T). Natezenie pola magnetycznego podczas
obrazowania MRI miesci sie zazwyczaj w zakresie od 0,2 do 7 T, przy czym
najczesciej wykorzystuje sie aparaty wytwarzajace pole o natezeniu 1,5 T.

Kwestie zwigzane z bezpieczenstwem implantowanych
urzadzen medycznych podczas badania MR

Ze wzgledu na fakt, iz podczas badania MRI wytwarzane s3 silne

pola magnetyczne i radiowe implantowane urzadzenia medyczne

z elementami wykonanymi z metalu lub ferromagnetykoéw, takie jak
stymulatory serca, defibrylatory, cewniki, pompy i implanty slimakowe,
moga stwarzac zagrozenie podczas obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego. Do mozliwych zagrozen zalicza sie ryzyko zmiany
potozenia implantu, miejscowe nagrzewanie sie, wystepowanie
nieoczekiwanych dzwiekdw lub wrazen, pojawienie sie dolegliwosci
bolowych lub urazu oraz znieksztatcenie obrazu MR.

Implanty Cochlear Nucleus a mozliwos¢ wykonywania badan MRI

Implant slimakowy Cochlear Nucleus jest produktem umozliwiajacym
leczenie umiarkowanej lub gtebokiej utraty stuchu. Wewnatrz kazdego
implantu Cochlear Nucleus znajduje sie magnes.

Aby zapewni¢ osobom z wszczepionym implantem Cochlear Nucleus
mozliwos¢ poddania sie badaniu MRI, implanty wyposazono w wyjmowany
magnes. W razie potrzeby magnes mozna tatwo wyjac¢ i ponownie wtozyc.
W przypadku gdy uzytkownik wymaga wykonania serii badan MRI, mozna
skorzystac z kasety niemagnetycznej, ktéra zapobiega zarastaniu wgtebienia
magnesu implantu tkanka wtoknista.

Po spetnieniu okreslonych warunkéw osoby z wszczepionymi implantami
serii CI600 moga by¢ réwniez poddawane badaniom MRI w polu
magnetycznym o sile 1,5 Ti 3 T bez koniecznosci wyjmowania magnesu.
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Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Kompatybilnos¢
elektromagnetyczna (EMC)

Wytyczne i deklaracja producenta

Procesory dzwieku, piloty zdalnego sterowania oraz piloty
podstawowe serii Nucleus sg przeznaczone do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym opisanym w niniejszym dokumencie.

System implantu spetnia wymagania normy EN 60601-1-2:2015 dla
urzadzen nalezacych do Grupy 1.

Emisje elektromagnetyczne

Test emisji Zgodnos¢ Wytyczne
Emisje fal Klasa A (tryb Urzadzenie moze by¢
o czestotliwosciach programowania) | uzywane we wszystkich
radiowych obiektach, w tym
CISPR T1/EN55071 obiektach mieszkalnych
' i podtaczonych
Grupa 1 ,
bezposrednio do

RTCA DO160GC: RTCA DO1{6[OG PUblICZneJ sieci nlSkIegO
2010, czesc 21, 2010, czesc 21, e laiacei

) kategoria M napiecia zasilajacej
kategoria M budynki mieszkalne.
Emisje harmoniczne
IEC 61000-3-2
Wahania i migotanie Nie dotyczy
napiecia
IEC 61000-3-3

Tabela 1: Emisje elektromagnetyczne

Wazne informacje na temat serii CI600 23



Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Odpornosc elektromagnetyczna

Test odpornosci Poziom Poziom Wytyczne
testowy wg zgodnosci
IEC 60601

Wytadowania +8 kV stykowe | +8kV stykowe | Patrz Wytadowania

elektrostatyczne L2KkV, 4KV, | +2kv,z4ky, | elektrostatyczne

[EC 61000-4-2 +8KVi+I5KV | +8kViIskv | (ESD)na

przez powietrze | przez powietrze | Stronie 16.

Serie szybkich

elektrycznych standw

przejsciowych

IEC 61000-4-4

Przepiecia

IEC 61000-4-5 Nie dotyczy

Spadki, krotkie zaniki

i wahania napiecia na

liniach wejsciowych

zasilania

IEC 61000-4-11

Pole magnetyczne 30 A/m 1200 A/m Pola magnetyczne

o czestotliwosci sieci o czestotliwosci

elektroenergetycznej sieci zasilajace]

(50/60 Hz) powinny by¢ na

IEC 61000-4-8 poziomie typowym
dla srodowiska
komercyjnego lub
szpitalnego.

Zaburzenia Nie dotyczy Patrz czesci

przewodzone, 10V/m Ostrzezenia

indukowane od 80 MHz do i Przestrogi oraz

przezpola 27 GHz Zalecane odlegtosci

o czestotliwosciach ' nastr 25.

radiowych

IEC 61000-4-6

Promieniowane pole

elektromagnetyczne Nie dotyczy
o czestotliwosciach 20 V/m
radiowych od 80 MHz do
I[EC 61000-4-3 2,7 GHz
Tabela 2: Odpornosc elektromagnetyczna
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Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Zalecane odlegtosci

A Ostrzezenie

Przenosne urzadzenia komunikacyjne emitujace fale o czestotliwosci
radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak przewody antenowe

i anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej
niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci procesora dzwieku Cochlear
Nucleus, w tym kabli okreslonych przez producenta. Niezastosowanie
sie do tego ostrzezenia moze negatywnie wptyna¢ na prace urzadzenia.

Procesor dzwieku jest przeznaczony do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktdcenia o czestotliwosciach
radiowych sg kontrolowane. W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia
zaktocen elektromagnetycznych powinien on zawsze znajdowac sie

w odlegtosci co najmniej 30 cm (12 cali) od powszechnie stosowanych
urzadzen. W tabeli 3 wyszczegélniono niektore urzadzenia mogace
powodowac zaktdcenia elektromagnetyczne.

Pasmo czestotliwosci Urzadzenia
w MHz
380-390 Urzadzenia do komunikacji bezprzewodowe]
stuzb ratunkowych
430-470 Radiotelefony typu walkie-talkie
704787 Telefony komdrkowe korzystajace z sieci LTE
800-960 Specjalistyczne urzadzenia do komunikacji

bezprzewodowej stosowane przez stuzby
ratunkowe i w kopalniach

Telefony komdrkowe korzystajace z sieci
GSM/LTE/CDMA

Urzadzenia z funkcja push-to-talk

1700-1990 Telefony komdrkowe, telefony bezprzewodowe

2400-2570 Urzadzenia Bluetooth®, takie jak gtosniki
i stuchawki Bluetooth

Czytniki kodow kreskowych w centrach
handlowych, czytniki RFID

Modemy/routery bezprzewodowe 2,4G

5100-5800 Modemy/routery bezprzewodowe 5G

Tabela 3: Lista przyktadowych urzadzen mogacych powodowac zaktédcenia
elektromagnetyczne
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Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

A Ostrzezenie

Nalezy unika¢ ustawiania procesora dzwieku obok innych
urzadzen lub w konfiguragji typu jedno na drugim, poniewaz
moze to skutkowac nieprawidtowosciami dziatania. Jezeli tego
typu ustawienie jest konieczne, nalezy nadzorowac dziatanie
procesora dzwieku i innych urzgdzen, aby upewnic sig, ze jest
ono prawidtowe.

Zaktdcenia moga pojawiac sie w poblizu urzadzen oznaczonych

nastepujacym symbolem:
A

Podane wytyczne moga nie miec zastosowania w niektérych
sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych maja wptyw
zjawiska pochtaniania i odbijania fal przez obiekty, przedmioty i ludzi.

B Uwaga
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Materiaty i substancje

Materiaty i substancje

W ponizszej tabeli wymieniono materiaty i substancje stosowane
w implantach $limakowych Cochlear Nucleus, ktére majg bezposredni
kontakt z tkankami ciata.

Materiaty llos¢ (mm?3) Lokalizacja
Cle12 Cl622 Cle24 Cle32

Elastomer 2878 2834 2834 2879  Ostona ochronna

silikonowy i izolacja przewodu
oraz odbiornika/
stymulatora

Tytan 231 231 231 231 Obudowa odbiornika/
(klasa 2) stymulatora
Obudowa magnesu

Platyna 29 28 28 28 Styki elektrody
(99,95%)

Tabela 4: Materiaty stosowane w implantach slimakowych Cochlear Nucleus,
ktére maja bezposredni kontakt z tkankami ciata

W przypadku serii implantow CI600 nie zidentyfikowano zadnych
zwigzkow ani pierwiastkow mogacych stwarzac zagrozenie
toksykologiczne.
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Ochrona prywatnosci i zasady gromadzenia danych osobowych

Ochrona prywatnosci i zasady
gromadzenia danych osobowych

Na etapie otrzymywania przez pacjenta/uzytkownika urzadzenia firmy
Cochlear jego dane osobowe lub dane osobowe rodzica, opiekuna i lekarza
s gromadzone w celu wykorzystywania ich przez firme Cochlear i inne
podmioty zaangazowane w opieke nad pacjentem i serwisowanie urzadzenia.

Wiecej informacji na temat polityki ochrony prywatnosci w firmie
Cochlear mozna uzyskac na stronie internetowej www.cochlear.com
lub z publikacji papierowej, ktéra mozna odebra¢ w najblizszej placowce
firmy Cochlear. Adresy i numery kontaktowe podano na tylnej stronie
oktadki niniejszej instrukcji.

Najwazniejsze informacje
dotyczace bezpieczenstwa
| skutecznosci kliniczne)

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
implantéw slimakowych Cochlear Nucleus Cl612 z elektrodg Contour
Advance, implantéw slimakowych Cochlear Nucleus C1622 z elektrodg
Slim Straight, implantow $limakowych Cochlear Nucleus Cl624 z elektroda
Slim 20 i implantéw slimakowych Cochlear Nucleus CI632 z elektroda Slim
Modiolar mozna znaleZ¢ na stronie internetowej:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Powazne wypadki

Powazne wypadki

Do powaznych wypadkéw zwigzanych z wyrobami medycznymi dochodzi
rzadko, jednak moga one wystapic. Firma Cochlear zdaje sobie sprawe

z potencjalnego ryzyka obrazen i reaguje na kazdy zgtoszony powazny
wypadek.

Co to jest powazny wypadek?

Powazne wypadki to sytuacje, ktére bezposrednio lub posrednio
doprowadzity lub mogty doprowadzi¢ do nieoczekiwanego lub
niepozadanego zdarzenia, w tym do:

zgonu pacjenta, uzytkownika albo innej osoby;

tymczasowego albo trwatego powaznego pogorszenia stanu
zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;

powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego.

/gtaszanie powaznych wypadkow
Nie istnieje lista sytuacji lub zdarzen okreslonych jako powazne wypadki,
jednak nalezy je zgtaszac do:

lokalnego biura firmy Cochlear:
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices.

odpowiednich wtadz krajowych:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
regulations/contacts_en.
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Oczekiwany okres eksploatacji wyrobu

Oczekiwany okres eksploatadji
wyrobu

Implant nie ma okreslonej daty zakonczenia eksploatacji i zostat
zaprojektowany tak, aby dziatat przez okres dtuzszy niz 10-letni okres
gwarancji. Analiza statystyczna danych historycznych dotyczacych
niezawodnosci, w tym wynikdw testu przyspieszonego cyklu zycia
przeprowadzonego na implantach Cochlear™ Nucleus®, wskazuje,
ze oczekiwany okres eksploatacji wiekszosci urzadzen wynosi ponad
75 lat”. Raporty dotyczace niezawodnosci sg dostepne na stronie
internetowe] www.cochlear.com.

Rzeczywisty okres eksploatacji implantu moze sie jednak rozni¢ i moze
zaleze¢ od okolicznosci, w ktorych uzytkownik go uzywa.

* Niniejsze oswiadczenie dotyczace przysztosci opiera sie na szeregu zatozen, ktdre mogg okazac

sie nieprawdziwe z powodu powaznych niepewnosci, ryzyka i nieprzewidzianych okolicznosci,
z ktorych wiele pozostaje poza kontrola firmy Cochlear Limited i/lub nie jest jej znane.
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Hear now. And, always

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

[CHIREP] 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), United Kingdom

Tel: +44 1932 26 3400 Fax: +44 1932 26 3426

Cochlear Benelux NV
Schaliénhoevedreef 20 i, B-2800 Mechelen, Belgium
Tel: +32 1579 55 11 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: +33 534 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 MdlInlycke, Sweden
Tel +46 31 335 14 61 Fax +46 31 335 14 60

www.cochlear.com

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

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

[KR] 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

[CN] 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 226112 1111 Fax: +91 22 6112 1100

[UP] #xX &+t HA IS L 7(Nihon Cochlear Co Ltd)
T113-0033 RREBXRXARL2-3-7 BHRDKTTHTEIL
Tel: +81 33817 0241 Fax: +81 3 3817 0245

[AE] 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: +971 4 818 4400 Fax: +971 4 361 8925

[PA] 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

Nazwy ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Beam, Bring Back the
Beat, Button, Carina, Cochlear, B H, 112 L 7, Z22|0{, Cochlear SoftWear, Contour, 1> =7, Contour Advance,

Custom Sound, DermalLock, Freedom, hasto ,Hear now. And always", nazwy 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, logo w ksztatcie elipsy, Vistafix, Whisper,
WindShield i Xidium to znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe przedsiebiorstw grupy Cochlear.

Nazwa Bluetooth to zastrzezony znak towarowy firmy Bluetooth SIG, Inc.
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