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Tietoja tasta asiakirjasta

Tama asiakirja koskee Cochlear™ Osia® OSI200 -istutetta ja Osia 2 -puheprosessoria. Se
on tarkoitettu Osia-istutteen kayttdjille ja heidan hoitajilleen.

Lue tdma asiakirja huolellisesti!

Taman asiakirjan sisaltamat tiedot sisaltavat varoituksia ja vakavia varoituksia, jotka
liittyvat laitteeseen ja sen kayttddn. Nama varoitukset ja vakavat varoitukset liittyvat
seuraaviin:

istutteen kayttajan turvallisuus
laitteen toiminta
ymparistdolosuhteet

hoidot.

Keskustele laakarin kanssa taman asiakirjan hoitoa koskevista vakavista varoituksista
ennen hoidon aloittamista.

Lisatietoja laitteen kaytdsta ja hoidosta on laitteen mukana toimitetuissa kdyttdoppaissa
ja tuotetiedoissa. Lue nama asiakirjat huolellisesti - ne voivat sisaltaa muita varoituksia ja
vakavia varoituksia.

Tassa asiakirjassa kaytetyt symbolit

% Huomautus
Tarkeita tietoja tai neuvoja.

ﬁ Varoitus (ei vahinkoa)
Turvallisuuden ja laitteen tehokkuuden kannalta erittdin tarkea tieto. Voi
aiheuttaa laitevaurioita.
ﬁ Vakava varoitus (vahingollinen)

Turvallisuusriskien ja vakavien haittavaikutusten mahdollisuus.
Saattaa aiheuttaa henkildvahinkoja.
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Kayttotarkoitus

Kayttotarkoitus

Cochlear Osia -jarjestelma kayttaa luujohtumista danien valittdmiseen simpukkaan
(sisakorvaan) kuulon parantamiseksi.

OSI200-istute on tarkoitettu kaytettavaksi Cochlear Osia -jarjestelman osana. Se muuntaa
ulkoisesta puheprosessorista tulevat tiedot mekaaniseksi varahtelyksi.

Kayttoaiheet

Cochlear Osia -jarjestelma on tarkoitettu potilaille, joilla on

1. konduktiivinen tai sekamuotoinen kuulonalenema. Luujohtumisen kynnysarvot ja
puhealueen kynnysten keskiarvo (PTA4; 0,5, 1, 2 ja 4 kHz:n keskiarvo) < 55 dB HL.

2. toispuoleinen sensorineuraalinen kuurous (SSD). Hyvassa korvassa ilmajohtumisen
kynnysarvot ja puhealueen kynnysten keskiarvo (PTA4; 0,5, 1, 2 ja 3 kHz:n keskiarvo)
<20 dBHL.

Vasta-aiheet

Cochlear Osia -jarjestelma ei sovellu kayttdjille, joiden

luun maara ja laatu ovat eivat ole riittavat istutteen kiinnittymista varten
kehon paino on alle 7 kg, eteenioksidijaannosten mahdollisuuden vuoksi laitteen
steriloinnin jaljilta.

Tarkoitettu potilaskohderyhma

Osia-jarjestelma on tarkoitettu aikuisille ja lapsille (ei alaikarajaa), joilla on
konduktiivinen tai sekamuotoinen kuulonalenema (enintaan 55 dB HL) ja toispuoleinen
sensorineuraalinen kuurous (SSD), joiden kehonpaino on vahintaan 7 kg* ja joiden luun
maara ja laatu riittavat istutteen kiinnittdmiseen onnistuneesti.
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Mahdollisten OSI200-istutteen kayttajien on oltava ladketieteellisesti sopivia
implantointiin, kun huomioidaan heidan ikansa ja terveydentilansa seka vasta-aiheet ja
leikkausriskit. Kayttajien ja heidan perheidensa tai huoltajiensa on oltava motivoituneita,
ja heilld on oltava asianmukaiset odotukset kuulojarjestelman mahdollisten hyotyjen
suhteen.

ﬁ HUOMAUTUS
*eteenioksidijaanndsten mahdollisuuden vuoksi laitteen steriloinnin jaljilta.

Kohdekayttajat

OSI200-istutteen kohdekayttdjia kirurgisessa ymparistdssa ovat kirurgit ja muut patevat
hoitoalan ammattilaiset (kuten tutkinnon suorittaneet sairaanhoitajat).

Mahdolliset komplikaatiot
ja haittavaikutukset

Mahdollisille istutteen kayttdjille on kerrottava seuraavista riskeista:

Yleiset kirurgiaan ja yleisanestesiaan liittyvat riskit.

Osseointegraation epaonnistuminen, jonka mahdollisia syita ovat luun puutteellinen
maara ja/tai laatu, vamma, infektio, yleiset sairaudet seka kirurgiset komplikaatiot.
Muut laaketieteelliset komplikaatiot, jotka saattavat vaatia lisahoitoa, kuten:

- samanaikainen aivo-selkdydinnesteen (CSF) vuoto

- subduraalinen vamma

- ihonalainen hematooma

- iholapun tunnottomuus, arsytys, tulehdus tai rikkoutuminen

- infektio

- joissakin tapauksissa laitteen irtoaminen, jonka aiheuttaa vierasesine ihon alla
- huimaus.
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Laitteen osien (seka ulkoisten etta sisdisten) vikaantuminen voi aiheuttaa
epamiellyttavan voimakasta dantd, katkonaista aanta tai sen, etta aanta ei kuulu
lainkaan.

Laitteen osittainen tai tdydellinen vikaantuminen voi vaatia istutteen poistamisen tai
vaihtamisen.

Istutteiden kayttajille

Cochlear-laitteet on suunniteltu turvallisiksi ja tehokkaiksi. On kuitenkin tarkead, etta
pidat niista huolta, kun kaytat niita.

Tama osio sisaltad varoituksia ja vakavia varoituksia, joilla varmistetaan laitteen turvallinen
ja tehokas toiminta. Lue myds kayttdoppaan erityiset varoitukset ja vakavat varoitukset
koskien ulkoisten komponenttien kayttoa.

A\ VAKAVA VAROITUS
Tama osio sisaltaa yleisia vakavia varoituksia, jotka takaavat henkilokohtaisen
turvallisuutesi.

Pienten osien aiheuttama vaara

Pienet osat ja varusteet voivat olla vaarallisia nieltyina tai aiheuttaa tukehtumisen
nieltyind tai henkeen vedettyina.

Ylikuumeneminen

Poista puheprosessori valittémasti, jos se kuumenee epdtavallisen paljon, ja ota yhteys
klinikkaan.

Epamiellyttavia danitasoja

Jos aani muuttuu epamiellyttavaksi, poista ulkoiset laitteet valittdmasti ja ota yhteys
kliinikkoon.

Jos sinulla on kaksi puheprosessoria (yksi kutakin korvaa kohti), kayta aina vasemmalle
korvallesi ohjelmoitua puheprosessoria vasemmalla ja oikealle korvallesi ohjelmoitua
puheprosessoria oikealla puolella.

Vadran puheprosessorin kdyttaminen voi my6s vaikuttaa jarjestelman toimintaan.
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Paan vamma

Isku tai vamma Osia-istutteen alueelle voi vahingoittaa istutetta ja johtaa sen
vikaantumiseen.

Isku ulkoisiin komponentteihin (esim. puheprosessoriin) voi vahingoittaa laitetta tai
aiheuttaa vamman.

Paine

Al kohdista puheprosessoriin jatkuvaa painetta, kun se on kosketuksissa ihoon, silla se
voi aiheuttaa painehaavoja. Ald nuku/makaa puheprosessorin paalld alaka kayta tiukkoja
paahineita.

Jos puheprosessorin magneetti on liian voimakas, istutekohtaan voi muodostua
painehaavoja. Jos ndin tapahtuu tai alue tuntuu epamukavalta, ota yhteys klinikkaan.

Paristot

Paristot voivat olla vaarallisia, jos niita kaytetaan vaarin. Lisatietoja paristojen turvallisesta
kaytosta on ulkoisten komponenttien kayttéoppaissa.

Haitalliset ymparistot

Cochlear Osia -jarjestelmasi toiminta voi heikentya voimakkaassa magneettikentdssa ja
voimakkaassa sahkdkentdssa, esimerkiksi suuritehoisten kaupallisten radiolahettimien
lahella.

Keskustele ladkarisi kanssa ennen kuin menet ymparistoon, joka voi vaikuttaa haitallisesti
istutteen toimintaan, mukaan lukien alueet, joihin paasy on kielletty sydamentahdistinta
kayttavilta potilailta.

Yleinen kaytto

Kayta Cochlear Osia -jarjestelmaa vain hyvaksyttyjen laitteiden ja lisdlaitteiden kanssa,
jotka on lueteltu kdyttdoppaassa.

Jos toiminta muuttuu merkittavasti, poista puheprosessori ja ota yhteytta klinikkaan.
Puheprosessori ja jarjestelman muut osat sisaltdvat monimutkaisia elektronisia osia.
Nama osat ovat kestdvid, mutta niita on kasiteltava varoen.

Laitteeseen ei saa tehda muutoksia. Takuu raukeaa, jos puheprosessoriin tehdaan
muutoksia tai sen avaa muu kuin Cochlearin valtuuttama huoltohenkil.
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A\ varorTus
Tassa osiossa on yleisia varoituksia, joilla varmistetaan Cochlear Osia -jarjestelmasi
turvallinen ja tehokas kaytto seka valtetaan jarjestelman osien vahingoittuminen.

Puheprosessori

Kukin puheprosessori on ohjelmoitu erityisesti kutakin istutetta varten.

Puheprosessorin danenlaatu saattaa olla ajoittain vaaristynyt, kun olet noin 1,6 kilometrin
(noin 1 mailin) etaisyydella radio- tai televisiolahetystornista. Vaikutus on tilapainen, eika
se vahingoita puheprosessoria.

Varkaudenesto- ja metallinpaljastinjarjestelmat

Adni saattaa vaaristyd, kun kuljet tallaisen laitteen |api tai ohi. Lentokenttien
metallinpaljastimet ja kauppojen varkaudenestojdrjestelmat tuottavat voimakkaita
sahkémagneettisia kenttid.

Osia-istutteessa kaytetyt materiaalit voivat aktivoida metallinpaljastimen. Pida
Cochlear-potilastietokorttia aina mukanasi.

Sammuta puheprosessori, jos kuljet metallinpaljastimen tai varkaudenestojarjestelman
lapi tai lahelta.

Matkapuhelimet

Tietyntyyppiset digitaaliset matkapuhelimet, kuten joissakin maissa kaytetty Global
System for Mobile Communications (GSM), saattavat hairita ulkoisten laitteiden toimintaa.
Adni saattaa vaaristyd, kun ldhelld, 1-4 metrin (noin 3-12 jalan) padssa on kaytdssa oleva
digitaalinen matkapuhelin.

Lentoliikenne

Jotkin lentoyhtiot pyytdvat matkustajia sammuttamaan kannettavat sahkoélaitteet, kuten
kannettavat tietokoneet ja elektroniset pelit, nousun ja laskeutumisen aikana tai aina, kun
turvavyon merkkivalo palaa. Puheprosessorisi katsotaan olevan kannettava laakinnallinen
sahkolaite.

IImoita lentoyhtion henkilostolle, etta kaytat istutejarjestelmad, jonka avulla kuulet.

He voivat sitten varoittaa sinua turvatoimista, jotka voivat edellyttad puheprosessorin
sammuttamista.

Tietoja lahettavat laitteet, kuten matkapuhelimet, on sammutettava lentokoneessa.

Jos sinulla on puheprosessorin kauko-ohjain (kaukosaadin), sammuta se ennen nousua.
Kaynnistettyna kauko-ohjain (kaukosaadin) lahettda korkeataajuisia radioaaltoja.
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LENTOTILAN AKTIVOINTL:

1. Sammuta puheprosessori avaamalla paristokotelon kansi.

2. Paina puheprosessorin painiketta ja sulje samalla paristokotelon kansi.

3. Lentokonetilan aktivointi vahvistetaan aanimerkeilla ja merkkivaloilla, jos ne ovat
kaytossa.

LENTOTILAN POISTAMINEN KAYTOSTA:
Sammuta puheprosessori ja kdynnista se uudelleen (avaamalla ja sulkemalla
paristokotelon kansi).

Laitesukellus

Suurin sallittu sukellussyvyys Osia-istutetta kdytettaessa on 40 m (noin 131 jalkaa).
Keskustele laakarisi kanssa ennen sukellusta varmistaaksesi, etta sinulla ei ole mitaan
vaivoja, esimerkiksi vdlikorvan tulehdusta, jotka estavdt sukeltamisen.

Valta painamasta istutetta maskilla.

Ald kdyta puheprosessoria veden alla, ellei se ole vesitiiviissé kotelossa, kuten

Osia 2 Aqua+ -lisdvarusteen sisallg, ja ellei siind ole vesitiiviissa kotelossa kaytettavaksi
hyvaksyttyja paristoja.

Sahkémagneettiset hairidot 1adkinnallisten laitteiden kanssa
Osia-puheprosessorit tayttavat madritellyt kansainvaliset sahkdmagneettista
yhteensopivuutta (EMC) ja paastdja koskevat standardit. Koska puheprosessori sateilee
sahkémagneettista energiaa, on mahdollista, etta se voi hairita muita Iahella olevia
ladkinnallisia laitteita, kuten sydamentahdistimia ja rytmihairiotahdistimia.

On suositeltavaa, ettd piddt puheprosessorin vahintadn 15 cm:n (6 tuuman) paassa
laitteista, jotka voivat altistua sahkdmagneettisille hairidille. Tutustu varmuuden vuoksi
laitteen valmistajan antamiin suosituksiin.

Staattiset sahképurkaukset

Poista puheprosessori ennen kuin teet jotain, mika voisi aiheuttaa voimakkaan staattisen
sahképurkauksen, kuten lasket muoviliukumakea. Joissakin harvinaisissa tapauksissa
staattisen sahkon purkaus voi vahingoittaa istutejarjestelman sahkokomponentteja tai
vahingoittaa puheprosessorin ohjelmaa.

Jos on olemassa staattisen sahkdn purkauksen riski (esimerkiksi kun puet tai riisut
vaatteita tai nouset ajoneuvosta), kosketa jotakin johtavaa, kuten metallista ovenkahvaa,
ennen kuin istutejdrjestelma osuu mihinkaan esineeseen tai henkiloon.
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Istutteiden kayttajien
vanhemmille ja hoitajille

A VAKAVA VAROITUS
Tama osio sisaltaa yleisia vakavia varoituksia istutteiden kayttajien vanhemmille ja
hoitajille, jotta varmistetaan kdyttajan turvallisuus. Lue myods kayttoopas, joka sisaltaa
erityisia vakavia varoituksia ulkoisten komponenttien kaytosta, seka aiemmin tassa
asiakirjassa olevat tiedot.

Pienten osien aiheuttama vaara

Pida pienet osat ja tarvikkeet poissa lasten ulottuvilta.

Pienet osat ja varusteet voivat olla vaarallisia nieltyind tai aiheuttaa tukehtumisen
nieltyind tai henkeen vedettyina.

Kuristuminen
Pitkien johtojen (kuten varmuusnauhan) valvomaton kaytto voi aiheuttaa
kuristumisvaaran.

Ylikuumeneminen

Vanhempien ja hoitajien tulisi koskettaa puheprosessoria tarkistaakseen sen lampdtilan,
jos kayttdja osoittaa epamukavuuden merkkeja.

Poista puheprosessori valittomasti, jos se kuumenee epdtavallisen paljon, ja ota yhteys
klinikkaan.

Epamiellyttavia aanitasoja

Tarkista rutiininomaisesti, etta jarjestelma toimii miellyttavalla ddnenvoimakkuudella.
Jos aani muuttuu epamiellyttavaksi, poista ulkoiset laitteet valittdmasti ja ota yhteys
Klinikkaan.

Jos kayttajalla on kaksi puheprosessoria (yksi kutakin korvaa kohti), varmista, etta han
kayttaa aina vasemmalle korvalle ohjelmoitua puheprosessoria vasemmalla ja oikealle
korvalle ohjelmoitua puheprosessoria oikealla puolella.
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Paan vamma

Pienet lapset, joiden motoriset taidot ovat kehittymdssa, ovat suuremmassa vaarassa
saada padahdnsa iskuja kovista esineista (esim. poyta tai tuoli).

Isku tai vamma Osia-istutteen alueelle voi vahingoittaa istutetta ja johtaa sen
vikaantumiseen.

Isku ulkoisiin komponentteihin (esim. puheprosessoriin) voi vahingoittaa laitetta tai
aiheuttaa vamman.

Paine

Tarkista rutiininomaisesti iho istutteen paalla. Jos puheprosessoria painetaan jatkuvasti,
kun se on kosketuksissa ihoon, se voi aiheuttaa painehaavoja. Varmista, etta kayttaja ei
nuku/makaa puheprosessorin paalla eika kayta tiukkoja paahineita.

Jos puheprosessorin magneetti on liian voimakas, istutekohtaan voi muodostua
painehaavoja. Jos ndin kay, ota yhteys klinikkaan.

Kliiniset hyodyt
Useimmilla luujohtokuuloratkaisun kayttdjilla kuulo ja eldmdnlaatu paranevat
avustamattomaan kuulemiseen verrattuna.

Keskusteltavaksi istutteen
kayttajan laakarin kanssa

Cochlear Osia OSI200 -istutteen kaytto tarkoittaa, ettd on noudatettava erityista
varovaisuutta tiettyjen ladketieteellisten hoitojen suhteen. Keskustele tdméan osion
sisallosta 1adkarin kanssa ennen ldaketieteellisen hoidon aloittamista.

Puheprosessori on poistettava ennen tdssa osiossa lueteltujen ladketieteellisten hoitojen
aloittamista.

Ladketieteelliset hoidot, jotka tuottavat

indusoituneita virtoja, lampoa ja vardhtelyja

Jotkin ladketieteelliset hoidot tuottavat indusoituja virtoja, jotka voivat aiheuttaa
kudosvaurioita tai istutteen pysyvia vaurioita. Poista laite kaytosta, ennen kuin aloitat
jonkin seuraavista hoidoista.
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A\ VAKAVA VAROITUS
Hoitokohtaiset vakavat varoitukset |6ydat alta.

Diagnostinen ja terapeuttinen ultradani

Istute on suunniteltu kestdmaan diagnostista ultradantd. Se on testattu seuraavilla
parametreilla:

keskitaajuus: 3,5 MHz + 0,175 MHz
kayttojakso: 20% + 1 %
intensiteetti (ISPTA) = A x 1 500 mW/cm?.

Poista ja sammuta puheprosessori diagnostisen ultradanitutkimuksen ajaksi.
Al3 altista laitetta terapeuttiselle ultradanelle.

Diagnostinen ja terapeuttinen ionisoiva sateily

[stute voidaan altistaa diagnostiselle ionisoivalle sateilylle (réntgenkuvaus, TT-kuvaus).
Laite on sammutettava ionisoivalle sateilylle altistumisen ajaksi.

Al altista laitetta kokonaisannokselle, joka on suurempi kuin 70 Gy terapeuttista
ionisoivaa sateilya.

Sahkokirurgiset laitteet

Bipolaarisia sahkdkirurgisia instrumentteja voidaan kayttaa edellyttaen, etta elektrodit
pidetaan yli 1 cm:n paassa laitteesta.

Laite on sammutettava, kun bipolaarisia sahkokirurgisia instrumentteja kaytetaan paan
tai kaulan lahella.

Monopolaarisia sahkokirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa paan tai kaulan alueella sen
jalkeen, kun laite on istutettu.

Terapeuttinen tai laaketieteellinen diatermia

Ald kdyta terapeuttista tai ladketieteellists diatermiaa paan tai kaulan alueella.
Terapeuttista tai Iadketieteellista diatermiaa voidaan kayttaa kaulan alapuolella.

Neurostimulaatio

Ala kdytd neurostimulaatiota istutteen paalla.

Defibrillaattori
Al3 aseta defibrillaattorin elektrodeja suoraan kosketuksiin laitteen kanssa.

Sahkohoito

Als anna istutepotilaalle séhkéhoitoa misséan olosuhteissa.
Sahkohoito voi aiheuttaa kudosvaurioita tai vahingoittaa istutetta.
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MRI-turvallisuustiedot

Cochlear Osia OSI200 -istute soveltuu kaytettavaksi MRI-kuvauksen aikana tietyin ehdoin.
[stutteen kayttajalle voidaan tehda magneettikuvaustutkimus turvallisesti vain tiettyjen
tarkkaan maaritettyjen ehtojen tayttyessa.

Magneettikuvaustutkimus vastoin mainittuja ehtoja voi aiheuttaa potilaan vakavan
loukkaantumisen tai laitteen vaurioitumisen.

Taydelliset MRI-turvallisuustiedot ovat saatavilla:

Cochlear™ Osia® OSI200 -istutteen magneettikuvausta (MRI) koskevissa ohjeissa
osoitteessa www.cochlear.com/mri

soittamalla lahimpaan Cochlearin toimistoon - yhteystiedot |6ytyvat taman oppaan
takakannesta.

&)

Kaikkien Cochlear Osia -jarjestelman ulkoisten osien, kuten puheprosessorien ja niihin
liittyvien lisdvarusteiden, kaytté magneettikuvausymparistéssa on vaarallista.

Potilaan on poistettava kaikki Cochlear Osia -jarjestelman ulkoiset osat ennen
magneettikuvaushuoneeseen siirtymista.

Mika on MRI?

Radiologit/MRI-teknikot ovat lddketieteen asiantuntijoita, joilla on kokemusta sairauksien
ja vammojen diagnosoinnista erilaisten kuvantamistekniikoiden avulla.

Yksi ndista kuvantamistekniikoista on magneettikuvaus (MRI).

Magneettikuvaus on diagnostinen valine, jolla saadaan kuvia elimista ja kudoksista
kayttden erittain voimakasta magneettikenttaa, jonka yksikko on tesla (T).
Magneettikuvauksen voimakkuus voi olla 0,2-7 T.

Tarkeaa tietoa Osia-istutteiden kayttdjille - © Cochlear Limited, 2023

13



Ladketieteellisia istutteita ja magneettikuvausta
koskevat turvallisuusnakokohdat

Voimakkaiden magneetti- ja radiotaajuuskenttien vuoksi implantoidut lddkinnalliset
laitteet, joissa on metallisia tai ferromagneettisia osia, kuten sydamentahdistimet,
defibrillaattorit, katetrit, pumput ja Osia-istutteet, voivat aiheuttaa ongelmia
magneettikuvauksessa. Riskejd ovat muun muassa laitteen siirtyminen, paikallinen
kuumeneminen, epatavalliset danet tai tuntemukset, kipu tai vammat ja magneettikuvan
vaaristymat.

Cochlear Osia -istutteet ja MRI-yhteensopivuus

MRI-yhteensopivuuden varmistamiseksi Cochlear Osia -istutteet sisaltavat irrotettavan
magneetin. Magneetti on helppo irrottaa ja vaihtaa tarvittaessa. Siina harvinaisessa
tapauksessa, etta kayttajalle on tehtava useiden magneettikuvausten sarja, saatavana
on ei-magneettinen kiinnityskappale estamaan sidekudoksen kasvua istutteen
syvennykseen.

Cochlear Osia OSI200 -istute on hyvaksytty magneettikuvausta varten tietyin
edellytyksin 1,5 T:n voimakkuudella magneetin ollessa paikallaan tai poistettuna ja 3 T:n
voimakkuudella magneetti irrotettuna.
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Sahkomagneettinen

yhteensopivuus (EMC)

Ohjeet ja valmistajan vakuutus

Cochlear Osia OSI200 -istute on tarkoitettu kaytettavaksi tassa asiakirjassa maaritellyissa

sahkdmagneettisissa ymparistoissa.

Sahkdémagneettiset hairiopaastot

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus
Radiotaajuiset Luokka A (ohjelmointitila)
hairiopaastot Luokka B (erillinen tila)
CISPR 11 /EN 55011,

ryhma 1

RTCA DO160G: 2010, RTCA DO160G: 2010,
kohta 21, luokka M kohta 21, luokka M
Jannitteenvaihtelut/ Ei sovellettavissa

valkyntapaastot

IEC 61000-3-3
Harmoniset paastot
IEC 61000-3-2

Ohjeet

Laitetta voi kayttaa kaikissa
rakennuksissa mukaan
lukien asuinrakennukset

ja rakennukset, jotka
kayttavat asuinrakennuksia
varten tarkoitettua julkista
pienjanniteverkkoa.

Taulukko 1: Sdhkémagneettiset hdiriépddstot.
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Sahkdémagneettisten hairididen sietokyky

Sietokyky Vaatimustenmukaisuus Ohjeet
ESD, [EC 61000-4-2  +/- 8 kV kosketus, Poista puheprosessori ennen toimintaa,
+/-15 kV ilma joka voi aiheuttaa voimakkaan

staattisen sahkdpurkauksen. Joissakin
harvinaisissa tapauksissa staattisen
sahkon purkaus voi vahingoittaa
implantoitavan kuuloratkaisun
sahkdkomponentteja tai vahingoittaa
puheprosessorin ohjelmaa.

Jos on olemassa staattisen sahkon
purkauksen riski (esimerkiksi kun

puet tai riisut vaatteita tai nouset
ajoneuvosta), kosketa jotakin johtavaa,
kuten metallista ovenkahvaa, ennen
kuin implantoitava kuuloratkaisu osuu
mihinkaan esineeseen tai henkiloon.

Tehotaajuudet: Testitaso 1 200 Tehotaajuuden magneettikentdt ovat
ISO 14708-3/ A/m, huippu tyypilliselle kaupalliselle ymparistélle tai
EN 45502-2-3: sairaalaymparistolle ominaisella tasolla.
50 Hz ja 60 Hz

Sateileva 10 V/m Katso Vakavat varoitukset ja
radiotaajuus: Suositellut erotusetdisyydet

IEC 61000-4-3,
80 MHz - 2,7 GHz

Sateileva Kuten standardissa ~ Ei mitaan
radiotaajuus: EN 45502-2-3:2010,

EN 45502-2-3, kohta 27.4

kohta 27.4

Magneettikentta: Kuten standardissa ~ Ei mitaan
EN45502-2-3, EN 45502-2-3:2010,

kohta 27.3 kohta 27.3

Taulukko 2: SGhkémagneettisten hdirididen sietokyky.
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Suositellut erotusetaisyydet

A\ VAKAVA VAROITUS

Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kdyttad alle 30 cm:n (12 tuuman)
etaisyydelld mistdan puheprosessorin osasta, mukaan lukien valmistajan maarittamat

kaapelit.

Muutoin laitteen toiminta saattaa heikentya.

Puheprosessori on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisessa sahkdmagneettisessa
ymparistdssa, jonka ymparistoon sateilevia radiotaajuushairidita valvotaan. Vahenna
sahkdmagneettisia hairidita pitamalla puheprosessori vahintaan 30 cm:n paassa
muista laitteista. Taulukossa 3 mainitaan joitakin laitteita, jotka voivat aiheuttaa
sahkdmagneettisia hairioita.

Taajuuskaista (MHz)
380-390
430-470
704-787
800-960

1700-1990
2 400-2 570

5100-5 800

Laitteet

Hatapalvelut - radiopuhelin

Kannettava radiopuhelin

LTE-verkossa olevat matkapuhelimet

Erityinen hatapalvelujen ja kaivosyhtididen kayttama
radiopuhelin.

Matkapuhelimet - GSM-/LTE-/CDMA-
verkot.

Pikayhteyspalvelut (PTT).

Matkapuhelimet, langattomat puhelimet
Bluetooth-laitteet, kuten Bluetooth-kaiuttimet, Bluetooth-
kuulokkeet jne.

Ostoskeskusten viivakoodinlukijat, RFID-lukijat.
2,4 G:n langattomat modeemit/reitittimet.
5 G:n langattomat modeemit/reitittimet

Taulukko 3: Esimerkkiluettelo laitteista, jotka voivat aiheuttaa sGhkémagneettisia hdirioitd.
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A\ VAKAVA VAROITUS
Valta puheprosessorin kayttda tai pinoamista muiden laitteiden kanssa, koska se voi
aiheuttaa toimintahairidita. Jos tdmankaltainen kayttd on tarpeellista, varmista, etta
puheprosessori ja muut elektroniset laitteet toimivat normaalisti.

Hairioita voi ilmetd seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden laheisyydessa:

()

ﬁ HUOMAUTUS
Nama ohjeet eivat valttamatta koske kaikkia tilanteita. Sahkdmagneettisen
kentan etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama
vaimentuminen ja heijastuminen.
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Materiaalit ja aineet

Seuraavassa taulukossa luetellaan Cochlear Osia OSI200 -istutteessa kaytetyt materiaalit
ja aineet, jotka ovat suorassa kosketuksessa kehon kudosten kanssa.

Materiaalit Maara Sijainti
(mm?)
Silikonielastomeeri 3495 [stutteen rungon suojapinnoite
ja eristys
Titaani (taso 2) 68 Magneettikotelo
Titaani (taso 23) 1053 Istutteen rungon kotelo ja kiinnitysruuvi

OSI200-istutteessa ei ole tunnistettuja toksikologisesti merkityksellisia yhdisteita eika
elementteja.

Tietosuoja ja henkilotietojen
keraaminen

Cochlear-laitteen vastaanottamisen yhteydessa kayttdjasta tai taman vanhemmasta,
huoltajasta, hoitajasta ja kuuloalan ammattilaisesta kerataan tietoja Cochlearin seka
muiden hoitoon osallistuvien ja laitteeseen liittyvien tahojen kayttoon.

Lisatietoja saat tutustumalla Cochlearin tietosuojakdytantoon osoitteessa
www.cochlear.com. Voit pyytaa siitd myds kopion lahimmalta Cochlearin edustajalta.
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Yhteenveto turvallisuudesta
ja kliinisesta suorituskyvysta

Yhteenveto Cochlear Osia OSI200 -istutteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
on osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vakavat vaaratilanteet

Vakavat vaaratilanteet ovat harvinaisia. Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet
on ilmoitettava Cochlear-edustajallesi seka, jos mahdollista, kotimaasi laakinnallisista
laitteista vastaavalle viranomaiselle.

Mika on vakava vaaratilanne?

Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan mita tahansa tapahtumaa, joka on aiheuttanut
tai olisi voinut aiheuttaa suoraan tai epasuorasti odottamattoman tai ei-toivotun
tapahtuman, muun muassa:

1. potilaan, kayttajan tai muun henkilon kuoleman

2. potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveydentilan merkittavan heikentymisen
tilapdisesti tai pysyvasti

3. vakavan kansanterveydellisen uhkan.

Ilmoittaminen vakavasta vaaratilanteesta

Vakavaksi vaaratilanteeksi tulkittavista tapahtumista ei ole laadittu virallista luetteloa,
mutta kaikista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava seuraaville:

paikalliselle Cochlear-edustajalle
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Laitteen odotettu kayttoika

Cochlear Osia OSI200 -istutteella ei ole maaritettyd kdyttdian paattymisaikaa, ja se on
suunniteltu pysymadan toimintakykyisena pidempaan kuin 10 vuoden takuujakson ajan.
Laitteen todelliseen kayttoikaan 10 vuoden taytyttya vaikuttavat useat eri tekijat, ja se voi
vaihdella kayttajan yksildllisten kayttdolosuhteiden mukaan.
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sl [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
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 1T1,
Canada

Tel: +1 (800) 483 3123 Fax: +1 416 972 5083

UK Responsible Person: 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 MdlInlycke, Sweden
Tel +46 31 335 14 61 Fax +46 31 335 14 60

www.cochlear.com

Cochlear Tibbi Cihazlar ve Saglik Hizmetleri Ltd. $ti.
Kuglkbakkalkdy Mah, Defne Sok, Buytkhanli 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: 491 22 6112 1111 Fax: +91 226112 1100

[JP] % X&4tBATIL 7 (Nihon Cochlear Co Ltd)
T113-0033 REXRRXAEE2-3-7 HEHRDKTTH EIL

Tel: +81 3 3817 0241 Fax: +81 3 3817 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

Keskustele kuulonaleneman hoitovaihtoehdoista hoitoalan ammattilaisen kanssa. Tulokset voivat vaihdella, ja
hoitoalan ammattilainen kertoo sinulle tulokseen mahdollisesti vaikuttavista tekijoista. Noudata aina kayttéohjeita.
Kaikkia tuotteita ei ole saatavana kaikissa maissa. Pyyda tuotetietoja paikalliselta Cochlear-edustajaltasi. Cochlear
Osia -jarjestelmé Australiassa: Osia-jarjestelméa on tarkoitettu potilaille, joilla on konduktiivinen kuulonalenema,
sekamuotoinen kuulonalenema tai toispuoleinen sensorineuraalinen kuurous (SSD), jotka ovat véhintaan
10-vuotiaita ja joiden sensorineuraalinen kuulonalenema on enintéaén 55 desibelia. Istutteen kiinnittyminen
edellyttas, etta potilaan luun maéra ja laatu ovat riittavat. Taman tuotteen kayttaminen edellyttaa leikkausta.
Kirurgiseen toimenpiteeseen liittyy riski. Tuote ei ole kaupallisesti saatavilla suurelle yleisélle. Lisatietoa
rahoituksesta ja korvauksista on saatavilla terveydenhuollon ammattilaiselta.

Cochlear, #FH, 3L 7, 222|0{, Hear now. And always, Osia, SmartSound, soikea logo ja merkit, joissa on
®- tai ™-symboli, ovat Cochlear-konsernin tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja (ellei toisin mainita).
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