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Apie §j dokumenta

Apie §j dokumenta

Sis dokumentas yra taikomas ,Cochlear™ Nucleus®* CI500 serijos
kochleariniams implantams — CI512, CI522 ir CI532, suderinamiems
garso procesoriams, nuotoliniams valdikliams ir nuotolinio valdymo
pultams. Jis yra skirtas kochleariniy implanty recipientams ir

jy slaugytojams.

Jusy gydytojas suteiks informacija apie garso procesorius, kurie yra
suderinami su turimu kochleariniu implantu, nes jis padés atlikti
programavimo ir tolesnio tvarkymo darbus. Su jusy implantu
suderinamy garso procesoriy sgrasas jums naudojantis kochleariniu
implantu gali keistis. Priedai ir kiti jrenginiai, suderinami su garso
procesoriumi, bus nurodyti garso procesoriaus naudojimo instrukcijose.

Atidziai perskaitykite $j dokumentg
Kartu su Siame dokumente esancia informacija pateikiami svarbus
saugos jspejimai ir perspéjimai, susije su jrenginiu ir jo naudojimu.
Sie jspéjimai ir perspéjimai yra susije su:

implanto recipiento sauga;

jrenginio veikimu;

aplinkos salygomis;

medicininiu gydymu.
Prie$ pradedami medicininio gydymo proceddras su recipiento gydytoju
aptarkite Siame dokumente pateikiamus medicininio gydymo jspejimus.

Papildoma informacija apie jrenginio naudojima ir prieZilra pateikiama
naudotojo vadovuose ir gaminio informacijoje, kurig gaunate kartu

su jrenginiu. AtidZiai perskaitykite Siuos dokumentus — juose gali bati
pateikta papildomy jspejimy ir perspéjimy.
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Apie $j dokumenta

Siame dokumente naudojami simboliai

5 Pastaba
Svarbi informacija arba patarimai.

A Démesio (nekelia pavojaus sveikatai)
Norint prietaisu naudotis saugiai ir efektyviai, reikia elgtis atsargiai.
Kyla pavojus sugadinti prietaisa.

A Jspéjimas (kyla pavojus sveikatai)
Galimas pavojus saugumui ir sunkios neigiamos reakcijos.
Gali pakenkti Zmonéms.
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Numatytoji paskirtis

Numatytoji paskirtis

Numatytoji paskirtis

»Cochlear Nucleus" CI500 serijos implantai yra skirti naudoti su kitais
prietaisais, kaip kochlearinio implanto sistemos dalis, kad elektros
impulsus siunciant j klausos nerva buty atkurta klausos funkcija.

Indikacijos

Prie$ rekomenduojant kochlearinj implantg implantuoti vienoje ar
abiejose pusése, kurtumo ir nepakankamos klausos aparato naudos lygj
reikia nustatyti ir jvertinti medicinos jstaigoje naudojant pagal amziy
tinkamas priemones.

BUsimi implanto recipientai turi buti mediciniSkai tinkami kochlearinio
implanto implantavimo proceddrai — batina jvertinti jy amZiy,
medicinine bikle, kontraindikacijas ir chirurginés operacijos rizika.

Jie kartu su $eimos nariais ar slaugytojais turéty bati pakankamai
motyvuoti dalyvauti klausos reabilitacijos procese ir turéti atitinkamy
[Tkesciy dél galimos implanto (vienoje ar abiejose pusése) naudos.
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Numatytoji paskirtis

,Cochlear Nucleus" kochleariniai implantai skirti toliau nurodytiems
asmenims.

A grupe

Vaikai iki 17 mety (be minimalaus amZiaus apribojimo), kuriems klinikoje
atlikus tyrimus:

. nustatytas vienos arba abiejy ausy neurosensorinis kurtumas. Jprasti
prieSoperaciniai slenkscio lygiai paZeistose ausyse atlikus tyrima
grynuoju tonu rodo vidutiniskai stipry arba visiskg kurtuma;”*

«  tinkamai parinkti klausos aparatai suteikia arba suteikty menkai
naudos;’

+  $eimos nariai ir slaugytojai palaiko vaikg ir nori kartu su juo
dalyvauti klausos reabilitacijos procese;

«  sveria 7 kg ar daugiau del po prietaiso sterilizavimo likusio etileno
oksido.

B grupe

Asmenys nuo 18 mety, kuriems kliniSkai nustatytas abiejy arba vienos
pusés neurosensorinis kurtumas, atsirades po to, kai buvo iSmokta kalbéti,
ir kuriems klausos aparatas padeda menkai arba visiskai nepadeda. Jprasti
prieSoperaciniai slenkscio lygiai paZeistose ausyse atlikus tyrima grynuoju
tonu rodo vidutiniskai stipry arba visiska kurtuma."

C grupé

Prelingvistiniu ir perilingvistiniu laikotarpiu apkurtusiems jaunuoliams,
turintiems 18 mety ir vyresniems, kuriems kliniskai nustatytas visiskas
abiejy pusiy neurosensorinis kurtumas ir kuriems klausos aparatai
padeda menkai arba nebepadeda visiskai.

* Tyrimo grynuoju tonu vidurkis apibréziamas vidutiniu slenksciu, kuris apskai¢iuojamas
keturiais dazniais — 500, 1000, 2000 ir 3000 arba 4000 Hz. Literatdros nuoroda: Amerikos
kalbéjimo, kalbos ir klausos asociacija ,American Speech-Language-Hearing Association"
Amerikos kalbéjimo, kalbos ir klausos asociacija ,American Speech-Language-Hearing
Association” (1981). ,0On the Definition of Hearing Handicap" [Atitinkamas dokumentas].
Informacija pateikiama www.asha.org/policy.

T Klausos susilpnéjimo apibrézimas, kaip nurodo ASHA. Informacija pateikiama www.asha.org/
public/hearing/Degree-of-Hearing-Loss (2023 m. kovo mén.).
s Amerikos audiologijos akademijos klinikinés praktikos rekomendacijos dél vaiky

klausos stiprinimo (,American Academy of Audiology Clinical Practice Guidelines

on Pediatric Amplification“) (2013 m. birzelio mén.). Informacija pateikiama
https://apps.asha.org/EvidenceMaps/Articles/ArticleSummary/ecbfez2a5-c85d-4836-a629-
f4454e43844b.
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Numatytoji paskirtis

Kontraindikacijos
,Cochlear Nucleus" kochlearinis implantas netinka asmenims su Siomis
sveikatos baklemis:
kurtumas dél akustinio nervo arba centrinio klausomojo kelio
paZeidimas;
aktyvi vidurinés ausies infekcija;
sraigeés neissivystymas;
ausies blgnelio perforacija esant aktyviai vidurinés ausies ligai;
sraiges sukauléjimas, neleidZiantis implantuoti elektrodo.

Numatytieji naudotojai

Numatytieji naudotojai — asmenys, kurie turi tiesiogine saveika
su ,Cochlear Nucleus" kochleariniu implantu, jskaitant medicinos
specialistus, pvz., chirurgus ir chirurgijos slaugytojus.

Numatytieji iy ,,Cochlear Nucleus* kochleariniy implanty naudotojai,
netiesiogiai naudojantys jrenginius, yra pacientai, kuriems jrenginys yra
implantuotas, ir, prireikus, jy slaugytojai.

Numatytieji naudotojai yra ir kvalifikuoti medicinos specialistai, pvz.,
radiologai ir audiologai, kuriy saveika su $iuo jrenginiu yra netiesioginé.
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Numatytoji paskirtis

Nauda

Potenciali ,Cochlear Nucleus" kochlearinio implanto naudojimo nauda:
geresnis kalbos supratimas tylioje aplinkoje;
geresnis kalbos supratimas triukSmingoje aplinkoje;
didesnis pasitenkinimas del pageréjusios klausos.

Abipusis kurtumas

A, B arba C grupe

Daugeliui ,Cochlear Nucleus* kochlearinio implanto recipienty,

priklausantiems A, B arba C grupei, su abiejy pusiy kurtumu:
aptinkami aplinkos garsai — nuo vidutiniy iki garsiy;
aptinkama pokalbiy kalba.

Paciento girdimo garso lygis nustatomas programuojant garso
procesoriy.

Kai kuriems ,Cochlear Nucleus" kochlearinio implanto recipientams,
priklausantiems A, B arba C grupei, su abiejy pusiy kurtumu:

Siek tiek geriau atpazjstami aplinkos garsai;
suteikiama ribota galimybé naudotis telefonu.

A arba B grupe

Daugeliui ,Cochlear Nucleus* kochlearinio implanto recipienty,
priklausanciy A arba B grupei, su abipusiu kurtumu:

ausimi su implantu geriau atpazjstama kalba tylioje aplinkoje;
geriau atpazjstama kalba triukSmingoje aplinkoje;

geresné bendra garso kokybé;

mazesnis Uzesys;

maZesnis nuovargis klausantis.
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Numatytoji paskirtis

Vienos puses kurtumas

A arba B grupe

,Cochlear Nucleus" kochlearinio implanto recipientai, priklausantys A
arba B grupei, su vienos pusés kurtumu ausimi be implanto nepajus
jokio klausos buklées pasikeitimo.

Daugeliui ,Cochlear Nucleus* kochlearinio implanto recipienty,
priklausanciy A arba B grupei, su vienos puses kurtumu:

ausimi su implantu geriau identifikuojami aplinkos garsai;

ausimi su implantu geriau atpaZjstama kalba tylioje aplinkoje.
Kai kuriems ,Cochlear Nucleus" kochlearinio implanto recipientams,
priklausantiems A arba B grupei, su vienos puses kurtumu:

geriau identifikuojama puse, i$ kurios sklinda aplinkos garsai ar
kalba;

geriau atpazjstama kalba triukSmingoje aplinkoje;
geresné bendra garso kokybé;

maZzesnis Uzesys;

mazesnis nuovargis klausantis.

Vaikai

Norint, kad vaikai su abiejy pusiy kurtumu patirty aprasyta nauda, jiems
paprastai reikia gerokai daugiau laiko ir didesnés terapeuty bei Svietimo
specialisty pagalbos nei suaugusiesiems.

Visi implanto recipientai

Kai j ausies sraige is dalies jstatomas vidinis sraigés elektrody pluostas,
recipientai gali pajusti ne visg anksciau apraSyta nauda.
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Implanto recipientams

Implanto recipientams

,Cochlear" jrenginiai yra sukurti taip, kad blty saugis ir efektyvas.
Taciau labai svarbu, kad juos naudodami batumete atids.

Siame skyriuje pateikiami jspéjimai ir atsargumo priemonés,
padésiancios jrenginiu naudotis saugiai ir efektyviai. Be to, naudotojo
vadove turetumeéte perskaityti konkrecius jspéjimus ir perspéjimus del
isoriniy komponenty naudojimo.

A\ Jspéjimai

Siame skyriuje pateikiami bendrieji jspéjimai, padésiantys uztikrinti
asmens sauga.

Smulkiy detaliy keliamas pavojus

Smulkios detalés ir priedai gali blti pavojingi nurijus arba jais galima
uZspringti nurijus ar jkvepus.

Perkaitimas

Jei garso procesorius arba rite nejprastai jSyla arba jkaista,
nedelsdami nuimkite procesoriy ir pasitarkite su gydytoju.

Jei nuotolinis valdiklis arba nuotolinio valdymo pultas nejprastai
karstas, nenaudokite jo. Nedelsdami praneskite apie tai gydytojui.

Kad sumazintumeéte implanto kaitimo pavojy, alia implanto
nelaikykite elektromagnetine energija skleidzianciy jrenginiy
(pvz., belaidziy indukciniy krovikliy ir pan.).
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Implanto recipientams

Nemalonus garso lygis

Jei garso lygis tampa nemalonus, nedelsdami nusiimkite iSoréje esancia
jranga (garso procesoriy, rite, kontrolines ausines, akustinj komponenta)
ir kreipkités j savo gydytoja.

Jei turite du garso procesorius (po vieng abiem ausims), kairiajai ausiai
uZprogramuotg garso procesoriy visada nesiokite ant kairiosios ausies,
deSiniajai — ant desiniosios ausies. Sumaise garso procesorius galite
girdeti garsius arba iskreiptus garsus, ir tai kai kuriais atvejais gali sukelti
labai didelj diskomforta.

Galvos trauma

Smagis j galva kochlearinio implanto srityje gali pakenkti implantui ir jis
gali nebeveikti tinkamai.

Nesiodami implanta, saugokite iorines detales (pvz., garso procesoriy,
akustinj komponenta) nuo smagiy, nes jie gali paZeisti jrenginj arba
sukelti traumy.

Paspaudimas

Nespauskite rités per ilgai, kai ji lie¢ia oda (pvz., kai miegate gulédami
ant rités arba dévédami standy galvos apdangala), nes gali atsirasti
skaudamy viety.

Jei rités magnetas yra per stiprus arba lieciasi prie odos, rités vietoje dél
slegio gali atsirasti skaudamy viety. Jei taip nutikty arba jus varginty
nemalonds pojlciai Sioje vietoje, kreipkités j savo gydytoja.
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Implanto recipientams

Baterijos ir baterijy jkrovikliai
Baterijos gali blti pavojingos, jei jas naudosite netinkamai. Jei

reikia informacijos, kaip saugiai naudoti baterijas, skaitykite iSoriniy
komponenty naudotojo vadovus.

|lgalaikes implanto sukeltos elektros stimuliavimo
pasekmes

Remiantis tyrimy su gyvinais eksperimentiniais duomenimis, daugeliui
pacienty saugiais laikomi elektros stimuliavimo lygiai yra naudingi. Tokio
stimuliavimo ilgalaikés pasekmés Zmonéms néra Zinomos.

Kenksminga aplinka

Kochleariniy implanty sistemos veikima gali sutrikdyti stiprus magnetinis
ir elektrinis laukas (pvz, 3alia aukstos jtampos komerciniy radijo
siystuvy).

Prie$ eidami j bet kokig aplinkg, kurioje gali sutrikti jusy kochlearinio
implanto veikimas (jskaitant zonas, pazymétas perspéjimo Zenklu,
kad pacientams su Sirdies stimuliatoriais jeiti negalima), pasitarkite
su gydytoju.
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Implanto recipientams

A\ Perspéjimai

Siame skyriuje pateikiami bendrieji perspéjimai, padésiantys saugiai ir
efektyviai naudotis kochlearinio implanto sistema bei iSvengti sistemos
komponenty pazeidimo.

Bendrasis naudojimas

Kochlearinio implanto sistema naudokite tik su patvirtintais
prietaisais ir priedais, nurodytais vartotojo vadove.

Jei pastebéjote aiSkiy veikimo pasikeitimy, i$junkite garso
procesoriy ir kreipkités j savo gydytoja.

Garso procesoriuje ir kitose sistemos dalyse yra sudetingy
elektroniniy komponenty. Nors $ios dalys yra patvarios, taciau su
jomis reikia elgtis atsargiai.

Draudziama atlikti kokius nors iSorinés jrangos pakeitimus. Jei
garso procesorius bus kaip nors modifikuotas arba atidarytas ir tai
atliks ne ,Cochlear" kvalifikuoti techninés prieZitros specialistai,
garantija nebegalios.

Garso procesorius

Kiekvienas garso procesorius programuojamas specialiai
kiekvienam implantui. Nenesiokite kito asmens garso procesoriaus
ir niekam neskolinkite savojo.

Esant mazdaug 1,6 km (~1 mi) atstumu nuo radijo ar televizijos
boksto, garso procesoriaus garsas gali buti periodiskai iskraipomas.
Sis poveikis laikinas ir garso procesoriaus nesugadins.

14 Svarbi informacija apie CI500 serija



Implanto recipientams

Apsaugos nuo vagysciy ir metalo aptikimo sistemos

I3junkite savo garso procesoriy, kai esate 3alia arba einate pro vogty
prekiy arba metalo detektorius.

Eidami pro tokius jtaisus arba budami netoliese galite girdeti iSkreipta
garsa. Kai kurie jtaisai, pvz., oro uosto metalo detektoriai ir komercinés
apsaugos nuo vagysciy sistemos, sukuria stiprius elektromagnetinius
laukus.

Kochleariniuose implantuose naudojamos medziagos gali suaktyvinti
metalo detektoriy sistemas. Visada su savimi turékite paciento implanto
kortele.

Mobilieji telefonai

Tam tikry tipy skaitmeniniai mobilieji telefonai, pavyzdziui, kai kuriose
Salyse naudojamos pasaulinés mobiliojo rysio sistemos (GSM), gali
sukelti iSorinés jrangos veikimo trukdZius. Esant netoliese 1-4 m
(~3-12 ft) naudojamy skaitmeniniy mobiliyjy telefony garsas gali bati
igkraipomas.

Kelionés oru

Kai kurios oro linijos reikalauja, kad keleiviai iSjungty nesiojamuosius
elektros prietaisus, pavyzdZiui, neSiojamuosius kompiuterius ir
Sviesti saugos dirzy Zenklas. Jusy garso procesorius yra laikomas
neSiojamuoju medicininiu elektroniniu prietaisu.

Oro uosto darbuotojams praneskite, kad naudojatés kochlearinio
implanto sistema. Jums bus paaiskinta, kokiy saugumo priemoniy
reikia imtis, pavyzdZiui, kada garso procesoriy i$jungti.

Reikalaujama, kad tokios rysio priemonés, kaip mobilieji telefonai,
léktuvuose baty isjungtos. Jei su garso procesoriumi naudojate
nuotolinio valdymo pulta (nuotolinj valdiklj), prie$ lektuvui kylant
isjunkite jj. Veikdamas nuotolinio valdymo pultas (nuotolinis valdiklis)
skleidZia auksto daznio radijo bangas.
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Implanto recipientams

Nardymas

DidZiausias ,Cochlear Nucleus" kochleariniams implantams leidZiamas
nardymo gylis su implantu yra 40 m (~131 ft).

Prie$ nardydami pasitarkite su gydytoju, kad jsitikintuméte, jog del
jasy sveikatos bklés (pvz., vidurinés ausies infekcija) nardymas néra
kontraindikuotinas.

Devedami kauke pasirdpinkite, kad nebuty spaudziama implanto sritis.

Elektromagnetiniai trukdziai medicinos prietaisams

»Cochlear Nucleus" nuotolinis valdiklis ir ,Cochlear Nucleus* garso
procesorius atitinka nustatytus tarptautinius elektromagnetinio
suderinamumo (EMS) ir spinduliuotés standartus. Nuotolinis valdiklis
ir garso procesorius skleidZia elektromagnetinius spindulius, todél

jie gali trukdyti kity medicinos prietaisy (pvz, Sirdies stimuliatoriy

ir implantuojamyjy defibriliatoriy) veikimui, jeigu yra naudojamas
netoli jy.

Maziausias rekomenduojamas atstumas tarp pagalbinés nuotolinio
valdymo priemoneés ar garso procesoriaus ir prietaisy, kuriems gali bati
sukelti elektromagnetiniai trukdZiai, yra apie 15 cm (~6 in). Daugiau
informacijos rasite prietaiso gamintojo rekomendacijose.

Elektrostatiné iskrova (ESI)

PrieS imantis veiklos, per kurig sukuriama itin didelé elektrostatiné
iskrova, pvz., ZaidZiant ant plastikiniy Ciuozykly, garso procesoriy reikéty
nusiimti. Retais atvejais statine elektros iskrova gali pazeisti kochlearinio
implanto sistemos elektrinius komponentus arba sugadinti garso
procesoriaus programa.

Esant statiniam elektros kraviui (pvz., velkantis ar nusivelkant drabuZius
per galva arba islipant i$ automobilio), pries prisilieciant kochlearinio
implanto sistemai prie kokio nors objekto ar Zmogaus, paleiskite kg nors
laidaus, pavyzdziui, metaline dury rankena.
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Tévams ir implanto recipienty slaugytojams

Tévams ir implanto recipienty
slaugytojams

Siame skyriuje pateikiami bendrieji jspéjimai tévams ir implanty
recipienty slaugytojams deél recipienty saugumo. Taip pat perskaitykite
naudotojo vadova, kuriame pateikiami konkretus jspéjimai dél iSoriniy
komponenty naudojimo, ir anksciau Siame dokumente pateikiama
informacija.

A\ Jspéjimai

Smulkiy detaliy keliamas pavojus
Smulkias detales ir priedus saugokite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Smulkios detalés ir priedai gali bati pavojingi nurijus arba jais galima
uzspringti nurijus ar jkvepus.

Pavojus pasismaugti

Jspéjimas tévams ir slaugytojams: ilgy laidy naudojimas be prieZzitros
(pvz, rités arba priedy laidy) gali sukelti pavojy pasismaugti.

Perkaitimas

Tevai ir slaugytojai turi paliesti garso procesoriy ir patikrinti jo
jkaitimo lygj, jeigu recipientas jauciasi nepatogiai.

Jei garso procesorius arba rité nejprastai jSyla arba jkaista,
nedelsdami nuimkite prietaisa ir pasitarkite su gydytoju.

Kad sumazintuméte implanto kaitimo pavojy Salia implanto
nelaikykite elektromagnetine energija skleidZianciy jrenginiy
(pvz., belaidZiy indukciniy krovikliy ir pan.).
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Tévams ir implanto recipienty slaugytojams

Nemalonus garso lygis

Slaugytojai turéty reguliariai tikrinti, ar nustatytas nemaloniy pojuciy
nekeliantis akustinio komponento garso stiprumas. Jei garso lygis
tampa nemalonus, nedelsdami nusiimkite iSoreje esancia jranga
(garso procesoriy, rite, kontrolines ausines akustinj komponentg)

ir kreipkités j savo gydytoja.

Jei recipientas turi du garso procesorius (po vieng abiem ausims),
kairiajai ausiai uzprogramuota garso procesoriy visada reikia nesioti
ant kairiosios ausies, desiniajai — ant desiniosios ausies. Sumaise garso
procesorius galite girdéti garsius arba iskreiptus garsus, ir tai kai kuriais
atvejais gali sukelti labai didelj diskomforta.

Galvos trauma

Maziems vaikams, kuriy motoriniai jgldZiai dar tik vystosi, pavojus
sutrenkti galva j kieta daiktg (pvz, j stala ar kéde) yra didesnis.

Smagis j galva kochlearinio implanto srityje gali pakenkti implantui ir jis
gali nebeveikti tinkamai.

Nesiodami implanta, saugokite iSorines detales (pvz., garso procesoriy,
akustinj komponentg) nuo smagiy, nes jie gali paZeisti jrenginj arba
sukelti traumy.
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Su implanto recipiento gydytoju reikia aptarti

Su implanto recipiento gydytoju
reikia aptarti

Jei naudojamas kochlearinis implantas, reikia bati itin atsargiems, kai
atliekamos kokios nors medicininio gydymo proceddros. Prie$ pradedant
medicininj gydyma, Siame skyriuje pateikiama informacija reikia aptarti
su recipiento gydytoju.

Prie$ pradedant bet kokj Siame skyriuje nurodyta medicininj gydyma,
garso procesoriy reikia nuimti.

A\ |spéjimai
Medicininés procediros, generuojancios

indukuotasias sroves, karstj ir vibracija

Atliekant kai kurias medicininio gydymo proceddras sukuriamos
indukuotosios srovés, kurios gali pazeisti audinj arba nepataisomai
sugadinti implanta. Prie$ pradeédami taikyti bet kurj i$ $iy gydymo
budy, ijunkite prietaisa.

Perspéjimai dél tam tikry gydymo budy pateikiami toliau.

Diatermija Negalima taikyti terapinés arba medicininés
diatermijos (Siluminés penetracijos), naudojant
elektromagnetine spinduliuote (magnetinés
indukcijos rites arba mikrobangas). Stiprios
srovés, indukuojamos j elektrodo laida, gali
suzaloti sraigés / smegeny kamieno audinius arba
nepataisomai sugadinti implanta. Medicinine
diatermija, naudojant ultragarsa, gali bdti taikoma
Zemiau galvos ir kaklo.

Elektrokonvulsiné Jokiomis aplinkybémis netaikykite elektroninés

terapija stimuliacijos terapijos implanta turinciam
pacientui. Elektrokonvulsiné terapija gali pazeisti
audinius arba sugadinti implanta.
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Su implanto recipiento gydytoju reikia aptarti

Elektrochirurgija

Elektrochirurgijos instrumentai gali sukelti radijo
daznio sroves, kurios gali tekéti per elektrody
masyva.

Vienpoliy elektrochirurgijos instrumenty negalima
naudoti atliekant galvos arba kaklo procediras
implanta turin¢iam pacientui, nes indukuotosios
sroves gali suzaloti sraiges audinius arba
nepataisomai sugadinti ausies implanta.

Atliekant galvos arba kaklo procediras su
dvipoliais elektrochirurgijos instrumentais,
prideginimo elektrodai neturi liestis su implantu
ir turéty bati laikomi ne arciau kaip 1cm (V2 in)
nuo elektrody.

Jonizuojanciosios
spinduliuoteés
terapija

Nenaudokite jonizuojanciosios spinduliuotes
terapijos tiesiogiai per implanta. Ji gali pakenkti
implantui.

Neurostimuliacija

Nenaudokite neurostimuliacijos tiesiogiai

per implanta. Stiprios srovés, indukuojamos |
elektrodo laida, gali suzaloti sraigés arba smegeny
kamieno audinius arba nepataisomai sugadinti
implanta.

Terapinis Nenaudokite terapinio stiprumo ultragarso
ultragarsas energijos tiesiogiai ant implanto. Taip netycia
galite sukoncentruoti ultragarso lauka ir paZeisti
audinius arba implanta.
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Su implanto recipiento gydytoju reikia aptarti

MRT saugos informacija

,Cochlear Nucleus CI500" kochlearinis implantas
yra salyginai saugus naudoti su MR. MRT tyrimus
su Zmoneémis, turin¢iais Siuo implantuotus
prietaisus, saugiai galima atlikti tik esant
specifinéms sglygoms. Atliekant MRT tyrimg
kitomis sglygomis kyla gréesmé sunkiai suzeisti
pacienta arba sugadinti prietaisa.

Visg MRT saugos informacija rasite:

,Cochlear Nucleus"* implanty MRT
rekomendacijose;

apsilanke www.cochlear.com/mri;

paskambine j savo regioninj ,Cochlear* biurg —
kontaktiniai numeriai pateikti Sio vadovo
galiniame virelyje.

Visi isoriniai ,Cochlear" implanto sistemos
komponentai (pvz., garso procesoriai, nuotoliniai
valdikliai ir susije priedai) yra nesaugls naudoti
su MR. Prie$ jeidami j patalpg, kurioje yra MRT
skaitytuvas, pacientai privalo nusiimti visus
iSorinius savo ,Cochlear* implanto sistemos
komponentus.
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Su implanto recipiento gydytoju reikia aptarti

Kas yra MRT?

Radiologai ir MR technologai yra medicinos specialistai, kurie ligas ir
suzalojimus diagnozuoja pasitelkdami jvairius vaizdy gavimo metodus.
Vienas tokiy metody yra magnetinio rezonanso tomografija (MRT).

MRT yra diagnostiné priemoné, naudojama organy ir audiniy vaizdams
gauti sukuriant labai galingg magnetinj lauka, kurio stiprumas
matuojamas teslomis (T). MR tyrimy stiprumas gali svyruoti nuo

0,2 Tiki 7T, 015 T yradaZniausias lauko stiprumas.

Saugumo rekomendacijos dél medicinos prietaiso ir MRT

Dél galingo magnetinio ir radijo dazny lauky implantuoti medicinos
prietaisai su metalinémis ar feromagnetinémis detalémis, pvz,,
stimuliatoriai, defibriliatoriai, kateteriai, pompos ir kochleariniai
implantai, gali sukelti problemy atliekant MR tyrimus. Galimi pavojai
apima prietaiso pasislinkima, vietinj kaitima, nejprastus garsus ar
pojucius, skausma ar suzalojimus bei MR vaizdo iSkraipyma.

,Cochlear Nucleus" implantai ir MRT suderinamumas

,Cochlear Nucleus" implantas yra medicininé gydymo priemoné, skirta
vidutiniam ir visiskam kurtumui gydyti. Kiekvieno , Cochlear Nucleus®
implanto viduje yra magnetas.

Kad baty uztikrintas MRT suderinamumas, ,Cochlear Nucleus"
implantuose naudojamas isSimamas magnetas. Prireikus magneta galima
lengvai isSimti ir vel jdeti. Retais atvejais, kai recipientams reikia atlikti
kelis MR tyrimus i$ eilés, galima naudoti nemagnetinj kiStuka, kad
implanto magneto jduboje neaugty fibrozinis audinys.

CI500 serijos kochleariniai implantai taip pat yra patvirtinti MR
skenavimo procediroms esant tam tikroms salygoms veikiant 1,5 T,
kai magnetas jdétas, ir 3 T — isémus magneta.
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Elektromagnetinis suderinamumas (EMS)

Elektromagnetinis suderinamumas

(EMS)

Patarimai ir gamintojo pareiskimas

»Nucleus" garso procesoriai, nuotoliniai valdikliai ir nuotolinio
valdymo pultai yra skirti naudoti Siame dokumente nurodytoje
elektromagnetinéje aplinkoje.

Implanto sistema atitinka EN 60601-1-2:2015 reikalavimus,
keliamus 1 grupés jrenginiams.

Elektromagnetiné spinduliuoté

Jtampos svyravimai /
jtampos nuokrypio
spinduliuoté

IEC 61000-3-3

Netaikoma

Spinduliuotés Atitiktis Patarimai

bandymas

RD spinduliuoté Aklasé Prietaisas tinkamas

CISPR T1/EN55071 (progrﬁmavimo naudoti visose patalpose,

1 grupe ' rezimas) jskaitant gyvenamasias,

RTCA DO160G: RTCA DO160G: s, kurios tiesiogial

010, 21 dali : 5010, 21 dalis | susijusios su visuomeniniu
) d |S, ) ) Y 1

M kategorija M kategorija Z.emos !tampovs elektro.s.

tinklu, tiekianciu energija

Harmonineé gyvenamiesiems

spinduliuoté pastatams.

IEC 61000-3-2

1 lentelé. Elektromagnetiné spinduliuoté
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Elektromagnetinis suderinamumas (EMS)

Elektromagnetinis atsparumas

Atsparumo [EC 60601 | Atitikimo | Patarimai
bandymas bandymo lygis
lygis
Elektrostatine +8 kV +8 kV /r. Elektrostatiné
iskrova kontaktas | kontaktas |iskrova (ESI),
IEC 61000-4-2 L2 KV L2 KV 16 psl.
+4 kV, +4 kV,
+8 kVir +8 kVir
+15 kV oras | 15 kV oras
Elektrinis spartusis
pereinamasis
vyksmas
[EC 61000-4-4
Vir§jtampis
IEC 61000-4-5 Netaikorna
Jtampos svyravimai,
trumpieji pertrakiai
ir jtampos kitimai
elektros tiekimo
linijose
IEC 61000-4-11
Srovés daznio 30 A/m 1200 A/m | Sroves daznio
(50/60 Hz) magnetiniai laukai
magnetinis laukas yra tokio lygio, koks
IEC 61000-4-8 bldingas jprastai
vietai prastoje
komercinéje ar
ligoninés aplinkoje
PraleidZiami Netaikoma | Netaikoma | Zr. skyrius /spéjimai
radijo dazZniai ir Perspéjimai bei
IEC 61000-4-6 toliau pateikiama
Spinduliuojami 10 V/m nuo | 20 V/m nuo §fsktzrrzzzduojamas
radijo dazniai 80 MHz iki | 80 MHz iki
IEC 61000-4-3 2,7 GHz 2,7 GHz
2 lentelé. Elektromagnetinis atsparumas
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Elektromagnetinis suderinamumas (EMS)

Rekomenduojamas atstumas

A Ispéjimas

Nesiojamaja radijo dazniy rysio jranga (jskaitant iSorinius
jrenginius, pavyzdZiui, anteny laidus ir iSorines antenas) galima
naudoti ne ar¢iau kaip per 30 cm (12 in) nuo bet kurios ,Cochlear
Nucleus" garso procesoriaus dalies, jskaitant gamintojo nurodytus
laidus. PrieSingu atveju gali suprastéti Sios jrangos veikimas.

Jusy garso procesorius skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje,
kurioje nominalds radijo daznio trukdZiai yra kontroliuojami. Nuo
bendrosios paskirties prietaisy iSlaikykite bent 30 cm atstuma, kad bty
sumazinta elektromagnetiniy trukdziy tikimybé. Zr. 3 lentele, kurioje
pateikiami kai kurie prietaisai, galintys kelti elektromagnetinius trukdzius.

Dazniy juosta MHz Prietaisai

380-390 Pagalbos paslaugos — dvikryptis radijas

430-470 Radijo stotelé

704-787 Mobilieji telefonai LTE tinkle

800-960 Specialus dvikryptis radijas, kurj naudoja
pagalbos tarnybos arba Sachtininkai.
Mobilieji telefonai — GSM / LTE / CDMA
tinklai.
Tiesioginio rySio priemonés.

1700-1990 Mobilieji telefonai, belaidZiai telefonai

2400-2570 ,Bluetooth™ jrenginiai, pvz., ,Bluetooth”
garsiakalbiai, ,Bluetooth" ausinés ir kt.
Prekybos viety brak3niniy kody skaitytuvai,
RFID skaitytuvai.
2,4G belaidzio rysio modemai / kelvedziai

5100-5800 5G belaidZio rysio modemai / kelvedziai

3 lentelé. Jrenginiy, kurie gali kelti elektromagnetinius trukdzius, pavyzdZiy sarasas
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Elektromagnetinis suderinamumas (EMS)

A Jspéjimas

Savo garso procesoriaus nenaudokite $alia arba ant kitos jrangos,
nes jis gali veikti netinkamai. Jei tai yra batina, reikia patikrinti,
ar garso procesorius ir kita jranga veikia tinkamai.

Trukdziai galimi netoli Siuo simboliu pazymeétos jrangos:

()

Sie patarimai gali bati tinkami ne visose situacijose.
Elektromagnetiniy bangy sklidimui jtakos turi jas sugeriantys
arba atspindintys pastatai, kiti objektai ir Zmonés.

S Pastaba
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Medziagos

Medziagos

Sioje lenteléje nurodytos ,Cochlear Nucleus" implantuose, kurie
tiesiogiai lieciasi su kino audiniais, naudojamos medZziagos.

MedZiagos Kiekis (mm?) Vieta
CI512 Cl522  CI532

Silikono 2878 2834 2879  Svinasirimtuvo bei
elastomeras stimuliatoriaus apsauginis
sluoksnis ir izoliacija

Titanas 231 231 231 Imtuvo / stimuliatoriaus

(2 klase) korpusas Magneto
korpusas

Platina 29 28 28 Elektrody kontaktai

99,95 %

CI500 serijos implantuose nenustatyta jokiy toksisky junginiy ar
elementy.
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Asmens informacijos privatumas ir rinkimas

Asmens informacijos privatumas ir
rinkimas

Gavus ,Cochlear" prietaisa, bus renkama informacija apie naudotoja,
recipienta arba jo tevus, slaugytoja ir klausos sveikatos priezitiros
specialista. Ji skirta naudoti ,Cochlear" ir kitiems asmenims, susijusiems
su gydymu $iuo prietaisu.

Jei reikia daugiau informacijos, susipazinkite su ,Cochlear" privatumo
politika adresu www.cochlear.com arba uzsisakykite kopija i$ ,Cochlear”
jums artimiausiu adresu.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny suvestine

,Cochlear™ Nucleus®" CI512 kochlearinio implanto su ,Contour
Advance®" elektrodu, ,Cochlear™ Nucleus®“ CI522 kochlearinio
implanto su ,,Slim Straight* elektrodu ir ,Cochlear™ Nucleus®“ CI532
kochlearinio implanto su ,,Slim Modiolar" elektrodu saugumo ir klinikiniy
rezultaty suvestiné pateikiama adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Rimti incidentai

Rimti incidentai
Nors rimty incidenty, susijusiy su medicinine jranga, pasitaiko retai,
taciau jy tikimybe neatmetama. ,Cochlear" organizacija pripazjsta

galima Zalg ir yra pasirengusi reaguoti j kiekvieng pranesima apie rimtg
incidenta.

Kas yra rimtas incidentas?

Rimtas incidentas — bet koks jvykis, tiesiogiai ar netiesiogiai sukéles ar
galéjes sukelti nenumatytus ar nepageidaujamus padarinius, jskaitant
(bet neapsiribojant):

a.  paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj;

b.  laiking ar nuolatinj paciento, naudotojo ar kito asmens sveikatos
pablogéjimg;
C.  rimta grésme visuomeneés sveikatai.

PraneSimas apie rimta jvykj
Galutinio jvykiy ar incidenty, laikomy rimtais incidentais, sgraso néra,
taciau apie visus rimtus incidentus reikéty pranesti:

vietos ,Cochlear" atstovybei
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

nacionalinei kompetentingai institucijai
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
regulations/contacts_en.
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Numatoma jrenginio naudojimo trukmé

Numatoma jrenginio naudojimo
trukme

Implantas neturi nurodytos naudojimo pabaigos datos ir yra
suprojektuotas veikti ilgiau nei 10 mety garantinj laikotarpj. Per ilgus
metus surinkty ,Cochlear™ Nucleus®" implanty patikimumo duomeny,
jskaitant paspartinto eksploatavimo laiko bandymy rezultatus, analizé
rodo, kad daugumos Siy jrenginiy numatytoji naudojimo trukme siekia
daugiau kaip 75 metus*. Patikimumo ataskaitos pateikiamos adresu
www.cochlear.com.

Taciau faktiné implanto naudojimo trukmé gali skirtis ir tai gali bati
susije su individualiomis paciento aplinkybemis.

* Sis | ateitj orientuotas pareikimas yra pagrjstas keliomis prielaidomis, kurios gali pasirodyti
neteisingos dél reiksmingy nezinomy aplinkybiy, rizikos ir nenumatytyjy atvejy, kuriy
daugumos ,Cochlear Limited" negali kontroliuoti ir (arba) kuriy neZino.
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Hear now. And, olways

wil [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

[CHRREP][CH] 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 2HJ, 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, Turkiye

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 RE X RRX AHL2-3-7 BHRDKTEI 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" implanty sistemos saugomos vienu ar daugiau tarptautiniy patenty.

ACE, ,Advance Off-Stylet", AOS, ,Ardium", ,AutoNRT", ,Autosensitivity", ,Baha", ,Baha SoftWear", ,BCDrive", ,Beam", ,Bring
Back the Beat", ,Button", ,Carina*, ,Cochlear", &F|E, 34 L 7, 222/0], ,Cochlear SoftWear", ,Contour", > k7, ,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"
logotipas, ,Vistafix", ,\Whisper", ,WindShield" ir ,Xidium" yra ,Cochlear"

zenklai.
+Bluetooth“ yra ,Bluetooth SIG, Inc." registruotas prekiy zenklas.

c € 0123
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, »SoundArc", ,SoundBand", ,True Wireless", elipsés formos

grupeés jmoniy prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy
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