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2. Uvod

Tato uZivatelska pfirucka obsahuje informace a pokyny tykajici se kochlearniho implanta¢niho
systému MED-EL se dvéma variantami audioprocesoru SONNET: SONNET (Mel1310) a SONNET
EAS (Me1320). V prirucce je uveden popis dostupnych dilCi, moZnosti noseni a prislusenstvi
pro audioprocesor SONNET, dale zde naleznete navod na fesSeni problémd a radnou péci o
externi ¢ast kochlearniho implantatu.

Vas kochlearni implantacni systém MED-EL se sklada z implantatd Mil200 SYNCHRONY (dale
jen SYNCHRONY), Mi1000 CONCERTO (dale jen CONCERTO), PULSARCI*®, SONATATI'®, C40+
nebo C40, externiho audioprocesoru SONNET (vCetné jednotky FineTuner a civky D), externich
soucasti a prislusenstvi a jakéhokoliv externiho hardwaru a softwaru, které pouzije vas
audiolog: MAX Programming Interface, MAX Coil S, MAX Coil, systémovy software MAESTRO.

@ Tento symbol znamena, Ze tato informace je zvlasté dilezitd pro rodice déti s
implantatem.

DULEZITE UPOZORNENI

Wy nebo vase dité jste uZivatelem audioprocesoru SONNET, a proto doporucujeme, abyste si
precetli tuto prirucku v plném rozsahu. Neprovadéjte udrzbu jinym zplsobem, nez je uvedeno
v této prirucce (napriklad vyménu baterii). Pfi provadéni udrzby vzdy vyjméte audioprocesor
z ucha.

Zvyknuti si na kochlearni implantat a odpovidajici nastaveni tohoto zafizeni jsou postupné
procesy, které vyzaduji ¢as. Je dilezité si uvédomit, ze miZze néjakou dobu trvat, nez budete
schopni pomoci nového systému MED-EL slySet, protoZe si na néj nejprve musite zvyknout.
Podle vlastni volby mlzete pracovat se specialistou na sluchovou rehabilitaci nebo s jinym
klinickym pracovnikem, ktery vam pom(ze maximalné zlepsit komunikacni dovednost pfi
pouziti tohoto zafizeni.

Po prvnim uvedeni do provozu budete muset pravidelné dochazet do centra kochlearnich
implantaci na preprogramovani. BEhem prvniho roku pouzivani implantatu méze byt tfeba
Casté preprogramovani. Je to zcela normalni a nutné, odraZzi to totiz proces uceni, ke kterému
dochazi, zatimco si stale vice zvykate na stimulaci skrz implantat. Casem pravdépodobné
zjistite, ze potrebujete mensi pocet sezeni. Vétsina pacientd ovsem i nadale vyzaduje obcasné
Upravy, a to po celou dobu pouzivani implantatu.

S pfipadnymi dalSimi dotazy prosim kontaktuje své centrum kochledrnich implantaci nebo
spole¢nost MED-EL.
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3. Oblast pouziti - Indikace -
Kontraindikace

OBLAST POUZITI

Audio procesor SONNET je vnéjsi ¢ast systému kochlearniho implantatu MED-EL. Kochlearni
implantacni systém MED-EL je urcen k vytvareni sluchovych viem( elektrickou stimulaci
sluchovych cest u jedincd s téZzkym sluchovym postizenim, u kterych zesileni zvuku pomoci i
téch nejlepsich sluchadel prinasi pouze maly nebo zadny uzitek.

Dale je kochledrni implantacni systém MED-EL pouzivany v kombinaci s elektrodou
FLEX?4 (1) nebo FLEX?® urcen k vytvareni sluchovych viem( elektrickou nebo kombinovanou
elektroakustickou stimulaci (EAS) sluchovych cest u ¢astecné hluchych jedincd, u kterych je
pfinosné zesileni zvuku pouze v oblasti niZSich frekvenci.

Kochledrni implantacni systém MED-EL rovnéz slouzi k vytvareni sluchovych viem( elektrickou
stimulaci sluchovych cest u jedincll jednostranné hluchych. Jednostranna nedoslychavost je
definovana jako tézké sluchové postiZzeni jednoho ucha a normalni doslychavost, pfipadné
mirna az stfedni nedoslychavost druhého ucha.

INDIKACE

Uzivani audio procesoru SONNET v bézném kazdodennim prostiedi (doma, v kancelafi, venku
atd.) je urceno pacientlim, ktefi obdrzeli jeden nebo dva kochlearni implantaty MED-EL
SYNCHRONY, CONCERTO, PULSARcI*®, SONATATI*®, C40+ nebo C40. Audio procesor SONNET
je vhodny pro pacienty v kazdém véku.

Funkce sluchové pomticky SONNET je urcena pro pacienty, ktefi maji funkcni sluch v oblasti
nizkych frekvenci. Pooperacni zesileni zvuku (tzn. pouziti kombinované elektroakustické
stimulace) je indikovano pfi ztraté sluchu mezi 30dBHL a 80dBHL (za aplikace pravidla
nastaveni tak, aby byla ztrata sluchu u kazdé frekvence nahrazena z poloviny) ve frekven¢nim
rozsahu mezi 125Hz a 1 700Hz.

Audio procesor SONNET je urcen ke kaZzdodennimu pouZzivani v dobé, kdy pacient nespi.

1 Elektroda FLEX* se dfive prodavala pod nazvem FLEX™S. Zavedeni zmény nazvu z FLEX®S na FLEX** muze byt
zavislé na schvaleni pfislusnymi organy a mlze se stat, Ze na nékterych trzich bude tato elektroda stale vedena
jako FLEX®S.
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Oblast pouziti - Indikace - Kontraindikace

Uzivatel jednotky SONNET (nebo jeho opatrovnik, pokud je uzivatelem malé dité nebo invalidni
osoba, kterd neni schopna provadét nize popsané cinnosti) nepotrebuje zadné specialni
dovednosti nebo vyssi vzdélani, avdak musi byt schopen provést alespori tyto cinnosti:

«  zapnuti/vypnuti,

« vyména baterii,

+ umisténi audio procesoru SONNET na ucho a jeho sejmuti,

+ umisténi civky k implantované c¢asti a jeji sejmuti z implantatu.

Vizhledem k tomu, Ze zafizeni SONNET je soucasti systému kochledrniho implantatu MED-EL,
plati pro jeho pouziti také vSechny indikace tykajici se tohoto kochledrniho implantatu.

Aby vam kochlearni implantat dobre slouZil, je tfeba mit dostate¢nou motivaci a uvédomit si
ddlezitost pravidelnych navstév v centru kochlearnich implantaci za G¢elem preprogramovani
procesoru, zhodnoceni jeho funk¢nosti a vaseho proskoleni.

KONTRAINDIKACE

Pacient nesmi pouzivat audio procesor SONNET v pfipadé, Zze se u néj vyskytly nezadouci
reakce na material, ze kterého je toto zafizeni vyrobeno. Kombinovana elektroakusticka
stimulace (EAS) je kontraindikovana u pacient(, ktefi nejsou schopni pouzivat akustické
zesileni zvuku. Podrobné informace najdete v kapitole 9, Technické tdaje.

Audio procesor SONNET ani zadna externi bezdratova zafizeni (napf. jednotka FineTuner)
nejsou urc¢ena k pouziti v prostredi, kde je zakdzan VF prenos (napf. na opera¢nim sale).

Vzhledem k tomu, Ze zafizeni SONNET je soucasti systému kochledrniho implantatu MED-EL,
plati pro jeho pouZiti také viechny kontraindikace tykajici se tohoto kochlearniho implantatu.

POZNAMKA:

Veskeré informace ohledné indikaci, kontraindikaci, varovani a rizik souvisejicich s
kochlearnim implantatem dodavame v samostatném dokumentu (pokyny k pouziti
implantatu) na vasi kliniku spolu s pfistrojem. Prejete-li si tento dokument prohlédnout,
obratte se na svou kliniku nebo spole¢nost MED-EL.
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Audio procesor SONNET

4. Audio procesor SONNET

SOUCASTI SYSTEMU

Systém kochlearniho implantatu MED-EL je aktivni zdravotnicky prostredek, ktery se sklada
z interni (implantované) a externi Casti. Interni ¢ast zafizeni je chirurgicky implantovana do
hlavy do prostoru za uchem. Externi ¢asti se instaluji za ucho nebo na télo.

\
N

Implantaty s keramickym pouzdrem: PULSARCI*® (na obrazku), C40+ a C40

Obr. 1 Kochledrni implantaty MED-EL

Mezi externi soucasti implantatu patfi audio procesor SONNET a jeho pfislusenstvi. V zakladni
konfiguraci se audio procesor SONNET sklada z fidici jednotky s pripojenym hackem k zavéseni
do ucha, schranky na baterie (sestavajici z ramu a pouzdra), civky a kabelu civky. Samostatna
jednotka nazyvana FineTuner usnadriuje pristup k rznym funkcim audio procesoru.

Civka je k implantatu uchycena magnetickym polem.

Audio procesor pouziva baterie, které poskytuji dostatecnou energie pro napajeni elektroniky
externich i internich soucasti implantatu. Implantovana ¢ast neobsahuje baterie.
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Audio procesor SONNET

Audio procesor SONNET je k dispozici ve dvou variantach: Prvni variantou (produktovy kéd
Mel310) je audio procesor, jenz podporuje pouze elektrickou stimulaci, zatimco druha
varianta (produktovy kod Mel320) je navic vybavena akustickou stimulaci (zesilenim zvuku)
ur¢enou k pouziti pro pacienty, ktefi disponuji alespon urc¢itym stupném funkéniho sluchu
v oblasti nizkych frekvenci. Jedna-li se v pfiru¢ce konkrétné o prvni variantu, je pouzito
oznaceni ,SONNETc", pro druhou variantu je pouzito oznaceni ,SONNETeas". Ve vsech
ostatnich pripadech se zafizeni oznacuje ,SONNET".

Civka

Kabel civky

Ridici jednotka SONNETcI

Hacek k zavéseni do ucha typu CI
Kryt mikrofonu

Otvory mikrofonu

Kontrolka

Schranka na baterie

O 00 N oot N W N

Vstupy vzduchu

Audio procesor SONNETcI

Civka

Kabel civky

Ridici jednotka SONNETeas

Hacek k zavéseni do ucha typu EAS
Kryt mikrofonu

Otvory mikrofonu

Kontrolka

Schranka na baterie

O 00 N o0t N W N

Vstupy vzduchu

10 Usni tvarovka (nedodava spolecnost MED-EL)

Audio procesor SONNETeas s pfipojenou usni tvarovkou

Obr. 2 Va3 audio procesor SONNET
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Audio procesor SONNET

KONCEPT ELEKTROAKUSTICKE STIMULACE

Jak ukazuji rizné védecké studie, pro pacienty s kochledrnim implantatem, ktefi slysi v
oblasti nizkych frekvenci, je pfinosna doplrikova akusticka stimulace v implantovaném uchu.
Tato kombinace kochledrniho implantdtu a akustické stimulace se nazyva kombinovana
elektroakusticka stimulace neboli EAS. Termin elektrickd stimulace se vztahuje ke
kochlearnimu implantatu, zatimco akusticka stimulace se vztahuje k jednotce zesileni zvuku.

Stimulace EAS miZe vyrazné napomoci porozumeéni feci zejména v poslechovych situacich
s sumem na pozadi (konverzace na pozadi, hluk ulice atd.). UZivatelé kombinované
elektroakustické stimulace dale konstatuji, Ze ve srovnani se samostatnym pouzivanim
kochlearniho implantatu pozoruji lepsi vnimani kvality zvuku a hudby.

Studie také ukazuji, ze nez se pfi pouzivani stimulace EAS projevi jeji plny pfinos, mlze
to néjakou dobu trvat. Pokud tedy stimulaci EAS pouzivate a nepocitili jste bezprostredni
zlepSeni, neztracejte nadéji.
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Audio procesor SONNET

SPINAC ZAP/VYP

Funkci spinace ZAP/VYP plni pouzdro schranky na baterie.

Lze ho nastavit do téchto poloh:
Pouzdro schranky na baterie je posunuto vzad: VYPNUTO
Kryt pouzdra schranky na baterie je nasunut na cely rdm: ZAPNUTO

DULEZITE UPOZORNENI

Pri posunovani pouzdra schranky na baterie vzad dbejte na to, aby byl zamek schranky na
baterie v odemcené poloze, viz obr. 7-1. Pokud v odemcené poloze neni, pomoci Sroubovaku
ze sady SONNET jim otacejte proti sméru hodinovych ruci¢ek az do odemcené polohy.

Pokud chcete audio procesor SONNET vypnout, pouzdro schranky na baterie neni nutné zcela
odstranit. Postaci, stahnete-li jej zpét do polohy, kde uvidite cely napis na Fidici jednotce (viz
obr. 3).

VYPNUTO i ZAPNUTO T

Obr. 3 Audio procesor SONNET v poloze Obr. 4 Audio procesor SONNET v poloze
VYPNUTO ZAPNUTO

Po zapnuti audio procesoru SONNET zablika az Ctyrikrat zelena kontrolka (podle toho, ktery
program je aktivovan). Pokud napfiklad kontrolka blikne tfikrat, je aktivni program 3. Audio
procesor zacne pracovat, jakmile se rozsviti a zablika zelena kontrolka.
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Audio procesor SONNET

@ Aby nemohly malé déti audio procesor rozmontovat, kdyz je pouzdro schranky na
baterie zcela posunuto pres rdm, musi byt zamek vzdy otocen po sméru hodinovych
rucicek do zamknuté polohy (viz obr. 7-2).

Systém kochledrniho implantatu aktivujete, kdyZz zapnete audio procesor SONNET, umistite
jej (. fidici jednotku a schranku na baterie) za ucho a civku umistite plochou stranou na
hlavu v misté implantatu (viz obr. 5). Jakmile se civka dostane do tésné blizkosti implantatu,
automaticky se umisti do spravné polohy plisobenim sily magnetu implantatu.

Udrzet procesor na misté v uchu pomUze usni tvarovka. Potfebujete-li pomoc, obratte
se na centrum kochlearnich implantaci nebo na svého audiologa.

Obr. 5 Audio procesor SONNET za uchem a civka na misté implantatu

V poloze VYP je audio procesor vypnuty. V této poloze neni odebirdn Zzadny proud. Kdyz audio
procesor nepouzivate, stahnéte pouzdro schranky na baterie zpét, nebot se tim prodlouzi
zivotnost baterii (viz téZ kapitola 7, Péce a udrzba).

@ Pokud neni procesor umistén za uchem a neni vypnuty, tj. pouzdro schranky na baterie
neni stazené zpét, zajistéte, aby k pristroji nemély pfistup malé déti a nerozmontovaly
jej.

Audio procesor SONNET v sobé mad integrovanou telefonni civku. Telefonni civka sbira
magnetické zvukové signaly z telefonnich sluchatek nebo smyckovych systémd, které jsou
nainstalovany v nékterych verejnych budovach, a prevadi je na slysitelné signaly.

10
Please note that this file is an uncontrolled electronic copy of product labelling
and should only be used for personal reference. The file must not be reproduced
or used for printing purposes. The content within this file is subject to change
without prior notice. For the most recent version of the file contact MED-EL directly.
This version was issued 2015-03-12 [YYYY-MM-DD]



NOT FOR PRINT

Audio procesor SONNET

Telefonni civku Ize pouzit takto:

Aktivujte telefonni civku: na jednotce FineTuner stisknéte tlacitko T (slySitelné budou
pouze signaly, které zachyti telefonni civka) nebo MT (slySitelné budou signaly, jez
zachyti mikrofon i telefonni civka), jak je popsano v kapitole 4, Audio procesor SONNET,
Jednotka FineTuner, Ovladdaci prvky FineTuner.

Jestlize pouzivate telefon, umistéte jej tak, aby sluchatko bylo vycentrovano na fidici
jednotku SONNET. Podle potreby jim mirné pohybujte nahoru nebo dolll a optimalizujte
kvalitu signalu.

Nachazite-li se v prostredi se smyckovym systémem, pokuste se najit misto, kde je kvalita
signalu nejlepsi.

Pokud jiz telefonni civku nepotrebujete, deaktivujte ji stisknutim tlacitka M na jednotce
FineTuner, jak je popsano v kapitole 4, Audio procesor SONNET, Jednotka FineTuner,
Ovladaci prvky FineTuner.

Pri zapnuti audio procesoru je mikrofon aktivni i tehdy, pokud jste pred vypnutim audio
procesoru aktivovali telefonni civku. Je-li telefonni civka aktivni, Ize pfi stisknuti libovolného
tla¢itka na jednotce FineTuner slySet bzucivé zvuky. Tento bzucivy zvuk je zcela normalnim
jevem a znamena, Ze vybrany povel je pravé odesilan. Chcete-li snizit ruseni rGznych
elektronickych a elektrickych zafizeni, kdyz je telefonni civka aktivni, doporuc¢ujeme snizit
audio citlivost (viz kapitola 4, Audio procesor SONNET, Jednotka FineTuner, Ovladaci prvky
FineTuner).
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Audio procesor SONNET

JEDNOTKA FINETUNER

Vas audiolog naprogramuje audio procesor SONNET tak, aby vyhovoval vasim potrebam.
Ucelem jednotky FineTuner je pomahat vdm optimalné vyuZivat audio procesor v réiznych
poslechovych situacich denniho zivota.

Prfimo na audio procesoru SONNET je pouze spina¢ ZAP/VYP. VSechny ostatni funkce jsou
dostupné pomoci samostatné jednotky FineTuner, ktera prenasi povely do audio procesoru
SONNET prostiednictvim radiofrekvencnich vin. Ergonomicky design a velka tlacitka usnadriuji
Upravu nastaveni audio procesoru SONNET, kterd se provadi stejnym zplsobem, jako kdyz
dalkovym ovladacem ménite kanaly na televizoru.

Udrzujte jednotku FineTuner mimo dosah déti, aby nemohly ndhodné zménit nastaveni audio
procesoru.

Jednotka FineTuner neni pro funkci audio procesoru nezbytné nutna. Audio procesor pfi
zapnuti aktivuje tentyz program a nastaveni hlasitosti a audio citlivosti, které byly nastaveny
pfi poslednim pouziti.

Jednotka FineTuner je vzdy konfigurovana pro vybrany cilovy audio procesor, tzn. Ze pfi
stisknuti urcitého tlac¢itka na tomto zafizeni vykona pozadovany povel pouze cilovy audio
procesor. Bézna maximalni provozni vzdalenost mezi jednotkou FineTuner a audio procesorem
je priblizné 80cm. Pokud se pohybujete v blizkosti elektrickych a elektronickych zafizeni,
bude mozna potreba tuto vzdalenost zmensit, a to i v pfipadé, Ze pfislusna zafizeni spliuji
vSechny normy tykajici se vyzarovani elektromagnetického zareni.
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Audio procesor SONNET

Nastaveni jednotky FineTuner

Jednotka FineTuner je nastavena tak, aby fungovala pouze s vasim audio procesorem.
Jiné osoby s kochlearnim implantatem ji tedy vyuzivat nemohou. Vas audiolog nebo jiny
zdravotnicky pracovnik nastavi jednotku FineTuner tak, aby vyhovovala vasim potfebam.
Nékdy moznd budete muset jednotku FineTuner s audio procesorem synchronizovat
(napriklad pokud si koupite zalozni jednotku FineTuner). V takovém pfipadé nejprve audio
procesor vypnéte a civku polozte na klavesnici jednotky FineTuner (priblizné tak, aby civka
leZela nad tlac¢itkem MT). Poté audio procesor zapnéte. Dojde k automatické synchronizaci
audio procesoru a jednotky FineTuner. Byla-li synchronizace Uspésna, dvé zluté kontrolky na
jednotce FineTuner kratce probliknou.

Pro uzivatele s kochlearnimi implantaty v obou usich

Jednu jednotku FineTuner Ize nakonfigurovat pro pouziti s obéma audio procesory. Pokud
chcete jednotku FineTuner pouzivat pro oba systémy audio procesord, vas audiolog nebo
klinicky technik je oba pridéli k pristroji pomoci pokynd uvedenych v pfiruc¢ce k softwaru
aplikace MED-EL, kde je uveden podrobny navod k jeho naprogramovani. Po dokonceni
sprdvného naprogramovani obou audio procesorl je trfeba provést vySe popsanou
synchronizaci s obéma audio procesory.
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Ovladani jednotky FineTuner

TLACITKO PRO NAVRAT K TOVARNIMU NASTAVENi
Tlacitko nastavi celkovou hlasitost a audio citlivost na hodnoty predem
ur¢ené vasim audiologem nebo zdravotnickym persondlem. Pokud stisknete
na jednotce tlacitko pro navrat k tovarnimu nastaveni, zméni se pouze
nastaveni hlasitosti a audio citlivosti. Pozice programu se nezméni.

TLACITKO PRO OVLADANI
CITLIVOSTI
Zvysuje audio citlivost

TLACITKO PRO
OVLADANI HLASITOSTI
Zvysuje celkovou hlasitost

TLACITKO PRO
OVLADANI HLASITOSTI
Snizuje celkovou hlasitost

TLACITKO PRO OVLADANI
CITLIVOSTI
Snizuje audio citlivost

TLACITKA PRO

VOLBU PROGRAMU

Ctyfi tlacitka pro prepinani
mezi 4 rlznymi programy

TLACITKO PRO VOLBU
VSTUPNIHO SIGNALU
Volba civky

TLACITKO PRO VOLBU TLACITKO PRO VOLBU

VSTUPNIHO SIGNALU VSTUPNIHO SIGNALU
Volba mikrofonu Volba mikrofonu + civky
TLACITKO PRO VYBER TLACITKO PRO VYBER TLACITKO PRO VYBER
AUDIOPROCESORU AUDIO PROCESORU AUDIO PROCESORU
(pouze pro pacienty s (pouze pro pacienty s (pouze pro pacienty s
kochlearnimi implantaty v kochlearnimi implantaty v kochlearnimi implantaty v
obou usich) obou usich) obou usich)
Volba levého audio procesoru Volba obou audio procesort Volba pravého audio procesoru

Obr. 6 Jednotka FineTuner

VSechny funkce jednotky FineTuner Ize selektivné zablokovat. Toto mdze provést vas audiolog
nebo jiny klinicky pracovnik tak, ze pfislusny povel zablokuje v fidici jednotce (prostfednictvim
softwaru aplikace MED-EL). Jednotka FineTuner bude i nadale vysilat vsechny povely, ale
zablokované povely fidici jednotka neprovede.
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Funkce jednotky FineTuner

Automaticky zamek klavesnice: Jednotka FineTuner je vybavena automatickym zamkem
klavesnice, ktery brani nechténému stisknuti tlacitka. Tato funkce klavesnici elektronicky
zamkne vzdy, pokud po dobu delsi 10 sekund nedojde k Zadnému stisknuti tlacitka.

Chcete-li aktivovat zamek klavesnice jednotky FineTuner, stisknéte tlacitko «» a podrzite je
po dobu delsi nez 5 sekund. Tim se prepnete do rezimu programovani (pokud jste se spravné
prepnuli do reZzimu programovani, za¢ne na jednotce FineTuner stfidavé blikat cervena a obé
Zluté kontrolky), kde poté stisknéte tlacitko » pro aktivovani funkce automatického zamku
klavesnice (Uspésna aktivace funkce automatického zamku klavesnice je potvrzena kratkym
probliknutim obou zlutych kontrolek na jednotce FineTuner).

Chcete-li automaticky zamek kldvesnice deaktivovat, stisknéte dvakrat tlacitko <«» po dobu
10 sekund k odemknuti klavesnice, poté je drzte stisknuté dalSich 5 sekund, aby se spustil
rezim programovani. Stisknutim tlacitka < zamek klavesnice deaktivujete. Podobné jako v
situaci popsané vyse potvrdi jednotka FineTuner Uspésnou deaktivaci automatického zamku
klavesnice kratkym probliknutim obou zlutych kontrolek.

Pokud pouzivate zamek klavesnice a chcete aktivovat urcitou funkci, musite prislusné tlacitko
stisknout dvakrat. Prvnim stisknutim klavesnici do¢asné odemknete a teprve po druhém
stisknuti se povel provede. Pokud béhem dalSich 10 sekund nedojde ke stisknuti dalSiho
tlacitka, kldvesnice se znovu zamkne.

Upozornéni na vybitou baterii: Pokud stisknete tlacitko a uvidite, Ze na jednotce FineTuner
trikrat blikne cervend kontrolka, pak je v ni kriticky nizké napéti (viz téz kapitola 7, Péce a
udrzba, Baterie, Vyména baterii jednotky FineTuner).

Casovy limit vysilace: Z diivodu Uspory energie prestane jednotka FineTuner automaticky
vysilat po 3 sekundach, a to i v pfipadé, kdy tlacitko pro vysilani stale drzite.

Jednotka FineTuner neni vybavena vypinacem.

Jednotlivé provozni stavy jednotky FineTuner jsou indikovany kontrolkami r(izné barvy (2
zluté, 1 cervend). Podrobny popis jejich funkce najdete v kapitole 8, Problémy a jejich feseni.
Jednotka FineTuner neovliviiuje pripojena pomocna poslechova zafizeni.
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SCHRANKA NA BATERIE

Bateriové pouzdro SONNET (produktovy kod Ma060106) se sklada z rdmu schranky na
baterie pro dvé baterie pro sluchadla a z pouzdra schranky na baterie. Pouzdro schranky
na baterie, které funguje také jako spinac ZAP/VYP (viz obr. 3 a 4) zafizeni SONNET, Ize po
ramu posouvat. Diky této konfiguraci Ize cely audio procesor nosit na uchu. Vyména baterii
je popsana v kapitole 7, Vyména a udrzba, Baterie, Vyména baterii audio procesoru SONNET.

Pfi odpojovani schranky na baterie z fidici jednotky (napf. kvdli pripojeni k MAX

programming cable) postupujte takto:

1. Dbejte na to, aby byl zdmek schranky na baterie v odemcené poloze, viz obr. 7-1. Pokud
v odemcené poloze neni, pomoci Sroubovaku ze sady SONNET jim otacejte proti sméru
hodinovych ruci¢ek az do odemcené polohy.

2. Zatahnéte za pouzdro schranky na baterie a zcela jej stahnéte.

3. Stisknéte uvolrovaci packu (1) na ramu schranky na baterie, jak je zobrazeno na obr. 8-1,
a oddélte ram schranky na baterie od fidici jednotky (2).

PFi pripojovani schranky na baterie k fidici jednotce postupujte takto:

1. Vsurite zebrovanou ¢ast na fidici jednotce do odpovidajici drazky na rdmu schranky na
baterie (3), jak je zobrazeno na obr. 8-2.

2. Zatlacte na opacny konec ramu schranky na baterie smérem k fidici jednotce (4), dokud
uvolfiovaci packa nezapadne.

3. Dbejte na to, aby byl zamek schranky na baterie v odemcené poloze, viz obr. 7-1. Pokud
v odemcené poloze neni, pomoci Sroubovaku ze sady SONNET jim otacejte proti sméru
hodinovych ruci¢ek az do odemcené polohy.

4. Jestlize pouzdro schranky na baterie nasunete celé na rdm schranky na baterie, audio
procesor SONNET zapnete (viz obr. 4). Davejte pozor, abyste pouzdro schranky na baterie
nasunovali na ram spravnym smérem, a nepouzivejte nadmérnou silu. Smér je spravny,
jestlize vstupy vzduchu (5) na pouzdru schranky na baterie jsou na stejné strané jako
zditka pro kabel civky na fidici jednotce (viz obr. 8-3).

@ Aby nemohly malé déti audio procesor rozmontovat, kdyz je pouzdro schranky na
baterie zcela posunuto pres ram, musi byt zamek vzdy otocen po sméru hodinovych
ru¢i¢ek do zamknuté polohy (viz obr. 7-2).
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T] Odemcen 71 Zamcen

Obr. 7 Zamek pouzdra schranky na baterie
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Bl

Obr. 8 Jak vyjmout schranku na baterie z Fidici jednotky a jak ji k ni opét pripojit

Pouzdro schranky na baterie je k dispozici v nékolika barevnych provedenich, takze si audio
procesor SONNET m(izete prizplisobit podle svého vkusu.

@ DemontdZ a vyménu vadnych &asti zafizeni smi provadét pouze rodi¢e nebo jiné
dospélé osoby. Rodi¢e nebo jiné dospélé osoby musi nejméné jednou tydné
zkontrolovat, zda nedoslo k poskozeni zafizeni nebo v ném nechybi nékteré asti.
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CiVKA

Civka spojuje audio procesor SONNET s implantatem. Do implantatu pres kizi vysila jednak
energii a také kodovany akusticky signal. Uprostfed civky se nachdzi maly magnet, ktery
civku udrzuje ve spravné poloze na hlavé, pfimo nad implantatem. Silu magnetu Ize nastavit
podle vasich individualnich potreb. Zvolena sila magnetu by méla byt vhodna pro konkrétniho
pacienta; silné magnety napriklad nejsou doporuceny pro pacienty s koznimi zahyby (napf.
pro malé déti nebo velmi stihlé pacienty), nebot nadmérna pritazlivost magnetu mdze zvysit
pravdépodobnost podrazdéni kize.

Audio procesor SONNET Ize pouzivat s civkou D spolecnosti MED-EL. Nesmi se pouzivat s
predchozi generaci civek COMT+/COMT+ P.

Obr. 9 Civka (civka D)

DULEZITE UPOZORNENI

V zdvislosti na typu implantatu jsou v kombinaci s civkou D k dispozici dvé varianty magnetu
(tj. magnetické vlozky). Tyto varianty se lisi polarizaci magnetu. Typ implantatu je uveden na
vasi identifikacni karté pacienta.

P o . c . y
_mnm_ Pac'lrentl 5 |mPIantatem' SYNCHRONY musi pouzivat magnetickou vlozku s
“ trojuhelniky, jak ukazuje obr. 11.

—/MAf |
— @000 |

Pacienti s jakymkoli jinym typem implantatu (CONCERTO, SONATATI®
atd.) musi pouzivat magnetickou vioZku s kolecky, jak ukazuje obr. 12.

Pouzivani spravné varianty magnetu podle typu implantatu je velmi dilezité! Jestlize k civce
vloZite nespravnou variantu magnetu, civka bude pravdépodobné na misté nad implantatem
presto drzet. Avsak vzhledem k rozdilné polarizaci magnet( dojde mezi implantatem a civkou
k mirné dislokaci, coz mlize mit negativni vliv na jejich komunikaci.
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Civka D umoznuje vyménu magnetické viozky ve stfedu civky, aby sila magnetu vyhovovala
vasim potrebam. Chcete-li magnetickou vlozku vyjmout, otoc¢te krytem civky na kteroukoli
stranu, az se uvolni, a poté jej odklopte.

Chcete-li vlozit novou magnetickou vlozku, umistéte ji do prohlubné v civce, jak je zndzornéno
na obr. 10. Magnet by mél do prohlubné snadno vklouznout. Poté otacejte krytem, dokud
nezapadne na misto. Pri zaklapnuti krytu na misto pocitite lehky odpor.

‘ =/ ‘

Obr. 10 VWyjmuti a vloZzeni magnetu

K dispozici jsou magnety o ctyrech rliznych silach. Silu magnetu oznacuje pocet plnych
trojuhelnick nebo kolec¢ek na magnetu.

<A, Jaam.,  aAm.. anm

L AAAA T L AAAA L AAAA T L AAAA |
SOFT STANDARD STRONG SUPER STRONG

Obr. 11 Sily magnetu pro implantat SYNCHRONY

=R <opm.  Zoam.  Zana

SOFT STANDARD STRONG SUPER STRONG

Obr. 12 Sily magnetu pro vSechny ostatni typy implantatd
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VWrobni Cislo civky je vyznaceno v prostoru pro magnet.

( 000000

Obr. 13 Vyrobni ¢islo civky D

DULEZITE UPOZORNENI

Spole¢nost MED-EL diirazné doporucuje, abyste nevyménovali magnet sami, ale pozadali o
vymeénu audiologa nebo klinického pracovnika. Zaznamenate-li jakékoli znamky podrazdéni
kdze v okoli civky, kontaktujte svoji kliniku nebo centrum kochledrnich implantaci.

Civka obsahuje silny magnet. Udrzujte ji mimo dosah kovovych predmét(i, protoze se mohou
k magnetu pfichytit.

Civku ani magnet nikdy nepokladejte na Fidici jednotku SONNET. Tento pokyn ma jesté
vétsi vahu v pfipadé, Ze pouzivate audio procesor SONNETeas. Audio procesor SONNETeas
obsahuje prvky, které jsou vic¢i magnetiim citlivé a které by silné magnetické pole mohlo
trvale poskodit.

@ Nejiednodussim zplsobem, jak zjistit, zda je civka spravné uchycena k implantatu, je
sledovat déti pri hrani nebo v kaZzdodennich situacich. Pokud civka prilis ¢asto a
snadno padda, mlze u vaseho ditéte vzniknout nechut civku nosit. V pribéhu prvnich mésic(
po operaci byste méli pravidelné kontrolovat, zda kize pod civkou neni podrazdeéna. Jak dité
roste, tloustka kiiZze se zvySuje a sila magnetické pritazlivosti musi byt upravena zvySenim
magnetické sily.
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KABEL CiVKY

Civka a ridici jednotka audio procesoru jsou propojeny kabelem civky. Pro ucely udrzby nebo
vymeény kabelu civky musite tento kabel z civky odpojit. Pfi vyméné baterii kabel odpojovat
nemusite.

Prestoze je kabel civky navrzen tak, aby jeho zivotnost a pruznost byly co nejvétsi, je tato ¢ast
systému kochlearniho implantatu MED-EL nejnachylnéjsi k opotiebeni.

V pripadé poruchy tohoto kabelu civky okamzité objednejte novy.

DULEZITE UPOZORNENI
Kabel nepouzivejte s zadnymi jinymi zafizenimi nez s audio procesorem SONNET.

Chcete-li kabel civky vyménit, postupujte takto:

1. Dbejte na to, aby byl zamek schranky na baterie v odemcené poloze, viz obr. 7-1. Pokud
v odemcené poloze neni, pomoci Sroubovaku ze sady SONNET jim otacejte proti sméru
hodinovych rucic¢ek az do odemcené polohy.

2. Stadhnéte pouzdro schranky na baterie zpét do polohy, kde uvidite celé oznaceni fidici
jednotky (viz obr. 3).

3. Uchopte zastr¢ku (1) kabelu na strané fidici jednotky a opatrné ji vytahnéte ze zdirky na
fidici jednotce, jak je zndzornéno na obr. 14-1.

4. Uchopte zastr¢ku (2) kabelu na strané civky D a opatrné ji vytahnéte ze zdirky, jak je
znazornéno na obr. 14-2.

5. Pripojte k civce D novy kabel civky.

Druhy konec (3) kabelu civky pfipojte k fidici jednotce, jak je zndzornéno na obr. 15.
Ujistéte se, ze zastrcka kabelu je umisténa spravné. Zastrcka musi byt v poloze zkosenym
koncem dold.

7. Dbejte na to, aby byl zamek schranky na baterie v odemcené poloze, viz obr. 7-1. Pokud
v odemcené poloze neni, pomoci Sroubovaku ze sady SONNET jim otacejte proti sméru
hodinovych rucicek az do odemcené polohy.

8. Jestlize pouzdro schranky na baterie nasunete celé na ram schranky na baterie, audio
procesor SONNET zapnete (viz obr. 4). Davejte pozor, abyste pouzdro schranky na baterie
nasunovali na ram spravnym smérem, a nepouzivejte nadmérnou silu. Smér je spravny,
jestlize vstupy vzduchu na pouzdru schranky na baterie jsou na stejné strané jako zditka
pro kabel civky na Fidici jednotce.
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@ Aby nemohly malé déti audio procesor rozmontovat, kdyz je pouzdro schranky na
baterie zcela posunuto pres ram, musi byt zamek vzdy otocen po sméru hodinovych
ruci¢ek do zamknuté polohy (viz obr. 7-2).

Obr. 14 Odpojovani kabelu civky

Obr. 15 Pripojovani kabelu civky k fidici jednotce

23
Please note that this file is an uncontrolled electronic copy of product labelling
and should only be used for personal reference. The file must not be reproduced
or used for printing purposes. The content within this file is subject to change
without prior notice. For the most recent version of the file contact MED-EL directly.
This version was issued 2015-03-12 [YYYY-MM-DD]



NOT FOR PRINT

Audio procesor SONNET

DULEZITE UPOZORNENI

Chcete-li prodlouzit zivotnost kabelu, dodrzujte nasledujici pokyny:
+ Kabel neohybejte.

+  Kabel odpojujte tahem za zastrcku a nikoli za samotny kabel.
+  Nezvedejte audio procesor tahem za kabel.

+  Pri odpojovani kabelu nepouzivejte hrubou silu.

HACEK K ZAVESENI DO UCHA

Audio procesor SONNET je dodavan s rliznym typem hacku k zavéseni do ucha v zavislosti
na varianté porizeného audio procesoru, tj. SONNETc nebo SONNETeas. Hacek k zavéseni do
ucha k audio procesoru SONNETcI (viz obr. 16-1) je urcen vyhradné k udrzeni audio procesoru
za uchem. Hacek k zavéseni do ucha k audio procesoru SONNETeas (viz obr. 16-2) je navic
vybaven zvukovou trubi¢kou prochazejici jeho stfedem a zakoncenou specialné tvarovanym
koncem, k némuz Ize snadno prichytit akusticky funkéni usni tvarovku. Tuto Upravu zafidi

odbornik na akustiku sluchovych pomlcek. Kombinovana elektroakusticka stimulace vzdy

vyZzaduje pouziti usni tvarovky.

&

B B

Obr. 16 Typy usnich hackd
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DULEZITE UPOZORNENI

Za Upravu usni tvarovky pro potieby uzivatele dle standardni praxe vztahujici se na sluchové
pomlcky je zodpovédny odbornik na akustiku sluchovych pomdcek. Usni tvarovka musi
splfiovat mistni pozadavky na sluchové pomdcky, zejména s ohledem na biokompatibilitu.
Odbornik na akustiku se musi ujistit, Ze usni tvarovka optimalné vyhovuje anatomickému
tvaru usniho kanalku a hacku k zavéseni do ucha audio procesoru SONNET.

Dale musi pacienta nebo rodice ¢i opatrovnika poucit o tom, jak je tfeba usni tvarovku distit,
aby byl zajistén optimalni vykon a nehrozily bakterialni infekce.

V pripadé onemocnéni zanétem stfedniho ucha (zejména hnisavym) doporucujeme pouzivat
audio procesor SONNET bez usni tvarovky, tj. vyuZzivat pouze elektrické stimulace a usni kanal
ponechat volny.

Audio procesor SONNET je dodavan s kolickem k zajisténi hacku k zavéseni do ucha k fidici
jednotce.

Chcete-li vyménit hacek k zavéseni do ucha, postupujte takto:

1. Pomocdi nastroje dodaného v sadé SONNET vytlacte kolicek hacku k zavéseni do ucha
otvorem (viz obr. 17), poté jej uchopte a cely vytahnéte.

2. Hacek k zavéseni do ucha opatrné stdhnéte smérem doll (1), (2) a oddélte jej od Fidici
jednotky (viz obr. 18-1).

3. Novy hacek k zavéseni do ucha prilozte k dolnimu okraji fidici jednotky (3) a jemné jej
zatlacte smérem nahoru (4), dokud nezaklapne na misto (viz obr. 18-2). Ujistéte se, ze
novy hacek k zavéseni do ucha je stejného typu (tj. hacek k zavéSeni do ucha typu dl,
nebo EAS) jako hacek plvodni.

4. Znovu vsunte kolicek hacku k zavéseni do ucha.

Obr. 17 Vyjmuti kolicku hacku k zavéseni do ucha
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Obr. 18 Odejmuti a pripojeni hacku k zavéseni do ucha

@ Vzdy se presvédcte, Ze jste pii pfipojovani hacku k zavéseni do ucha nezapomnéli
zasunout koli¢ek zpét. Kolicek zabrani tomu, aby mohlo dité hacek k zavéseni do ucha
odpojit. Dodany nastroj urceny k vystréeni kolicku udrzujte mimo dosah déti.

DULEZITE UPOZORNENI
VWyména hacku k zavéseni do ucha typu Cl u audio procesoru SONNETcI za hacek k zavéseni
do ucha typu EAS nevede ke zméné audio procesoru na variantu SONNETeas.

Pri pouziti hacku k zavéseni do ucha typu Cl s audio procesorem SONNETeas se zablokuje
veskera akustickd stimulace. Nikdy proto nepouzivejte hacek k zavéseni do ucha typu Cl
spolu s audio procesorem SONNETeas.
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Kazdy typ hacku k zavéseni do ucha nabizi spole¢nost MED-EL také v delSim provedeni.
Pokud vy a vas audiolog ¢i klinicky pracovnik dojdete k zavéru, Ze potrebujete delSi provedeni,
objednejte si hacek k zavéseni do ucha u spolecnosti MED-EL. DelSi provedeni hacku k
zavéseni do ucha jsou oznacena dvéma znackami na jeho vnitrni strané (viz obr. 19).

@

Obr. 19 Znacky na delSim provedeni hacku k zavéseni do ucha
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KRYT MIKROFONU

Kryt mikrofonu chrani dva mikrofony audio procesoru SONNET pred vihkem a prachem.
Doporucujeme jej vymeénit vzdy po tfech mésicich, pfip. jsou-li otvory mikrofonu Spinavé
nebo si povsimnete zhorsené kvality zvuku.

Jestlize se do otvor(i mikrofonu dostane vihkost, je tfeba kryt mikrofonu osusit nebo vymeénit,
jelikoz vihkost v téchto otvorech mize snizovat kvalitu zvuku.

Chcete-li vyménit kryt mikrofonu, postupujte takto:

1. Podle ndvodu v predchozi ¢asti odejméte hacek k zavéseni do ucha.

2. Odklopte (1) kryt mikrofonu z fidici jednotky, jak je znazornéno na obr. 20-1.

3. Vlozte dva jazycky nového krytu mikrofonu do dvou prohlubni na fidici jednotce (2), jak
je zndzornéno na obr. 20-2, a jemné kryt k fidici jednotce pritlacte (3), dokud zcela
nezaklapne na misto (viz obr. 20-3).

4. Znovu pripojte hacek k zavéseni do ucha a vsurite zpét koli¢ek hacku k zavéseni do ucha,
jak je popsano v predchozi ¢asti.

/Vl

Obr. 20 Odejmuti a pripojeni krytu mikrofonu
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@ Vzdy se presvédcte, Ze jste pfi pripojovani hacku k zavéseni do ucha nezapomnéli
zasunout kolicek zpét. Kolicek zabrani tomu, aby mohlo dité hacek k zavéseni do ucha
odpojit. Dodany nastroj urceny k vystrceni kolicku udrzujte mimo dosah déti.

Kryt mikrofonu je k dispozici v nékolika barevnych provedenich, takze si audio procesor
SONNET mUzete pfizplsobit podle svého vkusu.

PRIPOJENi POMOCNYCH POSLECHOVYCH ZARIZENI

Pokud chcete k audio procesoru SONNET pripojit pomocna poslechova zafizeni (napf. FM
systémy) nebo jina externi audiozafizeni, jako jsou prfenosné CD prehravace, MP3 prehravace,
AM/FM radiopfijimac¢e apod., musite si koupit specidlni pouzdro schranky na baterie
(produktovy kéd Ma070103). Tento FM konektor ke schrance na baterie je ponékud delsi nez
standardni pouzdro a je vybaven integrovanou zdirkou EA (Euro Audio).

Chcete-li vyménit standardni pouzdro za FM konektor ke schrance na baterie, postupujte

takto:

1. Dbejte na to, aby byl zamek (standardniho) pouzdra schranky na baterie v odemcené
poloze, viz obr. 7-1. Pokud v odemcené poloze neni, pomoci Sroubovaku ze sady SONNET
jim otacejte proti sméru hodinovych rucicek az do odemcené polohy.

2. Zatdhnéte za standardni pouzdro schranky na baterie a zcela je odejméte.

3. Dbejte na to, aby byl zdmek FM konektoru ke schrance na baterie v odemcené poloze,
viz obr. 7-1. Pokud v odemcené poloze neni, pomoci Sroubovaku ze sady SONNET jim
otacejte proti sméru hodinovych ruci¢ek az do odemcené polohy.

4. Jakmile FM konektor ke schrance na baterie nasunete celé na rdm schranky na baterie,
audio procesor SONNET se zapne (viz obr. 4). Davejte pozor, abyste FM konektor ke
schrance na baterie nasunovali na ram spravnym smérem, a nepouzivejte nadmérnou silu.
Smér je spravny, jestlize vstupy vzduchu na FM konektoru ke schrance na baterie jsou na
stejné strané jako zditka pro kabel civky na Fidici jednotce.

@ Aby nemohly malé déti audio procesor rozmontovat, kdyZ je pouzdro schranky na
baterie zcela posunuto pres ram, musi byt zamek vzdy otocen po sméru hodinovych
ruci¢ek do zamknuté polohy (viz obr. 7-2).

Stejnym zplisobem popsanym vySe postupujte pfi vyméné FM konektoru ke schrance na
baterie za standardni.
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Externi audiozafizeni Ize k audio procesoru SONNET pfipojit pomoci propojovaciho kabelu.
Nejprve pripojte trojkolikovy konektor propojovaciho kabelu (Sedy konec) do otvorli ve
spodni ¢asti FM konektoru ke schrance na baterie. (Dbejte na spravnou polaritu kolik(l a pfi
pfipojovani nepouzivejte hrubou silu.) Poté pfipojte Zlutou nebo cervenou zastr¢ku kabelu k
audiovystupu (konektor pro pripojeni sluchatek) na audiozarizeni.

Systémy s primou FM vazbou (napfiklad Oticon Amigo) Ize k FM konektoru ke schrance na
baterie pfipojit bez propojovaciho kabelu.

Obr. 21 Pripojeni propojovaciho kabelu a systémd s pfimou vazbou FM
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DULEZITE UPOZORNENI

Dodavany propojovaci kabel je uren pro pfipojeni k externim audiozafizenim, jako jsou
naptiklad pfenosné CD prehravace, MP3 prehravace, AM/FM radiopfijimace apod. Pro pfipojeni
FM systém( nebo infracervenych systémd pouZivejte propojovaci kabely od pfislusného
vyrobce.

VAROVANI

Nepouzivejte kabely delsinez 1 m, nebotdlouhékabely mohouzplsobitvyssielektromagnetické
vyzarovani, pfip. snizeni odolnosti audio procesoru vici elektromagnetickému zareni.
Kabely od spolecnosti MED-EL jsou urceny pro pfipojeni k jednostrannym nebo oboustrannym
implantatlm a pro rezimy Mix a Ext. Vice informaci ziskate od mistni pobocky spolec¢nosti
MED-EL.

Rezim Mix:

Pokud je audio procesor SONNET pfipojen k externimu zafizeni, zlstava jeho mikrofon aktivni.
Diky tomu slysite vstupni signaly z externiho zafizeni i audio procesoru. Tento rezim pouZijte,
kdyZz chcete i nadale slyset jak externi zafizeni, tak zvuky kolem vas (napfiklad chcete-li
poslouchat hudbu i to, co vam nékdo fika).

Kabely pro rezim Mix poznate podle 3,5 mm zastrcky Zluté barvy.

Rezim Ext:

Pokud je audio procesor SONNET pfipojen k externimu zafizeni, je mikrofon neaktivni. UslySite
tedy pouze vstupni signdly z externiho zafizeni.

Kabely pro rezim Ext poznate podle 3,5mm zastrcky cervené barvy.

31
Please note that this file is an uncontrolled electronic copy of product labelling
and should only be used for personal reference. The file must not be reproduced
or used for printing purposes. The content within this file is subject to change
without prior notice. For the most recent version of the file contact MED-EL directly.
This version was issued 2015-03-12 [YYYY-MM-DD]



NOT FOR PRINT

Zvlastni opatreni pro malé déti
5. Zvlastni opatreni pro malé déti

Audio procesor SONNET ma nékolik zvlastnich funkci, které jsme vyvinuli specialné s ohledem

na malé déti. Patfi mezi né:

+  Zgjisténi hacku k zavéseni do ucha: Hacek k zavéseni do ucha je k fidici jednotce bezpecné
pfipojen pomoci malého kolicku.

+  Zamek pouzdra schranky na baterie, aby malé déti nemohly audio procesor odmontovat
a ziskat pfistup k bateriim.

+  Zablokovani nékterych ovladdacich prvkd jednotky FineTuner: Aby nedoslo k ndhodnému
preprogramovani nebo zméné nastaveni Urovné hlasitosti a citlivosti, Ize tyto ovladaci
prvky jednotky FineTuner deaktivovat. Potfebujete-li pomoc, obratte se na centrum
kochlearnich implantaci.

@ Demontaz a vyménu vadnych casti zafizeni smi provadét pouze rodi¢e nebo jiné
dospélé osoby. Rodi¢e nebo jiné dospélé osoby musi nejméné jedenkrat tydné
zkontrolovat, zda nedos$lo k poskozeni zafizeni nebo v ném nechybi nékteré ¢asti.

DULEZITE UPOZORNENI

Pokud dité pouziva audio procesor SONNET spolu s usni tvarovkou, musi rodi¢e nebo
osSetrovatel pravidelné kontrolovat, zda ditéti tato tvarovka vzhledem k rdstu ucha stale
vyhovuje. USni tvarovka musi byt pravidelné dle potfeby upravovana.
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6. Obecna bezpecnostni opatreni a
varovani

Tato cast obsahuje informace o bezpecném pouzivani systému kochledrniho implantatu
MED-EL. Peclivé si tyto informace prectéte. V pripadé jakychkoli dalSich dotaz(i kontaktujte
centrum kochlearnich implantaci nebo nejbliZsi pobocku spole¢nosti MED-EL.

Drive, nez se podrobite jakémukoli Iékarskému vysetieni nebo prohlidce, vzdy svého lékare
informujte o tom, Ze pouzivate kochledrni implantat.

Neni mozné presné predpovédét, do jaké miry vdm kochledrni implantat pom(ze. Urcitou
predstavu o prinosu systému kochlearniho implantatu firmy MED-EL Ize ziskat na zakladé
zkugenosti ostatnich uZivateld. Uspégnost kochlearniho implantatu ovliviiuje naptiklad doba,
kterd uplynula od ohluchnuti pacienta, vék, kdy byl implantat voperovan, pouzivany zplsob
komunikace, schopnost pacienta komunikovat ¢i prostredi, ve kterém pacient Zije, a také
dalsi faktory, z nichz nékteré nemusi byt dosud znamé.

Nepouzivejte systém kochlearniho implantatu MED-EL s jinymi zafizenimi nez s témi, ktera
jsou uvedena v této priru¢ce nebo kterd jsou schvalena firmou MED-EL. Pokud mate s
nékterymi ¢astmi systému problémy, prectéte si informace uvedené v kapitole 8, Problémy
a jejich reseni.

DULEZITE UPOZORNENI

Pokud pfi pouzivani implantatu zaznamenate nepfijemné sluchové vjemy ¢i pocity, naléhavé
vam doporucujeme, abyste externi soucasti systému prestali nosit. V takovém pripadé také
ihned kontaktujte kliniku nebo centrum kochlearnich implantaci.

@ Pokud vase dité odmita prislusenstvi ke kochlearnimu implantatu nosit nebo si stézuje
na neprijemné pocity ¢i sluchové viemy, okamzité prestante externi soucasti systému
pouzivat a nechte cely systém prekontrolovat na klinice nebo v centru kochlearnich implantaci.
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ZAKILADNI BEZPECNOSTNI QPATRENI TYKAJiCi SE
POUZITI SYSTEMU KOCHLEARNIHO IMPLANTATU MED-EL

Audio procesor SONNET a dalsi &asti tohoto systému obsahuji elektronické prvky, které
je nutné pouzivat s ohledem na elektromagnetickou kompatibilitu. Pfi spousténi audio
procesoru vzdy dodrzujte pokyny uvedené v této casti a v kapitole 9, Technické Udaje,
pouceni a prohlaseni vyrobce.

Elektronické soucasti maji dlouhou Zivotnost, ale je tfeba s nimi zachazet opatrné.

+  Nikdy neotvirejte schranku audio procesoru. Neopravnéné otevieni schranky povede
ke ztraté zaruky. Chcete-li vyménit baterie nebo vycistit svorky baterii, postupujte dle
navodu v kapitole 7, Péce a udrzba.

+  Nez audio procesor zapnete, zkontrolujte, zda jsou ostatni externi soucasti kochlearniho
implantatu MED-EL v dobrém stavu a zda nékteré ¢asti nejsou uvolnéné nebo poskozené.
Zjistite-li jakykoli problém, audio procesor nezapinejte. Pfe¢téte si informace v kapitole 8,
Problémy a jejich feseni, nebo kontaktujte centrum kochledrnich implantaci ¢i zastupce
spole¢nosti MED-EL.

DULEZITE UPOZORNENI

Pokud mate v umyslu vstoupit do prostfedi, které by mohlo mit na funkci systému
kochledrniho implantatu MED-EL nepfiznivy vliv (napf. prostor chrdnény oznamenim varujicim
pred vstupem osob s kardiostimuladtorem), doporucujeme, abyste nejprve kontaktovali kliniku
nebo spole¢nost MED-EL.
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KaZzdodenni Zivot

Implantat a elektrody se nachazeji hned pod k{izi. Abyste zabranili poskozeni implantatu,
nesmite vy / vase dité provadét nepfirozené pohyby ani si nadmérné skrabat kdzi, kterad
implantat zakryva. Rovnéz je zakdzano na toto misto tlacit silou. Pri ¢esani vlasl je tfeba v
misté umisténi implantatu dbat zvySené opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni pokozky nad
implantatem (v misté, kde se implantat nachazi, mize byt pokozka lehce vystoupla).

PFi pouzivani externich soucasti dodrzujte nasledujici pokyny:

Audio procesor (vCetné jednotky FineTuner a civky) nevyzaduje pravidelnou udrzbu ze
strany klinickych pracovnikd ¢i specializovanych technik(.

Rozsah povolené provozni teploty pro audio procesor (vcetné jednotky FineTuner a
civky) je 0°C az +50°C. Pokud audio procesor nosite na téle, udrzeni provozni teploty v
povoleném rozmezi zajisti vase télesna teplota.

Audio procesor ani jednotku FineTuner nevystavujte primému slune¢nimu zareni (zejména
uvnitf automobilu).

Pokud zaznamenate hlasité nebo nepfijemné zvuky, ihned civku i audio procesor sejméte;
stimulaci takto okamzité prerusite.

Nepouzivejte audio procesor ani jednotku FineTuner patfici jinému uzivateli kochlearniho
implantatu. Vas audio procesor a jednotka FineTuner byly nastaveny tak, aby co nejlépe
vyhovovaly vadim konkrétnim potfebam. Pouziti audio procesoru nebo jednotky FineTuner
patfici jiné osobé mlize vyvolat bolestivou nebo nepfijemnou stimulaci.

Chrarite sv(jj audio procesor a jednotku FineTuner pred vodou a vlhkosti, které mohou
jejich funkcnost negativné ovlivnit. Vzdy pred mytim, sprchovanim nebo koupanim
vypnéte externi soucasti kochlearniho implantatu a ulozte je na suché misto.

Pokud do zafizeni pronikne voda nebo dojde k namoceni externich soucasti, co nejrychleji
audio procesor vypnéte, vyjméte baterie ze schranky, schranku na baterie odpojte od
fidici jednotky a mékkou textilii s dobrymi absorp¢nimi schopnostmi utrete vSechny casti
do sucha. Poté ulozte audio procesor do susici komory, ktera je soucasti dodavky, aby
doslo k jeho fddnému oschnuti (nejlépe pres noc). Pokud mate obavu, ze audio procesor
neni dokonale suchy, dobu suseni prodluzte. Pokud se namoci jednotka FineTuner, osuste
ji suchou textilii.

O externi prislusenstvi systému kochlearniho implantatu MED-EL, ktery patfi vam nebo
vagemu ditéti, fadné pecujte. Zadna soucast nesmi spadnout na zem ani byt uskladnéna
v nebezpecném prostredi (napriklad v blizkosti strojii nebo mist s vysokym napétim),
protoze zminéné okolnosti by mohly vést k jejich poskozeni.

Nepouzivejte audio procesor ani jednotku FineTuner v prostiedich, kde jsou zakazany
vysokofrekvencni prenosy.

Nepokousejte se upravit tvar hacku k zavéseni do ucha tak, Ze jej ohrejete horkym
vzduchem.
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+  Nepouzivejte audio procesor v blizkosti silného ionizujicitho zafeni (napf. pobliz
rentgenovych pristrojii) nebo elektromagnetického pole (napf. u pfistroji magnetické
rezonance).

.« Zaddnym zplisobem neupravujte pouzdro, elektroniku ani 2adnou jinou soudast audio
procesoru.

+  Civku ani magnet nikdy nepokladejte na fidici jednotku SONNET. Tento pokyn ma jesté
vétsi vahu v pripadé, ze pouzivate audio procesor SONNETeas. Audio procesor SONNETeas
obsahuje prvky, které jsou vii¢i magnetim citlivé a které by silné magnetické pole mohlo
trvale poskodit.

@ Détem je t¥eba vysvétlit, aby 2adné soudasti systému kochlearniho implantatu MED-EL
nepolykaly, nevkladaly si je do Ust ani si s nimi nehraly. Aby nemohly malé déti audio
procesor rozmontovat, kdyz je pouzdro schranky na baterie zcela posunuto pres rdm, musi
byt zamek vzdy otocen po sméru hodinovych rucicek do zamknuté polohy (viz obr. 7-2).

Technologie v kazdodennim zivoté

Detektory kovi a ostatni zafizeni vysilajici radiofrekvencni (RF) signal

Detektory kov( a nékteré bezpecnostni alarmy ¢i jiné radiofrekvencni vysilace mohou vydavat
vysokofrekvencni zvuky, které osoby bez postiZeni sluchu neslysi, ale které mohou slyset
uzivatelé kochlearniho implantatu, pokud se k témto zafizenim pfiblizi. Chcete-li tomu
zabranit, pfi prochazeni detektory kovu nebo priblizeni se k vysilacim radiofrekvencniho
signalu audio procesor vypnéte.

Dojde-li k poruseni mapovani audio procesoru, Ize audio procesor snadno preprogramovat v
centru kochlearnich implantaci nebo u specializovaného technika. Pokud vas audio procesor
podporuje pouzivani vice nez jednoho programu, mdlzete do preprogramovani pouzivat
ostatni programy.

Detektor kov mlze aktivovat i samotny implantat, proto u sebe vzdy noste identifikacni
karticku spolecnosti MED-EL pro uZivatele kochlearniho implantatu, abyste se ji v pripadé
potreby mohli prokazat.

Cestovani letadlem

Letecké spole¢nosti poZzaduji, aby béhem vzletu a pfistani letadla byly vypnuty pocitace,
mobilni telefony a ostatni elektronickd zarizeni, aby nemohlo dojit k ovliviiovani funkcnosti
komunikacnich systém( letadla v ddsledku elektromagnetického ruseni. Audio procesor je
elektronické zafizeni, proto je nezbytné jej béhem vzletu a pfistani letadla vypnout, a to i
presto, Ze riziko ruseni je minimalni. S dotazem na konkrétni predpisy platné v tomto ohledu
pro leteckou dopravu se miézete obratit také primo na leteckou spolecnost. Pokud se béhem
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letu rozhodnete kochledrni implantat vypnout nebo sundat, informujte personal letadla o
tom, Ze jste uzivatelem kochlearniho implantatu a ze v dobé, kdy jej mate vypnuty, s vami Ize
komunikovat prostiednictvim znakové feci.

Ruseni pfijmu televizniho signalu

Wjimecné se mUize stat, ze audio procesor rusi prijem televizniho signalu (u televiznich
prijimact s anténou uvniti mistnosti). V takovém pfipadé zajistéte, aby byla mezi vami a
televiznim prijimacem vétsi vzdalenost, a anténu natocte tak, aby ruseni pfijmu bylo co
nejmensi.

Mobilni telefony

Mobilni telefony a dalsi pfenosna zafizeni pro radiofrekvencni komunikaci mohou rusit funkci
externich soucasti systému kochlearniho implantatu MED-EL. ZkuSenosti ostatnich uzivatel(
implantatl MED-EL ukazaly, Ze tento systém je kompatibilni s vétSinou mobilnich telefond.
Mira kompatibility se mdze liSit nejen v zavislosti na konkrétnim typu mobilniho telefonu,
ale také na poskytovateli sluzby. Pokud zvazujete koupi mobilniho telefonu, je tfeba predem
odzkouset, zda nedochazi k ruseni.

Televizni prijimace, radioprijimace, FM systémy apod.

Pokud hodlate pfipojit k audio procesoru externi audiozafizeni, které je napajeno ze sité,
tzn. Ze je zapojeno do zasuvky ve zdi nebo k napdjecimu kabelu, vzdy nejprve zajistéte, aby
toto externi audiozafizeni se sitovym napdajenim splriovalo bezpecnostni pozadavky uvedené
v normach EN/IEC 60065, EN/IEC 60601-1 a/nebo v pfislusnych vnitrostatnich normach.
Pokud neni zafizeni se sitovym napajenim opatifeno znackou CE (C€), ktera obvykle byva na
typovém Stitku zafizeni, nelze predpokladat, Ze toto zafizeni se sitovym napajenim spliiuje
vySe uvedené bezpecnostni pozadavky, a proto nesmi byt k audio procesoru pfipojeno. K
audio procesoru mlizete bezpecné pripojit externi audiozafizeni s bateriovym napajenim. Je
mozné, ze budou potieba specialni kabely (napf. pro pripojeni FM systém(). Vice informaci
ziskate od zastupce spole¢nosti MED-EL.

Elektrostaticky vyboj (ESD)

Na elektronickd zafizeni plsobi elektrostatické vyboje. PrestoZze je systém kochledrniho
implantatu MED-EL vybaven nékolika internimi bezpecnostnimi prvky, které pisobeni
elektrostatického vyboje snizuji, existuje riziko (jakkoli nizké), Zze pfi priichodu statického
vyboje externi soucasti systému dojde k poskozeni internich nebo externich soucasti
kochlearniho systému. Tomuto poskozeni nezabranite, ani kdyZ audio procesor vypnete.
Ve vzacnych pfipadech se elektrostaticky vyboj projevi jako nepfijemny hlasity zvukovy
vjem, nicméné nejcastéji v pripadé elektrostatického vyboje dochazi ke kratkému preruseni
stimulace nebo k fizenému vypnuti audio procesoru.
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Budete-li dodrzovat nasledujici pokyny, pravdépodobnost elektrostatického vyboje
snizite na minimum:
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Pokud mate divod se domnivat, Ze vy nebo vase dité jste elektrostaticky nabiti, vybijte
se tak, Ze se nejprve dotknete radidtoru Ustfedniho topeni, vodovodniho kohoutku nebo
jiného uzemnéného kovového predmétu.
Nedovolte Zadné jiné osobé dotykat se externich ¢asti vaseho implantatu, pokud si
nejste jisti, Ze ani jeden nenesete elektrostaticky naboj.
Pred kazdym sejmutim nebo nasazenim audio procesoru se ujistéte, ze elektrostaticky
naboj nenesete. Vzdy proto provadéjte tyto dva kroky:
(A) Sejmuti audio procesoru druhé osobé:

Krok 1: Dotknéte se téla dané osoby.

Krok 2: Dotknéte se audio procesoru.
(B) Pred sebranim audio procesoru ze stolu nebo jiného povrchu:

Krok 1: Dotknéte se stolu.

Krok 2: Zvednéte audio procesor.
\ly a vase dité se musite zbavit elektrostatického naboje, nez vystoupite z automobilu. Za
timto Ucelem se dotknéte dvefi automobilu. Audio procesor ani kabely se nesmi dotykat
dvefi automobilu ani jinych ¢asti karoserie.
K omezeni statického naboje pouzivejte na obrazovky televiznich pfijimacli nebo pocitacl
a na potahy sedadel antistaticky sprej. Existuji také antistatické spreje na koberce a
odévy.
NeZ se zaclnete svlékat nebo oblékat, vzdy nejprve audio procesor sejméte. Toto je
dulezité zejména v pripadé, Ze nosite odév obsahujici synteticka vldkna. Obecné plati, ze
bavina a jina prirodni vlakna jsou ke shromazdovani elektrostatického naboje nachylné
méné. K omezeni statické elektfiny také prispiva pouzivani avivaznich prostredkl a
zmékcovadel. PFi oblékani vzdy nasazujte audio procesor az naposledy. Pfi svlékani
naopak nejprve sejméte audio procesor a teprve potom ostatni odév.
Nez se dotknete jakychkoli plastovych hracek (napriklad détskych skluzavek apod.),
vzdy nejprve sejméte audio procesor a civku. Pouhé vypnuti audio procesoru nemusi
stacit k tomu, aby se zabranilo poskozeni zafizeni v disledku elektrostatického vyboje.
Vzdy proto audio procesor sejméte z téla. Po sejmuti audio procesoru se nedotykejte
mista, kde mate voperovany implantat. NeZ se vy nebo vase dité audio procesoru znovu
dotknete, ujistéte se, Ze nenesete elektrostaticky naboj. Pokud si u nékterého materialu
nejste jisti, zda u néj nemuze dojit k elektrostatickému vyboji, vZzdy se vyplati byt opatrny
a audio procesor sejmout.
Pokud provadite pokusy se statickou elektfinou a ,vysokym" napétim, vzdy nejprve
sejméte audio procesor i civku. UZivatelé kochlearnich implantatd nesmi pouZzivat van de
Graaffiv generator, nebot je zdrojem silné statické elektfiny. Tyto pristroje byvaji ¢asto
soucasti vybaveni skolnich laboratofi.
Pri praci na pocitaci se ujistéte, Ze je pocitac uzemnény, a na pracovni plose pouZivejte
antistatickou podloZzku, ktera brani hromadéni elektrostatického naboje. Nikdy se rukou
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pfimo nedotykejte obrazovky poditace ani televizniho pfijimace. Riziko elektrostatického
vyboje z obrazovky pocitace je velmi malé, ale presto je Ize jesté snizit pouzivanim
antistatické obrazovky.

» Pokud vas audio procesor prestane fungovat a vy mate podezfeni, ze pficinou poruchy
je elektrostaticky vyboj, vzdy procesor vypnéte, vyckejte nékolik minut a poté jej opét
zapnéte. Pokud se znovu nezapne, obratte se na centrum kochlearnich implantaci.

Sportovani a hry

Soucasti implantatu je nutné chranit pred pfimym narazem. Poskozeni implantatu mohou
zpUsobit i nehody, jako je napfiklad pad ze Zidle nebo ndaraz hlavou do nabytku. Jako u
kazdého jiného ditéte by rodice méli prijmout takova opatreni, aby podobnym nehodam
zabranili. Mezi tato opatfeni patfi pouzivani détskych sedacek a bezpecnostnich pojistek a
spolehlivy dozor, pokud si déti hraji venku.

Neprovozujte kontaktni sporty, pfi kterych dochazi k tvrdym Gderlim do hlavy nebo trvalému
tlaku na implantat, nebot by mohlo dojit k jeho poskozeni. Ostatni bézné sportovni aktivity
jsou povoleny. Ujistéte se, ze mate audio procesor spravné uchycen a ze je chranén pred
mechanickym poskozenim. Sporty, pfi nichZ je povinné noseni prilby, Ize téZ provozovat,
pokud nejsou nad fyzické moznosti osoby s implantatem. Prilbu pouZzivejte vzdy, pokud je
nutné chranit implantat pred narazy. Vase prilba nebo pfilba vaseho ditéte by méla byt vysoce
kvalitni. Moznd ji bude potreba pfizplisobit vasim konkrétnim potfebam. Konkrétni dotazy
tykajici se kontaktnich sportli smérfujte na centrum kochlearnich implantaci.

Vétsina vodnich sportl nepredstavuje Zzadny problém, pokud jsou odstranény vnéjsi casti
implantatu. Pokud nosite pokryvku hlavy nebo obli¢ejovou masku, je tfeba zajistit, aby nebyl
pasek prilis utazen pres misto implantatu. V kazdém pripadé byste méli moZnosti provozovani
vodnich sportd (zejména v pripadé potapéni s dychacim pfistrojem) a pripadna osobni
omezeni s tim souvisejici konzultovat se zkusenym Iékarfem. Implantat je odolny viici zménam
tlaku, které vznikaji pfi potapéni s dychacim pfistrojem do hloubky 50 m.

V pripadé jakychkoli problémd ¢i dotazd tykajicich se vhodnosti jednotlivych druhd sportovnich
aktivit s ohledem na vaSe zdravi nebo zdravi vaseho ditéte se obratte na svého lékare.
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BEZPECNOSTNIi OPATRENI U LEKARSKYCH VYKONU

Neurostimulace nebo diatermie

Neurostimulace ani diatermie se nesmi v oblasti implantatu provadét, nebot by tyto zakroky
mohly zpUsobit indukci proudu na elektrodach. Mohlo by dojit k poskozeni implantatu nebo
okolni tkané.

Elektrochirurgie a jina lécba elektrickym proudem

V oblasti hlavy a krku v blizkosti kochlearniho implantdtu nesmi byt pouzity monopolarni
elektrochirurgické nastroje. Nastroje pouzivané v elektrochirurgii mohou vytvaret
vysokofrekvencni napéti, které mlize indukovat proud v elektrodach kochlearniho implantatu.
Tento proud m(ize poskodit implantat nebo okolni tkan.

Obecné plati, ze byste méli audio procesor sejmout z hlavy vzdy, kdyz podstupujete lé¢bu
elektrickym proudem prochazejicim vasim télem, anebo byste méli alespon peclivé sledovat
spravnou funkci celého systému kochledrniho implantatu MED-EL béhem pocatecnich fazi
|écby.

Ultrazvuk

Implantat PULSARcI*: Diagnostickd hladina ultrazvukové energie nizsi nez 500W/m? pri
frekvenci v rozmezi od 2MHz do 5MHz u tohoto typu implantatu poskozeni nezplisobuje.
Ostatni typy implantat(: Lécba a vysetfeni ultrazvukem nesmi byt pouZzity v oblasti umisténi
implantatu, protoze implantat mlze ultrazvukové pole ndhodné koncentrovat, a to mlize vést
k poranéni pacienta.

Elektrokonvulzivni terapie
ElektroSoky neboli elektrokonvulzivni terapie se u pacientd s kochledrnimi implantaty
pouzivat nesmi. Takova léc¢ba miZze poskodit implantat nebo okolni tkan.

Radiacni terapie

Kochlearni implantaty MED-EL jsou odolné vi¢i radioterapeutickému ozareni az do celkové
radiacni davky 240 Gy. Prfi ozarovani je tfeba externi soucasti MED-EL sejmout. Lécebné
ionizujici zareni obecné miize elektronické soucasti systému kochledrniho implantatu MED-EL
poskodit, pficemz takové poskozeni nemusi byt okamzité zjisténo.

Za Ucelem minimalizace rizika nekrézy tkané z divodu lokalniho predavkovani by implantat
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Snimkovani magnetickou rezonanci (MRI)

Nasledujici ¢ast se vztahuje pouze ke kochlearnimu implantatu SYNCHRONY. Nevztahuje
se ke sluchovému implantatu v mozkovém kmeni SYNCHRONY ABI

MRI - UPOZORNENI

Bylo prokazano, ze tento typ implantatd nepredstavuje zadné nebezpedi ve specifickych
MRI prostredich se (bez chirurgického odstranéni vnitfniho magnetu), pokud jsou dodrzena
dale uvedené podminky a bezpecnostni pravidla. Magnet implantatu je specidlné navrzen
tak, aby umoznil bezpecné skenovani MRI s magnetem. Bez ohledu na silu pole skeneru tedy
neni nutné magnet odstrarfiovat. Magnet implantatu je mozné v pfipadé potreby chirurgicky
odstranit, aby se zabranilo artefaktiim zobrazeni. Lékar/technik obsluhujici pristroj MRI musi
byt vzdy informovan o tom, Zze pacient ma kochlearni implantat, a vzdy je nutno respektovat
specialni bezpecnostni doporuceni.

Skenovani MRI je mozné pfi dodrZeni bezpecnostnich pravidel a za predpokladu, Ze jsou

splnény tyto podminky:

+  pouze skenery MRI s intenzitou statického magnetického pole 0,2T, 1,0T, 1,5T nebo
3,0T. Nejsou povoleny zadné jiné intenzity pole. Pfi pouziti jinych intenzit pole mlize dojit
ke zdravotni Ujmé pacienta nebo k poskozeni implantatu.

+ v pripadé, Ze jsou pouzity dalsi implantaty, napr. sluchovy implantat pro druhé ucho: musi
byt dodrzeny bezpecnostni pokyny pro tyto dalSi implantaty.

Bezpecnostni pokyny:

+  Nez pacient vstoupi do jakékoli mistnosti MRI, musi byt vSechny externi komponenty
implantacniho systému (audioprocesor a pfislusenstvi) z hlavy sejmuty. U poli s intenzitou
1,0T, 1,5T a 3,0T musi byt pres implantat umisténa podplirnd bandaz hlavy. Podplirna
bandaZz hlavy miize byt elastickd bandaz, kterd je nejméné trikrat ovinuta kolem hlavy
(viz Obr. A). BandaZz musi tésné priléhat, neméla by viak zplsobovat bolest. Provadéni
vySetfeni MRl bez bandaze hlavy by mohlo zplsobit bolest v oblasti implantatu a v
nejhordim pfipadé zplsobit migraci implantatu a/nebo dislokaci magnetu implantatu.

+  Orientace hlavy: U systémG MRI s 1,0T, 1,5T a 3,0T je vyZzadovana pfima poloha hlavy.
Pacient by nemél naklanét hlavu na stranu; jinak existuje moznost, Zze dojde k vyvinuti
kroutici sily na magnet implantatu, coz mize zplsobit bolest. V pfipadé skenerl 0,2T
neni vyzadovana zadna specificka orientace hlavy.

+  Pro snimky 0,2T, 1,0T and 1,5T je tfeba pouZzit vyhradné sekvence ,normalniho
provozniho rezimu" Pro snimky 3,0T nesmi limit SAR prekrocit hodnotu 1,6 W/kg, aby se
zabranilo pfipadnému nebezpecnému prehfivani kontaktl elektrody. Ze stejného divodu
se v pfipadé MRI s 3,0T nesmi pouzivat vysilaci hlavové civky nebo vicekanalové vysilaci
civky.
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+ V pribéhu skenovani mize pacient pocitovat sluchové vjemy, jako napfiklad klepani nebo
pipani Pred provedenim MRI se doporucuje poskytnout pacientovi patficné poradenstvi.
Pravdépodobnost a intenzitu sluchovych viem( Ize omezit volbou sekvenci s nizsi
specifickou mirou absorpce (SAR) a pomalejsi rychlosti pretoceni gradientu.

+ Za UCelem snizeni artefaktl zobrazeni je mozné magnet vyjmout zatlacenim na horni
stranu magnetu, ktery pak vyjde na spodni strané implantatu. Pokud magnet nebude
vyjmut, je nutné ocekavat artefakty zobrazeni (viz Obr. B a C).

+  Zaménovani magnetl za Non-Magnetic Spacer (a naopak) Ize dle testovani opakovat
minimalné 5krat.

+  \WySe uvedené pokyny je tfeba respektovat také tehdy, pokud ma byt provedeno vysetreni
jinych oblasti téla, nez je hlava (napt. koleno atd.). Kdyz maji byt vySetfeny dolni koncetiny,
doporucuje se, aby byly do skeneru vioZeny nejprve horni ¢asti nohou.

Pokud nejsou respektovany podminky pro bezpecnost MRI a bezpecnostni pokyny, mlize to
mit za nasledek zdravotni Gjmu pacienta a/nebo poskozeni implantatu!

Obr. A Bandaz hlavy pro podporu fixace implantatu
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Obr. B Artefakty zobrazeni, které se objevuiji ve skeneru 1,5T.V levém obrazku jsou uvedeny artefakty,
ziskané s umisténym magnetem implantatu, zatimco obrazek vpravo zachycuje artefakty zobrazeni, kde
magnet implantatu nahradila Nemagnetickda rozpérna viozka.

Obr. C Artefakty zobrazeni, které se objevuiji ve skeneru 3,0T. V levém obrdzku jsou uvedeny artefakty,
ziskané s umisténym magnetem implantatu, zatimco obrazek vpravo zachycuje artefakty zobrazeni, kde
magnet implantatu nahradila Nemagneticka rozpérna viozka.
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Nasledujici ¢ast se vztahuje pouze ke sluchovému implantatu v mozkovém kmeni
SYNCHRONY ABI

MRI - UPOZORNENI

Bylo prokazano, ze tento typ implantatd nepredstavuje Zzadné nebezpedi ve specifickych
prostredich MRI (bez chirurgického odstranéni vnitfniho magnetu), pokud jsou dodrzeny dale
uvedené podminky a bezpecnostni pravidla. Magnet implantatu je specialné navrzen tak,
aby umoznil bezpe¢né skenovani MRI s magnetem. Bez ohledu na silu pole skeneru tedy
neni nutné magnet odstrafiovat. Magnet implantatu je mozné v pfipadé potreby chirurgicky
odstranit, aby se zabranilo artefaktim zobrazeni. Lékar/technik obsluhujici pfistroj MRI musi
byt vZdy informovan o tom, Ze pacient ma sluchovy implantat v mozkovém kmenu, a vzdy je
nutno respektovat specialni bezpe¢nostni doporuceni.

Skenovani MRI je mozné pfi dodrZzeni bezpecnostnich podminek a za predpokladu, Ze jsou

splnény tyto podminky:

+ Pouze skenery MRI s intenzitou statického magnetického pole 0,2T, 1,0T nebo 1,5T.
Neni povolena Zadna jina intenzita pole. Pfi pouziti jinych intenzit pole mdze dojit ke
zdravotni Gjmé pacienta nebo k poskozeni implantatu.

+ Vpfipadé, Ze jsou pouzity dalsi implantaty, napf. sluchovy implantat pro druhé ucho: musi
byt dodrzeny bezpecnostni pokyny i pro tyto dalsi implantaty.

Bezpecnostni pokyny:

+Nez pacient vstoupi do jakékoli mistnosti MRI, musi byt vSechny externi komponenty
implantacniho systému (audioprocesor a pfislusenstvi) z hlavy sejmuty. U poli s intenzitou
1,0T a 1,5T musi byt pres implantat umisténa podp(irnd bandaz hlavy. Podplrna bandaz
hlavy miZe byt elasticka bandaz, kterd je nejméné trikrat ovinuta kolem hlavy (viz Obr. A).
Bandaz musi tésné priléhat, neméla by vSak zplsobovat bolest. Provadéni vysetreni MRI
bez bandaZe hlavy by mohlo zplsobit bolest v oblasti implantatu a v nejhorsim pripadé
zpUsobit migraci implantatu a/nebo dislokaci magnetu implantatu.

+  Orientace hlavy: U systémd MRI s 1,0T nebo 1,5T je vyzadovana pfima poloha hlavy.
Pacient by nemél naklanét hlavu na stranu; jinak existuje moZnost, Ze dojde k vyvinuti
kroutici sily na magnet implantatu, coz mize zplsobit bolest. V pfipadé skener(i 0,2T
neni vyzadovana zadna specifickd orientace hlavy.

+ Je tfeba pouzit vyhradné sekvence ,normalniho provozniho rezimu"!

+ V priibéhu skenovani mlze pacient pocitovat sluchové vjemy, jako napfiklad klepani nebo
pipani Pfed provedenim MRI se doporucuje poskytnout pacientovi patfi¢né poradenstvi.
Pravdépodobnost a intenzitu sluchovych viemd Ize omezit volbou sekvenci s nizsi
specifickou mirou absorpce (SAR) a pomalejsi rychlosti pretoceni gradientu.

+  Pro snizeni artefakt zobrazeni je mozné magnet vyjmout Pokud magnet nebude vyjmut,
je nutné ocekavat artefakty zobrazeni (viz Obr. B).
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Obecnd bezpecnostni opatieni a varovani

«  Zaménovani magnetd za Non-Magnetic Spacer (a naopak) Ize dle testovani opakovat
minimalné 5krat.

+ VySe uvedené pokyny je tfeba respektovat také tehdy, pokud ma byt provedeno vysetteni
jinych oblasti téla, nez je hlava (napt. koleno atd.) Kdyz maji byt vySetfeny dolni koncetiny,
doporucuje se, aby byly do skeneru vlozeny nejprve horni ¢asti nohou.

Pokud nejsou respektovany podminky pro bezpecnost MRI a bezpecnostni pokyny, mlize to
mit za nasledek zdravotni Ujmu pacienta nebo poskozeni implantatu!

Obr. A Bandaz hlavy pro podporu fixace implantatu

sLS sLS

TE® TE®
TR 4000 ¢ TR 4000

Obr. B Artefakty zobrazeni, které se objevuji ve skeneru 1,5T.V levém obrazku jsou uvedeny artefakty,
ziskané s umisténym magnetem implantatu, zatimco obrazek vpravo zachycuje artefakty zobrazeni, kde
magnet implantatu nahradila Nemagneticka rozpérna viozka.
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Obecna bezpecnostni opatieni a varovani

Nasledujici ¢ast se vztahuje ke vSem dalSim druhdm implantatd (CONCERTO, SONATATI®,
PULSARCI*®, C40+, C40)

MRI - UPOZORNENI

MRI Ize provadét u pacientll s kochlearnimi nebo sluchovymi implantaty v mozkovém kmeni
pouze v kombinaci se specifickymi modely pristroji MRI. Bylo prokazano, ze tyto implantaty
nepredstavuji zadné nebezpedi prfi intenzité magnetického pole 0,2T, 1,0T a 1,5T (bez
chirurgického odstranéni vnitfniho magnetu), pokud jsou dodrZzena nasledujici bezpecnostni
pravidla. Lékaf/technik obsluhujici pfistroj MRI musi byt vzdy informovan o tom, ze ma
pacient kochlearni implantat nebo sluchovy implantat v mozkovém kmenu, a vzdy je nutno
respektovat specialni bezpecnostni doporuceni a pravidla.

Bezpecnostni doporuceni a pravidla pro skenovani MRI:

+  Pouze MRI skener s intenzitou statického magnetického pole 0,2T, 1,0T nebo 1,5T.
Zadné jiné intenzity pole nejsou dovoleny. (P¥i pouZiti jinych intenzit pole miZe dojit ke
zdravotni 4jmé pacienta a/nebo k poskozeni implantatu.)

+  Neprovadéjte MRI skenovani dfive nez za 6 mésici po implantaci. (Provadéni MRI v

+ Je pozadovana minimalni tloustka kosti pod implantovanym magnetem 0,4mm, aby
odolavala pusobeni sil od 5N (rovngjicich se gravitacni sile cca 0,5kg) do 9N pro
kochlearni implantat C40. (Ve skeneru MRI plisobi na magnet implantatu kroutivé sily,
které vyvolavaji rotacni tlak: prostfedek se bude snazit zarovnat podle silocar. Vysledné
sily na okrajich implantatu jsou vyvazovany kranialni kosti a koznim zahybem. Kize
pod implantovanym magnetem musi byt dostatecné silng, aby témto vyvijenym silam
odolavala.)

+  Pacienti s mechanicky poskozenymi implantaty nesmi MRI absolvovat. (Ignorovani tohoto
pravidla miZze mit za nasledek zdravotni Ujmu pacienta.)

Pravidla bezpecnosti:

+  Nez pacient vstoupi do mistnosti MRI, vSechny externi komponenty systému implantatu
(audio procesor s pfislusenstvim) musi byt odstranény. Pro intenzity pole 1,0T ¢ 1,5T
je nutno pres implantat umistit podplrnou bandaz. Podpdrnd bandaz hlavy mize byt
elastickd bandaz, kterd je nejméné trikrat ovinuta kolem hlavy (viz Obr. A). Bandaz by
méla tésné priléhat, neméla by vsak zplsobovat bolest.

+ Orientace hlavy: U 1,0T a 1,5T pristrojich musi byt podélnd osa hlavy rovnobézna s
hlavnim magnetickym polem skeneru. Jedna se napriklad o situaci, kdy je pacient v poloze
na zadech s hlavou v pfimé poloze. Pacient nesmi otacet ani naklanét hlavu na stranu,
jinak by mohlo dojit k ¢astecné demagnetizaci magnetu implantatu.

U 0,2T skeneru neni nutna urcitd poloha hlavy.

+ Je treba pouzit vyhradné sekvence normalniho provozniho rezimu! V pribéhu

skenovani midze pacient pocitovat sluchové viemy, jako napfiklad klepani nebo pipani.
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Obecna bezpecnostni opatieni a varovani

Pred provedenim MRI se doporucuje poskytnout pacientovi patficné poradenstvi.
Pravdépodobnost a intenzitu sluchovych viemd Ize omezit volbou sekvenci s nizsi
specifickou rychlosti absorpce (SAR) a pomalejSim gradientem rychlosti smyknuti.

+  Lze ocekdvat artefakty zobrazeni (viz Obr. B).

+ \Wse uvedené pokyny je tfeba respektovat také tehdy, pokud ma byt provedeno
vySetteni jinych Casti téla, nez je hlava (napf. koleno atd). Pokud maji byt vysetifovany
dolni koncetiny, doporucuje se, aby byly do skeneru umistény nejprve nohy pacienta, coz
minimalizuje veskera rizika zeslabeni magnetu implantatu.

+  VySe uvedené pokyny plati rovnéz pro pacienty s bilateralnimi kochlearnimi implantaty
nebo s bilateralnimi sluchovymi implantaty na mozkovém kmeni.

Pokud nejsou respektovany podminky pro MR bezpecnost a pravidla bezpecnosti, mize to
mit za nasledek zdravotni Gjmu pacienta a/nebo poskozeni implantatu!

Obr. A Bandaz hlavy pro podporu fixace Obr. B MR zobrazeni ziskana s pouzitim skeneru
implantatu 1,5T (8leté dité)
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Obecna bezpecnostni opatieni a varovani

Jiné IéCebné postupy
Ucinky fady lé¢ebnych postupti, napt. elektrickych vySetfeni v oblasti zub(, nejsou znamy.
Obratte se na svou kliniku.

Usni infekce

Jakékoli infekce ucha, ve kterém je implantat voperovan, je tfeba urychlené Iécit ve spolupraci
s lékarem, jenZ podle potieby predepiSe antibiotika. VSsem pacientim doporucujeme
profylaktické pouZiti antibiotik, pokud takova lé¢ba neni kontraindikovana. Lékar predepise
vhodné davkovani odpovidajici zdravotnimu stavu konkrétniho pacienta. Pokud se u vas
infekce objevi, informujte o tom centrum kochlearnich implantaci.

Elektronické odvsivovaci hfebeny
Pacienti s kochlearnimi implantaty nesmi tato zafizeni pouzivat.

Vakcinace proti meningitidé a prevence meningitidy

Bakteridlni meningitida je vzacna, ale mlze byt zavazna. Riziko meningitidy po kochlearni
implantaci mlze byt snizeno vakcinaci proti meningitidé, pouzitim antibiotik pfed a po
kochlearni implantaci a pouzitim operac¢ni techniky doporucené spolecnosti MED-EL. Stejné
jako v pripadé vsech ostatnich operacnich zakrokl souvisejicich s kochlearnimi implantaty
doporucujeme vsem pacientiim preventivné uZzivat antibiotika, pokud takova lécba neni
medicinsky kontraindikovana. Promluvte si se svym lékafem. LékaF vdm nebo vasemu ditéti
predepiSe vhodné davkovani antibiotik a pred vlastni operaci by mél provéfit stav vas imunitni
systém, pfip. imunitni systém vaseho ditéte.
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7. PéCe a udrzba

UDRZBA

Audio procesor SONNET byl vyvinut tak, aby jeho Zivotnost byla co nejdelsi a byl maximalné
spolehlivy. Pokud o néj budete spravné pecovat, bude fungovat dlouhou dobu. Prestoze je
kabel civky navrzen tak, aby jeho Zivotnost a pruznost byly co nejvétsi, je tato ¢ast systému
kochlearniho implantatu MED-EL nejnachylnéjsi k opotrebeni. Schranka na baterie a zejména
jeji pouzdro se ¢asem mohou v disledku ¢astého otevirani a zavirani opotrebovat. Tyto ¢asti
je proto potieba castéji ménit.

Vnéjsi soucdsti zarizeni nemyjte ve vodé ani pod vodou. Audio procesor jemné otrete vihkym
hadfikem. Nepouzivejte agresivni Cistici prostredky.

Chrante audio procesor SONNET pred vodou (viz také kapitola 6, Obecna bezpecnostni
opatfeni a varovani).

Nepokousejte se sami opravit elektronické soucasti audio procesoru SONNET ani otevrit Fidici
jednotku nebo jakoukoli jinou ¢ast audio procesoru, nebot by tim doslo ke zruseni zaruky ze
strany vyrobce.

Kryt mikrofonu doporucujeme vyménit vzdy po tfech mésicich, pfip. jsou-li otvory mikrofonu
Spinavé nebo si povsimnete zhorSené kvality zvuku (viz téz kapitola 4, Audio procesor
SONNET, Kryt mikrofonu).

Pokud pouzivate usni tvarovku a potrebujete ji ocistit od usniho mazu, ucinte tak dle pokynd
odbornika na akustiku sluchovych pomicek. V pripadé potreby vam usni tvarovku ocisti tento
odbornik.

Nedotykejte se svorek baterii. Pokud je potreba svorky baterii odistit, pouZijte k tomu vatovou
tycinku namocenou v malém mnoZzstvi Cisticiho alkoholu. Po ocisténi svorky opatrné otrete
do sucha.

S jednotkou FineTuner zachazejte opatrné. Chrarite jednotku FinteTuner pred vodou a vlhkosti.
Jednotku FineTuner nemyjte ve vodé ani pod vodou. Jemné jednotku FineTuner otfete vihkym
hadfikem. Nepouzivejte agresivni Cistici prostredky.
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TYDENNI UDRZBA AUDIO PROCESORU

Peclivé ocistéte externi ¢asti audio procesoru hadfikem a nechte je zcela oschnout.

OsusSeni audio procesoru

Systém audio procesoru zahrnuje vysusovaci soupravu (elektrickou vysusovaci soupravu nebo
odvlh¢ovaci krabicku s odvihcovacimi tobolkami). Podrobné informace naleznete v uzivatelské
pfirucce prislusné vysusovaci soupravy.

Audio procesor nemusi byt rozebran Uplné. Baterie mohou z{stat v rdmu schranky na baterie,
nicméné pouzdro schranky na baterie je z audio procesoru nutné sejmout.

Doporucujeme, abyste audio procesor jednou denné vysusili (nejlépe pres noc); ovsem jak
Casto bude treba vase zafizeni vysusovat, zalezi na vihkosti prostiedi, v némz se pohybujete.
Pri nadmérném poceni ¢i vysokeé vlhkosti vzduchu bude nutné pouzivat vysusSovaci soupravu
castéji.

Nikdy nepolykejte Zadné odvlihcovaci tobolky obsazené ve vysusovaci souprave!

BATERIE

Audio procesor SONNET vyzaduje dvé baterie typu zinek-vzduch 675. Tyto baterie nap3jeji
energii externi a vnitfni soucasti systému kochlearniho implantatu MED-EL. Chcete-li se
o bateriich dozvédét vice, obratte se na mistniho zastupce spolec¢nosti MED-EL nebo na
centrum kochledrnich implantaci.

Na vnéjsi strané pouzdra schranky na baterie se nachazeji tfi vstupy vzduchu. Tyto vstupy
nezakryvejte, nebot by mohlo dojit ke zkraceni Zivotnosti baterii. Pokud jsou otvory pro
vstup vzduchu zaneseny necistotami, opatrné je ocistéte kartackem, ktery jste dostali spolu
s implantatem. Pokud znecisténi nelze odstranit pomoci Cisticiho kartacku, vymeénte pouzdro
schranky na baterie za nové.

POZNAMKA:
K napajeni audio procesoru SONNET doporucujeme pouzivat vyhradné vysoce vykonné
baterie zinek-vzduch.
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DULEZITE UPOZORNENI

Po manipulaci s jednorazovymi bateriemi si umyjte ruce.

Nepokousejte se jednorazové baterie dobijet.

Baterie nerozebirejte, nedeformujte, neponorujte do vody ani se je nesnazte spalit.
Nemichejte dohromady staré a nové baterie ani baterie riznych znacek.

Nezkratujte baterie, napf. tim, Ze je nosite volné v kapse nebo penézence nebo umoznite,
aby se poly baterii dotykaly nebo aby dochdzelo ke kontaktu polli baterii s kovem (s
mincemi, dratky, kli¢i atd.).

Nepouzité baterie uchovavejte v originalnim baleni na chladném a suchém misté.
Nevystavujte baterie priliSnému teplu (napf. je nikdy nevystavujte prfimému slunecnimu
zareni, nenechavejte je za oknem ani v auté).

Nepouzivejte baterie, které jsou poskozené, deformované nebo které vytekly. Pokud z
baterie unika jakakoli Iatka, nedovolte, aby se dostala do pfimého kontaktu s pokozkou.
Tato latka by mohla zpisobit chemickou popaleninu. Jestlize se latka dostane do odi,
okamzité je vyplachnéte velkym mnoZzstvim vody a vyhledejte Iékafskou pomoc.

Pokud vite, ze audio procesor nebudete delsi dobu pouzivat, vyjméte baterie a zlikvidujte
je nebo je ulozte oddélené. Pri ukladani baterii prekryjte vzduchové otvory nahore lepici
paskou, abyste zabranili jejich vybiti.

Pouzité baterie vzdy okamzité vyjméte, abyste zabranili jejich vyteceni a moznému
poskozeni zafizeni.

Vybité baterie zlikvidujte v souladu s platnymi mistnimi predpisy. Obvykle je tfeba baterie
ukladat a likvidovat oddélené od komunalniho odpadu.

® Nové i vybité baterie vzdy ukladejte mimo dosah déti, abyste minimalizovali riziko

spolknuti nebo uduSeni. Détem je trfeba vysvétlit, aby zadné soudasti systému

kochledrniho implantadtu MED-EL nepolykaly, nevkladaly si je do Ust ani si s nimi nehraly. Aby

nemohly malé déti audio procesor rozmontovat, kdyz je pouzdro schranky na baterie zcela

posunuto pres ram, musi byt zamek vzdy otocen po sméru hodinovych rucicek do zamknuté
polohy (viz obr. 7-2).

@ Déti smi vyménovat baterie pouze za dozoru dospélé osoby.
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Vymeéna baterii audio procesoru SONNET
Jestlize kontrolka na fidici jednotce trvale Cervené blika (LI 1L__1), je nutné vyménit
sadu baterii (viz také kapitola 8, Problémy a jejich feseni).

PFi vymeéné baterii postupujte takto:

1. Sundejte si audio procesor SONNET s civkou z hlavy.

2. Dbejte na to, aby byl zamek schranky na baterie v odemcené poloze, viz obr. 7-1. Pokud
v odemcené poloze neni, pomoci Sroubovaku ze sady SONNET jim otacejte proti sméru
hodinovych ruci¢ek az do odemcené polohy.

3. Zatahnéte za kryt bateriového pouzdra a zcela jej stahnéte.

4. Pouzitou sadu baterii odstranite tak, Zze baterie vyjmete pomoci magnetu civky: umistéte
stfed spodni ¢asti civky nad kazdou baterii zvlast. Nedotykejte se svorek baterii (viz obr.
22).

DULEZITE UPOZORNENI
Dbejte na to, abyste civku nepolozili na fidici jednotku SONNET.

5. Nez do pouzdra vlozite novou sadu baterii, ujistéte se, Ze jsou svorky baterii Cisté a suché.
Pred pouzitim odstranite z baterii zinek-vzduch ochrannou folii. Pri vkladani novych
baterii zkontrolujte jejich spravnou polaritu. Kladny pél @ musi sméFovat smérem ven, 1.
znatka @ musi byt po vlozeni baterii vidét.

6. Dbejte na to, aby byl zdmek krytu bateriového pouzdra v odemcené poloze, viz obr. 7-1.
Pokud v odemcené poloze neni, pomoci Sroubovaku ze sady SONNET jim otacejte proti
sméru hodinovych ruci¢ek az do odemcené polohy.

7. Jestlize pouzdro schranky na baterie nasunete celé na ram schranky na baterie, audio
procesor SONNET zapnete (viz obr. 4). Davejte pozor, abyste pouzdro schranky na baterie
nasunovali na ram spravnym smérem, a nepouzivejte nadmérnou silu. Smér je spravny,
jestlize vstupy vzduchu na pouzdru schranky na baterie pouzdra jsou na stejné strané
jako zdirka pro kabel civky na Fidici jednotce.
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@ Aby nemohly malé déti audio procesor rozmontovat, kdyz je pouzdro schranky na
baterie zcela posunuto pres rdm, musi byt zamek vzdy otocen po sméru hodinovych
ruci¢ek do zamknuté polohy (viz obr. 7-2).

Obr. 22 Vyména baterii audio procesoru
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Vymeéna baterii v jednotce FineTuner

Pokud vas jednotka FineTuner optickym signalem upozorni na to, ze baterie jsou témér vybité
(viz téZ kapitola 4, Audio procesor SONNET, Jednotka FineTuner, Funkce jednotky FineTuner),
doporucujeme provést vyménu baterie.

PFi vyméné baterie postupujte takto:

1. Pomoci malého Sroubovaku oteviete viko na zadni ¢asti jednotky FineTuner.

2. Vybitou knoflikovou baterii (typ CR2025) vyjméte pomoci magnetu civky nebo lehkym
poklepanim jednotky FineTuner o ruku. Nedotykejte se svorek baterii.

3. VloZte novou baterii znac¢kou @ nahoru.

4. Viko opatrné nasadte do otvoru na pravé strané, zasurite je na misto a nakonec utdhnéte
Sroubek.

5]

Obr. 23 Vyména baterii v jednotce FineTuner
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8. Problémy a jejich reseni

AZ si na systém kochlearniho implantatu MED-EL zvyknete, nebude pro vas problém fesit
drobné technické problémy, které jsou podobné tém, s nimiz se mlzete setkat i u jinych
elektronickych zafizeni. Problémy s funkcnosti zafizeni jsou nejcastéji spojeny s vybitymi
bateriemi nebo poskozenymi kabely.

Nepouzivejte kabely ani zastrcky, které nedoporucuje nebo nedodava spolec¢nost MED-EL,
jelikoz takové dopliky mohou poskodit systém kochlearniho implantatu MED-EL nebo
zplisobit nepfijemnou stimulaci jeho uZivateli. Nedodrzeni tohoto pokynu vede ke ztraté
zaruky. V pripadé jakychkoli dotaz(i nebo problém(i se obratte na centrum kochlearnich
implantaci nebo nejblizsi pobocku spolec¢nosti MED-EL.

Pri zapinani a vypinani audio procesoru se mize ozvat tichy zvuk. Pokud vas tento zvuk
obtézuje, mlizete pred zapnutim vypinace nejprve odstranit civku z ucha.

DULEZITE UPOZORNENI
Pokud se problém nevyfesi postupem popsanym v této kapitole a zafizeni stale nestimuluje
vas systém kochledrniho implantatu MED-EL, okamzité kontaktujte kliniku nebo centrum
kochledrnich implantaci.
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ZARIZENI K OVERENi SPRAVNEHO FUNGOVANI
REC

i K
ECOVEHO PROCESORU

Cervena kontrolka

Obr. 24 Zafizeni k ovéfeni spravného fungovani fe¢ového procesoru

Abychom vam praci s timto produktem usnadnili, prikladame malé zarizeni Sedé barvy, které
slouzi k ovéreni spravného fungovani audio procesoru.

Zafizeni k ovéreni spravného fungovani fecového procesoru je malé doplrkové zafizeni, které
slouzi uzivatelim kochlearnich implantatl nebo osobam, jez s témito uzivateli prichazeji do
styku (napf. rodi¢tim, audiologlim, uciteldm apod.), k ovéreni spravné funkce audio procesoru
MED-EL.

Zarfizeni k ovéreni spravného fungovani fecového procesoru neni pro funkci audio procesoru
nezbytné nutné. Pomaha pouze zjistit nejbéznéjsi problémy, jako je poskozeny kabel civky,
poskozené mikrofony audio procesoru, slabé baterie nebo jiné drobné problémy, které
mohou zp(sobit nespravné fungovani tohoto zafizeni.

Pokud mate podezieni, Zze audio procesor nefunguje spravné, kontaktujte centrum
kochledrnich implantaci nebo spolecnost MED-EL, anebo zkuste postupovat takto:

Zapnéte audio procesor a ujistéte se, Ze jsou baterie v porfadku. Umistéte civku pod zafizeni
k ovéreni spravného fungovani fecového procesoru (viz obr. 24). Civka se plisobenim
magnetické pfitazlivosti automaticky umisti do spravné polohy.

Kdyz promluvite do mikrofonu, méla by se na zkusebnim zafizeni rozsvécet cervena kontrolka

v rytmu vaseho hlasu. Pokud se Cervena kontrolka nerozsviti vibec nebo sviti nepretrzité,

zkuste provést nasledujici kroky:

+  Upravte nastaveni hlasitosti. Po nastaveni vhodné urovné hlasitosti by méla cervena
kontrolka zacit blikat v rytmu vaseho hlasu.

+  Vymérite baterie.

+  Vyménte stavajici kabel civky za nahradni.
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Tyto kroky vam doporucujeme provadét vzdy, bez ohledu na to, zda pouzivate zkusebni
zarizeni ¢i nikoli. Pokud se zavada vySe uvedenym postupem neodstrani, ihned kontaktujte
centrum kochlearnich implantaci nebo spole¢nost MED-EL. Nepokousejte se audio procesor
otevirat ani rozebirat civku. Nerespektovani tohoto pokynu vede k okamzité ztraté zaruky a
soucasné mize dojit k nevratnému poskozeni zafizeni.

O zafizeni k ovéFeni spravného fungovani feCového procesoru je nutné se peclivé starat, aby
byla zajisténa jeho maximalni Zivotnost a spravné fungovani. Pro praci s timto zkuSebnim
zarizenim plati stejné provozni podminky jako pro pouzivani audio procesoru (viz také
kapitola 6, Zakladni bezpecnostni opatreni a varovani).

JEDNOTKA FINETUNER

Jednotka FineTuner vysild pokyny do audio procesoru pres radiofrekvencni (RF) spojeni.
Pokud audio procesor na pokyny jednotky FineTuner neodpovida, nize uvadime potencialni
priciny problému a jejich feseni:

+ Audio procesor se nachazi mimo operacni vzdalenost od jednotky FineTuner. Napravu
zajistite, jestlize jednotku FineTuner presunete blize k audio procesoru.

+  Klavesnice jednotky FineTuner je uzamcena. V tomto pfipadé postupujte podle pokyn(
k jejimu odemknuti, které jsou uvedeny v kapitole 4, Audio procesor SONNET, Jednotka
FineTuner, Funkce jednotky FineTuner.

+  Dochazi k interferenci z jinych elektrickych nebo elektronickych zafizeni, ktera blokuje
vysilani. Interferenci predejdete, jestlize jednotku FineTuner presunete blize k audio
procesoru a/nebo prejdete na jiné misto.

+ Audio procesor a jednotka FineTuner nejsou synchronizovany. V tomto pfipadé si
prostudujte ¢ast uvedenou v kapitole 4, Audio procesor SONNET, Jednotka FineTuner,
Nastaveni jednotky FineTuner.

« Jestlize se domnivate, Ze jednotka FineTuner nefunguje spravné, vyjméte baterii a po
nékolika minutach ji vlozte zpét, jak je popsano v kapitole 7, PéCe a udrzba, Baterie,
Vlyména baterii v jednotce FineTuner.

- Baterie v jednotce FineTuner je témé&F vybita. V tomto pfipadé je tfeba vyménit baterii, jak
je popsano v kapitole 7, Péle a udrzba, Baterie, Vyména baterii v jednotce FineTuner.

«  Pozadovany pokyn v audio procesoru zablokoval pfi nastavovani vas audiolog. K aktivaci
pokynu se musite obratit na kliniku, centrum kochlearnich implantaci nebo spolecnost
MED-EL.

+ Audiolog pfi nastavovani deaktivoval kontrolku na audio procesoru. K aktivaci kontrolky
se musite obratit na kliniku, centrum kochlearnich implantaci nebo spole¢nost MED-EL.
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NOT FOR PRINT

Dalsi informace k feseni problém:

+  Pokud vy nebo vase dité pouzivate nastaveni T (pfenosova civka) nebo MT (mikrofon
a prfenosova civka) a nedari se vdm na jednotce FineTuner vratit vstup zdroje signalu
M (mikrofon), musite audio procesor vypnout a znovu zapnout. Po zapnuti se audio

procesor automaticky spusti s aktivovanym nastavenim M (mikrofon).

+  Pokud vy nebo vase dité jednotku FineTuner ztratite, obratte se s Zadosti o nahradu na

svou kliniku, centrum kochledrnich implantaci nebo spole¢nost MED-EL.

KONTROLKA SONNET

Vicebarevnda kontrolka na horni strané audio procesoru blika s riznou frekvenci a riznymi
barvami k indikaci odliSnych stavil. Pokud kontrolka blika, pomoci nize uvedené tabulky
urcete pricinu. Budete-li si to prat, vas audiolog m{ize tuto signalizaci deaktivovat (s vyjimkou

chybovych hlasek).

Chybové hlasky (CERVENA)

Frekvence blikani

Vyznam

Pozadovana akce

Poznamky

I Il

cca 2 sekundy

Problém s
elektronikou
nebo docasnym
vypadkem audio
procesoru

Vypnéte procesor.
Znovu procesor
zapnéte.

Pokud blikani pretrvava,
musite audio procesor
vymeénit.

cca 2 sekundy

Vybrana pozice
neobsahuje zadny
program, nebo
doslo k chybé
programu.

Zvolte jinou pozici.

Pokud blikani pretrvava,
nechte si procesor
preprogramovat v
audiologickém centru.

cca 0,25 sekundy

Problém s
elektronikou
nebo docasnym
vypadkem audio

Vypnéte procesor.
Znovu procesor
zapnéte.

Pokud blikani pretrvava,
nechte si procesor
preprogramovat v
audiologickém centru.

-

cca 2 sekundy

procesoru Pokud blikani pretrvava
i nadale, musite audio
procesor vymeénit.

Problém s Vypnéte procesor. Pokud blikani pretrvava,

elektronikou nebo
chyba v programu

Znovu procesor
zapnéte.

audio procesor je tfeba
preprogramovat.

cca 2 sekundy
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Problém s
elektronikou
nebo docasnym
vypadkem audio
procesoru

Vypnéte procesor.
Znovu procesor
zapnéte.
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Varovné hlasky (CERVENA)

NOT FOR PRINT

Frekvence blikani

Vyznam

Pozadovana akce

Poznamky

cca 2 sekunda

Vybité baterie

Vypnéte procesor.
Vyménite baterie.
Znovu procesor
zapnéte.

Pokud procesor nevypnete,
kontrolka bude stale blikat.

Potvrzeni (ZELENA)

Byla dosazena
maximalni
nebo minimalni
hodnota
hlasitosti nebo
audio citlivosti.

Prestarite
tisknout tlacitka
pro nastaveni
hlasitosti/citlivosti
na jednotce
FineTuner.

Frekvence blikani

Vyznam

PoZadovana akce

Poznamky

Kratké probliknuti kontrolky

Povel z jednotky
FineTuner byl
zaznamenan a
prijat.

Zména programu (ZELENA)

Zadna

DULEZITE UPOZORNENI:

Pokud stisknete na jednotce
FineTuner tlacitko pro navrat

k tovarnimu nastaveni, zméni
se pouze nastaveni hlasitosti a
audio citlivosti. Pozice programu
se nezméni. O

Frekvence blikani

Vyznam

PoZadovana akce

Poznamky

) S
cca 2 sekunda
[ I
<ca 2 sekunda

[ Sy Ny

Cca 2 sekunda

nJouuto

—
cca 2 sekunda

Stav (ZELENA)

Byl vybran
program 1 az 4.

Zadna

Kontrolka problikne podle
pozice vybraného programu.

Frekvence blikani

Vyznam

PoZadovana akce

Poznamky

I N
cca 3,5 sekundy

Procesor byl
inicializovan a je
V provozu.

Zadna
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SOUKROME UPOZORNENI

Pomoci této funkce mizete k vizualnim hlaskam pridat jesté zvukovy signal, ktery vas
upozorni na problém. Tento signal slysi pouze uZivatel audio procesoru a jeho silu Ize nastavit
v rozmezi 8 hladin hlasitosti. O nastaveni hlasitosti pozadejte audiologa.

Upozornéni na vybitou baterii

Pokud napéti na baterii klesne pod urcitou mez, pfiblizné kazdych 14 sekund se ozvou 4
kratkad pipnuti. Pokud se ozve tento signdl, budete prostfednictvim audio procesoru stale
slyset, ale méli byste baterie co nejrychleji vymeénit.

Varovny signal upozornujici na dosaZeni konce rozsahu

Pri dosazeni minimalni nebo maximalni hodnoty hlasitosti ¢i audio citlivosti se ozve spojity
zvukovy signal, ktery bude znit do té doby, dokud budete na jednotce FineTuner drzet
prislusna tlacitka.

Potvrzujici signal
Pokud audio procesor Uspésné splnil povel zadany pres jednotku FineTuner, ozve se potvrzujici
pipnuti, které uslysi pouze uzivatel audio procesoru.

Tyto 3 signaly mohou byt trvale deaktivovany vasim audiologem, budete-li si to prat.

FUNKCE KONTROLEK NA JEDNOTCE FINETUNER

Jednotlivé provozni stavy jednotky FineTuner jsou indikovany tfemi kontrolkami rlizné barvy
(leva a prava: Zluta, prostiedni: cervend [varovani] ).

Uzamceni klavesnice

Pokud stisknete nékteré tlacitko a klavesnice je uzamcena, rozsviti se cervena kontrolka. Z
ddvodu uspory energie tato cervend kontrolka po 5 sekundach zhasne, i kdyz tlacitko stale
drzite.

Komunikace

Pokud je stisknuti tlacitka pfijato a jednotlivé povely jsou z jednotky FineTuner vysilany do
audio procesoru, rozblika se leva, prava nebo obé krajni Zluté kontrolky souc¢asné (v zavislosti
na aktualnim provoznim rezimu jednotky FineTuner) v synchronizaci s pfenasenym signalem.
Z ddvodu Uspory energie prestane po 3 sekundach jednotka FineTuner vysilat (a pfislusna
kontrolka zhasne), a to i v pfipadé, Ze stale drzite prislusné tlacitko na jednotce FineTuner.
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Pfepinani mezi audio procesory

Pokud je jednotka FineTuner naprogramovana na pouziti se dvéma rliznymi audio procesory
(napf. u uzivatell s implantaty v obou usich), rozsviti se leva kontrolka, pokud stisknete
tlacitko <. Prava kontrolka se rozsviti, stisknete-li tlacitko » a obé kontrolky se rozsviti pfi
stisknuti tlacitka «». Z dlvodu uspory energie kontrolka zhasne po 5 sekundach, a to i v
pripadé, Ze prislusné tlacitko stale drzite (pokud podrzite tlacitko «» déle nez 5 sekund,
prepne se jednotka FineTuner do reZimu programovani, viz dale).

VWbita baterie

Jednotka FineTuner provéfuje stav baterii po kazdém prenosu signalu do audio procesoru.
Detekuje-li nizky stav baterie, rozblika se cervena kontrolka (uprostfed) v pravidelné frekvenci
(ML LI 1- Cervend kontrolka na jednotce FineTuner se rozsviti tfikrat).

Usp&sna konfigurace

Pokud konfigurace jednotky FineTuner probéhla Uspésné (viz kapitola 4, Audio procesor
SONNET, Jednotka FineTuner, Nastaveni jednotky FineTuner) nebo byl Uspésné aktivovan i
deaktivovan zamek klavesnice, obé Zluté kontrolky se rozsviti na dobu priblizné 1 sekundy.

Rezim programovani

Pokud stisknete tlacitko «» a pfidrzite je po dobu delsi nez 5 sekund (pfi deaktivovaném
zamku klavesnice, viz kapitola 4, Audio procesor SONNET, Jednotka FineTuner, Funkce jednotky
FineTuner, kde najdete pokyny pro aktivovani/deaktivovani zamku klavesnice), prepne
se jednotka FineTuner do rezimu programovani. V tomto pfipadé zacnou blikat vsechny 3
kontrolky. Pokud sviti ¢ervena kontrolka, jsou obé Zluté kontrolky zhasnuté, a naopak. Blikani
ustane a rezim programovani opustite za 5 sekund nebo dfive, pokud stisknete spravné
tlacitko.
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AUDIO PROCESOR

Rozméry audio procesoru SONNET (mm)?

37,4 59

56,7

Hmotnost!
SONNETc: 10,6 g (vcetné baterii)
SONNETeas: 11,3 g (v¢etné baterii)

Napajeni
2 baterie pro sluchadla, typ zinek-vzduch 675 (1,4V), doporucujeme vysoce vykonné baterie

Hardware

+  PIné digitalni zpracovani signalu

+  R{zné programovatelné parametry

+ 4 volitelné programy

«  AZ 12 pasmovych filtr(i s programovatelnymi charakteristikami

+  Programovatelné nelinearni zesileni

« 2 vSesmérové mikrofony

+ Integrovana telefonni civka

+  Samocinny test audio procesoru: kontrola programd, nepretrzita kontrola parity
+  Konfigurovatelné automatické fizeni zisku

+ Moznost selektivniho zablokovani jednotlivych prikaz( jednotky FineTuner

1 standardni hodnoty
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Dalsi funkce varianty SONNETeas

+  Akusticka stimulace az do 2 000Hz

+  PIné digitalni zpracovani signalu sluchové pomdicky

+  Samostatné kompresory v rozmezi az 7 frekvencnich pasem

Audiovstup

+  Pres specialni FM konektor ke schrance na baterie

- Pripojeni naslouchatka pres 3-kolikovy konektor (Euro-Audio) podle normy IEC 60118-12
«  Citlivost: =57,5 dBV' (odpovida 70dB SPL pfi 1kHz)

+ Impedance: 4,5 kQ*

Ovladaci prvky / kontrolky
+  Spinac ZAP/VYP
+  Kontrolka: 1 vicebarevna LED kontrolka

Materialy

+ Smés polykarbonatu a polymeru akrylonitrilbutadienstyrenu (PC/ABS): audio procesor,
vSechna barevna provedeni

+ Polyamid (PA): hacek k zavéseni do ucha

Rozsah teploty a vihkosti

Rozsah provozni teploty: 0°C az 50°C
Teplota pro skladovani: —20°C az 60°C
Rozsah relativni vihkosti: 10% az 93 %

Zakladni bezpec¢nost a nezbytna funk¢nost
Zadna z funkenich vlastnosti audio procesoru SONNET (v&. veskerého piislugenstvi) nespada
pod nezbytnou funkcnost, jak ji definuje norma IEC 60601-1.

Radiofrekvencni konektor (jednotka FineTuner)
Frekvencni rozsah pfijimanych signald: 9,07 kHz (+ 3 %)

Radiofrekvencni spojeni (bezdratova sit)

Frekvencni rozsah prijimanych signal(i / pfenos: 2 400 MHz az 2 483,5 MHz
Zarizeni kratkého dosahu dle dodatku 1 normy ERC/REC 70-03 (pasmo H)
Kategorie pfijimace 3

Typ modulace: Gaussovska modulace s frekvencnim klicovanim (GFSK)
Maximalni vykon vysilace (ERP): 106 pW (=9,75dBm)

1 standardni hodnoty
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JEDNOTKA FINETUNER

Rozmeéry!

Délka: 85,5mm

Sitka: 54,0mm

VWyska: 6,3mm

Hmotnost: 33,0g (v¢. baterie)

Ovladaci prvky / kontrolky

+  Tlacitko pro navrat k tovarnimu nastaveni

+  Tlacitka pro ovladani hlasitosti

+  Tlacitka pro ovladani citlivosti

+  Tlacitka pro volbu programt

+  Tlacitka pro volbu vstupniho signalu

+  Tlacitka pro vybér audio procesor(i

+ Kontrolky: 1 Cervena LED kontrolka, 2 Zluté LED kontrolky

Napajeni
+ 1 lithium manganoxidovy akumulator typu CR2025 (3V)
+  BéZna predpokladana zivotnost baterie je delsi nez 6 mésic.

Klasifikace
+  Zafizeni kratkého dosahu dle normy ERC/REC 70-03, dodatku 9 (pdsmo Al) a dodatku 12
(pdsmo A)

«  Zafizeni tfidy 3
« 47 CFR, Cast 15, nizkovykonovy vysilac s frekvenci pod 1 705 kHz-US

Materialy
Smés polykarbonatu a polymeru akrylonitrilbutadienstyrenu (PC/ABS)

Rozsah teploty a vihkosti

Rozsah provozni teploty: 0°C az 50°C
Teplota pro skladovani: —20°C az 60°C
Rozsah relativni vihkosti: 10% aZ 93 %

Radiofrekvencni pripojka

Prenosova frekvence: 9,07 kHz (£0,7 %)

Typ modulace: klicovani fazovym posuvem (PSK)
Maximalni RF vystupni vykon: 11,7 dBpA/m na 10m
Maximalni provozni vzdalenost: ~1,15m

1 standardni hodnoty
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Plati pouze pro Kanadu:
This Category Il radiocommunication device complies with Industry Canada Standard RSS-310.

Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including interference that
may cause undesired operation of the device.

Ce dispositif de radiocommunication de catégorie Il respecte la norme CNR-310 d'Industrie
Canada.

L'utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux deux conditions suivantes : (1) il ne
doit pas produire de brouillage, et (2) 'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter tout
brouillage radioélectrique recu, méme si ce brouillage est susceptible de compromettre le
fonctionnement du dispositif.

Plati pouze pro USA:

This device complies with Part 15 of the FCC Rules.

Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause harmful
interference, and (2) this device must accept any interference received, including interference
that may cause undesired operation.

Warning: Changes or modifications made to this equipment not expressly approved by
MED-EL may void the FCC authorization to operate this equipment.

NOTE: This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital

device, pursuant to Part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable

protection against harmful interference in a residential installation. This equipment generates,

uses and can radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with

the instructions, may cause harmful interference to radio communications. However, there

is no guarantee that interference will not occur in a particular installation. If this equipment

does cause harmful interference to radio or television reception, which can be determined by

turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference

by one or more of the following measures:

»  Reorient or relocate the receiving antenna.

+ Increase the separation between the equipment and receiver.

»  Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the
receiver is connected.

+  Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.
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SYMBOLY
c Audio procesor SONNET a jednotka FineTuner spliiuji pozadavky smérnice 90/385/
EHS (Aktivni implantabilni prostfedky / AIMD).

0123

Oznaceni symbolem CE od roku 2014

Spole¢nost MED-EL timto prohlasuje, Ze audio procesor SONNET a jednotka FineTuner
splnuji zakladni pozadavky a ostatni aplikovatelnd ustanoveni smérnice 1999/5/ES (Radiova
zarizeni a koncova telekomunikacni zafizeni - R&GTTE). Prohlaseni o shodé Ize ziskat pfimo z
celosvétové centraly spole¢nosti MED-EL (adresa je uvedena v kapitole 10, Prilohy).

i’: Pozor, prectéte si pokyny k pouziti (manual) s ddlezitymi upozornénimi a
informacemi

Ix\ Typ BF
(IEC 60601-1)

(((i))) Neionizujici zareni

I Krehké; manipulujte opatrné

Relativni vihkost
~—
/H/ Teplotni omezeni
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Technické udaje

IP54 Stupen kryti IP54
Ochrana proti vihkosti a prachu dle smérnice IEC 60529

Tato klasifikace znamend, Ze audio procesor je chranén proti selhani zplisobenému

vniknutim prachovych ¢astic a stfikajici vodou, pokud je zcela smontovan a ve stavu

ZAPNUTO, tj. jestlize:

+  kryt mikrofonu a hacek k zavéseni do ucha na fidici jednotce zaklapnou,

+ usni tvarovka je pripojena k hac¢ku k zavésSeni do ucha (tyka se pouze varianty
SONNETeas),

«  kabel civky a civka jsou pripojeny k Fidici jednotce,

+ ram schranky na baterie je pfipojen k fidici jednotce,

+ na ram pouzdra schranky na baterie je zcela nasunuto pouzdro schranky na
baterie (poloha ZAP).

Jednotka FineTuner a zafizeni k ovérfeni spravného fungovani fecového procesoru
Speech Processor Test Device spliuji poZzadavky smérnice 2002/96/ES (Zakon o
odpadech - elektronicka a elektricka zafizeni / WEEE).

i

Logo WEEE 1%) na produktu nebo v této uzivatelské priru¢ce znamena, Ze produkt
nesmi byt likvidovan ani vyhazovan spolu s ostatnim komunalnim odpadem.
V8echny externi komponenty systému kochlearniho implantatu MED-EL jste povinni
likvidovat tak, Ze je vratite mistni pobocce nebo distributorovi spole¢nosti MED-EL.
Sbér jednotlivych komponent a spravna recyklace odpadniho elektronického
a elektrického zafizeni pomdaha zachovat pfirodni zdroje. Kromé toho spravna
recyklace odpadniho elektronického a elektrického zafizeni zajisti bezpecnost pro
lidské zdravi a Zivotni prostredi.

ZARIZENi K OVERENi SPRAVNEHO FUNGOVANI
RECOVEHO PROCESORU

€ Toto zkuSebni zafizeni splfuje poZzadavky smérnice 2004/108/ES (Elektromagneticka
kompatibilita / EMC).

(@)

Oznaceni symbolem CE od roku 2005
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POUCENI A PROHLASENI VYROBCE
Tabulky dle normy IEC 60601-1-2 pro SONNET

Elektromagnetické emise - plati pro vSechna zafizeni a systémy

Zarizeni SONNET je urceno pro pouzivani v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uZzivatel zafizen SONNET je povinen zajistit, aby zafizeni bylo pouZivani
vyhradné v predepsaném elektromagnetickém prostredi.

Zkouska emisi Spliiuje pozadavky Elektromagnetické prostredi - pouceni

Emise RF CISPR 11 Skupina 1 Pristroj SONNET vyuziva RF energii pouze pro jeho vnittni funkce.
RF emise tohoto pristroje jsou velmi nizké a nemély by zplsobit
jakoukoli interferenci v blizkém elektronickém zafizeni.

Emise RF CISPR 11 Trida B Pristroj SONNET je vhodny pro viechny typy instalaci, véetné
Harmonické emise Nevztahuje se na instalaci v domacnostech a instalaci pfimo napojenych na
|EC 61000-3-2 tento pristroj rozvodné sité nizkého napéti.
Kolisani napéti / Nevztahuje se na
mihavé emise tento pfistroj
IEC 61000-3-3
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Elektromagneticka odolnost - plati pro vSechna zafizeni a systémy

Zarizeni SONNET je uréeno pro pouzivani v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uZzivatel zafizen SONNET je povinen zajistit, aby zafizeni bylo pouzivani
vyhradné v pfedepsaném elektromagnetickém prostedi.

Zkouska odolnosti

Testovaci hladina dle
IEC 60601

Stupen shody

Elektromagnetické prostfedi - pouceni

Elektrostaticky vyboj
IEC 61000-4-2

+6kV - kontakt

+8kV - vzduch

+6kV - kontakt

+8kV - vzduch

Podlahy by mély byt drevéné, betonové
nebo z keramickych dlazdic. Pokud je
podlaha kryta syntetickym materialem,
ktery produkuje statickou elektfinu, tak
relativni vihkost by méla byt alespor 30 %.

Elektrické rychlé
prechodné / skupiny

+2kV pro napajeci
vedeni

Nevztahuje se na
tento pfistroj

Kvalita sitového elektrického zdroje by
méla byt typickou pro komercni ucely

impulzd (ptvodni stav napdjeni pro zafizeni) nebo
IEC 61000-4-4 +1KkV pro vstupni/ pro nemocni¢ni prostredi.

vystupni vedeni
Naraz +1kV souhlasny modus | Nevztahuje se na | Kvalita sitového elektrického zdroje by
IEC 61000-4-5 (vedeni/vedeni) tento pfistroj méla byt typickou pro komercni ucely

+2kV rozdilovy modus

(pGvodni stav napajeni pro zafizeni) nebo
pro nemocnicni prostredi.

(vedeni/zem)
Poklesy napéti, <5% U, Nevztahuje se na | Kvalita sitového elektrického zdroje by
kratka preruseni a (>95% pokles v U, ) tento pfistroj méla byt typickou pro komercni tcely
variace napajeciho na 0,5 cyklu (plivodni stav napajeni ro zafizeni) nebo
napéti vstupniho pro nemocnicni prostredi. Pokud by
vedeni 40% U, uzivatel pristroje SONNET vyzadoval jeho
IEC 61000-4-11 (60% pokles v U,) pouzivani pfi vypadku sitového napéti,

na 5 cykld doporucuje se, aby byl pfistroj pripojen k

napajecimu zdroji bez mozného vypadku

70% U, nebo k bateriim.

(30% pokles v U,)

na 25 cykld

<5% U,

(>95% pokles v U, )

na 5 sekund
Sitovy kmitocet 3A/m 3A/m Magneticka pole pri sitové frekvenci by

(50/60Hz)
magnetického pole
IEC 61000-4-8

méla byt na hladinach charakteristickych
pro typickou lokalitu v typickém
komerénim nebo nemocni¢nim prostiedi.

POZNAMKA U, je stfidavé napéti pfed aplikaci testové hladiny.
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Elektromagnetickd odolnost - pro zafizeni a systémy nezajiStujici podpdrné Zzivotni
funkce

Zafizeni SONNET je ureno pro pouzivani v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uZivatel zafizen SONNET je povinen zajistit, aby zafizeni bylo pouZivani
vyhradné v predepsaném elektromagnetickém prostredi.

Zkouska Testovaci hladina dle

odolnosti IEC 60601 Stupen shody Elektromagnetické prostiedi - pouceni
Pfenosnda a mobilni RF komunikacni zarizeni,
nepouzivejte v blizsi vzdalenosti ke kterékoliv
¢3sti pristroje SONNET (véetné kabeltl) nez je
doporucena separacni vzdalenost vypoctena dle
prislusné rovnice vzhledem k frekvenci vysilace.
Doporucend separacni vzdalenost

Vodivé RF 3vrms 3vrms d=117*P

IEC 61000-4-6 150kHz az 80 MHz

Vyzafované RF | 3V/m 3v/m d=1,17*P

IEC 61000-4-3 80MHz az 2,5GHz 80 MHz az 800 MHz
d=233*P

800 MHz az 2,5CHz

Kde P je maximalni jmenovity vykon vysilace
ve wattech (W) dle vyrobce vysilace a d je
doporucend separacni vzdalenost v metrech (m).

Sila pole RF vysilact, uréend na zakladé
elektromagnetického méreni,> by méla byt pro
kazdy frekvencni rozsah mensi nez stupen
shody.”

V blizkosti zafizeni oznacenych nasledujicim
symbolem miize dochazet k interferencim:

Q)

POZNAMKA 1  P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vzdy vy3&i frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2 Tato smérnice nemusi byt aplikovatelna na véechny situace. Elektromagnetické $iteni je
ovlivilovano absorpci a reflexi od budov, predmétti a lidi.

a: Silu pole pevnych vysilacd, jako jsou napriklad zakladnové stanice pro radiotelefony (nebo téz mobilni /
bezdratové telefony), amatérské radioprijimace, vysilate AM a FM signalu a TV signalu, nelze teoreticky presné
urcit. K posouzeni elektromagnetického prostredi obsahujiciho pevné RF vysilace je tfeba provést prislusna
méfeni pfimo na misté. Pokud namérena hodnota sily pole v misté pouzivani pristroje SONNET prekroci vyse
uvedeny stupen RF shody, je tfeba oveéfit spravnou funkcnost pristroje SONNET v daném prostiedi. Pokud budou
zjistény problémy s provozem pristroje SONNET, bude tfeba pfijmout dalsi opatfeni, spocivajici napriklad v
premisténi ¢i otoceni pristroje SONNET.

b: V celém frekvencnim rozsahu 150kHz az 80 MHz, musi byt sila pole mensi nez 3V/m.
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Doporucend separacni vzdalenost mezi prenosnym a mobilnim RF komunikacnim
zarizenim a pristrojem SONNET - pro zarfizeni a systémy nezajistujici podplrné Zivotni
funkce.

Pristroj SONNET je urceny pro elektromagenticka prostredi, ve kterych jsou vyzafovana
RF ruSeni fizena. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje SONNET m(ize pomoci zabranit elek-
tromagnetické interferenci tim, Ze bude dodrzovat minimalni predepsanou vzdalenost
mezi pfenosnym a mobilnim RF komunikacnim zafizenim (vysilacem) a pristrojem SONNET.
Doporuc¢ené hodnoty separac¢nich vzdalenosti podle maximalniho vystupniho vykonu
komunikacniho zafizeni jsou uvedeny v tabulce nize.

Jmenovity Separacni vzdalenost v zavislosti na frekvenci vysilace
maximalni vystupni m
vykon vysilae 150kHz a2 80 MHz 80 MHz a2 800 MHz 800 MHz a2 2,5 GHz

w d=117*P d=117*P d=233*/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,39

100 11,70 11,70 23,30

Pro vysilace s maximalnim vykonem v rozsahu, ktery neni uveden v tabulce vySe, Ize doporucenou separacni

vzdalenost d v metrech (m) vypocist dle prislusné rovnice vzhledem k frekvenci vysilace, kde P je maximalni

jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) dle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1  P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vzdy vy33i frekvencni rozsah.

POZNAMKA 2 Tato smérnice nemusi byt aplikovatelna na véechny situace. Elektromagnetické iteni je
ovlivilovano absorpci a reflexi od budov, predmétd a lidi.
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Prilohy

10. Prilohy

ZARUKA, ZARUCNI LIST A REGISTRACNI KARTA

Nase zaruka je v souladu se zakonnymi pozadavky na zaruku.

Dale garantujeme rocni zaruku na audio procesor SONNET a civku, pokud mistni zakony
neposkytuji zaruku delSi. Tato zaruka pokryva wylu¢né vady produktu; neplati pro zadny
produkt spole¢nosti MED-EL, se kterym se Spatné nebo nespravné zachazelo nebo ktery byl
pouzivan zplsobem, jenz neodpovida platnym pokyndm spole¢nosti MED-EL.

Reklamace v zakonné Ihté nebudou uznany, pokud do 3 tydnl po zakoupeni pfistroje
uzivatel nevyplni a nevrati firmé MED-EL vyplnénou registracni kartu vyrobku. Zaru¢ni doba
na audio procesor SONNET a na civku se zacina pocitat od data jejich prvniho uvedeni do
provozu.

Zarucni doba na vlastniimplantat je 10 let. Pokud v pribéhu zaru¢ni doby dojde k elektrickému
nebo mechanickému poskozeni implantatu z ddvodi chyby na strané spolecnosti MED-EL,
zavazuje se spole¢nost MED-EL poskytnout uZivateli zdarma novy implantat. Zaru¢ni doba
na implantat se zacina pocitat od data jeho voperovani. Aby byla zajisténa platnost a uznani
zaruky, je nezbytné vyplnit a odeslat registra¢ni formular (Kartu pacienta), ktery jsme do
zdravotnického zafizeni zaslali spolu s implantatem.

Reklamace nad ramec zakonné |hlity nebudou uznany, pokud uzivatel nevyplni a nevrati firmé
MED-EL registracni formular. Ujistéte se, Ze jste vy sami i vase zdravotnické zarizeni vyplnili
registracni kartu a registracni formular pacienta a doporucené je odeslali spole¢nosti MED-EL.

ADRESA VYROBCE

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters

Furstenweg 77a

6020 Innsbruck, Austria

Tel: +43 (0) 5 77 88

E-Mail: office@medel.com
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Kontaktni informace spole¢nosti MED-EL

11. Kontaktni informace spolecnosti
MED-EL

Kancelar ve své lokalité prosim vyhledejte v prilozeném Seznamu kontaktd.
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