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O ovom dokumentu

O ovom dokumentu

Ovaj se dokument odnosi na implantate Cochlear™ Nucleus® serije
ClI600, kompatibilne procesore zvuka Cl612 Cl622, CI624 i CI632,
daljinske pomocnike i daljinske upravljace. Namijenjen je korisnicima
kohlearnih implantata i njihovim njegovateljima.

Lije¢nik ¢e vam dati informacije o procesorima zvuka kompatibilnim

s vasim kohlearnim implantatom te ¢e vam pomodi u programiranju

i daljnjem odrzavanju. Popis procesora zvuka kompatibilnih s vadim
implantatom mijenjat ce se tijekom vijeka trajanja kohlearnog implantata.
Dodatna oprema i drugi uredaji kompatibilni s procesorom zvuka bit ¢e
navedeni u uputama za upotrebu procesora zvuka.

Pazljivo procitajte ovaj dokument

Informacije u ovom dokumentu sadrZe vaZna sigurnosna upozorenja
i mjere opreza koje se odnose na uredaj i na njegovu upotrebu. Ta se
upozorenja i mjere opreza odnose na:

sigurnost korisnika implantata
funkcioniranje uredaja

uvjeti okoline

medicinska lijecenja.

Prije pocetka medicinskog tretmana raspravite upozorenja 0 medicinskom
tretmanu navedena u ovom dokumentu s korisnikovim lije¢nikom.

U prirucnike za korisnike i informacije o proizvodima priloZene uz uredaj
uklju¢ene su dodatne pojedinosti o koristenju i odrzavanju uredaja.
Pazljivo procitajte te dokumente — oni mogu sadrzavati dodatna
upozorenja i mjere opreza.
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O ovom dokumentu

Simboli upotrijebljeni u ovom dokumentu

~ Napomena

Vazni podaci ili savjeti.

Oprez (nema opasnosti)

Neophodno je obratiti posebnu pozornost kako bi se osigurala
sigurnost i ucinkovitost.

MoZe uzrokovati oStecenje opreme.

Upozorenje (prijeti opasnost)
Moguci sigurnosni rizici i ozbiljne nepovoljne reakcije.
MoZe biti opasno za korisnika.
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Namjena

Namjena

Namjena

Implantati serije Cochlear Nucleus CI600 namijenjeni su upotrebi u
kombinaciji s drugim uredajima kao dio sustava kohlearnog implantata
radi pruzanja osjeta sluha putem elektri¢ne stimulacije slusnog zivca.

Indikacije
Prije preporucivanja jednostrane ili obostrane ugradnje kohlearnih
implantata mora se utvrditi i klinicki provjeriti stupanj gubitka sluha

i izostanak koristi od upotrebe slusnih pomagala, uz primjenu mjera
odgovarajucih za dob pacijenta.

Potencijalni korisnici implantata trebali bi biti medicinski sposobni
podnijeti kohlearnu implantaciju, pri ¢emu se u obzir uzima njihova dob,
zdravstveno stanje, kontraindikacije i kirurski rizici. Oni i njihove obitelji
ili njegovatelji trebali bi biti dobro motivirani i spremni na potreban
tretman rehabilitacije sluha te imati ispravna ocekivanja od potencijalne
koristi jednostranih ili dvostranih implantata.
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Namjena
Kohlearni implantati Cochlear Nucleus namijenjeni su sljede¢im osobama:

Skupina A

Djeca starosti do 17 godina (bez donje dobne granice) koja nakon klini¢ki
potvrdene dijagnoze:

«  imaju zamjetnu obostranu ili jednostranu nagluhost; tipi¢ne
predoperativne vrijednosti praga u uhu ostecenog sluha iskazuju
srednju vrijednost praga gubitka Cujnosti u rasponu od umjereno
teske do izrazito teske™

. imaju ili imala bi malo ili nimalo koristi od odgovarajuce odabranih
slusnih pomagala*

. imaju obitelji ili njegovatelje koji podrZavaju djetetovo trajno
sudjelovanje u rehabilitaciji sluha i bili bi tome posveceni

«  imaju 7 kg ili vie, zbog moguce prisutnosti zaostalog etilen-oksida
nakon sterilizacije uredaja.

Skupina B

Osobe od 18 i viSe godina s klinicki potvrdenom zamjetnom
obostranom ili jednostranom nagluhosti nakon razvoja govora i koje
imaju ili bi imale malo ili nimalo koristi od slusnih pomagala. Tipi¢ne
predoperativne vrijednosti praga u uhu oStec¢enog sluha iskazuju srednju
vrijednost praga gubitka Cujnosti u rasponu od umjereno teske do
izrazito teske."!

Skupina C

Osobe od 18 i vise godina koje su oglusile u fazi prije ili za vrijeme
razvoja govora, koje imaju klini¢ki potvrdenu izrazito jaku obostranu
zamjetnu nagluhost i imaju ili bi imale malo ili nimalo koristi od slusnih
pomagala.

* Srednja vrijednost praga gubitka cujnosti moze se definirati kao prosjecan prag izracunat za
Cetiri frekvencije: 500, 1000, 2000 i 3000 ili 4000 Hz. Reference: Americko udruZenje za
govor, jezik i sluh (American Speech-Language-Hearing Association). (1981.). On the Definition
of Hearing Handicap [relevantan ¢lanak]. Dostupno na adresi www.asha.org/policy.

t Definicija oste¢enja sluha prema udruzenju ASHA. Dostupno na adresi
www.asha.org/public/hearing/Degree-of-Hearing-Loss (ozujak 2023.).
¥ American Academy of Audiology Clinical Practice Guidelines on Pediatric Amplification

(lipanj 2013.). Dostupno na adresi https://apps.asha.org/EvidenceMaps/Articles/
ArticleSummary/ecbfe2a5-c85d-4836-a629-f4454e43844b

Vazne informacije o seriji CI600 7


http://www.asha.org/policy
http://www.asha.org/public/hearing/Degree-of-Hearing-Loss
https://apps.asha.org/EvidenceMaps/Articles/ArticleSummary/ecbfe2a5-c85d-4836-a629-f4454e43844b
https://apps.asha.org/EvidenceMaps/Articles/ArticleSummary/ecbfe2a5-c85d-4836-a629-f4454e43844b

Namjena

Kontraindikacije
Kohlearni implantat Cochlear Nucleus nije prikladan za osobe sa
sliedecim stanjima:

gluhoca uzrokovana povredama slusnog Zivca ili centralnog slusnog
puta

aktivne infekcije srednjeg uha

nedostatno razvijena puznica

perforacija bubnji¢a uz prisutnost aktivnog oboljenja srednjeg uha
okostavanje puznice koje sprjecava umetanje elektrode.

Korisnici kojima je namijenjen proizvod

Medu ciljnim su korisnicima koji dolaze u izravnu interakciju s
kohlearnim implantatom Cochlear Nucleus kvalificirani medicinski
djelatnici kao $to su kirurzi i medicinske sestre instrumentarke.

Medu ciljnim su korisnicima kohlearnog implantata Cochlear Nucleus
koji neizravno koriste uredaj sami korisnici kojima je uredaj implantiran i,
kad je to primjenjivo, njihovi njegovatelji.

Medu korisnicima kojima je namijenjen i koji dolaze u izravan dodir s
ovim uredajem jesu i radiolozi i audiolozi.
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Namjena

Prednosti

Potencijalne prednosti upotrebe kohlearnog implantata Cochlear
Nucleus podrazumijevaju:

bolje razumijevanje govora u tihom okruzenju
bolje razumijevanje govora u bu¢nom okruzenju
poboljsano zadovoljstvo temeljeno na slusnim moguc¢nostima.

Obostrani gubitak sluha
Skupina A, B ili C

Vecina korisnika kohlearnih implantata Cochlear Nucleus iz skupine A, B
ili C s obostranim gubitkom sluha mogu ocekivati sljedece:
prepoznavanje srednje glasnih do glasnih zvukova u okolini

prepoznavanje razgovornog govora.

Razina slusanja koju percipira korisnik odreduje se programiranjem
procesora zvuka.

Neki korisnici kohlearnih implantata Cochlear Nucleus iz skupine A, B ili
C s obostranim gubitkom sluha mogu ocekivati sljedece:

ograniceno poboljsanje u prepoznavanju okolnih zvukova
ogranicenu sposobnost upotrebe telefona.

Skupina A'ili B
Vecina korisnika kohlearnih implantata Cochlear Nucleus iz skupine A ili
B s obostranim gubitkom sluha moZe ocekivati sljedece:

poboljsanje u prepoznavanju govora u tihim okruZenjima u uhu s
usadenim implantatom

poboljsanje u prepoznavanju govora u bu¢nim okruzenjima
poboljsanje opcenite kvalitete zvuka

smanjeni tinitus

manji zamor tijekom sludanja.

Vazne informacije o seriji CI600 9



Namjena

Jednostrani gubitak sluha
Skupina A'ili B

Korisnici kohlearnih implantata Cochlear Nucleus iz skupine Aili B s
jednostranim gubitkom sluha nece primijetiti nikakvu promjenu statusa
u uhu u koje nije usaden implantat.

Vecina korisnika kohlearnih implantata Cochlear Nucleus iz skupine A ili
B s jednostranim gubitkom sluha moZze ocekivati sljedece:

poboljsanu identifikaciju zvukova u okolini u uhu s implantatom

poboljsano prepoznavanje govora u tihim okruzenjima u uhu s
usadenim implantatom.

Neki korisnici kohlearnih implantata Cochlear Nucleus iz skupine Aili B s
jednostranim gubitkom sluha mogu ocekivati sljedece:

poboljsanje u identifikaciji smjera zvukova u okolini i govora
poboljsanje u prepoznavanju govora u bu¢nim okruzenjima
poboljsanje opcenite kvalitete zvuka

smanjeni tinitus

manji zamor tijekom sludanja.

Djeca

Djeci s obostranim oStecenjem sluha opcenito je potrebno znacajno
dulje iskustvo sludanja, kao i vide terapeutske i edukacijske potpore nego
odraslima kako bi se postigle iznad opisane koristi.

Svi korisnici implantata

U slu¢ajevima gdje je unutarkohlearni sklop djelomic¢no umetnut u
puznicu, korisnici mozda nece primijetiti neke od iznad navedenih koristi.
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Za korisnike implantata

Za korisnike implantata

Uredaji tvrtke Cochlear dizajnirani su kako bi bili sigurni i ucinkoviti.

Medutim, nuzno je i da prilikom njihovog koristenja budete pazljivi.

Ovaj odjeljak sadrZi upozorenja i mjere opreza za sigurnu i ucinkovitu
uporabu proizvoda. Trebali biste procitati i prirucnik za korisnika, u kojem
Cete pronaci specificna upozorenja i mjere opreza povezane s uporabom
vanjskih komponenti.

A\ Upozorenja

Ovaj odjeljak sadrzi opcenita upozorenja kako bi se zajamcila vasa
osobna sigurnost.

Opasnost od sitnih dijelova

Sitni dijelovi i dodatna oprema mogu biti opasni ako se progutaju,
odnosno mogu prouzrociti gusenje ako udu u probavni ili diSni trakt.

Pregrijavanje

Odmah skinite procesor zvuka ili zavojnicu ako postanu neuobicajeno
topli ili vrudi i zatrazite savjet svog lijecnika.

Daljinski upravljac ili osnovni daljinski upravlja¢ nemojte upotrebljavati
ako se neuobicajeno zagrije. Odmah obavijestite svog lije¢nika.

Da biste minimizirali rizik od grijanja implantata, nemojte stavljati
uredaje koji emitiraju elektromagnetsku energiju (npr. bezi¢ni induktivni
punjaci) u bliski kontakt s implantatom.
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Za korisnike implantata

Neugodne razine zvuka

Ako jacina zvuka postane neugodna, odmah skinite vanjsku opremu
(procesor zvuka, zavojnicu, slusalice za nadzor, slusnu komponentu)
i obratite se svojem lije¢niku.

Ako imate dva procesora zvuka (po jedan za svako uho), procesor zvuka
programiran za lijevo uho uvijek nosite na lijevoj strani, a procesor
zvuka programiran za desno uho na desnoj strani. Uporaba pogresnog
procesora zvuka moze dovesti do pojave glasnih ili izobli¢enih zvukova
koji u nekim slu¢ajevima mogu uzrokovati visoki stupanj nelagode.

Trauma glave

Udarac o glavu u podru¢ju kohlearnog implantata moZe ostetiti implantat
i dovesti do toga da zakaze.

Udarcima o vanjske komponente tijekom nosenja (npr. o procesor zvuka,
o sludne komponente) mogu se prouzroditi Stete uredaja ili ozljede.

Pritisak

Izbjegavajte kontinuirani pritisak o zavojnicu kada je u dodiru s kozom,
npr. tijekom spavanja/lezanja na zavojnici ili no3enja uskih pokrivala za
glavu, jer to moZe dovesti do ozljeda od pritiska.

Ako je magnet zavojnice prejak ili ako je u dodiru s koZzom, na strani
zavojnice mogu nastati ozljede od pritiska. Ako dode do toga ili ako vam
postane nelagodno u tom podru¢ju, obavijestite svog lije¢nika.
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Za korisnike implantata

Baterije i punjaci baterija

Baterije mogu biti opasne ako se ne upotrebljavaju pravilno. Informacije
0 sigurnoj upotrebi baterija potraZite u priru¢nicima za korisnike za
vanjsku komponentu.

Dugorocni utjecaj elektri¢ne stimulacije implantata

Na temelju podataka iz pokusa izvedenih na Zivotinjama, vecina
pacijenata moZe imati koristi od razina elektri¢ne stimulacije koje se
smatraju sigurnima. Dugoro¢ni utjecaj takve stimulacije kod ljudi nije
poznat.

Nepovoljna okruzenja

Jako magnetsko i elektri¢no polje u okruZenju (npr. u blizini vrlo jakih
komercijalnih radioodasilja¢a) mogu nepovoljno djelovati na rad vaseg
sustava kohlearnog implantata.

Zatrazite lijecnicki savjet prije izlaganja bilo kojem okruZenju
koje bi moglo nepovoljno djelovati na rad implantata Cochlear,

ukljucujuci podru¢ja obiljezena znakom zabrane ulaska za pacijente s
elektrostimulatorom srca.
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Za korisnike implantata

/A Mijere opreza

Ovaj odjeljak ukljucuje opcenite mjere opreza kojima se jamdi sigurna
i u¢inkovita uporaba sustava kohlearnog implantata i izbjegavaju
oStecenja komponenti sustava.

Opcemta upotreba

Vas sustav implantata smije se upotrebljavati samo s odobrenim
uredajima i dodatnom opremom navedenom u priru¢niku za
korisnike.

Ako osjetite znatnu promjenu u performansama, iskljucite procesor
zvuka i obratite se svojem lijecniku.

Vas procesor zvuka i drugi dijelovi sustava sadrZe sloZene
elektronicke dijelove. Ti su dijelovi otporni, ali s njima morate
postupati pazljivo.

Zabranjene su preinake vanjske opreme. Ako procesor zvuka

preinadi ili otvori bilo tko osim kvalificiranog servisnog osoblja
tvrtke Cochlear, prestaje valjanost jamstva.

Procesor zvuka

Svaki procesor zvuka je posebno programiran za svaki pojedinacni
implantat. Nikada nemojte nositi tudi procesor zvuka niti
posudivati svoj nekoj drugoj osobi.

Kvaliteta zvuka procesora zvuka na mahove moze biti narusena
kada se nalazite unutar dometa od 1,6 km (pribl. 1 milje) od
radijskih ili televizijskih odagiljackih tornjeva. U¢inak je privremen i
nece oStetiti procesor zvuka.
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Za korisnike implantata

Sustavi za zaStitu od krade i detekciju metala

Iskljucite procesor zvuka kad se nalazite u blizini sustava za zaStitu od
krade ili detektora metala ili kad prolazite kroz njih.

Pri prolasku kroz ove uredaje ili u njihovoj blizini mogli biste Cuti
izoblicen zvuk. Uredaji poput detektora metala u zra¢nim lukama i
uobicajeni sustavi za zastitu od krade stvaraju snazna elektromagnetska
polja.

Materijali koriSteni u vaSem kohlearnom implantatu mogu aktivirati
sustave za detekciju metala. Uvijek imajte uza sebe Pacijentovu karticu
implantata.

Mobilni telefoni

Neke vrste digitalnih mobilnih telefona, npr. oni u globalnom sustavu
pokretnih komunikacija (GSM), kako se nazivaju u nekim zemljama,
mogu izazivati smetnje u radu vanjske opreme. Kada se nalaze u blizini,
na1-4m (pribl. 3 - 12 stopa), od digitalnog mobitela u upotrebi, mogli
biste Cuti izoblicen zvuk.

Voznja zrakoplovom

Neke zrakoplovne kompanije traze od putnika da iskljuce prijenosnu
elektricnu opremu, poput prijenosnih rac¢unala i elektronickih igrica
tijekom polijetanja i slijetanja, ili kad god je upaljen znak za sigurnosni
pojas. Vas se procesor zvuka smatra prijenosnim medicinskim
elektronickim uredajem.

Obavijestite zrakoplovno osoblje da upotrebljavate sustav kohlearnog
implantata. Oni vas tada mogu upozoriti na sigurnosne mjere koje ¢e
mozda obuhvatiti i potrebu isklju¢ivanja procesora zvuka.

Odasiljacki uredaji kao Sto su mobiteli ili beZi¢ni telefoni moraju se
iskljuciti u zrakoplovu. Imate li osnovni daljinski upravlja¢ (daljinski
pomocnik) za svoj procesor zvuka, iskljucite ga prije polijetanja. Kad je
ukljucen, daljinski upravlja¢ (daljinski pomoc¢nik) odasilje radiovalove
visoke frekvencije.
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Za korisnike implantata

Ronjenje s opremom za disanje

Kada se nose kohlearni implantati Cochlear Nucleus, maksimalna dubina
ronjenja iznosi 40 m (pribl. 137 stopu).

Prije ronjenja zatraZite medicinski savjet kako bi se zajamcilo da nemate
medicinska stanja za koje je ronjenje kontraindicirano (npr. upalu
srednjeg uha).

Tijekom noSenja maske izbjegavajte pritiskanje mjesta na kojem se nalazi
implantat.

Elektromagnetska interferencija s medicinskim
uredajima

Cochlear Nucleus daljinski upravljaci i Cochlear Nucleus procesori zvuka
ispunjavaju definirane zahtjeve medunarodnih normi o elektromagnetskoj
kompatibilnosti (EMC) i normi o emisijama. Medutim, buduc¢i da daljinski
upravljac i procesor zvuka zrace elektromagnetskom energijom, u njihovoj
blizini moZe doci do smetnja s drugim medicinskim uredajima kao $to su

elektrostimulatori srca i implantabilni defibrilatori.

Preporucujemo da daljinski upravljac i procesor zvuka drzite najmanje
15 cm (pribl. 6 in¢a) od uredaja koji bi mogli izazvati elektromagnetsku
interferenciju. Radi dodatne sigurnosti, procitajte i preporuke
proizvodaca uredaja.

Elektrostaticko praznjenje

Prije aktivnosti pri kojima dolazi do velikih elektrostatickih praznjenja,
poput igranja na plasti¢nim toboganima, skinite procesor zvuka. U
rijetkim slu¢ajevima praZnjenje statickog elektriciteta moZe ostetiti
elektricne komponente sustava kohlearnog implantata ili ostetiti
program u procesoru zvuka.

Ako je prisutan staticki elektricitet (npr. pri skidanju ili oblacenju odjece
preko glave ili izlaska iz vozila), trebali bi dodirnuti nesto vodljivo poput

metalne kvake vrata prije nego $to sustav kohlearnog implantata dode u
dodir s nekim predmetom ili osobom.
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Zaroditelje i njegovatelje korisnika implantata

Za roditelje i njegovatelje korisnika
implantata

Ovaj odjeljak ukljucuje opcenita upozorenja za roditelje i njegovatelje
korisnika implantata kako bi se zajamcila sigurnost korisnika. Procitajte i
prirucnik za korisnika koji sadrZi specifi¢tna upozorenja o upotrebi vanjskih
komponenti, kao i informacije u prethodnim dijelovima ovog dokumenta.

A\ Upozorenja

Opasnost od sitnih dijelova
Sitne dijelove i dodatnu opremu Cuvajte izvan dohvata djece.

Sitni dijelovi i dodatna oprema mogu biti opasni ako se progutaju,
odnosno mogu prouzrociti gusenje ako udu u probavni ili disni trakt.

GusSenje
Roditeljima i njegovateljima skrece se pozornost na to da upotreba dugih

kabela bez nadzora (primjerice kabela zavojnice ili dodatne opreme)
moZze predstavljati opasnost od gusenja.

Pregrijavanje

Roditelji i njegovatelji trebali bi dodirivanjem procesora zvuka provijeriti
njegovu toplinu ako korisnik pokazuje znakove nelagode.

Odmah skinite procesor zvuka ili zavojnicu ako postanu neuobicajeno
topli ili vrudi i zatrazite savjet svog lijecnika.

Da biste minimizirali rizik od grijanja implantata, nemojte stavljati
uredaje koji emitiraju elektromagnetsku energiju (npr. bezi¢ni induktivni
punjaci) u bliski kontakt s implantatom.
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Zaroditelje i njegovatelje korisnika implantata

Neugodne razine zvuka

Njegovatelji bi redovito trebali provjeravati radi li slusna komponenta s
udobnom razinom glasnoce zvuka. Ako jacina zvuka postane neugodna,
odmah skinite vanjsku opremu (procesor zvuka, zavojnicu, slusalice za
nadzor, slusnu komponentu) i obratite se svojem lije¢niku.

Ako imate dva procesora zvuka (po jedan za svako uho), procesor zvuka
programiran za lijevo uho uvijek nosite na lijevoj strani, a procesor
zvuka programiran za desno uho na desnoj strani. Uporaba pogresnog
procesora zvuka moze dovesti do pojave glasnih ili izobli¢enih zvukova
koji u nekim slu¢ajevima mogu uzrokovati visoki stupanj nelagode.

Trauma glave

Mala djeca koja razvijaju motoricke vjestine najvise su izloZena riziku da
¢e glavom udariti o tvrdi predmet, na primjer stol ili stolicu.

Udarac o glavu u podrugju kohlearnog implantata moze ostetiti
implantat i dovesti do toga da zakaze.

Udarcima o vanjske komponente tijekom nosenja (npr. o procesor zvuka,
o slusne komponente) mogu se prouzroditi Stete uredaja ili ozljede.
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Za razgovor s lije¢nicima korisnika implantata

Za razgovor s lijecnicima korisnika
implantata

Upotreba kohlearnog implantata znaci da se u slu¢aju primanja nekih
lije¢nickih tretmana mora postupati narocito pazljivo. Informacije
navedene u ovom odjeljku trebaju se prije pocetka lije¢nickog tretmana
podijeliti s korisnikovim lije¢nikom.

Procesor zvuka mora se skinuti prije pocetka bilo kojeg od lije¢nickih
tretmana navedenih u ovom odjeljku.

A\ Upozorenja

Lije¢nicki tretmani koji generiraju inducirane struje,
toplinu i vibraciju

Neki lije¢nicki tretmani generiraju inducirane struje koje mogu
uzrokovati ostecenja tkiva ili trajno oStecenje implantata. Prije pocetka
bilo kojeg od sljedecih tretmana iskljucite ureda;.

Upozorenja za odredene tretmane navedena su u nastavku.

Dijatermija Ne primjenjujte terapijsku ili medicinsku dijatermiju
(termopenetraciju) koja koristi elektromagnetsko
zratenje (magnetske indukcijske zavojnice ili
mikrovalove). Visoke struje pobudene u vodovima
elektroda mogu prouzrociti ostecenje tkiva
puznice/mozdanog debla ili trajno o3tecenje
implantata. Medicinska dijatermija koja koristi
ultrazvuk moZe se primijeniti ispod glave i vrata.

Elektrokonvulzivna Ne primjenjujte elektrokonvulzivnu terapiju na

terapija pacijentima s implantatom ni pod kojim uvjetima.
Elektrokonvulzivna terapija moze prouzroditi
oStecenje tkiva ili implantata.
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Zarazgovor s lije¢nicima korisnika implantata

Elektrokirurgija

Elektrokirurski instrumenti mogu proizvesti struje
radijskih frekvencija koje bi mogle proteci kroz
elektrodu.

Monopolarni elektrokirurski instrumenti ne
smiju se upotrebljavati na glavi ili vratu pacijenta
s implantatom jer inducirane struje mogu
prouzrociti oStecenja tkiva puznice ili Ziv€anog
tkiva ili trajno oStecenje implantata.

Prilikom upotrebe bipolarnih elektrokirurskih
instrumenata na glavi i vratu pacijenata elektrode
za spaljivanje ne smiju dodirivati implantat i treba
ih drzati na udaljenosti od 1 cm (V2 inca) ili vecoj
od elektroda.

Terapija
ioniziraju¢im
zraCenjem

Ne primjenjujte terapiju ionizirajuc¢im zracenjem
neposredno iznad implantata. Time se moZe
izazvati oStecenje implantata.

Neurostimulacija

Ne primjenjujte neurostimulaciju neposredno
iznad implantata. Visoke struje pobudene u
vodovima elektroda mogu prouzrociti oStecenje
tkiva puznice ili mozdanog debla ili trajno
oStecenje implantata.

Terapijski Nemojte upotrebljavati terapijske razine
ultrazvuk ultrazvucne energije izravno iznad implantata.
To moZe dovesti do nenamjernog koncentriranja
ultrazvu¢nog polja i prouzrociti oStecenje tkiva ili
implantata.
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Za razgovor s lije¢nicima korisnika implantata

Sigurnosne informacije za MR

Implantati Cochlear Nucleus serije CI600 uvjetno
su sigurni za MR. MRI pretrage na osobama koje su
korisnici ovih implantiranih uredaja na siguran se
nacin mogu izvesti samo u posebnim uvjetima. MRI
pretrage izvedene pod drugacijim uvjetima mogu
uzrokovati teske ozljede ili kvar uredaja.

Potpune sigurnosne informacije za MRI moZete
dobiti na sljededi nacin:

. u Smjernicama za MRI za implantate Cochlear
Nucleus

. na web-mjestu www.cochlear.com/mri

+  pozivom regionalnom uredu tvrtke Cochlear —
brojevi za kontakt dostupni su na kraju ovog
vodica.

Sve vanjske komponente sustava implantata
Cochlear (na primjer procesori zvuka, daljinski
upravljaci i sli¢cna dodatna oprema) nisu sigurne za
MR. Korisnik mora prije ulaska u prostoriju u kojoj se
nalazi MRI skener skinuti sve vanjske komponente
svojeg sustava implantata Cochlear.
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Zarazgovor s lije¢nicima korisnika implantata

Sto je snimanje magnetskom rezonancijom (MRI)?

Radiolozi i tehnicari za MR medicinski su stru¢njaci posebno obuceni
za dijagnosticiranje bolesti i ozljeda s pomocu niza tehnika snimanja.
Jedna od tih tehnika snimanja je i snimanje magnetskom rezonancijom
(magnetic resonance imaging, MRI).

MRI je dijagnosticki alat za stvaranje slika organa i tkiva s pomocu
vrlo snaznog magnetskog polja, ¢ija se jakost mjeri u teslama (T). MRI
snimanja izvode se u rasponu od 0,2 T do 7 T, pri ¢emu je najces¢e 1,5 T.

Sigurnosne napomene povezane s implantiranim medicinskim
proizvodima i MRI snimanjem

Zbog jakih magnetskih i radiofrekvencijskih polja, implantirani
medicinski proizvodi s metalnim ili feromagnetskim dijelovima, poput
elektrostimulatora srca, defibrilatora, katetera, pumpi i kohlearnih
implantata, mogu uzrokovati probleme pri MRI snimanju. Medu rizicima
su mogucnost pomicanja uredaja, lokalizirano zagrijavanje, neobicni
zvuci ili osjeti, bol ili ozljeda te izobli¢enje MR slike.

Implantati Cochlear Nucleus i kompatibilnost s magnetskom
rezonancijom

Implantat Cochlear Nucleus predstavlja nacin medicinskog lijecenja
umjerenog do teskog gubitka sluha. U svakom implantatu Cochlear
Nucleus je magnet.

Kako bi bili sigurni za MRI pretrage, implantati Cochlear Nucleus imaju
uklonjivi magnet. Magnet se po potrebi jednostavno moze ukloniti

i vratiti. U rijetkim slu¢ajevima kada je korisniku potreban niz MRI
snimanja, dostupna je nemagnetska kaseta koja sprecava urastanje
fibroznog tkiva u udubinu magneta implantata.

Ako se magnet ne skine, implantati serije CI600 pod posebnim su
uvjetima sigurni za MRl snimanje pri 1,5 T i pri 3 T.
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Elektromagnetska kompatibilnost (EMC)

Elektromagnetska kompatibilnost

(EMC)

Upute i deklaracija proizvodaca

Procesori zvuka, daljinski upravljaci i osnovni daljinski upravljaci iz
asortimana Nucleus namijenjeni su za upotrebu u elektromagnetskim
okolinama koje su navedene u ovom dokumentu.

Sustav implantata udovoljava zahtjevima norme EN 60601-1-2:2015 za

opremu grupe 1.

Elektromagnetske emisije

Ispitivanja emisija

Uskladenost

Upute

kategorija M

RF emisije Klasa A (nacin rada
CISPR TI/ENSS0T], | 22 Programirane)
grupa 1

RTCA DO160C: RTCA DO160G:
2010, dio 21, 2010, dio 21,

kategorija M

Emisije harmonika

IEC 61000-3-2

Fluktuacije napona /
emitiranje bljeskanja

IEC 61000-3-3

Nije primjenjivo

Ovaj je uredaj prikladan
za upotrebu u svim
prostorima, ukljucujuci
domadinstva i one
prostore koji su izravno
priklju¢eni na javnu
niskonaponsku elektri¢nu
mreZu koja opskrbljuje
stambene zgrade.

Tablica 1: Elektromagnetske emisije
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Elektromagnetska kompatibilnost (EMC)

Elektromagnetski imunitet

Ispitivanje imuniteta Razina Razina | Upute
ispitivanja | uskladenosti
IEC 60601
Elektrostaticko +8 kV +8 kV Pogledajte odjeljak
praznjenje kontakt kontakt | Elektrostaticko
IEC 61000-4-2 Y ey prainjenje
:4 kV’ 14 kV' na stranici 16.
+8 kV i +8kVi
+15 kV +15 kV
zrakom zrakom
Brzi elektri¢ni
tranzijenti / burst
IEC 61000-4-4
Naponski udar
IEC 61000-4-5
Padovi napona, Nije primjenjivo
kratki prekidi i
naponske varijacije
na ulaznim
napojnim vodovima
IEC 61000-4-11
Magnetsko polje 30 A/m 1200 A/m | Magnetska
frekvencije struje polja frekvencije
(50/60 Hz) struje trebaju
IEC 61000-4-8 biti na razinama
svojstvenima za
tipicne lokacije
uobicajenih
komercijalnih ili
bolnickih sredina.
Vodena RF Nije Nije Pogledajte odjeljke
IEC 61000-4-6 primjenjivo | primjenjivo | Upozorenja i
Zratena RF 10V/m | 20v/m | Mereopreza
IEC 61000-4-3 od 80 MHz | od 80 MHz udal'eevostina
do 2,7 GHz | do 2,7 GHz | 499"
stranici 25.

24

Tablica 2: Elektromagnetski imunitet
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Elektromagnetska kompatibilnost (EMC)

Preporucene udaljenosti

A Upozorenje

Prijenosna RF komunikacijska oprema (uklju¢ujuci perifernu
opremu kao 3to su kabeli antena i vanjske antene) ne bi se trebala
upotrebljavati na udaljenosti blizoj od 30 cm (12 in¢a) od bilo kojeg
dijela procesora zvuka Cochlear Nucleus, ukljucujuci kabele koje

je odredio proizvodac. U suprotnom bi moglo doci do smanjenja
kvalitete izvedbe opreme.

Procesor zvuka namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom
okruZju u kojem su radijacijske RF smetnje pod kontrolom. Udaljite

se najmanje 30 cm (12 in¢a) od uobicajenih uredaja da biste smanijili
vjerojatnost elektromagnetskih smetnji. Neke od uredaja koji uzrokuju
elektromagnetske smetnje pronaci ¢ete u Tablici 3.

Pojas frekvencija Uredaji
u MHz
380-390 Hitne sluzbe — dvosmjerni radio
430 -470 Voki-toki
704 -787 Mobilni telefoni na LTE mreZi
800-960 Poseban dvosmijerni radio koji se koristi u hitnim

sluzbama ili rudnicima
Mobilni telefoni — GSM / LTE / CDMA mreze

Servisi ,push to talk”
1700 - 1990 Mobilni telefoni, beZi¢ni telefoni

2400 - 2570 Bluetooth® proizvodi poput Bluetooth zvucnika i
Bluetooth slusalica

Citaci crti¢nog koda u trgovackim centrima,
RFID ¢itaci

2,4 G bezi¢ni modemi/usmjerivaci

5100 - 5800 5 G bezi¢ni modemi/usmjerivaci

Tablica 3: Popis uredaja koji mogu uzrokovati elektromagnetske smetnje
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Elektromagnetska kompatibilnost (EMC)

A Upozorenje

Treba izbjegavati upotrebu procesora zvuka uz drugu opremu ili
na drugoj opremi jer to moZe dovesti do nepravilnog rada. Ako
je takva upotreba nuzna, potrebno je nadzirati procesor zvuka i
drugu opremu kako bi se utvrdilo da normalno funkcioniraju.

Smetnje se mogu pojaviti u blizini opreme oznacene ovim simbolom:

()
% Napomena

Ove smjernice mozda nisu primjenjive u svim okolnostima. Sirenje
elektromagnetskih valova pod utjecajem je apsorpcije i refleksije
od gradevina, predmeta i ljudi.
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Materijali i tvari

Materijali i tvari

U sljedecoj tablici navedeni su materijali i tvari upotrijebljene za izradu
kohlearnih implantata Cochlear Nucleus koji dolaze u izravan dodir s
tjelesnim tkivima.

Materijali Koli¢ina (mm?3) Lokacija
Cle612 Cl622 Cl624 Cl632
Silikonski 2878 2834 2834 2879  Zastitni pokrov i

elastomer izolacija prijamnika/

stimulatora i voda
Titan 231 231 231 231 Kuciste prijamnika/
(razred 2) stimulatora

KuciSte magneta

Platina 29 28 28 28 Kontakti elektrode
99,95 %

Tablica 4: Materijali upotrijebljeni u kohlearnim implantatima Cochlear Nucleus koji
dolaze u izravan dodir s tjelesnim tkivima

Za implantate serije CI600 nisu otkriveni toksikoloski problemati¢ni
spojevi ni elementi.
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Privatnost i prikupljanje osobnih podataka

Privatnost i prikupljanje osobnih
podataka

Tijekom postupka ugradnje uredaja Cochlear prikupljat ¢e se osobni
podaci o korisniku ili njegovim roditeljima, skrbnicima, njegovateljima
i audiolozima. Cochlear i druge tvrtke ukljucene u skrb te ¢e podatke
upotrebljavati u vezi s uredajem.

Za vise informacija procitajte Izjavu o zastiti privatnosti tvrtke Cochlear
na www.cochlear.com ili zatraZzite primjerak od tvrtke Cochlear na vama
najblizoj adresi. Adrese i brojevi telefona za kontakt navedeni su na
poledini ovog priru¢nika.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj
ucinkovitosti

SaZetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti kohlearnog implantata
Cochlear Nucleus CI612 s elektrodom Contour Advance, kohlearnog
implantata Cochlear Nucleus Cl622 s elektrodom Slim Straight,
kohlearnog implantata Cochlear Nucleus Cl624 s elektrodom Slim
20 elektrodom i kohlearnog implantata Cochlear Nucleus CI632 s
elektrodom Slim Modiolar nalazi se na adresi:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Ozbiljni nezeljeni dogadaji

Ozbiljni nezeljeni dogadaji

lako su ozbiljni Stetni dogadaji u vezi s medicinskim proizvodima rijetki,
istina je da se neZeljeni dogadaji mogu dogoditi. Kao organizacija, tvrtka
Cochlear prepoznaje mogucnost da se dogodi Steta i reagirat ¢e na svaki
prijavljeni ozbiljni neZeljeni dogadaj.

Sto je ozbiljni nezeljeni dogadaj?

,Ozbiljnim neZeljenim dogadajem” smatra se svaki dogadaj koji je
izravno ili neizravno izazvao ili mogao izazvati neoCekivani ili nezeljeni
dogadaj ukljucujuci:

smrt pacijenta, korisnika ili druge osobe

privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja
pacijenta, korisnika ili druge osobe

ozbiljna prijetnja za javno zdravlje.

Prijavijivanje ozbiljnog nezeljenog dogadaja
Ne postoji odredeni popis dogadaja koji predstavljaju ozbiljan nezeljeni
dogadaj, medutim svi ozbiljni neZeljeni dogadaji trebaju biti prijavijeni:

lokalnom uredu tvrtke Cochlear
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

nacionalnom nadleznom tijelu
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
regulations/contacts_en.
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Ocekivani vijek trajanja uredaja

Ocekivani vijek trajanja uredaja
Implantat nema odreden krajnji datum vijeka trajanja i konstruiran
je tako da ostane funkcionalan i nakon isteka razdoblja jamstva od
10 godina. Statisticka analiza povijesnih podataka o pouzdanosti,
uklju€ujuci rezultate ubrzanog ispitivanja radnog vijeka za implantate
Cochlear™ Nucleus®, pokazala je da je oCekivan vijek trajanja vecine
uredaja vise od 75 godina’. Izvjes¢a o pouzdanosti dostupna su na
www.cochlear.com.

No, stvaran vijek trajanja implantata moZze se razlikovati od toga i moze
biti povezan s individualnim okolnostima korisnika.

* Ova izjava o buducim dogadajima temelji se na nizu pretpostavi koje se mogu pokazati

netoc¢nima zbog brojnih nesigurnih okolnosti, rizika i slu¢aja, od kojih su mnogi izvan
kontrole i/ili su nepoznati tvrtki Cochlear Limited.
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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
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Tel: +49 511 542 770 Fax: +49 511 542 7770
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Tel: +41 61 205 8204 Fax: +41 61 205 8205
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10350 Park Meadows Drive, Lone Tree, CO 80124, USA
Tel: +1 303 790 9010
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Tel: +1 (800) 483 3123 Fax: +1 416 972 5083

Cochlear Europe Ltd
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Surrey KT15 2H), United Kingdom
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www.cochlear.com

Cochlear Tibbi Cihazlar ve Saglik Hizmetleri Ltd. Sti.
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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
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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)
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International Business Park, Building 3835, Office 403,
Panama Pacifico, Panama
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