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Despre acest document

Documentul de fatd se aplica implantului Cochlear™ Osia® OSI200 si procesorului de

sunet Osia 2. Acesta este destinat pacientilor cu implant Osia si ingrijitorilor acestora.
Cititi cu atentie acest document!

Informatiile din acest document contin avertismente si atentionari importante privind
dispozitivul si utilizarea acestuia. Aceste avertismente si atentiondri fac referire la:

Siguranta pacientului cu implant
Functia dispozitivului

Conditiile de mediu si
Tratamentele medicale.

fnainte de inceperea tratamentului medical, discutati cu medicul pacientului cu implant
despre avertismentele privind tratamentul medical din acest document.

Detaliile suplimentare privind utilizarea si ingrijirea dispozitivelor sunt incluse in ghidurile
utilizatorului si in informatiile despre produs furnizate impreuna cu dispozitivul. Va rugam
sd cititi cu atentie aceste documente - acestea pot contine avertismente si atentiondri
suplimentare.

Simboluri utilizate Tn acest document

% Nota
Informatii si recomandari importante.

ﬁ Atentie (fara pericol de ranire)
Trebuie luate masuri speciale pentru a garanta siguranta si eficienta. Poate
cauza defectarea echipamentului.

ﬁ Avertisment (posibilitate de ranire)
Pericole potentiale pentru siguranta si reactii adverse grave.
Poate cauza rdnirea persoanelor.
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Domeniu de utilizare

Domeniu de utilizare

Sistemul Cochlear Osia foloseste conducerea osoasa pentru a transmite sunete in cohlee
(urechea internd) cu scopul de a imbundtati auzul.

Implantul OSI200 este conceput pentru a fi utilizat ca parte a sistemului Cochlear Osia,
pentru convertirea informatiilor furnizate de procesorul de sunet extern in vibratii
mecanice.

Indicatii
Sistemul Cochlear Osia este indicat pacientilor cu urmadtoarele afectiuni:

1. Pierdere conductivd sau mixta a auzului. Praguri de conductie osoasa cu medie de
ton pur (PTA4; medie de 0,5, 1, 2 si 4 kHz) cu valori < 55 dB HL;

2. Surditate senzorineurala unilaterala (SSD). Praguri de conductie in aer cu medie de
ton pur (PTA4; medie de 0,5, 1, 2 si 3 kHz) cu valori < 20 dB HL in urechea buna.

Contraindicatii
Sistemul Cochlear Osia nu este potrivit pentru persoanele cu:

calitate si cantitate insuficienta a osului pentru a putea realiza cu succes amplasarea
implantului.

o greutate corporald mai mica de 7 kg datorita prezentei potentiale a oxidului de
etilena rezidual dupa sterilizarea dispozitivului.

Populatia de pacienti vizata

Sistemul Osia este destinat adultilor si copiilor (fara limitd de varsta minima) cu pierdere
conductiva sau mixtd a auzului (pana la 55 dB HL) si surditate senzorineurala unilaterala
(SSD), cu o greutate corporala de 7 kg* sau mai mult si calitate si cantitate suficientd a
osului pentru a putea realiza cu succes amplasarea implantului.
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Potentialii beneficiarii ai implantului OSI200 trebuie sa corespunda din punct de

vedere medical pentru a fi supusi implantarii, luand in calcul varsta, starea medicala,
contraindicatiile si riscurile chirurgicale ale acestora. Acestia si familiile sau ingrijitorii lor
trebuie sa aiba un grad ridicat de motivatie si sa aiba asteptari rezonabile cu privire la
beneficiile potentiale ale sistemului auditiv.

B nota
*datorita prezentei potentiale a oxidului de etilena rezidual dupa sterilizarea
dispozitivului.

Utilizatori intentionati

Utilizatorii care urmeazd sd foloseasca implantul OSI200 intr-un mediu chirurgical sunt
medici chirurgi si specialisti medicali calificati (de ex., asistenti certificati).

Posibilele complicatii si efecte
adverse

Potentialii beneficiari ai implantului trebuie sfatuiti cu privire la urmdtoarele riscuri:

Riscurile generale asociate interventiei chirurgicale si anesteziei generale.

Esecul osteointegrarii — posibilele cauze pentru esecul osteointegrarii includ lipsa
unei cantitati/calitati adecvate de os, trauma, infectii, boli generalizate sau complicatii
chirurgicale.

Alte complicatii medicale care pot necesita tratamentele medicale suplimentare, cum ar fi:

- scurgere de lichid cerebrospinal (LCR)

- leziune subdurala

- hematom subcutanat

- amorteald, iritatie, inflamare sau rupere a lamboului de piele

- infectie

- Inunele cazuri, expulzarea dispozitivului ca reactie a organismului la corp strain
- vertjj
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Defectarea pieselor componente ale dispozitivului (atat externe cat si interne) ar
putea duce la perceptia unei senzatii sonore zgomotoase, a unui sunet intermitent
sau la pierderea sunetului.

+  Defectarea partiald sau completa a dispozitivului poate necesita indepartarea sau
inlocuirea implantului.

Pentru pacientii cu implant

Dispozitivele Cochlear sunt proiectate pentru a fi sigure si eficiente. Cu toate acestea,
este, de asemenea, esential sa procedati cu atentie atunci cand le utilizati.

Aceastd sectiune contine avertismente si atentiondri pentru utilizarea sigurd si eficienta a
dispozitivului. De asemenea, trebuie sa consultati ghidul de utilizare pentru avertismente
si atentiondri specifice cu privire la utilizarea componentelor externe.

A\ AVERTISMENT
Aceastd sectiune cuprinde avertismente generale pentru a va asigura siguranta
personala.

Pericol de sufocare - contine piese mici

Piesele si accesoriile mici ar putea fi periculoase daca sunt inghitite sau pot provoca
sufocare dacd sunt ingerate sau inhalate.

Supraincalzire
Scoateti imediat procesorul daca acesta devine neobisnuit de cald sau fierbinte si apelati
la sfatul medicului dumneavoastra.

Volum deranjant de ridicat

Daca sunetul devine deranjant, scoateti imediat echipamentul dumneavoastra extern si
contactati medicul.

Daca aveti doud procesoare (cate unul pentru fiecare ureche), purtati intotdeauna
procesorul programat pentru urechea stangd pe partea stanga si procesorul programat
pentru urechea dreapta pe partea dreapta.

Utilizarea procesorului gresit ar putea afecta, de asemenea, performanta sistemului.

Trauma la nivelul capului

Un impact sau o lovitura la cap in zona implantului Osia I-ar putea deteriora si ar putea
duce la defectarea acestuia.
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Impactul la nivelul componentelor externe (de ex., procesorul de sunet) atunci cand
acestea sunt purtate poate duce la deteriorarea dispozitivului sau la vdtamare.

Presiune

Nu aplicati presiune continuad la nivelul procesorului de sunet atunci cand acesta este in
contact cu pielea, deoarece pot apdrea leziuni de presiune, de ex., dormitul/asezatul pe
procesorul de sunet sau utilizarea echipamentului stramt pentru cap.

Daca magnetul din procesorul de sunet este prea puternic, la locul implantului pot sd
apara leziuni de presiune. Daca se intampla acest lucru sau daca va confruntati cu orice
disconfort in aceasta zona, contactati medicul.

Baterii

Bateriile pot fi periculoase daca sunt utilizate incorect. Pentru informatii despre utilizarea
bateriei Tn conditii de sigurantd, va rugam sa consultati ghidurile de utilizare pentru
componentele externe.

Medii adverse

Operarea sistemului dumneavoastra Cochlear Osia ar putea sa fie afectata negativ de
medii cu campuri magnetice puternice si campuri electrice puternice, de ex., Tn zone din
apropierea transmitatoarelor radio comerciale de Tnalta putere.

Solicitati sfatul medicului inainte de a intra in orice mediu care poate afecta in mod
negativ functionarea implantului dumneavoastrd, inclusiv in zonele protejate prin
intermediul unui mesaj de avertizare care interzice accesul pacientilor cu stimulator
cardiac.

Utilizare generala

Utilizati sistemul dumneavoastra Cochlear Osia numai cu dispozitivele si accesoriile
aprobate, enumerate in ghidul de utilizare.

Daca sesizati o schimbare semnificativa a performantelor sistemului, opriti procesorul si
contactati medicul.

Procesorul dumneavoastrd si alte parti ale sistemului contin piese electronice complexe.
Aceste piese sunt rezistente, dar trebuie sd fie manipulate cu grija.

Nu sunt permise modificari ale echipamentelor externe. Dacd procesorul dumneavoastra
este modificat sau deschis de oricine altcineva in afara personalului calificat al Cochlear,
garantia produsului isi pierde validitatea.
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/\ ATENTIE
Aceastad sectiune cuprinde atentiondri generale pentru a asigura utilizarea eficienta
siin conditii de sigurantd a sistemului dumneavoastra Cochlear Osia si evitarea
deteriordrii componentelor sistemului.

Procesor de sunet

Fiecare procesor de sunet este programat in mod specific pentru fiecare implant.
Calitatea sunetului procesorului dumneavoastra de sunet poate fi distorsionata
intermitent atunci cand va aflati la aproximativ 1,6 km (~ 1 mile) de un turn de
transmisie radio sau de televiziune. Efectul este temporar si nu va deteriora procesorul
dumneavoastra.

Detectoarele de metale si sistemele antifurt

La trecerea prin sau pe langd un astfel de dispozitiv, sunetul se poate auzi distorsionat.
Dispozitivele precum detectoarele de metale din aeroporturi si sistemele comerciale
antifurt produc campuri electromagnetice puternice.

Materialele utilizate Tn implantul dumneavoastrd Osia pot activa sistemele de detectare a
metalelor. Purtati intotdeauna asupra dumneavoastra cardul de identificare a pacientului
Cochlear.

Opriti procesorul de sunet daca va aflati in apropierea unui sistem de detectare a furtului
sau a metalelor sau cand treceti printr-un asemenea sistem.

Telefoane mobile

Unele tipuri de telefoane mobile digitale, de exemplu, sistemul global de comunicatii
mobile (GSM) utilizat in unele tari, pot interfera cu functionarea echipamentelor
dumneavoastra externe. Este posibil sa percepeti un sunet distorsionat atunci cand
sunteti la o distantd de 1-4 m de un telefon mobil digital in uz.

Calatoria cu avionul

Unele companii aeriene cer pasagerilor sa isi dezactiveze dispozitivele electrice
portabile, precum computerele laptop si jocurile electronice, in timpul decolarii si
aterizarii sau atunci cand este aprins semnalul pentru centura de siguranta. Procesorul
dumneavoastra de sunet este considerat a fi un dispozitiv electronic medical, portabil.
Anuntati personalul companiei aeriene ca utilizati un sistem de implant care va permite
sd auziti. Acestia va pot avertiza apoi in legaturd cu mdsuri de sigurantd, care pot include
oprirea procesorului dumneavoastra de sunet.

Dispozitivele de transmisie, precum telefoanele mobile/celulare, trebuie sa fie oprite

n avioane. Daca detineti o telecomanda (teleasistentd) pentru utilizarea procesorului,
opriti-o Tnainte de decolare. Telecomanda (teleasistenta) transmite unde radio de Tnaltd
frecventa atunci cand este pornita.
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PENTRU A ACTIVA MODUL AVION:

1. Opriti procesorul dumneavoastra de sunet deschizand capacul compartimentului de
baterie.

2. Apasati butonul si inchideti concomitent capacul compartimentului de baterie.

3. Daca sunt activate, semnalele audio si vizuale vor confirma ca modul de zbor este
activat.

PENTRU A DEZACTIVA MODUL AVION:
Opriti procesorul de sunet si apoi porniti-I din nou (prin deschiderea siinchiderea
capacului compartimentului de baterie).

Scufundari

Adancimea maxima de scufundare atunci cand utilizati un implant Osia este de 40 m.
Inainte de a participa la scufundari, consultati-va medicul pentru a va asigura ca nu
suferiti de afectiuni pentru care scufunddrile sunt contraindicate, de ex., o infectie la
nivelul urechii medii.

Cand purtati o masca, evitati aplicarea presiunii asupra locului implantului.

Nu purtati procesorul de sunet sub apa decat daca se afld in interiorul unui recipient
impermeabil, precum accesoriul Osia 2 Aqua+ si dacd are baterii aprobate pentru
utilizarea in carcasd impermeabila.

Interferente electromagnetice cu dispozitive medicale

Procesoarele de sunet Osia indeplinesc standardele internationale definite privind
compatibilitatea electromagnetica (EMC) si emisiile. Cu toate acestea, deoarece
procesorul de sunet emite energie electromagneticd, este posibil ca acesta sa

intre in interferenta cu alte dispozitive medicale, precum stimulatoarele cardiace si
defibrilatoarele implantabile, atunci cand sunt utilizate in apropiere.

Este recomandata pdstrarea procesorului de sunet la o distantd de cel putin 15 cm de
dispozitivele care ar putea fi supuse interferentei electromagnetice. Pentru siguranta
suplimentara, consultati si recomandarile furnizate de producdtorul dispozitivului.

Descarcare electrostatica (ESD)

Inainte de a v& angaja in activitati care creeaza descarcare electrostatica extrema,
precum joaca pe tobogane din plastic, scoateti procesorul. in cazuri rare, o descércare de
electricitate staticd poate deteriora componentele electrice ale sistemului de implant sau
poate corupe programul din procesor.

In cazul in care exist3 electricitate static3 (de exemplu, atunci cand dezbrdcati sau
imbrdcati haine peste cap sau iesiti dintr-un vehicul), inainte ca sistemul de implant sa
intre Tn contact cu orice obiect sau persoand, este bine sa atingeti un obiect conductiv,
cum ar fi manerul metalic al unei usi.
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Pentru parintii si ingrijitorii

pacientilor cu implant

A\ AVERTISMENT
Aceasta sectiune include avertismente generale adresate parintilor si ingrijitorilor
pacientilor cu implant, in vederea asigurarii sigurantei acestora. Va rugdm sa cititi
totodata si ghidul de utilizare, care contine avertismente specifice privind utilizarea
componentelor externe, precum si informatiile prezentate mai sus in documentul
de fatd.

Pericol de sufocare - contine piese mici

Nu Idsati piesele si accesoriile mici la Tndemana copiilor.

Piesele si accesoriile mici ar putea fi periculoase daca sunt inghitite sau pot provoca
sufocare dacd sunt ingerate sau inhalate.

Strangulare
Parintii si ingrijitorii sunt atentionati cu privire la faptul cd utilizarea cablurilor lungi
(precum cordonul de siguranta) poate prezenta risc de strangulare.

Supraincalzire

Daca pacientul prezinta semne de disconfort, atunci parintii si ingrijitorii trebuie sd atinga
procesorul pentru a verifica cat de cald e.

Scoateti imediat procesorul daca acesta devine neobisnuit de cald sau fierbinte si apelati
la sfatul medicului dumneavoastra.

Volum deranjant de ridicat

Ingrijitorii trebuie s& verifice periodic daca sistemul functioneaza la un nivel confortabil
al volumului. Dacd sunetul devine deranjant, scoateti imediat echipamentul extern si
contactati medicul.

Daca pacientul are doud procesoare (cate unul pentru fiecare ureche), asigurati-va ca
poartd intotdeauna procesorul programat pentru urechea stangd pe partea stanga si
procesorul programat pentru urechea dreapta pe partea dreapta.
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Trauma la nivelul capului

Copiii mici, care si dezvoltd capacitatile motrice, prezinta cel mai mare risc de lovituri in
zona capului in urma impactului cu un obiect dur, de ex., 0 masa sau un scaun.

Un impact sau o lovitura la cap in zona implantului Osia ar putea deteriora implantul si ar
putea duce la defectarea acestuia.

Impactul la nivelul componentelor externe (de ex., procesorul de sunet), atunci cand
acestea sunt purtate, poate duce la deteriorarea dispozitivului sau la vatdmare.

Presiune

Ingrijitorii trebuie sa verifice regulat pielea de pe locul implantului. Presiunea continu
la nivelul procesorului de sunet, atunci cand acesta este Tn contact cu pielea, poate duce
la leziuni de presiune, de ex., dormitul/asezatul pe procesorul de sunet sau purtarea de
caciuli, sepci, casti sau bandane prea stramte.

Daca magnetul din procesorul de sunet este prea puternic, la locul implantului pot sa
apara leziuni de presiune. Dacd se intampla acest lucru, contactati medicul.

Beneficii clinice

Majoritatea persoanelor care utilizeaza solutia auditivd cu conducere osoasd vor
beneficia de performante auditive imbunatatite si de o calitate a vietii superioara in
comparatie cu auzul fara aparat auditiv.

Pentru discutia cu medicii
pacientilor cu implant

Purtarea unui implant Cochlear Osia OSI200 implica atentie suplimentara in situatia in
care beneficiati de anumite tratamente medicale. Inainte de inceperea tratamentului
medical, informatiile din aceasta sectiune trebuie sa fie discutate cu medicul pacientului.
Inainte de inceperea oricaruia din tratamentele mentionate in aceasta sectiune,
procesorul de sunet trebuie scos.

Tratamente medicale care genereaza curenti indusi, caldura si vibratii

Anumite tratamente medicale genereaza curenti de inductie care pot provoca
deteriorarea tesutului sau defectarea implantului. Inainte de a initia oricare dintre
urmatoarele tratamente, dezactivati dispozitivul.

Informatii importante pentru pacientii cu implant Osia - © Cochlear Limited, 2023
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A\ AVERTISMENT
Mai jos sunt listate avertismente valabile Tn cazul unor tratamentele specifice.

Ultrasunete terapeutice si pentru diagnostic

Implantul a fost conceput pentru a rezista la diagnosticul cu ultrasunete. Acesta a fost
testat la urmadtorii parametri:

frecventd centrala: 3,5 MHz + 0,175 MHz
ciclu de functionare: 20 % + 1 %
intensitate (ISPTA) = A x 1 500 mW/cm?

Procesorul de sunet trebuie scos si oprit in timpul diagnosticului cu ultrasunete.
Nu expuneti dispozitivul la ultrasunete terapeutice.

Radiatii ionizante terapeutice si pentru diagnosticare

Implantul poate fi expus la radiatii ionizante de diagnosticare (raze x, scanari CT).
Dispozitivul trebuie oprit in timpul expunerii la radiatii ionizante.

Nu expuneti dispozitivul la 0 doza totala de radiatii ionizante terapeutice mai mare de
70 Gy.

Echipamente electrochirurgicale

Instrumentele pentru electrochirurgia bipolara pot fi utilizate cu conditia ca electrozii sa
fie tinuti la o distanta mai mare de 1 cm fata de dispozitiv.

Dispozitivul trebuie oprit atunci cand instrumentele pentru electrochirurgia bipolara sunt
utilizate In apropierea capului sau gatului.

Instrumentele pentru electrochirurgia monopolara nu trebuie utilizate la nivelul capului
sau gatului dupa ce dispozitivul a fost implantat.

Diatermie terapeutica sau medicala

Nu utilizati diatermie terapeuticad sau medicala la nivelul capului sau gatului.
Diatermia terapeutica sau medicald poate fi utilizata sub nivelul gatului.

Neurostimulare

Nu aplicati neurostimulare peste implant.

Defibrilator

Nu asezati electrozii defibrilatorului in contact direct cu dispozitivul.

Terapie electroconvulsiva

Nu utilizati niciodata terapie electroconvulsiva pe un pacient cu implant.
Terapia electroconvulsiva poate provoca vatamarea tesutului sau deteriorarea implantului.
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Informatii despre siguranta RMN

Implantul Cochlear Osia OSI200 prezinta compatibilitate conditionata cu rezonanta
magnetica.

Examinarile RMN pot fi efectuate In sigurantd pe o persoana care are acest dispozitiv
implantat, dar numai in conditii foarte specifice.

Examinarile RMN efectuate Tn alte conditii pot duce la ranirea grava a pacientului sau la
defectarea dispozitivului.

Sunt disponibile informatii complete privind siguranta RMN:

In Ghidul pentru procedura de rezonantd magnetica nucleard (RMN) pentru implantul
Cochlear™ Osia® OSI200

Vizitand www.cochlear.com/mri

Apeland cel mai apropiat birou Cochlear - numerele de contact sunt disponibile pe
coperta din spate a acestui ghid.

<

Toate componentele externe ale sistemului Cochlear Osia (de ex., procesoarele de sunet,
si accesoriile asociate) sunt nesigure pentru rezonanta magnetica.

Pacientul trebuie sa indepdrteze toate componentele externe ale sistemului Cochlear
Osia inainte de a intra intr-o incdpere in care se afla un scaner RMN.

Ce este un RMN?

Radiologii/tehnicienii RM sunt specialisti medicali cu experienta in diagnosticarea bolilor
si ranilor utilizand o gama de tehnici de imagistica.

Una dintre aceste tehnici de imagistica este imagistica prin rezonanta magnetica
nucleara (RMN).

RMN este un instrument de diagnosticare pentru obtinerea unor imagini ale organelor si
tesuturilor utilizand un camp magnetic foarte puternic masurat in tesla (T). Scanarile RM
pot fi cuprinse Intr-un interval de intensitate de la 0,2 Tla 7 T.

Informatii importante pentru pacientii cu implant Osia - © Cochlear Limited, 2023
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Aspecte de siguranta pentru implanturile cu dispozitive medicale si RMN

Date fiind campurile magnetice si de radiofrecventa puternice, implanturile cu dispozitive
medicale care contin componente metalice sau feromagnetice, precum stimulatoarele
cardiace, defibrilatoarele, cateterele, pompele si implanturile Osia, pot crea probleme
pentru scandrile RM. Riscurile includ posibila repozitionare a dispozitivului, incdlzirea
localizata, sunetele sau senzatiile neobisnuite, durerea sau ranirea si distorsiunea
imaginii RM.

Implanturi Cochlear Osia si compatibilitate RMN

Pentru a asigura compatibilitatea RMN, implanturile Cochlear Osia contin un magnet
demontabil. Dacd este necesar, magnetul poate fi demontat si inlocuit cu usurintd.
Pentru cazurile rare In care un pacient are nevoie de scandri RMN n serie, este disponibil
un capac non-magnetic pentru a preveni cresterea tesutului fibros in cavitatea pentru
magnetul implantului.

Implantul Cochlear Osia OSI200 este aprobat pentru scanari RMN in conditii specifice la
1,5 T cu magnetul montat sau demontat si la 3 T cu magnetul demontat.
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Compatibilitate
electromagnetica (EMC)

Instructiuni si declaratia producatorului

Implantul Cochlear Osia OSI200 este destinat utilizarii in mediile electromagnetice

specificate in acest document.

Emisii electromagnetice

Test de emisii
Emisii RF

CISPR 11/EN 55011,
Grupa 1

Conformitate

Clasa A (modul de
programare)
Clasa B (modul autonom)

RTCA DO160G: 2010,
Sectiunea 21, Categoria M

RTCA DO160G:
2010, Sectiunea 21,
Categoria M

Fluctuatii de tensiune/
emisii intermitente
IEC 61000-3-3

Emisii armonice

IEC 61000-3-2

Nu este cazul

Instructiuni

Dispozitivul se poate folosi
langd toate instalatiile,
inclusiv 1anga cele casnice
silanga cele conectate
direct la reteaua electrica
publicd de joasa tensiune
care alimenteaza cladirile
rezidentiale.

Tabelul 1: Emisii electromagnetice.

Informatii importante pentru pacientii cu implant Osia - © Cochlear Limited, 2023
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Imunitate electromagnetica

Imunitate

ESD, IEC 61000-4-2

Frecvente de
putere:

ISO 14708-3/
EN 45502-2-3:
50 Hz si 60 Hz
RF radiate:

IEC 61000-4-3,
80M Hz pand la
2,7 GHz

RF radiate:

EN 45502-2-3
Sectiunea 27.4

Camp magnetic.

EN45502-2-3:
Sectiunea 27.3

Conformitate
+/- 8 KV contact,

+/-15 KV descarcare

in aer

Nivel de testare
1200 A/m varf

10 V/m

Conform
specificatiilor din

EN 45502-2-3:2010

Sectiunea 27.4
Conform
specificatiilor din

EN 45502-2-3:2010

Sectiunea 27.3

Tabelul 2: Imunitate electromagneticd.

Informatii importante pentru pacientii cu implant Osia - © Cochlear Limited, 2023

Instructiuni

Scoateti procesorul de sunet inainte
de a efectua activitati care pot produce
descarcari electrostatice extreme.

In cazuri rare, o descarcare de
electricitate staticd poate deteriora
componentele electrice ale sistemului
de implant auditiv sau poate corupe
programul din procesor.

in cazul in care electricitatea statica
este prezenta (de exemplu, atunci
cand dezbracati sau imbracati haine
sau iesiti dintr-un vehicul), inainte ca
sistemul de implant auditiv sa intre Tn
contact cu orice obiect sau persoand,
electricitatea statica trebuie descarcata
prin atingerea unui obiect conductiy,
precum manerul metalic al unei usi.
Frecventele de putere ale campurilor
magnetice se afld la niveluri
caracteristice unei locatii tipice

intr-un mediu comercial sau spitalicesc
standard

Consultati Avertismente si

Distante de separare recomandate

Lipsa

Lipsa



Distante de separare recomandate

A\ AVERTISMENT

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv dispozitivele periferice, cum
ar fi cablurile de antena si antenele externe) trebuie sa fie utilizate la o distanta de
cel putin 30 cm (12 toli) de orice parte a procesorului de sunet, inclusiv cablurile
specificate de fabricant.

in caz contrar, poate rezulta degradarea performantei acestui echipament.

Procesorul dumneavoastra de sunet este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic
n care perturbatiile de RF radiate sunt controlate. Pastrati o distanta de cel putin

30 cm fata de dispozitivele obisnuite pentru a reduce probabilitatea interferentei
electromagnetice. Consultati Tabelul 3 pentru unele dintre dispozitivele care pot duce la
interferente electromagnetice.

Banda de frecventa
(MHz)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990
2400-2570

5100-5800

Dispozitive

Servicii de urgentd - statii de emisie-receptie

Walkie Talkie

Telefoane mobile in reteaua LTE

Statii de emisie-receptie speciale utilizate de serviciile de
urgenta sau in interiorul minelor.

Telefoane mobile - retele GSM/LTE/CDMA.

Servicii de tip ,Apasa pentru a vorbi".

Telefoane mobile, telefoane fara fir

Dispozitive Bluetooth, de ex., difuzoare Bluetooth, casti
Bluetooth etc.

Cititoare de coduri de bare pentru centre comerciale, cititoare
RFID.

Modemuri/routere wireless 2,4 G

Modemuri/routere wireless 5G

Tabelul 3: Listd cu exemple de dispozitive care pot duce la interferente electromagnetice.

Informatii importante pentru pacientii cu implant Osia - © Cochlear Limited, 2023
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A\ AVERTISMENT
Utilizarea procesorului de sunet in apropierea sau suprapus pe alte echipamente
trebuie evitatd, deoarece ar putea duce la o functionare necorespunzdtoare.
Daca este necesara o astfel de utilizare, procesorul de sunet si celelalte echipamente
electronice trebuie monitorizate pentru a se verifica functionarea normala a acestora.

Pot aparea interferente in apropierea echipamentelor inscriptionate cu urmatorul simbol:

()

B otk
Este posibil ca prezentele instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de proprietdtile de absorbtie si reflectie ale
structurilor, obiectelor si oamenilor.
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Materiale si substante

in urmatorul tabel sunt enumerate materialele si substantele utilizate in implantul
Cochlear Osia OSI200 care intra in contact direct cu tesuturile corpului uman.

Materiale Cantitate Locatie
(mm?3)
Silicon elastomeric 3495 fnvelisul de protectie si izolatia corpului
implantului
Titan (Grad 2) 68 Carcasa magnetului
Titan (Grad 23) 1053 Carcasa corpului implantului si surubul
de fixare

In cazul implantului OSI200, nu au fost identificati compusi sau elemente de interes
toxicologic.

Confidentialitatea si colectarea
informatiilor personale

In timpul procesului de primire a unui dispozitiv Cochlear, informatiile personale despre
utilizator/pacient sau despre parintele, tutorele, ingrijitorul si specialistul acestuia in
patologia auditiva vor fi colectate pentru utilizare de catre Cochlear si de alte pdrti terte
Pentru mai multe informatii, cititi Declaratia de confidentialitate Cochlear de la adresa
www.cochlear.com sau solicitati o copie din partea Cochlear de la adresa cea mai
apropiata de dumneavoastra.

Informatii importante pentru pacientii cu implant Osia - © Cochlear Limited, 2023
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Rezumatul sigurantei si
performantei clinice

Un rezumat al sigurantei si performantei clinice a implantului Cochlear Osia OSI200
poate fi gdsit la https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Incidente grave

Incidentele grave sunt rare, iar orice incident grav care are legatura cu dispozitivul
dumneavoastra trebuie sa fie raportat cdtre reprezentantul Cochlear si cdtre autoritatea
pentru dispozitive medicale din tara dumneavoastra, daca exista.

Ce este un incident grav?

Un ,incident grav” este orice eveniment care a cauzat sau care ar fi putut cauza, direct
sau indirect, un eveniment neasteptat sau nedorit, care include, dar nu se limiteaza la:

1. Decesul unui pacient, unui utilizator sau al altei persoane,

2. Deteriorarea gravd, temporard sau permanentd, a starii de sandtate a unui pacient, a
unui utilizator sau a unei alte persoane,

3. O amenintare grava la sanatatea publicd

Raportarea unui incident grav

Nu existd nicio listd definitivd de evenimente/incidente care constituie incidente grave,
dar toate incidentele grave trebuie sd fie raportate la:

Biroul Cochlear local
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

autoritatea nationald competentd
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Durata de viata estimata
a dispozitivului

Implantul Cochlear Osia OSI200 nu are o data specificata pentru sfarsitul duratei de
functionare si este proiectat sa ramana operational pentru o perioada care depdseste
perioada de garantie de 10 ani. Durata de functionare reald a dispozitivului dincolo de
10 ani va depinde de o serie de factori si poate fi legatd de circumstantele individuale ale
pacientului.
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Note
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