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Das vorliegende Dokument enthalt wichtige Informationen, die fur
Cochlear™ Implantatsysteme gelten.

Lesen Sie dieses Dokument sorgfaltig durch, um sich griindlich mit
der Handhabung Ihres Implantats vertraut zu machen.

Besprechen Sie diese Informationen mit Ihrem Arzt, bevor Sie sich
einem gro[3eren medizinischen Eingriff unterziehen.
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Warnhinweise

Medizinische Behandlungen, die
Induktionsstrome erzeugen

Manche medizinische Behandlungen kénnen Induktionsstrome erzeugen,
die zu Gewebeschdden fihren oder das Implantat dauerhaft beschadigen
kénnen. Nachfolgend finden Sie Warnhinweise zu bestimmten
Behandlungsformen.

Elektrochirurgie

Elektrochirurgische Instrumente kénnen hochfrequente Stréme

induzieren, die durch den Elektrodentrager flie[3en kdnnten. Monopolare
elektrochirurgische Instrumente dirfen nicht im Kopf- oder Halsbereich
eines Patienten mit einem Implantat angewandt werden, da die
Induktionsstrome Schaden am Cochlea- beziehungsweise Nervengewebe
sowie irreversible Schdden am Implantat hervorrufen kdnnen. Bipolare
elektrochirurgische Instrumente dirfen im Kopf- und Halsbereich von
Patienten eingesetzt werden. Die Schneidelektroden dirfen dabei jedoch
nicht in Kontakt mit dem Implantat kommen und missen stets mindestens
1cm von den extracochledren Elektroden entfernt sein.

Diathermie

Wenden Sie keine therapeutische oder medizinische Diathermie
(Warmedurchdringung) mittels elektromagnetischer Strahlung
(magnetische Induktionsspulen oder Mikrowellen) an. Die hohen Strome
in den Elektrodendrahten kdnnen Gewebeschaden an der Cochlea
beziehungsweise am Hirnstamm sowie irreversible Schaden am Implantat
verursachen. Medizinische Diathermie mittels Ultraschall kann unterhalb
von Kopf und Hals angewandt werden.

Neurostimulation

Wenden Sie keine Neurostimulation direkt tiber dem Implantat an. Die
hohen Strome in den Elektrodendrahten kdnnen Gewebeschaden an der
Cochlea beziehungsweise am Hirnstamm sowie irreversible Schaden am
Implantat verursachen.
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Warnhinweise

Elektrokrampf-Therapie

Patienten mit Implantat drfen unter keinen Umstanden einer Elektro-
krampf-Therapie unterzogen werden. Eine Elektrokrampf-Therapie kann
Gewebeschdden an der Cochlea oder Schaden am Implantat verursachen.

lonisierende Strahlentherapie

Wenden Sie die ionisierende Strahlentherapie nicht direkt tiber dem
Implantat an, da es anderenfalls beschadigt werden konnte.

6 - Wichtige Informationen © Cochlear Limited 2012



Warnhinweise

Magnetresonanztomographie (MRT)

Cochlear Nucleus® Implantate sind bedingt MR-sicher. Die Anwendung
einer MRT ist kontraindiziert, sofern nicht die nachfolgend genannten
Bedingungen erfiillt sind. Tragt der Patient andere Implantate, sind vor einer
MRT-Untersuchung die jeweiligen Herstelleranweisungen zu beachten.
Gewadhren Sie einem Patienten mit einem Implantat niemals Zugang zu
einem Raum, in dem sich ein Magnetresonanztomograph befindet, sofern
nicht die nachfolgend genannten besonderen Bedingungen erfiillt sind.

Stellen Sie sicher, dass der Patient vor dem Betreten eines MRT-Raums den
Soundprozessor abgelegt hat.

Die Bildqualitat der Magnetresonanztomographie wird durch das
Implantat beeintrachtigt. Bei entferntem Magneten kann das Bild in einem
Bereich von bis zu 6 cm um das Implantat herum verschattet sein. Bei
eingesetztem Magneten kann das Bild in einem Bereich von bis zu 11 cm
um das Implantat herum verschattet sein. Aufgrund dieser Verschattung
ist die Diagnose-Information in diesem Bereich um das Implantat stark
eingeschrankt.

Die MRT-Sicherheit hangt vom Modell des Implantats ab. Wenn Sie sich
uber Ihr Implantatmodell nicht sicher sind, kann thr Arzt mit Hilfe eines
Rontgengeréts die rontgendichte Beschriftung des Implantats erkennen.
Die Implantate sind jeweils mit drei Schriftzeichen aus Platin gekenn-
zeichnet. Handelt es sich bei dem mittleren Schriftzeichen um ein , 2%

ist das Implantat nicht mit einem entfernbaren Magneten ausgestattet.
Implantate der Serie CI500 und das ABI541 Implantat sind mit einem
entfernbaren Magneten ausgestattet, im Unterschied zu friheren Cochlear
Implantaten aber nicht mit einer rontgendichten Beschriftung versehen.
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Warnhinweise

Durchschn. SAR (ges. Kérper;
Raum-
W/k
Implantat- | MRT-Feld- liches Max. SAR fke)
Pt starke (T) Gradien- (Kopf; Grenzwert T — Grenzwert
ods tenfeld W/kg) oberhalb im Bereich unterhalb
(G/em) der des
Schulter Brustkorb Brustkorbs
Cl422
CI24RE 15 260 2,0 0,5 1,0 2,0
CI24REH
Cl422
CI24RE 3,0 910 2,0 0,5 1,0 2,0
CI24REH
Cl512
Cl513 15 360 2,0 0,5 1,0 2,0
Cl522
Cl512
CI513 3,0 700 2,0 0,5 1,0 2,0
Cl522
1,5 360 0,7 0,7 1,0 15
ABI541
3,0 700 0,5 0,5 0,7 1,0
15 360 1,0 1,0 1,5 2,0
CI551
3,0 700 0,6 0,7 1,0 1,5

Tabelle 1: maximale spezifische Absorptionsrate wahrend der MRT
(nichtklinische Versuche)

Cochlear Nucleus Cl422, CI512, CI513, CI522, Freedom™
CI24RE und Hybrid" CI24REH Implantate

In nichtklinischen Tests entsprechend der internationalen Norm ASTM F2182
wurde nachgewiesen, dass mit den oben genannten Implantaten Unter-
suchungen bei einer magnetischen Flussdichte zwischen 1,5 Tesla und

3,0 Tesla sowie einer maximalen spezifischen Absorptionsrate (SAR) am
Kopf von 2 W/kg und einer Untersuchungsdauer von 15 Minuten bedenken-
los durchgefiihrt werden kénnen. In nichtklinischen Tests verursachten die
oben genannten Implantate unter den oben beschriebenen spezifischen
Testbedingungen einen Temperaturanstieg von weniger als 2 °C bei einer
maximalen spezifischen Absorptionsrate von 2 W/kg.
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Warnhinweise

Cochlear Nucleus ABI541 Implantate

In nichtklinischen Tests entsprechend der internationalen Norm

ASTM F2182 wurde nachgewiesen, dass mit dem ABI541 Implantat
Untersuchungen bei einer magnetischen Flussdichte zwischen 1,5 Tesla und
3,0 Tesla sowie einer maximalen spezifischen Absorptionsrate (SAR) am
Kopf von 0,7 W/kg beziehungsweise 0,5 W/kg und einer Untersuchungs-
dauer von 15 Minuten bedenkenlos durchgefiihrt werden kénnen.

Cochlear Nucleus CI557 Implantate

In nichtklinischen Tests entsprechend der internationalen Norm

ASTM F2182 wurde nachgewiesen, dass mit dem CI551 Implantat
Untersuchungen bei einer magnetischen Flussdichte zwischen 1,5 Tesla und
3,0 Tesla sowie einer maximalen spezifischen Absorptionsrate (SAR) am
Kopf von 1,0 W/kg beziehungsweise 0,6 W/kg und einer Untersuchungs-
dauer von 15 Minuten bedenkenlos durchgefiihrt werden kénnen.

Die maximale spezifische Absorptionsrate am Kopf und am gesamten
Korper wird von Magnetresonanztomographen entsprechend den
jeweiligen Grenzwerten kontrolliert. In der folgenden Tabelle finden Sie
Informationen dartber, welche Werte fir die oben genannten Implantate
maximal zuldssig sind.

In der Herstellerdokumentation zu Magnetresonanztomographen
ist moglicherweise angegeben, dass die Untersuchung von
Patienten mit implantierten Gerdten generell kontraindiziert

ist. Das ist ein allgemeiner Vorsichtshinweis, da die Hersteller
von Magnetresonanztomographen nicht in der Lage sind, fur

alle Arten implantierbarer Gerate die Sicherheit zu garantieren.
Cochlear hat fir die oben genannten Implantate spezielle Tests
durchgefiihrt, in deren Ergebnis die in der obigen Tabelle aufgefihrten
maximalen spezifischen Absorptionsraten festgelegt wurden.
Neuere Magnetresonanztomographen sollten in der Lage sein,
die spezifische Absorptionsrate zu iberwachen. Die Hersteller
von Magnetresonanztomographen sollten Informationen zur
Aufrechterhaltung der spezifischen Absorptionsraten an ihren
Geraten geben kénnen.
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Warnhinweise

CI512, CI513, CI522, CI551, ABI541 Implantate
(ohne réntgendichte Zeichen) sowie Cl422, Freedom
CI24RE, Hybrid CI24REH und Nucleus 24 Implantate

Mehrals 1,5 Tesla (T),  Entfernen Sie fiir die MRT den Magneten
bis einschlief3lich 3,0 T chirurgisch. Wenn der Magnet wahrend der
MRT eingesetzt bleibt, besteht die Gefahr von

Gewebeschdden.
Mehrals 0,2 T, bis Lassen Sie den Magneten wahrend der MRT
einschliefSlich 1,5 T eingesetzt. Es ist eine Bandage erforderlich.
Maximal 0,2 T Lassen Sie den Magneten wahrend der MRT

eingesetzt. Es ist keine Bandage erforderlich.

Nucleus 22 mit entfernbarem Magneten
(mittleres réntgendichtes Zeichen: L oder )

Bis einschlief3lich 1,5T  Entfernen Sie fiir die MRT den Magneten
chirurgisch. Wenn der Magnet wahrend der
MRT eingesetzt bleibt, besteht die Gefahr von
Gewebeschdden.

Nucleus 22 ohne entfernbaren Magneten
(mittleres réntgendichtes Zeichen: Z)

Alle Flussdichten Eine MRT ist kontraindiziert.

Tabelle 2: MRT in Europa und allen anderen Landern der Region Europa

Weitere Informationen zur Entfernung des Magneten finden Sie im
chirurgischen Handbuch, oder wenden Sie sich an Cochlear.
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Warnhinweise

Durchfiihren einer MRT mit eingesetztem Magneten

Der Magnet kann nur bei einigen Implantaten und bestimmten Feldstarken
eingesetzt bleiben. Der Tabelle 2 kdnnen Sie entnehmen, unter welchen
Bedingungen der Magnet eingesetzt bleiben kann bzw. entfernt werden muss.

O

N

R

w

Auch wenn dies bei Anlegen der empfohlenen Bandage unwahr-
scheinlich ist, besteht die Moglichkeit, dass sich der Magnet
wahrend der MRT bewegt und aus der Magnethiille des Implantats
herausrutscht. In diesem Fall ist ein chirurgischer Eingriff zum
Neupositionieren oder Ersetzen des Magneten erforderlich.

Informieren Sie den Patienten dariiber, dass wahrend der Untersuchung
moglicherweise ein leichtes Ziehen zu spiren ist. Siehe weiter unten,
Abschnitt ,Wohlbefinden des Patienten".

Stellen Sie sicher, dass der Patient vor dem Betreten des MRT-Raums die
externen Komponenten (Soundprozessor und Sendespule) abgelegt hat.

Ohne externe Komponenten kann der Patient nicht horen.

Falls die Untersuchung mit einer magnetischen
Feldstérke von maximal 0,2 T durchgefiihrt
wird, ist keine Bandagierung erforderlich,

kann aber durchgefiihrt werden. Fahren Sie
mit Schritt 4 fort. Wird die Untersuchung

mit einer magnetischen Feldstarke von tber
0,2 T bis einschlief3lich 1,5 T durchgefiihrt

(bei einer magnetischen Feldstarke von tber
1,5 T muss der Magnet entfernt werden),
bandagieren Sie den Kopf des Patienten, um
die Wahrscheinlichkeit einer Bewegung des
Magneten zu verringern. Auch wenn dies bei
Anlegen der empfohlenen Bandage unwahrscheinlich ist, besteht
dennoch die Mdglichkeit, dass sich der Magnet wahrend der MRT
bewegt und aus der Magnethiille des Implantats herausrutscht.

Position des
Implantatmagneten

Legen Sie die Bandage wie folgt um den Kopf:

Verwenden Sie einen elastischen Druckverband mit einer Breite
von maximal 10 cm. Handelsubliche Bandagen reichen aus.
Sonderbandagen sind nicht erforderlich.

Stellen sie sicher, dass die Mittellinie des Verbands iber dem
Implantatmagneten verlauft.
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Warnhinweise

. Verwenden Sie bei voller oder nahezu voller Dehnung des Verbands
mindestens zwei Lagen, um einen starken Druck auf das Implantat
beziehungsweise den Magneten auszuliben. Dehnen Sie die Bandage
maximal, so dass keine Elastizitatsreserven verbleiben.

Das Auflegen einer Versteifung (siehe folgende Tabelle) auf die Haut
Uber dem Magneten kann dessen Stabilitat maximieren.

BT Vorgehensweise
Versteifung g
Ein Blatt handelsubliches Die schmalere Seite finfmal falten, und das
A4-Kopierpapier, Papier zwischen die Haut iber dem Implan-
80 g/m? tatmagneten und die Bandage schieben.

Kunststoffkarte (beispiels-  Die Karte zwischen die Haut Giber dem
weise eine Kreditkarte oder Implantatmagneten und die Bandage
ein Ausweis) ohne Magnet-  schieben.

streifen oder SIM-Chip

Wiederverwendbare Eine aus Blu-Tack geformte Kugel mit
Klebmasse, beispielsweise  einem Durchmesser zwischen 1,5 cm und
Bostik Blu-Tack® 2,0 cm zu einer circa 0,5 cm dicken Scheibe

zusammendrucken, und diese zwischen die
Haut Gber dem Implantatmagneten und die
Bandage schieben.

Tabelle 3: Optionen zur Stabilisierung des Implantatmagneten wahrend der MRT

4. Fuhren Sie die MRT-Untersuchung durch. Eine bestimmte Positionie-
rung des Patienten aufgrund des Implantats ist nicht erforderlich.

Wohlbefinden des Patienten

Erlautern Sie dem Patienten, dass die Druckbandage (bei MRT-Untersu-
chungen tber 0,2 T) die Wahrscheinlichkeit von Bewegungen des Im-
plantatmagneten verringert. Diesen Bewegungswiderstand empfindet der
Patient jedoch moglicherweise als Druck auf die Haut. Dieses Empfinden
ist mit dem GefUihl vergleichbar, das man bei starker Druckaustibung des
Daumens auf die Haut versplrt.
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Warnhinweise

Falls der Patient bei angelegter Bandage Schmerzen verspirt, priifen Sie, ob
die Bandage zu fest sitzt. Priifen Sie bei Bedarf, ob eine MRT-Untersuchung
bei 0,2 T durchgefiihrt werden kann (hierbei ist keine Bandagierung
erforderlich). Sie kénnen auch den behandelnden Arzt des Patienten
fragen, ob der Magnet entfernt werden sollte oder zur Verringerung von
Missempfindungen eine Lokalandsthesie angezeigt ist.

0 Achten Sie bei der Ausfiihrung der Lokalanasthesie darauf, die Silikon-
komponenten des Implantats nicht zu durchstechen.

Gefahren durch Kleinteile

Das externe Implantatsystem enthalt kleine Teile, deren Verschlucken oder
Einatmen gefahrlich ist und zum Ersticken fiihren kann.

Uberhitzung

Falls der Soundprozessor auf3ergewdhnlich warm oder heif3 wird, entfernen
Sie ihn sofort, und wenden Sie sich an Ihren Audiologen oder an den
Cochlear Service. Sollte ein Kind oder ein anderer CI-Trager so wirken, als
wirde er sich unwohl fiihlen, sollten die Eltern oder das verantwortliche
Pflegepersonal den Soundprozessor auf Warmeentwicklung prifen.

Langfristige Auswirkungen der vom Implantat
ausgehenden elektrischen Stimulation

Die meisten Patienten konnen von elektrischen Stimulationspegeln
profitieren, die auf der Grundlage von Tierversuchen als ungefahrlich
einzustufen sind. Bei einigen Patienten kdnnen jedoch die zur Erzeugung der
maximalen Lautstarke benotigten Pegel diese sicheren Pegel tiberschreiten.
Die langfristigen Auswirkungen einer solchen Stimulation beim Menschen
sind noch unbekannt.
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Warnhinweise

Kopfverletzungen

Vorsicht: Bei kleinen Kindern, die sich noch in der Entwicklung ihrer
motorischen Fahigkeiten befinden, besteht ein héheres Risiko eines
Aufpralls des Kopfes auf einen harten Gegenstand (zum Beispiel einen
Tisch oder Stuhl).

Ein Schlag auf den Kopf im Bereich des Implantats kann das Implantat
beschédigen und zu dessen Ausfall fiihren.

StoRe auf die externen Komponenten (zum Beispiel Soundprozessor,
akustische Komponente), wahrend diese getragen werden, fihren unter
Umstanden zu einer Beschddigung des Gerdts oder zu Verletzungen.

Batterien, Akkumodule und Akkuladestationen

Entsorgen Sie entladene Batterien unverziglich und unter genauer
Einhaltung der lokalen Vorschriften. Halten sie Batterien und Akkumodule
von Kindern fern.

Waschen Sie sich nach dem Umgang mit Batterien die Hande.
Versuchen Sie nicht, Einwegbatterien aufzuladen.

Offnen oder verformen Sie Batterien nicht. Tauchen Sie Batterien nicht in
Wasser, und werfen Sie sie nicht ins Feuer.

Verwenden Sie Batterien unterschiedlichen Alters und/oder unterschiedlicher
Typen oder Marken nicht gemeinsam.

Ersetzen Sie entladene Batterien entsprechend den Angaben im Benutzer-
handbuch zum Soundprozessor durch neue.

Verwenden Sie ausschlieSlich von Cochlear gelieferte oder empfohlene
Akkumodule und Akkuladestationen. Bei Verwendung von Akkumodulen
oder Akkuladestationen anderer Typen und Marken besteht die Gefahr
von Beschadigungen oder Verletzungen. Bertihren Sie die Kontakte der
Akkuladestation nicht. Achten Sie darauf, dass Kinder die Akkuladestation
nicht ohne Aufsicht Erwachsener verwenden.

Gestatten Sie Kindern das Austauschen von Batterien nur unter der Auf-
sicht Erwachsener.
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Warnhinweise

Schlief3en Sie Batterien nicht kurz. Achten Sie deshalb darauf, dass ihre
Kontakte einander nicht beriihren, und fihren Sie Batterien nicht lose in
der Tasche mit sich.

Lagern Sie unbenutzte Batterien in der Originalverpackung an einem
kiihlen, trockenen Ort. Wenn Sie den Soundprozessor nicht verwenden,
entfernen Sie die Batterien beziehungsweise das Akkumodul. An einem
kiihlen, trockenen Ort separat aufbewahren.

Setzen Sie Batterien und Akkumodule nie grof3er Hitze aus, und lassen Sie
sie nie in praller Sonne, am Fenster oder im Auto liegen.

Verwenden Sie keine beschadigten oder deformierten Batterien und Akku-
module. Falls Haut oder Augen in Kontakt mit Batteriefliissigkeit kommen,
waschen Sie diese mit Wasser ab beziehungsweise aus. Suchen Sie unver-
zuglich einen Arzt auf.

Nehmen Sie Batterien niemals in den Mund. Falls eine Batterie verschluckt
wurde, suchen Sie arztliche Hilfe auf oder wenden sich an den lokalen
Giftnotruf.

Akkumodule kdnnen unter bestimmten Umstanden sehr heif3 werden und
Verletzungen verursachen. Im Falle einer Uberhitzung entfernen Sie das
Gerat unverzlglich und benachrichtigen Sie lhren Audiologen.

Bei Patienten, die das Gerat nicht selbst entfernen und auch keinen
Betreuer darliber informieren konnen, dass das Gerat heifd wurde, ist die
Verwendung von Akkus kontraindiziert.
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Vorsichtsma[Snahmen

Sollten Sie signifikante Leistungseinbuf3en feststellen oder Audiosignale
unangenehm klingen, schalten Sie den Soundprozessor ab, und wenden
Sie sich an lhr Implantatzentrum.

Benutzen Sie das Implantat nur mit den zugelassenen Geraten und
Zubehorteilen, die im Benutzerhandbuch aufgefiihrt sind.

Der Soundprozessor und andere Systemkomponenten enthalten komplexe
elektronische Bauteile. Diese Bauteile sind zwar robust, mussen aber

mit Sorgfalt behandelt werden. Der Soundprozessor darf ausschlief3lich
durch das qualifizierte Wartungspersonal von Cochlear getffnet werden;
anderenfalls erl6schen alle Garantie- und Gewahrleistungsanspriiche.

Jeder Soundprozessor wird flr jedes Implantat gesondert programmiert.
Tragen Sie niemals einen fremden Soundprozessor, und verleihen Sie Ihren
eigenen nicht an andere Personen. Wenn Sie zwei Soundprozessoren (einen
fur jedes Ohr) haben, achten Sie darauf, immer den fir das jeweilige Ohr
programmierten Soundprozessor auf der zugehdrigen Kopfseite zu tragen.
Aus einer Verwechslung der Soundprozessoren kénnten eine zu hohe Laut-
starke oder verzerrter Klang resultieren, was auf3erst unangenehm sein kann.

Verwenden oder lagern Sie den Soundprozessor ausschliefSlich innerhalb
des im Benutzerhandbuch angegebenen Temperaturbereichs.

Die Hor- und Klangqualitat des Soundprozessors kann zeitweise
beeintrachtigt werden, wenn Sie sich in einem Umekreis von circa 1,6 km
um eine Rundfunk- oder Fernsehsendestation befinden. Dies ist eine
vorlibergehende Erscheinung, die den Soundprozessor nicht beschadigt.
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Vorsichtsmaf3nahmen

Diebstahlschutz- und Metalldetektorsysteme

Schalten Sie lhren Soundprozessor aus, wenn Sie sich in der Nahe von Dieb-
stahlschutz- und Metalldetektorsystemen befinden oder diese passieren.
Trager von Implantaten sollten stets ihren Patientenausweis bei sich tragen.

Anlagen wie Metalldetektoren auf Flughafen und kommerzielle Diebstahl-
schutzeinrichtungen erzeugen starke elektromagnetische Felder. Die im
Implantat enthaltenen Materialien kénnen Metalldetektoren ausldsen.

Es ist mdoglich, dass Trager von Cochlea-Implantaten Stérungen wahrnehmen,
wenn sie in die Nahe derartiger Anlagen kommen oder diese durchschreiten.

Mobiltelefone

Manche digitalen Mobilfunknetze (beispielsweise das GSM-Netz) konnen
den Betrieb der externen Komponenten stéren. Dann nehmen Trager
von Implantaten in unmittelbarer Nahe (Entfernung 1-4 m) eines in
Betrieb befindlichen Mobiltelefons dieses Netzstandards moglicherweise
Stérungen wahr.

Flugreisen

Einige Fluggesellschaften fordern die Passagiere dazu auf, tragbare
elektrische Gerate, wie Laptops und elektronische Spiele, bei Start und
Landung sowie bei Aufleuchten der Aufforderung zum Anlegen des Sicher-
heitsgurts auszuschalten. Ihr Soundprozessor gilt als tragbares medizin-
technisches elektronisches Gerdt. Deshalb sollten Sie das Flugpersonal
dartiber informieren, dass Sie ein Implantatsystem tragen. Das Flugpersonal
kann dann auf gegebenenfalls notwendige Sicherheitsmafinahmen
hinweisen, beispielsweise das Ausschalten des Soundprozessors.

Ubertragungsgerate wie Mobiltelefone mussen im Flugzeug ausgeschaltet
bleiben. Wenn Sie fr lhren Soundprozessor eine Fernbedienung nutzen,
sollte diese ebenfalls ausgeschaltet bleiben, da sie im eingeschalteten
Zustand hochfrequente Funkwellen tbertragt.
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Vorsichtsmaf3nahmen

Sporttauchen
Implantattyp Maximale Tauchtiefe
Cl422, CI512, CI513, CI522, CI551, ABI541, 40m
Freedom CI24RE und Hybrid CI24REH Implantate
Nucleus 24 und Nucleus 22 25m

Tabelle 4: maximale Tauchtiefen beim Tragen von Implantaten

Vor dem Tauchen sollten sich Trager von Nucleuse Implantatsystemen von
einem Arzt auf gesundheitliche Storungen untersuchen lassen, die dem
Tauchsport entgegenstehen, beispielsweise eine Mittelohrentziindung.
Vermeiden Sie beim Tragen einer Maske jegliche Druckaustibung auf die
Stelle, unter der das Implantat sitzt.

Schlafen

Uben Sie keinen dauerhaften Druck auf die Sendespule aus, wahrend diese
Hautkontakt hat (beispielsweise durch Schlafen/Liegen auf der Spulenseite
oder durch das Tragen engsitzender Kopfbekleidung). Anderenfalls besteht
die Gefahr von Druckwunden.

Elektromagnetische Storung medizinischer Gerate

Die Cochlear Nucleus Fernbedienungen entsprechen hinsichtlich ihrer
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) und ihrer Emissionswerte
den einschlagigen internationalen Normen. Da die Fernbedienung jedoch
elektromagnetische Energie emittiert, kénnte sie moglicherweise andere
in der Nahe befindliche medizinische Gerdte storen, beispielsweise
Herzschrittmacher oder implantierbare Defibrillatoren. Zu empfehlen

ist, zwischen der Fernbedienung und Geréten, die gegentiber
elektromagnetischen Storungen empfindlich sein kdnnen, einen Abstand
von mindestens 15,2 cm einzuhalten. Beachten Sie dar(iber hinaus die
Empfehlungen des Herstellers des betreffenden medizinischen Gerdts.
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Vorsichtsmaf3nahmen

Elektrostatische Entladungen

Entfernen Sie vor Tatigkeiten, bei denen extreme elektrostatische
Entladungen auftreten kdnnen (beispielsweise beim Benutzen einer
Kunststoffrutsche) den Soundprozessor.

Entladungen statischer Elektrizitat konnen in seltenen Fallen die
elektrischen Komponenten des Cochlea-Implantatsystems oder die
Programmdaten in hrem Soundprozessor beschadigen.

Bei Vorliegen statischer Elektrizitdt, beispielsweise beim An- oder Ausziehen
von Kleidungsstiicken tber den Kopf oder beim Aussteigen aus einem
Kraftfahrzeug, sollten Trager eines Cochlea-Implantats einen leitfahigen
Gegenstand beriihren, beispielsweise einen metallischen Turgriff, ehe das
Implantatsystem in Kontakt mit einem Gegenstand oder einer anderen
Person kommt.
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Datenschutz und Erfassung
personlicher Daten

Wahrend des Verfahrens zur Implantation eines Cochlear Implantats
werden personliche Daten des Benutzers/Tragers oder seiner Eltern, seines
gesetzlichen Vertreters/Vormunds sowie des behandelnden Arztes erfasst
und Cochlear sowie anderen an der Betreuung des Implantattragers
Beteiligten zur Verfiigung gestellt.

Weitere Informationen finden Sie in der Datenschutzrichtlinie von Cochlear
unter www.cochlear.com, oder fordern Sie eine gedruckte Version dieser
Richtlinie von der Cochlear Vertretung in Ihrer Nahe an.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

(EMV)

Hinweise und Herstellererklarung

Die Nucleus Soundprozessoren und die Nucleus Fernbedienung sind
zur Nutzung in den im vorliegenden Dokument spezifizierten elektro-
magnetischen Umgebungen vorgesehen.

Bei Kontrollen wurde ihre Vertraglichkeit, wie angegeben, festgestellt.
Verwenden Sie den Soundprozessor nur entsprechend den Anweisungen.

Elektromagnetische Strahlungen

Strahlungsmessung | Kompatibilitat Hinweise
HF-Strahlung nach Gruppe 1 Der Soundprozessor
CISPR 11 verwendet HF-Energie

ausschlief3lich fur seine

interne Funktion. Die HF-
Strahlung ist sehr niedrig,
und es ist unwahrschein-
lich, dass sich in der N&he
befindende elektronische
Gerate gestort werden.

HF-Strahlung nach
CISPR 11

Klasse B

Harmonische
Oberschwingungen
nach IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/
Flicker
nach IEC 61000-3-3

Nicht zutreffend

Der Betrieb des Gerats

ist in allen Einrichtungen
zugelassen, die direkt an
ein offentliches Stromver-
sorgungsnetz angeschlos-
sen sind, darunter auch
im Wohnbereich und in
Wohngebauden.

Tabelle 5: elektromagnetische Strahlungen

© Cochlear Limited 2012
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Elektromagnetische Vertréglichkeit (EMV)

Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeits- | IEC-60601- | Kompatibili- Hinweise
priifung Priifpegel tatspegel
Elektrostatische +6 kV +6 kV Siehe den
Entladung Kontakt- Kontakt- Abschnitt
nach IEC 61000-4-2 | entladung entladung | Elektrostatische
+8 kV Luft- | +8kV Luft- | Entladungen
entladung entladung
Schnelle transiente
elektrische
Stoérgrof3en/Burst
nach IEC 61000-4-4
Stof3spannungen
nach IEC 61000-4-5
Spannungseinbri- Nicht zutreffend
che, Kurzzeitunter-
brechungen und
Schwankungen
der Versorgungs-
spannung nach
IEC 61000-4-11
Magnetfeld bei 3 A/m 3 A/m Die Magnetfelder
Netzfrequenz bei Netzfrequenz
(50/60 Hz) nach sollten denen
IEC 61000-4-8 einer typischen
Geschafts- oder
Krankenhausumge-
bung entsprechen.
Geleitete Nicht Beachten Sie
HF-Storgrof3en nach | zutreffend . die Warnhinweise
IEC 61000-4-6 und Vorsichts-
Gestrahlte 3V/m 3V/m maﬁnahmen
HF-Stoérgrof3en nach | 80 MHz bis SOwie
IEC 61000-4-3 2,5 GHz - die folgenden
Hinweise

Tabelle 6: elektromagnetische Storfestigkeit
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Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Hinweise zum Umgang mit Funktechnik

Mit tragbaren und mobilen Funkgeraten sollte zu allen Teilen der Gerate,
einschliefSlich der Kabel, der empfohlene Schutzabstand eingehalten
werden. Er ist in Abhdngigkeit von der Sendefrequenz des jeweiligen
Gerats zu berechnen.

Empfohlener Schutzabstand (d):
d=1,2+/P 80 MHzbis 800 MHz,
d=23.p 800 MHzbis 2,5 GHz,

wobei P die Nennleistung des Senders in Watt (W) gema[’ den Angaben
des Senderherstellers ist und d der empfohlene Schutzabstand in
Metern (m). Die Feldstarke stationarer Funksender (ermittelt durch
elektromagnetische Standortmessung?) sollte bei allen Frequenzen®

vor Ort unter dem Kompatibilitatspegel liegen.

In der Umgebung von Geraten, die das folgende Symbol tragen, sind

Storungen moglich:
(((i)))

(E4) 1. Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

2. Diese Leitlinien gelten unter Umstanden nicht in allen Fallen.
Die Ausbreitung elektromagnetischer Strahlen wird durch
Absorptionen und Reflexionen von Gebduden, Gegenstanden
und Personen beeinflusst.
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Elektromagnetische Vertréglichkeit (EMV)

Hinweise:

a.

Die Feldstarken stationdrer Sender, wie Basisstationen von
Funktelefonen (mobil/schnurlos) und mobilen Landfunkgeréaten,
Amateurfunkstationen, AM- und FM-Sender sowie Rundfunk- und
Fernsehsender, sind theoretisch nicht genau zu prognostizieren.

Zur Ermittlung der elektromagnetischen Auswirkungen stationdrer
Sender kann eine elektromagnetische Standortmessung durchgefiihrt
werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem der
Soundprozessor verwendet wird, den obigen HF-Kompatibilitdtspegel
Uberschreitet, sollte beobachtet werden, ob der Soundprozessor
normal funktioniert. Bei Abweichungen von der normalen Funktion
konnen zusatzliche MafSnahmen erforderlich sein, wie eine andere
Ausrichtung oder ein Ortswechsel des Soundprozessors.

Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke
geringer als 3 V/m sein.

Empfohlener Schutzabstand

Der Soundprozessor ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen
Umgebung mit begrenzter HF-Storstrahlung bestimmt.

Der Benutzer des Gerats kann elektromagnetische Stérungen vermeiden,
indem er den unten angegebenen Mindestabstand zwischen tragbaren

und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern) und dem Gerat —
abhangig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats — einhalt.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Nennleistung | Schutzabstand in Abhangigkeit von der Frequenz
des Senders des Senders (m)
(W) 150kHzbis | 80MHzbis | 800 MHzbis
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=1,2/pP d=1,2/p d=2,3./p
0,01 0,12 0,23
0/ 0,38 0,73
Nicht
! zutreffend 1.2 2.3
10 3,8 73
100 12 23

Tabelle 7: empfohlener Schutzabstand

Fur Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben
ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) mit Hilfe der von
der Frequenz des Senders abhangigen Gleichung ermittelt werden. Dabei ist
P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gema[3 der Angabe
des Senderherstellers.

1. Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den hoheren
Frequenzbereich.

2. Diese Richtwerte gelten unter Umstédnden nicht in allen Fallen.
Die Ausbreitung elektromagnetischer Strahlen wird durch
Absorptionen und Reflexionen von Gebduden, Gegenstanden
und Personen beeinflusst.
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|dentifizierung des Implantats

Bei Bedarf kdnnen Implantattyp und -modell wie folgt identifiziert werden,
ohne dass ein chirurgischer Eingriff erforderlich ist:

1. Auf bestimmte Cochlear Implantate (Freedom CI24RE und élter)
sind rontgendichte Zeichen aufgedruckt. Durch das mittlere Zeichen
wird das Implantatmodell angegeben. Diese Angabe kann durch eine
Rontgenuntersuchung ausgelesen werden.

2. Beibestimmten Cochlear Implantaten (Freedom CI24RE und jiinger)
stellt die Programmiersoftware Informationen zur Verfiigung, die
Cochlear Mitarbeitern eine Identifikation des Implantats gestatten.

Weitere Informationen erhalten Sie von Cochlear.
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