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Informacje na temat tego
dokumentu

Niniejszy dokument odnosi sie do implantow slimakowych Cochlear™
Nucleus®, procesoréw dzwieku oraz pilotdéw zdalnego sterowania. Jest on
przeznaczony dla pacjentow z wszczepionym implantem slimakowymi
oraz ich opiekunoéw.

Prosimy o doktadne zapoznanie sie
z dokumentem

Zawiera on wazne ostrzezenia dotyczace bezpieczehstwa oraz przestrogi
odnoszace sie do urzadzenia i jego obstugi. Te ostrzezenia i uwagi dotycza:

bezpieczenstwa pacjentdw z wszczepionym implantem;
funkcji urzadzenia;
warunkdw otoczenia;
terapii.
Przed rozpoczeciem terapii nalezy omowic¢ znajdujace sie w tym

dokumencie ostrzezenia dotyczace terapii z lekarzem pacjenta
z wszczepionym implantem.

Dodatkowe informacje na temat uzytkowania oraz dbatosci o urzadzenie
znajduja sie w przewodnikach uzytkownika i informacjach o produkcie
dostarczonych z urzagdzeniem. Prosze uwaznie przeczytac te dokumenty —
moga one zawiera¢ dodatkowe ostrzezenia i przestrogi.
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Informacje na temat tego dokumentu

Symbole wykorzystywane w niniejszym
dokumencie

Uwaga
Wazna informacja lub porada.

A Przestroga (brak zagrozenia dla uzytkownika)

Szczegolny sposob postepowania zapewniajacy bezpieczenstwo
i skutecznos¢ urzadzenia.

Niebezpieczenstwo uszkodzenia urzadzenia.

A Ostrzezenie (zagrozenie dla uzytkownika)

Potencjalne zagrozenie bezpieczehstwa i mozliwos¢ wystapienia
powaznych niepozadanych reakgji.

Niebezpieczenstwo obrazen.
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Informacje dla pacjentow
z wszCzepionym implantem

Urzadzenia firmy Cochlear zostaty zaprojektowane w sposéb zapewniajacy
bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania. Nie zwalnia to jednak pacjenta
z koniecznosci zachowania ostroznosci w trakcie jego stosowania.

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

A\ Ostrzezenia

W tym rozdziale znajdujg sie ogélne ostrzezenia majace na celu
zapewnienie bezpieczenstwa uzytkownikowi.

Niebezpieczenstwo zwigzane z matymi czesciami
Potkniecie matych czedci i akcesoridw moze by¢ szkodliwe. Przedostanie
sie ich do ust lub nosa moze tez spowodowac zadtawienie.

Przegrzanie

Jezeli procesor lub cewka nadawcza nagrzeja sie nadmiernie, nalezy je
natychmiast zdjac¢ i skonsultowac sie z lekarzem.

Nie nalezy uzywac pilota zdalnego sterowania, jezeli nagrzeje sie on
nadmiernie. Niezwtocznie nalezy powiadomi¢ o tym fakcie lekarza.
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Informacje dla pacjentéw z wszczepionym implantem

Nadmierna gto$nosc¢

Jesli dzwiek stanie sie nieprzyjemny, nalezy niezwtocznie zdjg¢ akcesoria
zewnetrzne (procesor, cewke nadawcza, stuchawki odstuchowe, element
akustyczny) i skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli uzytkownik posiada dwa procesory (po jednym na kazde

ucho), powinien zawsze uzywac procesora zaprogramowanego

dla lewego ucha po lewej stronie, a procesora zaprogramowanego

dla prawego ucha po prawej stronie. Uzywanie procesora zatozonego
po niewtasciwej stronie moze skutkowac¢ odbieraniem zbyt gtosnych
lub znieksztatconych dzwiekodw, ktdre w niektdrych przypadkach moga
powodowac uczucie znacznego dyskomfortu.

Urazy gtowy

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

Uderzenie w elementy zewnetrzne implantu (np. procesor dzwieku
czy modut akustyczny) 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 (np. podczas spania lub przyciskania cewki gtowa
podczas lezenia lub noszenia ciasnego nakrycia gtowy), gdyz moze
to spowodowac powstanie ran uciskowych.

Jesli magnes cewki jest zbyt mocny lub ma kontakt ze skéra, w miejscu
noszenia cewki moga pojawic sie rany uciskowe. W takiej sytuacji

lub w przypadku odczuwania dyskomfortu w takim miejscu nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.
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Informacje dla pacjentéw z wszczepionym implantem

Baterie i tadowarki do akumulatorow

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

Dtugotrwate skutki stymulacji elektrycznej
wywotywanej przez implant

Wiekszos¢ pacjentéw odnosi korzysci z poziomow 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 (np. bliskie sasiedztwo komercyjnych nadajnikow
radiowych o duzej mocy) moze miec niekorzystny wptyw na dziatanie
implantu slimakowego.

Przed wejsciem do miejsc mogacych negatywnie wptynac na dziatanie
zatozonego implantu $limakowego, w tym miejsc oznaczonych zakazem
wejscia dla 0sob z rozrusznikiem serca nalezy zasiegna¢ porady medyczne;.
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Informacje dla pacjentéw z wszczepionym implantem

/\ Przestrogi

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

Ogolne zasady

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

W przypadku wystapienia znacznych zmian w dziataniu implantu
nalezy wytaczy¢ procesor i skontaktowac sie z lekarzem.

Procesor i inne czesci systemu zawieraja skomplikowane
podzespoty elektroniczne. Charakteryzuja sie one duza trwatoscia,
lecz nalezy obchodzic¢ sie z nimi ostroznie.

Niedozwolone jest dokonywanie jakichkolwiek przerobek
urzadzen zewnetrznych. Modyfikacja lub otwarcie procesora przez
jakiekolwiek inne osoby niz wykwalifikowany personel serwisu
firmy Cochlear prowadzi do uniewaznienia gwarancji.

Procesor dzwieku

Kazdy procesor jest zaprogramowany tylko dla konkretnego
implantu. Nie nalezy zaktada¢ procesora innej osoby ani pozyczac
Swojego.

Jakos¢ dzwieku z procesora moze ulega¢ chwilowym zaktoceniom
w promieniu ok. 1,6 km (~1 mili) od radiowych lub telewizyjnych
wiez nadawczych. Zaktocenia te sg tymczasowe i nie powoduja
uszkodzenia procesora.

10 - Wazne informacje © Cochlear Limited 2019



Informacje dla pacjentéw z wszczepionym implantem

Systemy antykradziezowe i wykrywacze metalli

Uzytkownik powinien wytaczy¢ procesor w przypadku znalezienia
sie w poblizu lub przechodzenia przez system antykradziezowy lub
wykrywacz metali.

Przejscie przez lub obok takiego systemu moze spowodowac styszenie
znieksztatconych dzwiekéw. Urzadzenia, takie jak wykrywacze metali
na lotniskach i sklepowe systemy antykradziezowe wytwarzaja silne
pola elektromagnetyczne.

Materiaty uzywane w implantach slimakowych moga aktywowac
systemy wykrywania metali. Nalezy zawsze nosi¢ przy sobie karte
identyfikacyjng pacjenta z implantem slimakowym.

Telefony komorkowe

Niektore typy cyfrowych telefonow komdrkowych (np. telefony
w systemie GSM uzywane w niektérych krajach) moga zaktocac
dziatanie akcesoriéw zewnetrznych. Mozna stysze¢ znieksztatcone
dzwieki, jezeli w poblizu, tj. od 1do 4 m (~3 do 12 stop) uzywany
jest cyfrowy telefon komorkowy.

Podrdz samolotem

Niektore linie lotnicze wymagaja od pasazerow wytaczenia przenosnego
sprzetu elektrycznego, takiego jak laptopy czy konsole do gier
elektronicznych podczas startu lub lgdowania oraz w momencie
podswietlenia znaku nakazujgcego zapiac pasy. Procesor jest
przeno$nym medycznym urzadzeniem elektronicznym.

Nalezy powiadomi¢ personel linii lotniczych o stosowaniu systemu
implantu slimakowego. Dzieki temu personel samolotu bedzie mogt
poinformowac uzytkownika o koniecznosci wytaczenia procesora,
jezeli bedzie to konieczne ze wzgledow bezpieczenstwa.

Urzadzenia nadawcze, takie jak telefony komorkowe muszg by¢
wytaczone na poktadzie samolotu. Jesli procesor jest wyposazony

w pilota zdalnego sterowania, nalezy go wytaczyc¢ przed startem.
Wiaczony pilot zdalnego sterowania emituje fale radiowe o wysokiej
czestotliwosci.
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Informacje dla pacjentéw z wszczepionym implantem

Nurkowanie z implantem

W przypadku implantéw slimakowych Nucleus firmy Cochlear
maksymalna gtebokos¢ nurkowania wynosi 40 m (~131 stép).

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

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

Wptyw zaktdcen elektromagnetycznych
na urzadzenia medyczne

Piloty zdalnego sterowania i procesory dzwieku Nucleus firmy Cochlear
spetniaja miedzynarodowe normy kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC) oraz normy emisyjnosci. Z powodu emitowania przez pilot
zdalnego sterowania oraz procesor dzwieku energii elektromagnetycznej
moze sie jednak zdarzy¢, ze bedzie on zaktdcat dziatanie innych,
stosowanych w poblizu urzadzen medycznych, takich jak rozruszniki
serca czy wszczepialne kardiowertery-defibrylatory.

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

Wytadowania elektrostatyczne (ESD)

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

W warunkach wystepowania zjawiska elektrycznosci statycznej
(np. podczas zdejmowania lub zaktadania ubran przez gtowe lub
wysiadania z pojazdu), przed kontaktem systemu implantu
slimakowego z przedmiotami lub ludZzmi nalezy dotknac¢ jakiego$
przewodnika (np. metalowej klamki).
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Informacje dla rodzicow
| opiekunow pacjentow
z wszczepionym implantem

W tym rozdziale znajduja sie ogolne ostrzezenia dla rodzicdw

i opiekundw pacjentéw z wszczepionym implantem, majgce na

celu zapewnienie im bezpieczenstwa. Nalezy takze zapoznac sie

z przewodnikiem uzytkownika, ktory zawiera specjalne ostrzezenia
dotyczace stosowania elementdw zewnetrznych, oraz z informacjami
znajdujacymi 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 pamieta¢, ze korzystanie przez
uzytkownikéw z dtugich kabli (np. kabla cewki czy kabla do akcesoriow)
bez nadzoru moze grozi¢ uduszeniem.

Przegrzanie

Rodzice lub opiekunowie powinni dotkna¢ procesora w celu sprawdzenia,
czy nie jest nagrzany, jezeli uzytkownik wykazuje objawy dyskomfortu.

Jezeli procesor lub cewka nadawcza nagrzeja sie nadmiernie, nalezy je
natychmiast zdjac¢ i skonsultowac sie z lekarzem.
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Informacje dla rodzicow i opiekunéw pacjentéw z wszczepionym implantem

Nadmierna gto$nosc¢

Opiekunowie powinni regularnie sprawdza¢, czy element akustyczny

u podopiecznego dziata przy komfortowym poziomie gtosnosci. Jesli
dzwiek stanie sie nieprzyjemny, nalezy niezwtocznie zdjg¢ akcesoria
zewnetrzne (procesor, cewke nadawcza, stuchawki odstuchowe, element
akustyczny) i skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli pacjent posiada dwa procesory (po jednym na kazde ucho),
nalezy upewnic sie, ze zawsze uzywa procesora zaprogramowanego
dla lewego ucha po lewej stronie, a procesora zaprogramowanego

dla prawego ucha po prawej stronie. Uzywanie procesora zatozonego
po niewtasciwej stronie moze skutkowac¢ odbieraniem zbyt gtosnych
lub znieksztatconych dzwiekow, ktore w niektdrych przypadkach moga
powodowac uczucie znacznego dyskomfortu.

Urazy gtowy

Mate dzieci, ktére dopiero rozwijajg swoje zdolnosci motoryczne, s3
narazone na wieksze ryzyko uderzenia gtowa w twarde przedmioty,
np. stot lub krzesto.

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

Uderzenie w elementy zewnetrzne implantu (np. procesor dzwieku
czy modut akustyczny) podczas ich noszenia moze spowodowac
uszkodzenie urzadzenia lub obrazenia ciata.
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Informacje, ktore nalezy
omowi¢ z lekarzami pacjentow
z wszczepionym implantem

Noszenie implantu slimakowego oznacza konieczno$¢ zachowania
szczegolnej ostroznosci podczas stosowania niektdrych terapii. Przed
rozpoczeciem terapii nalezy omowic informacje znajdujace sie w tym
rozdziale z lekarzem pacjenta z wszczepionym implantem.

Przed rozpoczeciem terapii wymienionej w niniejszym rozdziale nalezy
zdjac¢ procesor dzwieku.

A\ Ostrzezenia

Terapie generujace prad indukowany, ciepto oraz
wibracje

Niektore terapie generujg prad indukowany mogacy uszkodzi¢ tkanki
lub spowodowac trwate uszkodzenie implantu. Przed rozpoczeciem
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 za indukowany
w przewodzie elektrody moze uszkodzi¢ tkanke
$limaka/pnia mozgu lub spowodowac trwate
uszkodzenie implantu. Pacjenta mozna poddac
zabiegom diatermii wykorzystujace] ultradzwieki,
jednak ponizej obszaru gtowy i szyi.

Terapia W zadnym wypadku nie nalezy stosowac terapii

elektrowstrzagsowa elektrowstrzgsowej wobec pacjenta posiadajgcego
implant. Leczenie elektrowstrzgsami moze
uszkodzi¢ tkanke lub spowodowac trwate
uszkodzenie implantu.
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Informacje, ktore nalezy omowic z lekarzami pacjentdw z wszczepionym implantem

Elektrochirurgia

Narzedzia elektrochirurgiczne moga indukowac
prad o czestotliwosciach radiowych mogacy
przeptywac przez elektrode implantu.

Jednobiegunowych narzedzi elektrochirurgicznych
nie wolno uzywac w obszarze gtowy i szyi pacjenta

z wszczepionym implantem, poniewaz zaindukowany
prad moze uszkodzi¢ $limaka/tkanke nerwowa lub
spowodowac trwate uszkodzenie implantu.

Podczas stosowania 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.

Leczenie
promieniowaniem
jonizujagcym

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

Neurostymulacja Nie nalezy stosowac¢ neurostymulacji bezposrednio
nad implantem. Prad o wysokim natezeniu
za indukowany w przewodzie elektrody moze
uszkodzic¢ tkanke $limaka/pnia moézgu lub
spowodowac trwate uszkodzenie implantu.
Ultradzwigki Nie nalezy stosowac terapeutycznych dawek energii
stosowane ultradzwiekowej bezposrednio nad implantem. Moze
w celach to spowodowac niepozadang koncentracje energii
terapeutycznych ultradzwiekowej i w konsekwencji uszkodzenie tkanek

lub zniszczenie implantu.
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Informacje, ktére nalezy oméwic z lekarzami pacjentéw z wszczepionym implantem

Informacje dotyczace bezpieczenstwa podczas
wykonywania badania MR

Pacjenci z implantami Cochlear Nucleus serii
CI24RE (CA), CI24RE (ST), Cl422, CI500 (CI512,
CI522 i CI532) oraz serii CI600 (Cl612, Cl622

i C1632) moga by¢ warunkowo poddawani
obrazowaniu MR. Oznacza to, Ze u pacjentéw,
ktérym wszczepiono powyzsze implanty, mozna
bezpiecznie przeprowadzac badania MR wytacznie
po spetnieniu scisle okreslonych wymagan.
Przeprowadzenie badania w innych warunkach
moze skutkowa¢ powaznymi obrazeniami ciata
pacjenta lub uszkodzeniem urzadzenia.

Petne informacje dotyczace bezpieczenstwa podczas
wykonywania badania MR sg dostepne:

w wytycznych MR dotyczacych implantéw
$limakowych Cochlear Nucleus;

na stronie internetowe;j
www.cochlear.com/warnings;

w regionalnym biurze firmy Cochlear — prosimy
o kontakt telefoniczny; numery kontaktowe
podane s3 na tylnej oktadce tego przewodnika.

Wszystkie zewnetrzne elementy systemu implantu
$limakowego firmy Cochlear (takie jak procesory
dzwieku, piloty zdalnego sterowania i pozostate
akcesoria) stanowia zagrozenie w srodowisku
rezonansu magnetycznego. Przed wejsciem do
pomieszczenia, w ktorym znajduje sie aparat

MR, uzytkownik musi zdja¢ wszystkie zewnetrzne
elementy systemu implantu firmy Cochlear.
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Informacje, ktore nalezy omowic z lekarzami pacjentdw z wszczepionym implantem

Na czym polega badanie MR?

Radiolodzy / technicy radiologii to wykwalifikowany personel medyczny

z doswiadczeniem w diagnozowaniu schorzen i obrazen z wykorzystaniem
réznych technik obrazowania. Jedna z tych technik jest obrazowanie metoda
rezonansu magnetycznego (MR).

MR jest badaniem diagnostycznym pozwalajacym na uzyskanie obrazéw
narzadow i tkanek z uzyciem bardzo silnego pola magnetycznego, ktérego
natezenie wyrazane jest za pomocg jednostki tesla (T). Badania MR réznig
sie natezeniem zastosowanego pola w zakresie od 0,2 T do 7T, przy czym
najczesciej stosowane jest pole o natezeniu 1,5T.

Zasady bezpieczenstwa dotyczace stosowania wszczepionych
urzadzen medycznych w srodowisku MR

Ze wzgledu na obecnosc¢ silnego pola magnetycznego i promieniowania
o czestotliwosci fal radiowych wszczepione urzadzenia medyczne,

takie jak stymulatory serca, defibrylatory, cewniki, pompy i implanty
slimakowe, posiadajace metalowe lub ferromagnetyczne elementy
moga w srodowisku MR stwarzac¢ pewne ryzyko. Ryzyko to zwigzane
jest z mozliwoscig przemieszczenia urzadzenia, wystgpienia oparzen,
nietypowych dzwiekdw i odczug, bolu lub obrazen ciata uzytkownika,

a takze znieksztatcenia obrazu MR.

Implanty $limakowe Cochlear Nucleus a obrazowanie MR

Implant slimakowy Cochlear Nucleus jest medycznym rozwigzaniem dla
0s6b z umiarkowang lub gteboka utrata stuchu. Kazdy implant slimakowy
Cochlear Nucleus zawiera magnes.

Aby zapewni¢ pacjentom z wszczepionym implantem Cochlear Nucleus
mozliwos¢ poddania obrazowaniu MR, wyposazono je w wyjmowany
magnes. Magnes mozna tatwo wyjac i ponownie wtozy¢ po zakonczeniu
badania. W przypadku gdy uzytkownik wymaga wykonania serii badan MRI,
mozna skorzystac z zatyczki niemagnetycznej / kasety niemagnetycznej,
ktora zapobiega zarastaniu wgtebienia magnesu implantu tkanka wtdknista.

Po spetnieniu okreslonych warunkéw osoby z wszczepionymi implantami
Cochlear Nucleus moga by¢ réwniez poddawane badaniom MRIw polu
magnetycznym o sile 1,5T i 3 T bez koniecznosci wyjmowania magnesu.
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Kompatybilnos¢
elektromagnetyczna (EMC)

Wskazowki i deklaracja producenta

Procesory dzwieku oraz piloty zdalnego sterowania serii Nucleus s3
przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym
w niniejszym dokumencie.

System implantu spetnia wymagania normy EN 60601-1-2:2007 dla
urzadzen nalezacych do Grupy 1.

Emisje elektromagnetyczne

Test emisji Zgodnos¢ Wskazéwki
Emisje fal o Klasa A Urzadzenie moze by¢
czestotliwosciach (tryb programowania) | uzywane we wszystkich
radiowych obiektach, w tym
CISPR 11/EN55011, leektach mieszkalnych
i podtaczonych
Grupa | bezposrednio do
RTCA DO160CG: RTCA DO160GC: ubTiczn ch sieci
2010, czgsc 21, 2010, czesc 21, ﬁiskiegoynapie;cia
' kategoria M
kategoria M & zasilajacych budynki
Emisje harmoniczne mieszkalne.
IEC 61000-3-2
Wahania napiecia/ Nie dotyczy
emisje migotania
IEC 61000-3-3

© Cochlear Limited 2019
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Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Odpornosc elektromagnetyczna

Test odpornosciowy | Poziom Poziom | Wskazowki

testowy | zgodnosci

IEC 60601

Wytadowanie +8 kV +8kV | Patrz rozdziat
elektrostatyczne przez styk | przezstyk |Wytadowania
IEC 61000-4-2 iy oy elektrostatyczne

4 kv: a kVi (ESD) na stronie 12.

+8kVi +8kVi

+15 kV +15 kV

przez przez
powietrze | powietrze
Szybkie elektryczne
zaktocenia impulsowe
IEC 61000-4-4
Udar IEC 61000-4-5
Spadki napiecia, Nie dotyczy
krotkie przerwy
i wahania napiecia na
liniach zasilajacych
IEC 61000-4-11
Pole magnetyczne 30A/m | 1200 A/m |Pola magnetyczne o
o czestotliwosci czestotliwosci siecio-
sieciowej (50/60 Hz) wej powinny by¢ na
IEC 61000-4-8 poziomie typowym dla
srodowiska biurowego
lub szpitalnego.

Przewodzony sygnat Nie Nie Wiecej informacji
o czestotliwosciach dotyczy dotyczy |znajduje sie
radiowych 10V/mod | 20 V/m od | W rozdziatach
IEC 61000-4-6 80 MHz do | 80 MHz do | Ostrzezenia,
Emitowany Sygna{ 2,7 GHz 2,7 GHz Przestrogi oraz
o czestotliwosciach Wskazéwki ponizej
radiowych
IEC 61000-4-3

Tabela 2: Odpornosc¢ elektromagnetyczna
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Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Wskazowki

Przenosne i ruchome urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace fale
o czestotliwosciach radiowych powinny znajdowac sie w odlegtosci
nie mniejszej od dowolnej czesci urzadzenia, tacznie z przewodami,
niz zalecana odlegto$¢ wynikajaca z czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtosc (d):

d=6+P
E

gdzie P jest podang przez producenta maksymalna moca wyjsciowa
nadajnika w watach (W), E to poziom testu odpornosci, a d jest zalecana
odlegtoscig w metrach (m). Natezenie pola wytwarzanego przez
stacjonarne nadajniki fal radiowych, okreslone na podstawie pomiaru
elektromagnetycznego na miejscu?, powinno by¢ mniejsze niz poziom
zgodnosci dla kazdego zakresu czestotliwosci®.

Zaktocenia moga pojawiac sie w poblizu urzadzen oznaczonych

nastepujgcym symbolem:
[ |

1. Dla 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres
czestotliwosci.

Uwaga

2. Podane wskazéwki moga nie we wszystkich sytuacjach
znalez¢ zastosowanie. Propagacja fal elektromagnetycznych
ulega zmianom wynikajgcym z pochtaniania i odbijania fal
od obiektow, przedmiotow i ludzi.
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Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Objasnienia:

a.

Nie jest mozliwe doktadne okreélenie natezenia pola nadajnikow
statych, takich jak telefoniczne (komérkowe/bezprzewodowe)

i radiotelefoniczne stacje bazowe, radia przeno$ne, radiostacje
amatorskie, nadajniki radiowe AM i FM i nadajniki telewizyjne.
Aby oszacowac¢ srodowisko elektromagnetyczne wynikajace

z dziatania statych nadajnikow fal radiowych, nalezy przeprowadzi¢
na miejscu pomiar elektromagnetyczny. Jesli natezenie pola
zmierzone w miejscu uzytkowania procesora przekracza okreslony
powyzej poziom zgodnosci dla fal o czestotliwosci radiowej, nalezy

sprawdzi¢, czy procesor dziata prawidtowo. Jesli stwierdzone
zostanie nieprawidtowe dziatanie, nalezy wykona¢ dodatkowe
czynnosci, takie jak obrocenie lub zmiana potozenia procesora.

b.  Powyzej zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie
pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Zalecane odlegtosci

Procesor jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym,
w ktorym emitowane zaktdcenia czestotliwosci radiowych sg kontrolowane.

W celu zapobiegania zaktoceniom elektromagnetycznym nalezy
zachowac minimalna odlegtos¢ pomiedzy przenosnym i ruchomym
urzadzeniem komunikacyjnym wykorzystujgcym czestotliwosci radiowe
(nadajnikiem) a procesorem, zgodnie z ponizszymi zaleceniami

i maksymalna moca wyjsciowa urzadzenia komunikacyjnego.

Pasmo czestotliwosci |Znamionowa maksymalna|  Odlegto$¢ (m)
w MHz moc wyjsciowa
380-390 1.8 0.3
430-470 2 0.3
704-787 0.2 0.3
800-960 2 0.3
1700-1990 2 0.3
2400-2570 2 0.3
5100-5800 0.2 0.3
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Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

W przypadku nadajnikéw o znamionowej maksymalnej mocy wyjsciowe]
niewymienionej powyzej zalecana odlegtos¢ d w metrach moze by¢
okre$lona na podstawie réwnania uwzgledniajgcego czestotliwos¢
nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng moc wyjsciowg nadajnika

w watach (W) podang przez producenta nadajnika.

Uwaga

1. Dla 80 MHz i 800 MHz stosowana jest odlegtos¢ dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

2. Podane wskazéwki moga nie we wszystkich sytuacjach
znalez¢ zastosowanie. Propagacja fal elektromagnetycznych
ulega zmianom wynikajacym z pochtaniania i odbijania fal
od obiektow, przedmiotow i ludzi.
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Ochrona prywatnosci i zasady
gromadzenia danych osobowych

Na etapie otrzymywania przez uzytkownika/pacjenta urzadzenia firmy
Cochlear jego dane osobowe lub dane osobowe rodzica, opiekuna

lub lekarza sg gromadzone w celu wykorzystywania ich przez firme
Cochlear oraz inne podmioty zaangazowane w opieke nad pacjentem
i serwisowanie urzadzenia.

Wiecej informacji na temat polityki ochrony prywatnosci w firmie
Cochlear mozna uzyska¢ pod adresem www.cochlear.com lub
z publikacji papierowej uzyskanej w najblizszej placowce firmy Cochlear.
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© Cochlear Limited 2019 Wazne informacje - 25



Notatki

26 - Wazne informacje © Cochlear Limited 2019






Heax now. Andl alwoys

“ Cochlear Ltd (ABN 96 002 618 073) 1 University Avenue, Macquarie University, NSW 2109, Australia

Tel: +612 9428 6555 Fax: +612 9428 6352
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Systemy implantow firmy Cochlear sg chronione przez jeden lub wiecej miedzynarodowych patentdw.

Oéwiadczenia zawarte w tej instrukcji s prawdziwe i poprawne na dzien publikacji. Dane techniczne mogg by¢ jednak zmieniane bez
uprzedzenia.

Nazwy ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Button, CareYourWay, Carina, Cochlear, BF)E, 37 L7,
Cochlear SoftWear, Codacs, ConnectYourWay, Contour, Contour Advance, Custom Sound, ESPrit, Freedom, hasto ,Hear now. And
always”, nazwy HearYourWay, Hybrid, inHear, Invisible Hearing, Kanso, MET, MicroDrive, MP3000, myCochlear, mySmartSound,
NRT, Nucleus, Off-Stylet, Slimline, SmartSound, Softip, SPrint, True Wireless, logo w ksztatcie elipsy WearYourWay oraz nazwa
Whisper to znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe firmy Cochlear Limited. Ardium, Baha, Baha SoftWear, BCDrive,
Dermalock, EveryWear, Vistafix i WindShield s3 znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Cochlear Bone
Anchored Solutions AB
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