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Este documento contém informagdes importantes, tais como alertas,
precaugdes e privacidade que se aplicam aos seguintes sistemas de
implante coclear:

Implante coclear Cochlear™ Nucleus® Série CI500

. Implante Nucleus Freedom™

+ Implante Nucleus 24

+  Implante Auditivo de Tronco Encefalico (IATE) Nucleus 24
. Implante Nucleus 22.

Leia este documento com atengdo para assegurar-se que vocé endendeu
como deve cuidar de seu sistema.

Discuta essas informagdes com o seu médico antes de realizar qualquer
procedimento médico importante.
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Alertas

Tratamentos médicos que geram correntes induzidas

Alguns tratamentos médicos geram correntes induzidas que podem causar
dano ao tecido ou dano permanente ao implante coclear. Alertas sobre
tratamentos especificos sdo dados abaixo.

Eletrocirurgia

Instrumentos eletrocirurgicos sao capazes de induzir correntes de
radiofrequéncia que podem fluir através do arranjo de eletrodos.
Instrumentos eletrocirtrgicos monopolares ndo podem ser usados na
cabeca ou pescogo de um paciente com implante coclear, uma vez que as
correntes induzidas poderiam causar danos aos tecidos cocleares ou dano
permanente ao implante. Os instrumentos eletrocirurgicos bipolares podem
ser usados na cabeca e no pescoco dos pacientes. Entretanto, eletrodos de
cauterizacdo ndo podem entrar em contato com o implante e devem ser
mantidos a mais de 1cm (cerca de 2 pol.) dos eletrodos extracocleares.

Diatermia

Nao use diatermia terapéutica ou médica (termopenetracdo) usando
radiacdo eletromagnética (bobinas de indu¢do magnética ou micro-onda).
Altas correntes induzidas na derivagdo do eletrodo podem causar dano
no tecido da coclea ou dano permanente ao implante.

Diatermia médica usando ultrassom pode ser usada abaixo da cabeca
e do pescoco.

Neuroestimulagao

Ndo use neuroestimulagdo diretamente sobre o implante coclear. Altas
correntes induzidas na derivagao do eletrodo podem causar dano no
tecido da coclea ou dano permanente ao implante.

Terapia eletroconvulsiva

Ndo use terapia eletroconvulsiva em um paciente com implante coclear
em nenhuma circunstancia. A terapia eletroconvulsiva pode causar dano
ao tecido da coclea ou dano ao implante coclear.
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Alertas

Terapia com radiagao ionizante

N&o utilize terapia de radiagdo ionizante diretamente sobre o implante
coclear porque pode causar dano ao implante.

Imagem por ressonancia magnética (RNM)

A RNM € contraindicada exceto sob as circunstancias descritas abaixo.
N&o permita que um paciente com um implante coclear esteja em uma
sala onde um scanner de RNM esteja localizado, exceto sob as seguintes
circunstancias especiais.

O implante coclear Cochlear Nucleus Série CI500, implante coclear
Nucleus Freedom, implante coclear Nucleus 24 e alguns implantes cocleares
Nucleus 22 tém um ima removivel e caracteristicas de projeto especificas
para capacita-lo a suportar imagem por ressonancia magnética (RNM) até
1,5 tesla, mas ndo mais do que isso. Diferente de outros implantes cocleares
Nucleus, a Série C1500 ndo tem letras radiopacas.

Para pacientes com o implante coclear Nucleus 22 sem um ima removivel,
a RNM é contraindicada.

Se ndo tiver certeza, para verificar se o paciente tem um implante coclear
Nucleus com um ima removivel, o0 médico deve usar um raio X para
verificar as letras radiopacas no implante. Ha trés caracteres de platina
impressos em cada implante. Se o caractere do meio for ‘'C’, 'G', 'H', 'J', 'L,
‘P, T, 2", '5 ou ‘7" o implante tem um ima removivel.

O ima deve ser removido cirurgicamente antes de realizar a RNM uma vez
que dano ao tecido pode ocorrer se o usuario for exposto a RNM com o
ima no lugar.

O paciente precisa retirar o processador de som e o fone antes de entrar
em uma sala onde esteja localizado um scanner de RNM.

A qualidade da RNM serd afetada pelo metal do implante coclear. A sombra
na imagem pode se estender até 6 cm (cerca de 2 ¥z pol.) do implante,
dessa forma resultando em perda de informagdo diagndstica nas
proximidades do implante.

Para mais informacdes sobre a remocao do ima, consulte o Guia do
Cirurgido ou entre em contato com a Cochlear.

Implantes cocleares Cochlear™ Nucleus® Série CI500

Teste ndo clinico demonstrou que o aparetho pode passar por varredura
com seguranca sob as seguintes condi¢des:
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Alertas

TAE média de corpo inteiro
A s Local d~e Local de Local df:
de cabeca marcagao P marcagao
acima do , abaixo do
do térax ,
ombro térax
15tesla | 2,0 W/kg 0,5 W/kg 1,0 Wkg 2,0 W/kg

Tabela 1: Niveis de taxa de absorc¢éo especifica (TAE) durante RNM (teste ndo clinico)

Em teste ndo clinico, o aparelho produziu um aumento de temperatura
de menos de 2 °C (35,6 °F) a uma taxa de absor¢do especifica (TAE) local
maxima de 2 W/kg para 6 minutos de varredura de RNM em scanners de
RNM de 1,5 tesla*. O aumento de temperatura foi medido usando-se um
sistema de termOmetro Luxtron e a TAE foi calculada usando o método
de calorimetro.

* Equipamento e bobina de ressonancia magnética

Bobina para corpo inteiro GE Signa 46-258170G1 - Localizada na Purdue
University, West Lafayette, Indiana, EUA; s/n 10146MR9

Sistema para corpo inteiro GE 1.5 T Genesis.Signa — Localizado na Innervision
em Lafayette, Indiana, EUA; s/n 0065innermr; Software versao 09

Scanner para corpo inteiro GE 3T Signa HDx — Localizado na Innervision em
Lafayette, Indiana, EUA; s/n 07654493T; Software versdo 14\LX\MR
Meningite

Antes da implantacdo, os candidatos devem consultar seu médico pessoal e
cirurgido de implante quanto ao status de vacinagdo contra organismos que
causam meningite. A meningite é um risco conhecido da cirurgia do ouvido
interno e os candidatos devem ser adequadamente aconselhados sobre este
risco. Além disso, certas condi¢es pré-operatorias podem aumentar o risco
de meningite com ou sem um implante coclear. Essas condi¢des incluem:

. Sindrome de Mondini e outras deformacdes cocleares congénitas
. Desvios ou drenos do fluido cerebroespinhal (FCE) concorrentes
. Episddios recorrentes de meningite bacteriana antes do implante

+  Fistulas de perilinfa e fratura/problema no cranio com comunicagao
com o FCE.
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Alertas

Perda de audicao residual

Implantes das séries Nucleus CI500, Nucleus Freedom™,
Nucleus 24 e Nucleus 22

Ainsercdo do eletrodo na coclea resultara em perda completa da audi¢do
residual no ouvido implantado.

Efeitos de longo prazo da estimulacdo elétrica

A maioria dos pacientes pode se beneficiar dos niveis de estimulagdo
elétrica que sdo considerados seguros, com base nos dados experimentais
com animais. Para alguns pacientes, os niveis necessarios para produzir
0s sons mais altos excedem esses niveis. Os efeitos de longo prazo de tal
estimulacdo nos humanos sdo desconhecidos.

Perigo de pecas pequenas

Os pais e 0s que cuidam de pacientes devem ser avisados sobre o fato
de o sistema de implante externo conter pegas pequenas que podem ser
perigosas se engolidas ou podem causar choque se ingeridas ou inaladas.

Uso das baterias e ingestdo de baterias

Ao usar baterias descartaveis, somente use baterias dos tipos recomendados
pelo clinico ou pela Cochlear. Outros tipos podem nao ter energia suficiente
para permitir que seu processador opere por um longo periodo de tempo. A
Cochlear ndo recomenda o uso de baterias de dxido de prata ou alcalinas.

As baterias podem ser perigosas se forem engolidas. Certifique-se de que
as baterias sejam mantidas fora do alcance de criangas pequenas.

Se ingeridas, procure cuidados médicos imediatamente no centro de
emergéncia mais proximo.

Trauma na cabeca

Uma batida na cabeca na area do implante coclear pode danificar o implante e
resultar em falha do mesmo. Criangas pequenas em fase de desenvolvimento
das habilidades motoras estdo em maior risco de receber um impacto na
cabeca de um objeto duro (por exemplo, uma mesa ou cadeira).

Superaguecimento

Remova seu processador imediatamente se esquentar mais do que o
normal e procure aconselhamento de seu clinico. Os pais e os que cuidam
de pacientes devem tocar no processador de seus filhos ou usuario para
verificar a temperatura, caso a crianga ou o usuario esteja demonstrando
sinais de desconforto.
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Precaucoes

Se perceber uma alteragdo significativa no desempenho ou o som ficar
desconfortavel, desligue o seu processador e entre em contato com
o centro de implante.

Use o sistema de implante coclear somente com aparelhos e acessérios
aprovados listados no guia do usuario.

Seu processador e outras pegas do sistema contém pecas eletronicas
complexas. Essas pegas sdo duraveis, mas precisam ser tratadas com cuidado.
A abertura de seu processador por uma pessoa que nao seja um especialista
em manutencdo da Cochlear invalida a garantia.

Cada processador é programado especificamente para cada implante. Nunca
use o processador de outra pessoa nem empreste o seu para outro usuario.
Se tiver dois processadores (um para cada ouvido), use sempre o processador
programado para seu ouvido esquerdo a esquerda e o processador
programado para seu ouvido direito a direita. O uso do processador errado
pode resultar em sons altos ou distorcidos que, em alguns casos, pode causar
desconforto extremo.

N&o opere seu processador em temperaturas acima de +40 °C (+104 °F) ou
inferiores a +5 °C (+41 °F).

N&o armazene seu processador em temperaturas acima de +50 °C (+122 °F)
ou inferiores a -20 °C (-4 °F).

A qualidade do som de seu processador pode ser intermitentemente
distorcida quando vocé estiver a cerca de 1,6 km ou 1 milha de uma torre de
transmissdo de radio ou televisdo. Fontes adicionais de interferéncia incluem,
sem limitagdo:

. Sistemas de seguranca
+ Maquinario industrial e sistemas de energia
+  Equipamentos de comunicagdes moveis (incluindo telefones celulares)

+ Certos tipos de radios bidirecionais manuais (incluindo faixa do cidad&o,
servico de radio familiar e radio amador).

Para reduzir ou eliminar a interferéncia, afaste-se da fonte. Se o seu
processador parar de funcionar, desligue a energia e ligue novamente.
Este efeito é temporario e ndo danificara seu processador.
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Precaugdes

Sistemas contra roubo e de deteccdo de metal

Aparelhos como os detectores de metal em aeroportos e sistemas
comerciais antirroubo produzem campos eletromagnéticos fortes. Alguns
usuarios de implante coclear podem ter uma sensagdo de som distorcido
quando passam por esses aparelhos ou perto deles. Para evitar isto, desligue
0 seu processador quando estiver nas proximidades de um desses aparelhos.

Os materiais usados no implante coclear podem ativar os sistemas de
deteccao de metal. Por esta razdo, os usudrios devem ter sempre com
eles o Cartdo de Identificagdo de Paciente de Implante Cochlear.

Descarga eletrostatica

Uma descarga de eletricidade estatica pode danificar os componentes
elétricos do sistema de implante coclear ou corromper o programa de seu
processador.

Se eletricidade estatica estiver presente (por exemplo, quando colocar ou
retirar roupas sobre a cabeca ou sair de um veiculo), os usuarios de implante
coclear devem tocar em algo condutor (por exemplo, uma maganeta de
porta de metal) antes que o sistema de implante coclear entre em contato
com qualquer objeto ou pessoa.

Antes de fazer atividades que criem descargas elétricas extremas, como
brincar em escorregadores de plastico, o processador deve ser removido.

Os clinicos devem usar um protetor antiestatico no monitor do computador
quando programar um usuario de implante coclear.

Telefones celulares

Alguns tipos de telefones celulares digitais, por exemplo, sistema global para
comunicagbes mdveis (GSM) usados em alguns paises, podem interferir
com a operagdo do equipamento externo. Como resultado, os usudrios dos
implantes cocleares podem ter uma sensacdo de som distorcida quando nas
proximidades, 1a 4 m (cerca de 3 a 12 pés), de um telefone celular digital
em Uuso.

Viagem aérea

Aparelhos de transmissdo como os telefones méveis/celulares precisam
ser desligados em um avido. Se tiver um controle remoto (assistente
remoto) para seu processador, ele também deve ser desligado porque esta
transmitindo ondas de radio de alta frequéncia quando ligado.
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Precaugdes

Mergulho

Tipo de implante Profundidade maxima
Séries Nucleus Freedom e CI500 40 m (cerca de 137 pés)
Séries Nucleus 24 e Nucleus 22 25 m (cerca de 81 pés)

Tabela 2: Profundidades maximas de mergutho quando estiver usando implantes

Os usuarios devem buscar conselho médico antes de participar de atividade
de mergulho para obter as condi¢des que podem contraindicar tal atividade,
por exemplo, infeccdo do ouvido médio, etc. Quando usar uma mascara,
evite pressdo sobre o local do implante.

Ao dormir

N&o use seu processador enquanto estiver dormindo, uma vez que vocé
pode ndo ficar ciente caso o seu processador esquente mais do que o
normal.

N&o permita que criangas ou usuarios com deficiéncias usem o processador
enquanto dormem.

Anéis anatdmicos

Quando usar anéis anatémicos como o Snugfit” ou LiteWear, saiba que
pode levar mais tempo para remover o processador se ele esquentar mais
do que o normal.

N&o coloque o LiteWear embaixo de camadas de roupa.
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