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Wprowadzenie

2. Wprowadzenie

W niniejszej instrukcji znajda Panstwo informacje i wskazowki dotyczace uzytkowania
implantu Slimakowego firmy MED-EL z procesorem dzwieku OPUS 2. Zawiera ona opisy
dostepnych w sprzedazy czesci, mozliwosci noszenia procesora i akcesoriow, jak
réwniez wskazowki dotyczace usuwania btedow i prawidtowej pielegnacji zewnetrznych
elementéw systemu.

Implant slimakowy MED-EL sktada sie z implantow Mi1200 SYNCHRONY (nazywanych dalej
SYNCHRONY), Mi1000 CONCERTO (nazywanych dalej CONCERTO), PULSARCI®®, SONATATI'®,
C40+ lub C40, zewnetrznego procesora dzwieku OPUS 2 (wraz z jednostka FineTuner),
cewki D lub cewki COMT+/COMT+ P, elementéow zewnetrznych i akcesoriow, a takze,
stosowanych przez audiologa, odpowiednich zewnetrznych urzadzen i oprogramowa-nia:
MAX Programming Interface, MAX Coil S, MAX Coil, DIBIl, DIB Il Coil I'®, DIB Il Coil,
oprogramowanie uzytkowe MAESTRO.

Zalecamy doktadne przeczytanie catej instrukgji.

@ Symbol ten oznacza informacje szczegolnie wazna dla rodzicow dziecka z implantem
slimakowym.

Przyzwyczajenie sie do implantu slimakowego i odpowiednie dopasowanie urzadzenia to
procesy stopniowe, ktore wymagaja czasu. Prosze pamieta¢, iz troche go uptynie zanim
zdobeda Panstwo petng umiejetnos¢ styszenia przy pomocy nowego systemu MED-EL.
Musza sie Panistwo najpierw przyzwyczai¢ do nowego sposobu stuchania. W celu nabrania
umiejetnosci porozumiewania sie za pomoca tego urzadzenia mozna skorzystac¢ z pomocy
rehabilitanta stuchu lub innego spedjalisty.

Po pierwszym strojeniu konieczne beda regularne wizyty w Osrodku Implantujgcym,
podczas ktorych urzadzenie zostanie ostatecznie dopasowane. Czesta zmiana ustawien
w pierwszym roku uzytkowania implantu $limakowego jest bardzo wazna. Jest to
catkiem normalne zjawisko, ktore charakteryzuje proces uczenia zwigzany z coraz
lepszym odbiorem bodzcéw stuchowych przy pomocy implantu Slimakowego. Z czasem
potrzebnych bedzie coraz mniej dostrojen. U duzej czesci pacjentéw istnieje potrzeba
ustawiania systemu na nowo przez caty okres uzytkowania implantu.

Osrodek Implantujacy lub firma MED-EL chetnie odpowiedza na Paristwa pytania.
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3. Zastosowanie — Wskazania -
Przeciwwskazania

ZASTOSOWANIE

OPUS 2 jest czescig systemu implantu Slimakowego MED-EL. Implant slimakowy MED-EL
pozwala pacjentom z uposledzeniem stuchu na jego przywrdcenie poprzez dziatanie
stymuladji elektrycznej drog stuchowych. Urzadzenie jest przeznaczone dla pacjentéw ze
znacznym i gtebokim stopniem uposledzenia stuchu lub catkowita gtuchotg, ktérym nie
pomaga stosowanie zadnego aparatu stuchowego.

Cowiecej, systemimplantu slimakowego MED-EL uzywany w potgczeniu z elektrodg FLEX?4 1)
lub FLEX?? jest przeznaczony do wywotywania wrazen stuchowych za pomoca stymulacji
elektrycznej lub w potaczeniu z elektryczna stymulacja akustyczng (EAS, Electric Acoustic
Stimulation) kanatow dzwiekowych w przypadku czesciowo niestyszacych pacjentow,
ktorzy moga skorzystac na wzmacnianiu dzwiekow o wytacznie niskich czestotliwosciach.

System implantu slimakowego MED-EL stuzy rowniez do przywracania bodzcéw stuchowych
poprzez elektrostymulacje drog stuchowych przy gtuchocie jednostronnej. Gtuchota
jednostronna okresla sie petny lub znaczny niedostuch w jednym uchu i normalna funkcje
stuchu lub lekki niedostuch w drugim uchu.

WSKAZANIA

Pacjenci z jednym lub dwoma wszczepionymi implantami slimakowymi SYNCHRONY,
CONCERTO, PULSARCI*®, SONATATI*, C40+ lub C40 moga korzystac z procesora OPUS 2.

Poniewaz OPUS 2 jest elementem systemu implantu Slimakowego firmy MED-EL dla
jednostki tej obowigzuja wszystkie wskazania dotyczace MED-EL systemu Cl.

Aby osiggnac maksymalna korzysc ze stosowania implantéw slimakowych, ich uzytkownicy
powinni by¢ odpowiednio umotywowani i powinni zrozumie¢, iz istotne jest regularne
programowanie procesora oraz badania i rehabilitacja w Osrodku Implantujacym.

1 Elektroda FLEX?* byta poprzednio sprzedawana pod nazwa FLEX®°. Zmiana nazwy elektrody z FLEX®® na
FLEX?% moze wigzac sie z aprobatg urzedu regulacyjnego. W zwiazku z tym na niektérych rynkach moze nadal
obowigzywad nazwa FLEX®S.
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Zastosowanie - Wskazania - Przeciwwskazania

PRZECIWWSKAZANIA

OPUS 2 nie moze by¢ uzywany przez pacjentow, u ktérych stwierdzono nietolerancje na
materiaty zastosowane w jednostce centralnej OPUS 2, pojemniku na baterie, zaczepie
usznym, pokrywie FM pojemnika na baterie lub jednostce FineTuner. Wiecej szczegdtow na
ten temat zamieszczono w Rozdziale 10, Dane techniczne.

Poniewaz OPUS 2 jest elementem systemu implantu slimakowego MED-EL dla jednostki tej
obowiazujg wszystkie przeciwwskazania dotyczace systemu.

Jednostka FineTuner nie moze by¢ eksploatowana w miejscach, w ktérych zabroniona jest
transmisja radiowa.

WSKAZOWKA:

Wskazania i przeciwwskazania obowigzujace uzytkownika systemu implantu
Slimakowego MED-EL zostang wraz z implantem przestane na adres kliniki lub Osrodka
Implantujacego. Jezeli zycza sobie Panstwo wgladu do tego dokumentu, prosze
skontaktowac sie z firma MED-EL.
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4. Informacje podstawowe

ELEMENTY SYSTEMU

System implantu slimakowego MED-EL to aktywny produkt medyczny sktadajacy sie
z czesci wewnetrznej (wszczepionej) oraz zewnetrznej. Czes¢ wewnetrzna jest chirurgicznie
umieszczona pod skorg w okolicy matzowiny usznej podczas gdy czesc zewnetrzna
noszona jest za uchem lub na ciele.

107503
ESTHIS SIDE UP

Implanty z obudowg ceramiczna: PULSARCI®® (pokazany), C40+ i C40

Rys. 1 Implanty slimakowe MED-EL



Informacje podstawowe

Czesc zewnetrzna to procesor dzwieku OPUS 2 oraz akcesoria. W konfiguracji standardowej
procesor dzwieku OPUS 2 sktada sie z: jednostki centralnej wraz z zaczepem usznym,
ramki pojemnika na baterie wraz z tymze pojemnikiem, elementu taczacego, cewki oraz
kabelka cewki. Jednostka sterujgca o nazwie FineTuner utatwia dostep do roznych funkgji
procesora dzwieku.

Magnes utrzymuje cewke we wiasciwym miejscu na gtowie za uchem.

Procesor dzwieku zawiera baterie, z ktorych zasilane s zewnetrzne i wszczepione
elementy elektroniczne. Sam implant nie zawiera baterii.

Rys. 2 Procesor dzwieku OPUS 2



Procesor dzwieku OPUS 2

5. Procesor dzwieku OPUS 2

JEDNOSTKA CENTRALNA

Wiaczanie i wytgczanie procesora
Zamek pojemnika na baterie jest rownoczesnie wtacznikiem.

Zamek mozna ustawi¢ w nastepujacych pozycjach:
Zamek otwarty: WYt
Zamek zamkniety: Wt

Rys. 3 Wytaczony procesor dzwieku Rys. 4 Wtaczony procesor dzwieku
OPUS 2 OPUS 2

Po witaczeniu procesora dzwieku OPUS 2 czerwona dioda na zaczepie usznym miga
do czterech razy, w zaleznosci od tego, ktéry program jest aktywny. Na przyktad, gdy
lampka miga trzy razy, aktywny jest program 3. Procesor dzwieku zaczyna pracowad, gdy
czerwona lampka wtacza sie i zaczyna migac.

Na pozycji WYt procesor dzwieku jest wytaczony. Nie jest zuzywany prad. W zwigzku z
tym nalezy zawsze otwierac¢ zamek pojemnika na baterie, jezeli procesor dzwieku nie jest
uzywany. Dzieki temu baterie beda dtuzej dziataty (patrz takze Rozdziat 8, Pielegnacja
implantu).



Procesor dzwieku OPUS 2

W procesorze dzwieku OPUS 2 zainstalowano cewke telefoniczna. Cewka telefoniczna
odbiera magnetyczne sygnaty dzwiekowe emitowane przez stuchawki telefoniczne
lub systemy przewodow, ktére sa zainstalowane w budynkach uzytecznosci publicznej
i przetwarza je w sygnaty elektryczne. Po wiaczeniu procesora dzwieku mikrofon
jest aktywny, nawet jesli przed wytaczeniem procesora dzwieku aktywowano cewke
telefoniczna. Jezeli cewka telefoniczna jest aktywna, moze pojawi¢ sie brzeczenie
podczas uruchamiania przyciskéw na jednostce FineTuner. Brzeczenie to jest normalnym
zjawiskiem, wskazujacym, iz polecenie jest transmitowane. W celu zmniejszenia zaktocen
powodowanych przez rézne urzadzenia elektroniczne i elektryczne, podczas gdy aktywna
jest cewka telefoniczna, zalecamy obnizenie czutosci dzwiekowej audio (patrz Rozdziat
5, Procesor dzwieku OPUS 2, Jednostka FineTuner, Elementy obstugi jednostki FineTuner).



Procesor dzwieku OPUS 2

JEDNOSTKA FINETUNER

Panstwa audiolog dopasuje procesor dzwieku OPUS 2 do Panstwa potrzeb. Jednostka
FineTuner to element, ktory utatwia uzytkowanie procesora dzwieku w zmieniajgcych sie
kazdego dnia warunkach akustycznych.

Procesor dzwieku OPUS 2 wyposazony jest tylko w wytacznik, wszystkie pozostate funkcje
uruchamia sie z dodatkowej jednostki FineTuner. Jednostka FineTuner przenosi polecenia
do procesora dzwieku OPUS 2 za posrednictwem potaczenia wysokiej czestotliwosci. Jego
ergonomiczny ksztatt i wieksze przyciski utatwiajg zmiane ustawien procesora dzwieku
OPUS 2. Czynnos¢ ta przypomina zmiane kanatow telewizyjnych za pomoca pilota.

Jednostke FineTuner nalezy przechowywac¢ w miejscach niedostepnych dla dzieci, aby
zapobiec niezamierzonej zmianie ustawien procesora dzwieku.

Jednostka FineTuner nie jest niezbedna dla prawidtowego dziatania procesora dzwieku. Po
wtaczeniu procesor dzwieku aktywuje te same ustawienia programu, gtosnosci i czutosci
dzwiekowej audio, jakie byty ustawione przed jego wytaczeniem.

Jednostka FineTuner jest konfigurowana dla okreslonego procesora dzwieku, tzn. tylko ten
procesor dzwieku bedzie wykonywat okreslone polecenia po wcisnieciu danego przycisku
na jednostce FineTuner. Typowy maksymalny zasieg transmisji jednostki FineTuner wynosi
ok. 80cm. Odlegtos¢ ta moze sie zmniejszy¢ w poblizu urzadzen elektronicznych oraz
elektrycznych, nawet jezeli urzadzenia te spetniaja obowigzujace wymagania dotyczace
emisji pola elektromagnetycznego.

10



Procesor dzwieku OPUS 2

Ustawianie jednostki FineTuner

Jednostka FineTuner jest dostrojona do danego procesora i nie moze by¢ wykorzystywana
przez innego uzytkownika implantu slimakowego. Audiolog dopasuje jednostke FineTuner
do Twoich potrzeb. Moze sie zdarzy¢, iz zaistnieje potrzeba synchronizacji jednostki
FineTuner oraz procesora dzwieku (np. przy zakupie dodatkowej jednostki FineTuner).
Prosze wytaczy¢ procesor dzwieku i umiesci¢ cewke systemu na klawiaturze jednostki
FineTuner (mniej wiecej na klawiszu MT). Prosze wiaczy¢ procesor dzwieku. Procesor
dZwieku i jednostka FineTuner zostang automatycznie zsynchronizowane. Prawidtowa
synchronizacja zostanie potwierdzona poprzez krotki sygnat btyskowy wyemitowany
przez obie zotte diody jednostki FineTuner.

Uzytkownicy z dwoma implantami

Jeden FineTuner mozna skonfigurowac¢ do stosowania z obydwoma procesorami dzwieku.
Jesli uzytkownik chce uzywac pilota FineTuner do dwéch procesoréw dzwieku, audiolog
lub technik kliniki maja podrecznik oprogramowania MED-EL, ktory zawiera szczegotowe
informacje, jak przypisac pilota do obu procesoréw. Po prawidtowym zaprogramowaniu
procesorow dzwieku nalezy przeprowadzi¢ opisana powyzej procedure synchronizacji dla
nich obu.

11



Procesor dzwieku OPUS 2

Elementy obstugi jednostki FineTuner

PRZYCISK RESET
Wecidnigecie przycisku przywraca ustawienia gtosnosci ogdlnej i czutosci
dzwiekowej audio wprowadzone przez audiologa lub pracownika kliniki.
Wecisniecie przycisku ,reset” na jednostce FineTuner ma zastosowanie dla
funkgji gtosnosci oraz czutosci. Nie zmienia sie pozycja programu.

PRZYCISK CZUtOSCI
Zwieksza czutosc¢ dzwieku

PRZYCISK GLOSNOSCI
Zwieksza ogoblng
gtosnosc

PRZYCISK GEOSNOSCI
Zmniejsza ogolng gtosnosc

PRZYCISK CZUtOSCI
Zmniejsza czutos¢ dzwieku

PRZYCISKI WYBORU
PROGRAMU

Cztery przyciski do
uruchamiania czterech
réznych programow

PRZYCISK WYBORU
SYGNAtU WEJSCIOWEGO
Wybor cewki telefonicznej

PRZYCISK WYBORU
SYGNAtU WEJSCIOWEGO
Wybér mikrofonu i cewki
telefonicznej

PRZYCISK WYBORU
SYGNAtU WEJéCIOWEGO
Wybor mikrofonu

PRZYCISK WYBORU PRZYCISK WYBORU PRZYCISK WYBORU
PROCESORA (tylko przy PROCESORA (tylko przy PROCESORA (tylko przy
dwoch implantach) dwéch implantach) dwdch implantach)
Wybor lewego procesora Wybér obu procesorow Wybor prawego procesora

Rys. 5 Jednostka FineTuner

Wszystkie funkcje jednostki FineTuner moga by¢ wybiorczo dezaktywowane przez
audiologa lub personel kliniczny poprzez wytaczenie odpowiedniego polecenia w module
sterujgcym (za pomocag oprogramowania MED-EL). Jednostka FineTuner nadal bedzie
wysytac polecenia, jednak modut sterujacy nie bedzie ich wykonywad.

12



Procesor dzwieku OPUS 2

Funkcje jednostki FineTuner

Automatyczna blokada klawiatury: Aby nie dochodzito do niezamierzonego uruchamiania
przyciskow, jednostke FineTuner wyposazono w funkcje automatycznego blokowania
klawiatury. Funkcja ta blokuje klawiature elektronicznie, jezeli przez ponad 10 sekund nie
zostat wcisniety zaden przycisk.

Funkcje blokady klawiatury jednostki FineTuner witacza sie poprzez przytrzymanie
przycisku <» przez ponad 5 sekund. Przechodzi sie w ten sposéb do trybu programowania
(naprzemienne miganie czerwonej i obu zo6ttych diod jednostki FineTuner oznacza, iz
wiaczony jest tryb programowania jednostki). Nalezy wcisnac przycisk » aby wiaczyd
automatyczna blokade klawiatury (jednostka FineTuner potwierdzi prawidtowa aktywacje
blokady klawiatury poprzez krétkie migniecie obu z6ttych diod).

Aby wytaczy¢ automatyczng blokade klawiatury, nalezy dwukrotnie nacisnac przycisk «»,
co odblokuje klawiature na 10 sekund, a nastepnie nacisngc¢ i przytrzymac przycisk
przez ponad 5 sekund w celu przejscia do trybu programowania. Aby wytaczy¢ blokade
klawiatury, nalezy nacisnac¢ przycisk <. Jednostka FineTuner potwierdzi prawidtowe
wytaczenie blokady klawiatury poprzez krétkie migniecie obu zo6ttych diod.

W celu wtaczenia danej funkgji przy aktywnej blokadzie klawiatury, nalezy dany przycisk
wcisng¢ dwukrotnie. Pierwsze wcisniecie odblokuje klawiature, drugie za$ wykona
polecenie. Jezeli przez 10 sekund nie zostanie wcisniety zaden przycisk, blokada klawiatury
wtaczy sie ponownie.

Niskie napiecie baterii: Jesli po nacisnieciu przycisku czerwona lampka wskaznikowa na
kontrolerze FineTuner miga 3 razy, oznacza to, ze napiecie zasilania jest bardzo niskie
(patrz takze Rozdziat 8, Pielegnacja implantu, Baterie, Wymiana baterii w jednostce
FineTuner).

Przerwa w transmisji: Aby zaoszczedzi¢ energie, jednostka FineTuner po 3 sekundach
zatrzymuje transmisje, nawet jesli przycisk jest nadal wcisniety.

Jednostka FineTuner nie posiada wtgcznika.
Trzy diody Swietlne o réznych kolorach (2 zotte, 1 czerwona) wskazujg rézne stany jednostki
FineTuner. Doktadny opis funkcji umieszczono w Rozdziale 9, Awarie. Jednostka FineTuner

nie ma wptywu na podtaczone urzadzenia do odtwarzania dzwieku lub wspomagajace
styszenie.

13



Procesor dzwieku OPUS 2

POJEMNIK NA BATERIE

Pojemnik na baterie systemu OPUS 2 sktada sie z ramki tegoz pojemnika z 3 bateriami
do aparatow stuchowych oraz ostony pojemnika na baterie. Ostona pojemnika na baterie
slizga sie po ramce pojemnika i jest mocowana przy pomocy zamka pojemnika na baterie.
Zamek pojemnika na baterie jest rownoczesnie wiacznikiem jednostki centralnej (patrz
Rys. 3+4). W takiej konfiguracji caty procesor dzwieku moze by¢ noszony za uchem. Dla
wiekszych dzieci i 0s6b dorostych jest to typowa konfiguracja.

Cewka
Kabelek cewki nadawczej

Jednostka centralna

1

2

3

4 Zaczepa uszna
5 Element taczacy
6

Pojemnik na baterie

—
|

Rys. 6 Montaz jednostki centralnej i pojemnika na baterie

14



Procesor dzwieku OPUS 2

W ten sposéb mozna potaczy¢ jednostke centralng z pojemnikiem na baterie

1.

Kabelek cewki nalezy potaczy¢ z cewka. Nalezy zwréci¢ uwage, ze kabelek cewki dla
cewki COMT+/COMT+ P posiada na wtyczce bolec prowadzacy.Bolec ten jest grubszy
niz dwa pozostate. Wystepuje zatem tylko jedna mozliwo$¢ potaczenia wtyczki
kabelka z cewka.

Druga koncéwke kabelka wpia¢ do jednostki centralnej (patrz Rys. 13).

Ramke pojemnika na baterie ustawi¢ w takiej pozydcji, aby umozliwi¢ wpiecie wtyczki
kabelka cewki.

Bolce elementu taczacego nalezy wtozy¢ do matych otwordéw po spodniej stronie
jednostki centralne;j.

W przypadku stosowania tej konfiguracji przez dzieci:

@ U matych dzieci nalezy montowad¢ zamknigecie zabezpieczajace, aby zapobiec
rozmontowaniu procesora dzwieku (patrz Rozdziat 5, Procesor dzwieku OPUS 2,

Zamkniecie zabezpieczajace).

WSKAZOWKA:
Aby podtaczyc¢ lub odtaczy¢ element taczacy, nalezy zdjac ostone pojemnika na
baterie z ramki.

Wtozyc nowe baterie.

Nasunac¢ ostone pojemnika na baterie i zamknac¢ zamek pojemnika, aby witaczyc
procesor.

Czerwona dioda w zaczepie usznym, migajac maksymalnie cztery razy wskaze, ktéry
program jest aktywny. Na przyktad, jesli zostat wybrany program 3, lampka miga 3
razy, wskazujac, ze wtaczony jest program 3.

Prosze umiesci¢ procesor dzwieku za uchem, a cewke nad implantem.

Przy pomocy jednostki FineTuner nalezy wybrac program, gtosnosc i czutosc.

@ Tylko rodzice/osoby doroste moga rozbiera¢ procesor dzwieku w celu wymiany

uszkodzonych czesci. Rodzice/dorosli musza przynajmniej raz w tygodniu sprawdzac,

czy czesci nie ulegty uszkodzeniu lub czy ich nie brakuje.

Inne mozliwosci noszenia opisano w Rozdziale 5, Procesor dzwieku OPUS 2, Inne
mozliwosci noszenia (Konfiguracje).

@ Za pomoca elementu mocujacego mozna dodatkowo dopasowac potozenie

procesora za uchem. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac

sie z Osrodkiem Implantujgcym badz przedstawicielem producenta).

15



Procesor dzwieku OPUS 2

CEWKA

Cewka taczy procesor dzwieku OPUS 2 z implantem. Poprzez skore zaréwno zaopatruje
implant w energie, jak rowniez przenosi do niego zakodowany sygnat akustyczny.
Maty magnes w $rodku cewki pozwala zamocowac cewke na gtowie, nad implantem.
Audiolog lub pracownik kliniki moze dopasowac site magnetyczng do Panstwa potrzeb.
Wybrana sita magnesu powinna by¢ odpowiednia dla danego pacjenta. Silne magnesy
nie s zalecane dla pacjentéw z luznymi ptatami skornymi (np. matych dzieci lub bardzo
szczuptych pacjentéw), poniewaz silne pole magnetyczne moze potencjalnie powodowad
zwiekszenie prawdopodobienstwa podraznienia skory.

W przypadku oznak podraznien skéry wokot cewki prosze zwréci¢ sie do kliniki lub do
Osrodka Implantujacego.

Firma MED-EL oferuje rézne rodzaje cewek. Procesora dzwieku OPUS 2 mozna uzywac z
cewka D lub z cewka COMT+/COMT+ P MED-EL. Jednak w przypadku pacjentow z implantem
SYNCHRONY mozliwe jest korzystanie wytacznie z cewki D.

Rys. 7 Cewka D Rys. 8 Cewka COMT+/COMT+ P
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Procesor dzwieku OPUS 2

CEWKA D

WAZNE

W zaleznosci od rodzaju implantu dostepne s dwie wersje magnesow (tzw. wktadek
magnesow). Obie wersje roznia sie polaryzacja magneséw. Rodzaj implantu jest zapisany
w Karcie identyfikacyjnej pacjenta.

_m_ W pr.zypa.dku ’pac,J.entom{ z implantami SYNCHRONY wktadka magnesu
L. AAAA musi zawierac tréjkaty, jak pokazano na rys. 10.

W przypadku pacjentéw z innymi rodzajami implantow (CONCERTO,
SONATATI* itp.) wktadka magnesu musi zawierac okregi, jak pokazano
narys. 11.

:
i

Niezwykle wazne jest, aby uzy¢ odpowiedniej wersji magnesu w zaleznosci od rodzaju
implantu! Jedli uzyta zostanie nieprawidtowa wersja magnesu, cewka bedzie nadal
znajdowac sie na swoim miejscu nad implantem. Jednak ze wzgledu na rézna polaryzacje
magnesow, wystapi niewielkie przemieszczenie miedzy implantem a cewka, co moze
spowodowac btedy w komunikacji miedzy implantem a cewka.

Cewka D umozliwia zmiane wktadki magnesu umieszczonego w $srodku cewki w celu
dopasowania sity magnesu do aktualnych potrzeb. Aby wyja¢ wktadke magnesu, nalezy
obrocic ja w dowolng strone w celu zwolnienia zaczepow, po czym zdjac.

Aby zatozy¢ nowa wktadke magnesu, nalezy umiescic ja nad wgtebieniem w cewce, jak
pokazano narys. 9. Pokrywka z magnesem powinna z tatwoscig wsunac sie we wgtebienie.
Nastepnie pokrywke nalezy obroci¢ w celu jej zamocowania. Podczas zatrzaskiwania w
odpowiednim miejscu bedzie wyczuwalny lekki opor.

000000

Rys. 9 Wyjmowanie/wktadanie magnesu
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Procesor dzwieku OPUS 2

Dostepne s3 cztery poziomy sity magnesu. Sita magnesu okreslona jest za pomoca liczby
petnych trojkatow lub okregéw na magnesie.

~mam_,  __/mpp_.  _/mame.. C/mpm,
iy v.v.v R ey v v.v sl ey v v V.un R sy V V V g

SOFT STANDARD STRONG SUPER STRONG
Rys. 10 Poziomy sity magneséw dla implantow SYNCHRONY

MM, _/mAm._  _/mam. . mAm

L. @000 1 L. @000 | L. @000 | L. 0000 |
SOFT STANDARD STRONG SUPER STRONG

Rys. 11 Poziomy sity magneséw dla innych rodzajow implantéw

Numer seryjny cewki znajduje sie w komorze magnesu.

| 000000 |

Rys. 12 Numer seryjny cewki D

WAZNE

Firma MED-EL stanowczo zaleca, aby nie wymienia¢ magnesu samodzielnie, lecz zlecic¢
wykonanie tego zadania audiologowi lub personelowi klinicznemu.

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawow podraznienia skory wokot cewki nalezy
skontaktowac sie z klinika lub Centrum Informacji Klienta.

Cewka zawiera silny magnes. Przedmioty metalowe nalezy trzymac z dala od cewki,
poniewaz magnes je przyciaga.
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Procesor dzwieku OPUS 2

CEWKA COMT+/COMT+ P

Cewka COMT+/COMT+ P jest rowniez dostepna w czterech opcjach sity magnesu. Jednak
ze wzgledu na to, ze magnes jest przymocowany do cewki, zmiana sity magnesu wigze sie
z koniecznoscia wymiany catej cewki. W przypadku niektérych rodzajow cewek COMT+/
COMT+ P mozna jednak dodac niewielkie tarczki magnetyczne, aby zwiekszy¢ przycigganie
magnetyczne. Numer seryjny znajduja sie po zewnetrznej stronie cewki.

Rys. 13 Numer seryjny cewki COMT+/COMT+ P

WAZNE

Nie wolno uzywac cewki COMT+/COMT+ P u pacjentow z wszczepionym implantem
SYNCHRONY. Uzywanie cewki COMT+/COMT+P z SYNCHRONY spowoduje niewielkie
przesuniecie pomiedzy implantem a cewka, ktére moze doprowadzi¢ do nieprawidtowej
komunikacji miedzy nimi.

Dotyczy uzytkownikow cewek COMT+/COMT+ P:

Jezeli wraz z procesorem dzwieku OPUS 2 stosujg Panstwo implant slimakowy CONCERTO,
PULSARCI* Jub SONATATI'®, powinni Panstwo stosowac¢ cewki COMT+ z oznaczeniem ,P"
w numerze seryjnym. W przypadku stosowania procesora dzwieku OPUS 2 z cewka COMT+
nieposiadajaca oznaczenia ,P" implant slimakowy CONCERTO, PULSARCI'® Jub SONATATI!®
w ekstremalnych warunkach (tzn. w temperaturach poza podanym zakresem temperatury
roboczej, np. zimg) moze sie wytaczac. W takim przypadku wystapi brak stymulacji.
Nieprawidtowa stymulacja lub nadstymulacja nie sa mozliwe. Jezeli temperatura robocza
zostanie ponownie osiggnieta, stymulacja poprzez implant bedzie sie odbywa¢ normalnie.
Nie dotyczy to cewki D.

@ Prosze obserwowac swoje dziecko podczas zabawy oraz w codziennych sytuacjach,
aby sprawdzi¢, czy cewka przylega z optymalng sita do gtowy. Jezeli cewka bedzie
bardzo tatwo spada¢, u dziecka moze pojawi¢ sie nieche¢ do noszenia systemu. W
pierwszych miesigcach po wszczepieniu implantu nalezy regularnie sprawdza¢, czy na
skorze pod cewka nie wystepuja ewentualnie podraznienia. Wraz z dorastaniem dzieci
zwieksza sie takze grubosc ich skoéry, w wyniku czego moze zaistnie¢ potrzeba korekty
sity przyciggania magnetycznego poprzez zwiekszenie sity magnesu.
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Procesor dzwieku OPUS 2

KABELEK CEWKI NADAWCZE]J

Kabelek cewki tgczy procesor dzwieku z cewka. Kabelek nalezy odtaczy¢ od procesora
dzwieku tylko na czas wykonywania prac konserwacyjnych oraz w przypadku wymiany
kabelka, nie za$ w przypadku wymiany baterii.

Mimo ze kabelek zostat skonstruowany tak, aby stuzyt jak najdtuzej oraz miat duza
elastycznos¢, to wiasnie na tej czesci systemu implantu slimakowego firmy MED-EL

najpredzej moga sie pojawi¢ oznaki zuzycia.

Gdyby kabelek ulegt uszkodzeniu, nalezy niezwtocznie zamowic nowy.

WAZNE
Kabelka nie wolno podtaczac¢ do innych urzadzen niz procesor dzwieku OPUS 2.

Kabelek cewki dostepny jest w roznych wersjach: do podtaczania do cewki D oraz do
podtaczania do cewki COMT+/COMT+ P. Wszystkie kabelki przeznaczone do podtaczania do
cewki D maja czerwong strzatke na wtyczce kabelka podtaczanej do jednostki sterujacej.
Kabelki cewki przeznaczone do podtaczania do cewki COMT+/COMT+ P dostepne sg w
opcjach z czerwona strzatka na wtyczce kabelka lub bez niej.

W ten sposéb mozna dokonac¢ wymiany kabelka cewki nadawczej

Jednostka centralna

"

3 krotkie bolce

Kabelek cewki
nadawczej

1 dtugi bolec

WIDOK Z GORY

Rys. 14 Podtaczanie kabelka cewki nadawczej
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Procesor dzwieku OPUS 2

1. Nalezy otworzy¢ zamek pojemnika na baterie i zdjac jego ostone.

2. Element taczacy nalezy odciggnac prosto na dot do momentu poczucia mechanicznej
blokady. Element tgczacy mozna wyciggnac catkowicie, jednak nie trzeba tego robic.

3. Odtaczy¢ ramke pojemnika na baterie od jednostki centralnej.

4. Odtaczyc¢ kabelek cewki od jednostki centralnej oraz cewki.

5. Nowy kabelek cewki podtaczy¢ do cewki.

6. Drugi koniec nowego kabelka cewki nalezy wpig¢ do jednostki centralnej. Prosze
zwroci¢ uwage na prawidtowa pozycje wtyczki. Skosna czes¢ wtyczki musi wskazywad
ku goérze. Jesli na kabelku cewki widnieje czerwona strzatka, powinna ona byc¢
skierowana do gory.

7. Potaczyc ramke pojemnika na baterie z jednostka centralna. Wtyczka kabelka cewki
nadawczej znajduje sie w matym zagtebieniu zagietego odcinka pojemnika na baterie.

8. Element taczacy nalezy wsunac na pierwotng pozycje.

9. Natozyc¢ ostone pojemnika na baterie i zamknac¢ zamek pojemnika. Procesor dzwieku
jest juz wiaczony. Cerwona dioda w zaczepie usznym, migajac maksymalnie cztery
razy wskaze, ktory program jest aktywny. Na przyktad, jesli zostat wybrany program
3, lampka miga 3 razy, wskazujac, ze wigczony jest program 3.

WAZNE

Aby zachowac sprawnosc¢ kabelka, nalezy przestrzegac ponizszych zalecen:

Kabelka nie nalezy zginac.

Odtaczajac kabelek, nalezy trzymacd za wtyczke, nie ciggnac¢ bezposrednio za kabel.
Nigdy nie nalezy podnosi¢ procesora dzwieku, trzymajac za kabelek.

Nie nalezy ze zbyt duza sitg wyciggac wtyczki.
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Procesor dzwieku OPUS 2

PODtACZANIE URZADZEN AUDIO ORAZ
WSPOMAGAJACYCH StYSZENIE

Czesci potrzebne do podtaczenia urzadzen audio oraz wspomagajacych styszenie (ostony
pojemnika na baterie FM oraz kabelka adapteru) znajduja sie w zestawie FM Extension Kit,
ktory mozna zamowic w razie potrzeby.

Procesor dzwieku OPUS 2 ze specjalng ostong pojemnika na baterie mozna podtaczy¢ do
zewnetrznych urzadzen audio, takich jak odtwarzacze ptyt CD, odtwarzacze plikow MP3,
radia AM-FM. Ze wzgledu na wbudowanga wtyczke FM ostona pojemnika na baterie FM jest
troche dtuzsza niz ostona standardowa.

W ten sposéb nalezy zamontowac ostone pojemnika na baterie FM:
«  Otworzyc¢ zamek pojemnika na baterie.

+  Zdjac ostone pojemnika na baterie.

+  Wsunac ostone pojemnika na baterie FM.

- Zamknac zamek pojemnika na baterie.

Trojbiegunowa wtyczke kabelka adaptera (szara koncowka) nalezy wpig¢ do otwordéw po
spodniej stronie ostony pojemnika na baterie FM. Nalezy zwroci¢ uwage na odpowiednie
ustawienie 3 bolcédw i nie nalezy uzywac nadmiernej sity przy podtaczaniu kabelka.

Wtyczke audio (zétta lub czerwona koncowka) nalezy wpigé do wyjscia audio zasilanego
bateriami urzadzenia.

Rys. 15 Podtaczanie kabla FM do odbiornika FM
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Procesor dzwieku OPUS 2

Systemy FM podtaczane bezposrednio i bezprzewodowo (np. Phonic Ear/Oticon Lexis)
moga by¢ podtaczane do ostony pojemnika na baterie bez kabelka adapteru.

UWAGA:

Ze wzgledu na zwiekszony pobdér mocy przez nowoczesne urzgdzenia wspomagajgce
styszenie podtaczane do procesora OPUS 2, zalecane jest uzywanie baterii cynkowo-
powietrznych o duzej pojemnosci.

WAZNE

Znajdujacy sie w zestawie przewodd stuzy do podtaczania zewnetrznych urzadzen audio,
takich jak odtwarzacze ptyt CD, odtwarzacze plikéw MP3, radia AM-FM itd. (do podtaczania
systeméw FM lub systemdw wykorzystujacych podczerwien nalezy stosowac odpowiednie
przewody producentow).

UWAGA

Nie nalezy stosowac kabli o dtugosci powyzej 1m, gdyz kable te moga powodowac
wzmozong emisje pola elektromagnetycznego lub obnizenie odpornosci systemu
procesora dzwieku na zaktocenia elektromagnetyczne.

Kabelki firmy MED-EL nadajg sie do pracy w systemach z jednym lub dwoma implantami,
jak rowniez w trybie mieszanym i zewnetrznym. W celu uzyskania bardziej szczegétowych
informacji prosze sie zwroci¢ do najblizszego oddziatu firmy MED-EL.

Tryb mieszany:

Po podtaczeniu do urzadzenia zewnetrznego mikrofon OPUS 2 pozostaje aktywny. Stychac
wowczas zarowno sygnat z urzadzenia zewnetrznego, jak tez z procesora dzwieku. Ten
tryb nalezy stosowac¢ w przypadku stuchania zaréwno zewnetrznego urzadzenia, jak i
dzwiekow otaczajacych (na przyktad muzyki i osoby mowigcej).

Kabelki do trybu mieszanego s3g zakonczone z6tta wtyczka 3,5mm.

Tryb zewnetrzny:

Po podtaczeniu do urzadzenia zewnetrznego mikrofon OPUS 2 wytacza sie. Stychac
wowczas tylko sygnat z urzadzenia zewnetrznego.

Kabelki do trybu zewnetrznego s zakonczone czerwong wtyczka 3,5mm.
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INNE MOZLIWOSCI NOSZENIA (KONFIGURACJE)

BabyBTE/ActiveWear

Dla niemowlat lub matych dzieci firma MED-EL oferuje dziecieca wersje zauszng BabyBTE.
System BabyBTE ma te zalete, iz mate dzieci od samego poczatku uzywaja tego samego
typu procesora dzwieku BTE, przy czym uwzglednia sie specyfike matych dzieciecych uszu
oraz aktywnosc¢ dzieci. W tym wariancie caty procesor dzwieku BTE jest mocowany do
ubrania, natomiast tylko cewka jest noszona nad implantem na gtowie.

Konfiguracje te okresla sie rowniez mianem ActiveWear. Nadaje sie ona dla aktywnych
uzytkownikow, np. oséb uprawiajacych sporty, dla ktérych istotne jest bezpieczne
zamocowanie urzadzenia. Jezeli istnieje potrzeba noszenia kasku, wéwczas w tej
konfiguracji mikrofon procesora dzwieku jest umieszczany poza kaskiem. Tylko cewke i jej
kabelek nosi sie pod kaskiem.

Podczas stosowania systemoéw BabyBTE lub ActiveWear nalezy zwraca¢ uwage na
ustawienie mikrofonu. Gtéwny sygnat powinien dociera¢ do wejscia mikrofonu, tzn. ze
mikrofon powinien by¢ skierowany do przodu. Mikrofon nie powinien by¢ zakrywany lub
umieszczany tak, ze bizuteria lub ubranie beda zakrywac wejscie mikrofonu.

1

Cewka

Kabelek cewki nadawczej
Zamkniecie zabezpieczajgce
Jednostka centralna

Ostona mikrofonu

Element taczacy

Szyna mocujaca

0 N OO0 1 N W N

Prosty pojemnik na baterie

Rys. 16 Konfiguracja BabyBTE/ActiveWear
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Sposob montazu dzieciecej wersji zausznej BabyBTE/systemu ActiveWear (dla
aktywnych)

Akcesoria potrzebne do montazu konfiguracji BabyBTE lub ActiveWear (prosty pojemnik na
baterie, kabelek cewki nadawczej o dtugosci 28cm, ostona mikrofonu, element taczacy,
zamkniecie zabezpieczajaca, przykrecana szyna mocujaca oraz klips mocujacy) znajduja sie
w zestawie dzieciecej wersji zausznej oraz dla aktywnych BabyBTE/ActiveWear Extension
Kit (BabyBTE/zestawie ActiveWear), ktore mozna dokupi¢ w razie potrzeby.

P T

o

2

Rys. 17 System OPUS 2 BabyBTE/ActiveWear

No v

Zaczep uszny nalezy zastapi¢ ostona mikrofonu: Nalezy wyjac bolec mocujacy zaczepu
usznego(jezeli byt wykorzystywany), jak pokazano na Rys. 20 + 21.

Do jednostki centralnej nalezy przymocowa¢ ostone mikrofonu (patrz Rys. 21).
Wyczuwalne lub styszalne lekkie klikniecie bedzie oznaczato, iz ostona mikrofonu
zostata prawidtowo zamocowana.

Do prostego pojemnika na baterie nalezy przymocowa¢ przykrecang szyne mocujaca
lub klips.

Kabelek cewki o dtugosci 28 cm nalezy potaczyc¢ z cewka.

Druga koncowke kabelka nalezy wpiac do jednostki centralnej.

Prosty pojemnik na baterie nalezy potaczy¢ z jednostka centralna.

Bolce elementu t3czacego nalezy wtozy¢ do matych otwordéw po spodniej stronie
procesora dzwieku. Po zmontowaniu systemu nalezy zabezpieczy¢ go zamknieciem
zabezpieczajacym (Rys. 22).

@ U matych dzieci nalezy montowad zamkniecie zabezpieczajace, aby zapobiec
rozmontowaniu procesora dzwieku (patrz Rozdziat 5, Procesor dzwieku OPUS 2,
Zamkniecie zabezpieczajace).

W celu wtozenia baterii nalezy otworzy¢ pokrywke prostego pojemnika na baterie,

przesuwajgc suwak znajdujacy sie na urzadzeniu (Rys. 25) i przytrzymujac go w tej
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10.

11.

12.

13.
14.

26

pozycji. Nastepnie nalezy przesunac pokrywke pojemnika na baterie ok. 3mm i zdjac
ja poprzez uniesienie.

Wtozy¢ nowe baterie.

Zamkna¢ pokrywke pojemnika na baterie, ktadac ja na obudowie w ten sposob, aby
wystawata ok. 3 mm poza krawedz prostego pojemnika na baterie. Nastepnie ostroznie
nasuna¢ pokrywke pojemnika na baterie na obudowe. Jezeli pokrywka pojemnika na
baterie jest prawidtowo utozona, mozna jg przesuna¢ w przod, w ten sposéb osiagnie
pozycje docelowa. Nie nalezy nigdy ktas¢ catej pokrywki pojemnika na baterie na
korcowke obudowy, aby zamknac¢ pojemnik ,,na site", gdyz mogtoby to spowodowac
uszkodzenie prostego pojemnika na baterie. Podczas zamykanie pojemnika na baterie
nie nalezy stosowac zbyt duzej sity.

Wtaczy¢ procesor dzwieku przy pomocy wiacznika po spodniej stronie prostego
pojemnika na baterie.

Czerwona dioda pod ostong mikrofonu migajac maksymalnie cztery razy wskaze,
ktory program jest aktywny. Na przyktad, jesli zostat wybrany program 3, lampka
miga 3 razy, wskazujac, ze wiaczony jest program 3.

Przymocowac¢ procesor dzwieku do ubrania i umiesci¢ cewke nad implantem.

Przy pomocy jednostki FineTuner nalezy wybrac program, gtosnos¢ i czutosc.



Procesor dzwieku OPUS 2

Dzieciecy pojemnik na baterie

Jednostka centralna jest noszona za uchem, dzieki czemu mikrofon jest optymalnie
ukierunkowany, a czerwona dioda w zaczepie usznym jest dobrze widoczna. Dzieki
kabelkowi pojemnik na baterie mozna przymocowac bezposrednio do ubrania. Kabelek
ten jest na state przymocowany do pojemnika na baterie i nie mozna go odtaczyc. Jezeli
kabelek ulegnie uszkodzeniu, nalezy wymienic caty pojemnik na baterie.

Akcesoria potrzebne do konfiguracji dzieciecego pojemnika na baterie (dzieciecy pojemnik
na baterie, dzieciecy element t3czacy, zamkniecie zabezpieczajgce, przykrecana szyna
mocujaca i klips mocujacy) znajduja sie w Zestawie dzieciecym Children's Extension Kit,
ktory mozna dodatkowo zakupic.

Cewka

Kabelek cewki nadawczej
Zamkniecie zabezpieczajace
Jednostka centralna

Zaczepa uszna

Element taczacy

Dzieciecy pojemnik na baterie

0 N O 1 N W N

Klips mocujacy

Rys. 18 Montaz dzieciecego pojemnika na baterie
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Sposob montazu dzieciecego pojemnika na baterie

1.

ou AW

10.

11.

12.

13.

28

Jezeli wczesniej wykorzystywana byta dziecieca wersja zauszna BabyBTE, nalezy
ostroznie zdja¢ ostone mikrofonu z jednostki centralnej i zatozy¢ na niej zaczep uszny
(Rys. 21). Wyczuwalne lub styszalne lekkie klikniecie bedzie oznaczato, iz zaczep uszny
zostat prawidtowo zamocowany. Zalecamy stosowanie bolca zaczepu usznego, aby
uniemozliwic¢ dziecku jego ewentualne odtaczenie.

Do dzieciecego pojemnika na baterie nalezy przymocowac przykrecang szyne
mocujacg lub klips.

Kabelek cewki nalezy potaczyc z cewka.

Druga koncéwke kabelka nalezy wpiac do jednostki centralnej.

Kabelek dzieciecego pojemnika na baterie wpiac do jednostki centralnej.

Bolce dzieciecego elementu tgczacego nalezy wtozy¢ do matych otworéw po spodniej
stronie procesora dzwieku. Po zmontowaniu systemu nalezy zabezpieczy¢ go
zamknieciem zabezpieczajacym (patrz Rys. 22).

@ U matych dzieci nalezy montowad zamkniecie zabezpieczajace, aby zapobiec
rozmontowaniu procesora dzwieku (patrz Rozdziat 5, Procesor dzwieku OPUS 2,
Zamkniecie zabezpieczajace).

W celu wtozenia baterii nalezy otworzy¢ pokrywke dzieciecego pojemnika na baterie,
przesuwajac suwak znajdujacy sie na urzadzeniu (Rys. 25) i przytrzymujac go w tej
pozycji. Nalezy przesunac¢ pokrywke pojemnika na baterie o ok. 3mm i zdjac¢ ja w
kierunku, ktory wskazuje strzatka.

Wtozy¢ nowe baterie.

Zamkna¢ pokrywke pojemnika na baterie, ktadac ja na obudowie w ten sposob, aby
wystawata ok. 3mm poza krawedZz dzieciecego pojemnika na baterie. Nastepnie
ostroznie nasunac¢ pokrywke pojemnika na baterie na obudowe. Jezeli pokrywka
pojemnika na baterie jest prawidtowo utozona, mozna ja przesuna¢ w przod, w ten
sposob osiggnie pozycje docelowa. Nie nalezy nigdy ktasc¢ catej pokrywki pojemnika
na baterie na koncdéwke obudowy, aby zamkna¢ pojemnik ,na site", gdyz mogtoby
to spowodowad uszkodzenie dzieciecej obudowy na baterie. Podczas zamykania
pojemnika na baterie nie nalezy stosowac zbyt duzej sity.

Witaczy¢ procesor dzwieku przy pomocy wigcznika po spodniej stronie dzieciecego
pojemnika na baterie.

Czerwona dioda w zaczepie usznym migajac maksymalnie cztery razy wskaze, ktory
program jest aktywny. Na przyktad, jesli zostat wybrany program 3, lampka miga 3
razy, wskazujac, ze witgczony jest program 3.

Przymocowac dzieciecy pojemnik na baterie do ubrania, umiesci¢ procesor dzwieku za
uchem, a cewke nad implantem.

Przy pomocy jednostki FineTuner nalezy wybrac program, gtosnosc i czutosc.
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@ Za pomocg elementu mocujacego mozna dodatkowo dopasowaé potozenie
procesora za uchem. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac
sie z Osrodkiem Implantujacym badz przedstawicielem producenta.

Rys. 19 Dzieciecy pojemnik na baterie w konfiguracji z procesorem OPUS 2

Zabezpieczony suwak pojemnika na baterie

W odréznieniu do innych wariantow pojemnika na baterie dzieciecy pojemnik na baterie
wyposazony jest w zabezpieczony suwak. Pokrywke pojemnika na baterie mozna otworzy¢
tylko przy pomocy dtugopisu lub innego ostrego przedmiotu. Dzieki temu dziecko nie
moze otworzy¢ pojemnika na baterie, wyjac baterii i ich ewentualnie potknac.
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ZACZEP USZNY/OStONA MIKROFONU

W ten sposéb wyjmuje sie bolec zaczepu usznego

Procesor dzwieku OPUS 2 jest standardowo wyposazony w
bolec mocujacy zaczep uszny do jednostki centralnej. Zale-
camy stosowanie tej konfiguracji w przypadku matych dzieci.

Bolec zaczepu usznego wyjmuje sie w ten sposob, ze przy po-
mocy narzedzia znajdujgcego sie w komplecie wypycha sie go
przez mate otwory (patrz Rys. 20), chwyta sie go i wyciaga.

Rys. 20 Wyjmowanie bolca
zaczepy usznej

W ten sposéb zdejmuje sie zaczep uszny lub ostone

mikrofonu

Zmieniajac zaczep uszny lub zastepujac go ostonag

mikrofonu, nalezy lekko przycisnac¢ na zaczep od gory (a,

b), aby odtaczy¢ jg od jednostki centralnej. Nalezy zatozyc A
nowy zaczep uszny lub ostone mikrofonu na mocowanie w

dolnej czescijednostki centralnej i docisnac ja lekko do gory

(c, d) (patrz Rys. 21). W celu odtaczenia ostony mikrofonu

od jednostki centralnej nalezy przycisnag¢ mocowanie od

goéry, na obudowie (e, f).

Rys. 21 Zdejmowanie zaczepu usznego lub ostony mikrofonu

@ Zaczep uszny powinien by¢ zawsze zabezpieczony bolcem zaczepu usznego, aby
dzieci nie miaty mozliwosci zdejmowania zaczepu. Narzedzie do wyjmowania
bolca nalezy przechowywad w miejscu niedostepnym dla dzieci.
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ZAMKNIECIE ZABEZPIECZA)JACE

@ Zamkniecie zabezpieczajace uniemozliwia rozebranie procesora dzwieku przez
mate dzieci, dlatego musi ono by¢ zawsze zamontowane w systemie
wykorzystywanym przez dziecko. Po zamontowaniu nalezy sprawdzi¢, czy zamkniecie
zabezpieczajace znajduje sie w odpowiedniej pozycji.

Nalezy zatozy¢ element t3czacy zamkniecia zabezpieczajacego (z dtugimi bolcami) i
zamocowac zamkniecie zabezpieczajace na wystajgcych bolcach. Wtyczka kabelka cewki
nadawczej znajduje sie w zagtebieniu. Przesunac¢ czarny suwak ostrym przedmiotem
(np. dtugopisem) w kierunku wskazywanym przez strzatke, aby zablokowa¢ zamkniecie
zabezpieczajgce. Aby otworzy¢ zamkniecie zabezpieczajgce nalezy przesunac¢ czarny
suwak w przeciwnym kierunku.

Rys. 22 Zamkniecie zabezpieczajace
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Srodki szczegdlne dla matych dzieci

6. Srodki szczegdlne dla matych dzieci

Procesor dzwigeku OPUS 2 posiada kilka cech, ktoére wprowadzono z mysla o matych
dzieciach. Sa to miedzy innymi:
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Zaczep uszny z mozliwoscia mocowania: Zaczep uszny mozna przymocowac przy
pomocy matego bolca do jednostki centralnej.

Zamkniecie zabezpieczajgce: Dzieci nie mogg rozebrad procesora dzwieku. Zamkniecie
zabezpieczajgce musi by¢ zamontowane u dzieci.

Mozliwos¢ noszenia na matych uszach: Procesor dZzwieku nie jest noszony na gtowie,
lecz jest bezpiecznie mocowany do ubrania.

Blokada okreslonych przyciskow jednostki FineTuner: Aby unikna¢ przypadkowych
zmian programu, gtosnosci lub czutosci mozna zablokowad odpowiednie przyciski
jednostki FineTuner. Panstwa Osrodek Implantujgcyna pewno chetnie Panstwu
pomoze w powyzszych sprawach.

Tylko rodzice/osoby doroste mogg rozktadac¢ procesor dzwieku w celu wymiany
uszkodzonych czesci. Rodzice/dorosli musza przynajmniej raz w tygodniu sprawdzac,
czy czesci nie ulegty uszkodzeniu lub czy ich nie brakuje.



Zasady bezpieczenstwa

7. Zasady bezpieczenstwa

Ten rozdziat zawiera wskazowki i informacje o tym, jak w bezpieczny sposdb uzywac
systemu implantu $limakowego MED-EL. Przeczytaj go uwaznie. W przypadku
niejasnosci i watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do Osrodka Implantujgcego lub najblizszego
przedstawicielstwa firmy MED-EL.

O posiadaniu implantu slimakowego nalezy informowac lekarza przed kazdym badaniem.

Dotychczasowe doswiadczenia z implantem stanowig pewien rodzaj przewodnika,
pozwalajacego przewidzie¢, jak duze beda korzysci z implantacji. Na pewno mozemy
stwierdzi¢, ze na efektywnos¢ implantu slimakowego sktadaja sie: czas trwania gtuchoty,
wiek pacjenta, poziom rozwoju jezyka, srodowisko stuchowe pacjenta oraz by¢ moze inne,
dotychczas nieznane czynniki.

System implantu slimakowego nie moze by¢ uzywany tacznie z urzadzeniami, ktére nie
zostaty wyszczegodlnione w instrukcji obstugi stanowigce o ich bezpiecznym, wraz z
implantem, uzytkowaniu. W przypadku wynikniecia problemu z ktérymkolwiek z elementow
systemu implantu slimakowego polecamy odwotanie sie do Rozdziatu 9, Awarie.

WAZNE

W przypadku wystapienia nieprzyjemnych wrazen stuchowych zalecamy bezwzglednie
zaprzestania noszenia czesci zewnetrznej systemu. Nalezy niezwtocznie skontaktowad
sie z klinikg lub Osrodkiem Implantujgcym.

@ Jesli Twoje dziecko przestanie chcie¢ nosi¢ procesor lub bedzie sygnalizowac
wystapienie nieprzyjemnych wrazen stuchowych nalezy bezzwtocznie zdjac
procesor i zgtosic sie na kontrole do kliniki lub Osrodka Implantujacego.
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OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DLA SYSTEMU
IMPLANTU SLIMAKOWEGO MED-EL

Procesor dzwieku oraz inne czesci systemu zawierajg skomplikowane elementy
elektroniczne, ktore wymagaja szczegdlnych srodkdw ostroznosci w zakresie wymiennosci
elektromagnetycznej. Wiaczajac procesor dzwieku, nalezy zawsze przestrzegad
wskazowek zawartych w niniejszym rozdziale oraz w Rozdziale 10, Dane techniczne,
Wytyczne i deklaracja producenta.

Wprawdzie czesci elektroniczne sa mocne, wymagaja jednak ostroznosci.

+  Nie nalezy otwiera¢ obudowy procesora dzwieku. Otwarcie przez osoby
nieupowaznione powoduje utrate gwarancji. W celu wymiany baterii lub wyczyszczenia
ich stykéow nalezy zdja¢ ostone pojemnika na baterie, jak opisano w Rozdziale 8,
Pielegnacja implantu.

+  Przed witaczeniem procesora dzwieku nalezy sprawdzi¢, czy czesci zewnetrzne
systemu implantu $limakowego firmy MED-EL sa uszkodzone mechanicznie. Dla
przyktadu: zaden z elementow nie moze byc luzny ani pekniety. W przypadku
wystapienia problemoéow nie nalezy witgczaé urzadzenia, nalezy z kolei przeczytac
Rozdziat 9, Awarie lub zwrocic sie do Osrodka Implantujgcego lub firmy MED-EL.

WAZNE

W przypadku pacjentéw zamierzajacych przebywad w srodowisku, w ktérym mozliwe jest
potencjalne zaktocenie prawidtowego funkcjonowania systemu implantu $limakowego
MED-EL (np. w $rodowisku, w ktérym znajduje sie tabliczka ostrzegajaca przed wstepem
pacjentow z rozrusznikiem serca), wskazany jest uprzedni kontakt z personelem klinicznym
lub firmg MED-EL.

Uzytkowanie w warunkach zycia codziennego

Implant oraz elektrody znajduja sie bezposrednio pod skéra gtowy. Aby unikngc
niezamierzonych uszkodzen implantu, nie nalezy niepotrzebnie porusza¢ ani drapac
skory nad implantem. Nalezy takze unika¢ mechanicznego naciskania na implant. Podczas
czesania i strzyzenia nalezy uwaza¢, aby nie zranic¢ skory (implant spowoduje najwyzej
niewielkie uniesienie skory gtowy).
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Kilka uwag dotyczacych czesci zewnetrznych systemu implantu:

Procesor dzwieku, jednostka FineTuner oraz cewka nie wymagaja regularnych
przegladow.

Zalecana temperatura pracy procesora dzwieku oraz jednostki FineTuner wynosi
od +10°C do +45°C; w warunkach normalnego uzytkowania temperatura ta jest
zagwarantowana przez temperature ciata.

Procesor dzwieku oraz jednostka FineTuner nie powinny by¢ wystawiane na dziatanie
stonca (w szczegodlnosci wewnatrz samochodu).

Cewke nadawcza nalezy zdja¢ w przypadku wystapienia nieprzyjemnych wrazen
stuchowych. W ten sposéb stymulacja zostanie natychmiast przerwana.

Nie uzywac procesora dzwieku innego uzytkownika; procesor dzwieku oraz jednostka
FineTuner sg programowane indywidualnie dla potrzeb pacjenta. Uzywanie cudzego
procesora dzwieku moze wywotac bdl lub nieprzyjemne wrazenia stuchowe.

Unikac¢ zamoczenia procesora dzwieku lub jednostki FineTuner, co moze spowodowac
ich uszkodzenie. Zawsze wytaczac i zdejmowac czesci zewnetrzne implantu przed
ptywaniem, kapiela, uprawianiem sportéw wodnych i podobnymi czynnosciami.
Przechowac je w tym czasie w suchym miejscu.

W razie zamoczenia czesci zewnetrznych nalezy jak najszybciej wytaczyc procesor
dzwieku, wyjac baterie z modutu bateryjnego, odtaczy¢ modut bateryjny od modutu
sterujacego i delikatnie wytrze¢ wszystkie zewnetrzne czesci do sucha za pomoca
miekkiej i wchtaniajacej wilgod Sciereczki. Nastepnie nalezy odtozy¢ procesor dzwieku
w dostarczonym zestawie do suszenia i pozostawic¢ do wyschniecia (najlepiej w nocy).
W razie watpliwosci, powtorzy¢ proces. Jesli pilot FineTuner ulegnie zamoczeniu,
nalezy wytrzec go sucha chusteczka.

Nalezy uwazac na zewnetrzne elementy systemu implantu slimakowego MED-EL. Nie
nalezy ich upuszczac, nalezy natomiast zachowac szczego6lng ostroznos¢ w obszarach
niebezpiecznych, takich jak np. miejsca lokalizacji maszyn lub obszary o duzym
natezeniu pradu, tak aby czesci nie ulegty uszkodzeniu.

Nie nalezy korzysta¢ z procesora dzwieku oraz jednostki FineTuner w miejscach, w
ktorych zabronionona jest transmisja radiowa (np. w sali operacyjnej).

Zaczepu usznego nie mozna formowad w gorgcym powietrzu.

@ Dzieciom nalezy przekazac informacje, iz nie wolno brac zadnych elementéw systemu

implantu slimakowego MED-EL do ust, potykac ich ani bawic sie nimi. U matych dzieci

nalezy montowac zamkniecie zabezpieczajace, aby zapobiec rozmontowaniu procesora

dzwieku (patrz Rozdziat 5, Procesor dzwieku OPUS 2, Zamkniecie zabezpieczajace).
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Uzytkowanie w warunkach zycia codziennego

Systemy wykrywania metali i inne nadajniki wysokiej czestotliwosci (RF)
Systemy wykrywania metali, zabezpieczenia przed kradzieza i inne nadajniki wysokiej
czestotliwosci mogg emitowad dzwieki, ktore sa styszalne tylko dla uzytkownikdw
implantéw znajdujacych sie w ich poblizu. Aby dzwieki te nie byty styszalne, nalezy
wytaczyc procesor dzwieku, przechodzac przez system wykrywania metali lub znajdujac
sie w poblizu nadajnika wysokiej czestotliwosci.

Jezeli program zapamietany w procesorze dzwieku zostanie zaktécony, nalezy zwrocic sie
do Osrodka Implantujgcego w celu ponownego ustawienia procesora. Jezeli w procesorze
zapamietane sg inne programy, w ktérych nie doszto do zaktécen, mozna korzystac z nich
do momentu wizyty w osrodku.

W rzadkich przypadkach implant slimakowy moze uaktywnic system wykrywania kradziezy.
Z tego powodu uzytkownicy powinni zawsze nosi¢ przy sobie karte identyfikacyjna
pacjenta.

Lotniska/Samoloty

W samolotach wymagane jest, aby urzadzenia elektroniczne, tj. komputery, byty wytaczone
w czasie startu i ladowania. Urzadzenia elektroniczne moga zaktéci¢ prace systemow
nawigacyjnych samolotu. Procesor dzwieku jest urzadzeniem elektronicznym i powinien
by¢ wytaczony w czasie startu i ladowania, cho¢ zaktécenia spowodowane przez niego sa
mato prawdopodobne. W przypadku pytan dotyczacych zasad obowigzujacych podczas
lotow nalezy zwrdcic sie do pracownika linii lotniczych. Chcac wytaczy¢ procesor dzwieku
na czas lotu, nalezy zwroci¢ uwage obstugi lotu na fakt, iz sg Panstwo uzytkownikami
systemu implantu slimakowego i ze potrzebujg Panstwo specjalnych wskazéwek w czasie,
gdy Panstwa procesor dzwieku jest wytgczony.

Zaktocenia odbioru telewizyjnego

W rzadkich przypadkach procesor dzwieku moze spowodowad zaktdcenie sygnatu
telewizyjnego, zwtaszcza gdy telewizor posiada antene wewnetrzna. Znieksztatcenia te
moga by¢ wyeliminowane poprzez zwiekszenie odlegtosci anteny telewizora od procesora
dzwieku.

Telefony komdérkowe

Telefonykomorkoweiinne przenosneurzadzeniatelekomunikacyjnewysokiejczestotliwosci
moga powodowac zaktdcenia w pracy zewnetrznych elementéw systemu implantu
slimakowego MED-EL. Z doswiadczen uzytkownikow systemu implantéw $limakowych
wynika, ze niektore typy telefonow komdrkowych nie zaktécajag pracy systemu implantu.
Sposob dziatania telefonu komorkowego uzalezniony jest od modelu oraz od operatora,
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tzn. dziatanie poszczegolnych aparatow uzaleznione jest od operatora. Dlatego decydujac
sie na zakup telefonu nalezy przetestowa¢ wybrany model z uwagi na mozliwos¢
wystapienia zaktécen.

Radio, TV, systemy FM itp.

W razie zamiaru podtaczenia do procesora audio zewnetrznego urzadzenia audio z
zasilaniem sieciowym np. podtaczonego do gniazdka sciennego lub listwy zasilajacej
nalezy zawsze najpierw upewnic sie, ze zewnetrzne urzadzenie audio zasilane z sieci
spetnia wymagania bezpieczeristwa okreslone w normach EN/IEC 60065, EN/IEC 60601-1 i/
lub odpowiednich normach krajowych. Jezeli urzadzenie zasilane z sieci nie ma oznaczenia
CE (C€), ktére zwykle znajduje sie na tabliczce znamionowej urzadzenia, nie mozna
zaktadad, ze urzadzenie zasilane z sieci spetnia wymagania bezpieczenstwa i dlatego
nie wolno podtacza¢ go do procesora audio. Do procesora audio mozna bezpiecznie
podtaczac urzadzenia z zasilaniem bateryjnym. Konieczne moga by¢ specjalne kable
(np. do podtaczenia systemow FM). W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o
kontakt z firma MED-EL.

Wytadowania elektrostatyczne (ESD)

Roztadowanie tfadunku elektrostatycznego moze wptynaé na dziatanie urzadzen
elektronicznych  (ESD). Pomimo istnienia mechanizméw zabezpieczajgcych w
procesorze, istnieje pewne ryzyko wystapienia zaktocen lub uszkodzern komponentow
wewnetrznych i zewnetrznych, jezeli wytadowanie statyczne nastapi na komponentach
zewnetrznych systemu. Samo wytaczenie procesora dzwieku nie zapobiega zagrozeniu.
W rzadkich przypadkach moze wystapic¢ styszenie nieprzyjemnego dzwieku. Najbardziej
prawdopodobne skutki roztadowania elektrostatycznego to krotka przerwa w stymulagji
lub kontrolowane wytgczenie procesora dzwieku.

Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo powstania tadunku elektrostatycznego, nalezy

zastosowac sie do nastepujacych zalecen:

« W przypadku gdy podejrzewasz, ze na Tobie lub Twoim dziecku jest zgromadzony
tadunek elektrostatyczny, mozesz go roztadowac przez dotkniecie kranu lub
uziemionego przedmiotu metalowego.

+  Nie zezwalaj nikomu na zdejmowanie lub podnoszenie Twojego procesora dzwieku,
chyba ze zgromadzony na Was tadunek elektrostatyczny zostat roztadowany.

+  Przed zdejmowaniem lub zaktadaniem procesora nalezy roztadowa¢ tadunek
elektrostatyczny, ktéry moze znajdowac sie na ciele. W takim wypadku nalezy
postepowac jak ponizej:

(A) Przed zdjeciem czyjego$ procesora dzwieku nalezy:
Krok 1: Dotkna¢ uzytkownika
Krok 2: Dotknac¢ procesora
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(B) Przed podniesieniem procesora dzwieku ze stotu nalezy:
Krok 1: Dotknac stotu
Krok 2: Podniesc¢ procesor
+  Przy wysiadaniu z samochodu nalezy roztadowac ewentualny tadunek
elektrostatyczny, np. przez dotkniecie drzwi samochodu. Procesor dzwieku i
kable nie moga dotknac w tym czasie drzwi samochodu lub innych jego czesci.
Uzywac sprayu antystatycznego wewnatrz samochodu, do telewizora lub ekranu
komputerowego. Istniejg rowniez $rodki antystatyczne przeznaczone do ubran
i dywanow.
Zdejmowac procesor dzwieku przed zaktadaniem lub zdejmowaniem odziezy, ktéra
zawiera wtokna syntetyczne. Odziez wykonana z bawetny lub wtdkien naturalnych w
mniejszym stopniu niz materiaty syntetyczne powoduje problemy elektrostatyczne.
Ptyny do ptukania tkanin takze zmniejszaja skale problemu. Przy ubieraniu nalezy
zatozyc procesor dzwieku na koncu, a przy rozbieraniu zdjac procesor jako pierwszy.
Zdjac procesor dzwieku i cewke przed zajeciami i grami na powierzchni lub sprzecie
plastikowym. Niewystarczajace jest tylko wytaczenie procesora dzwieku. Nalezy
catkowicie zdja¢ procesor dzwieku z ciata. Po takich czynnosciach nie nalezy dotykac
w pierwszej kolejnosci uzytkownika po stronie wszczepienia implantu. Zaréwno Ty,
jak i Twoje dziecko musicie byc¢ ,roztadowani” przed dotknieciem procesora dzwieku.
Jezeli w przypadku danego materiatu nie masz pewnosci, dla bezpieczenistwa lepiej
zdjac procesor dzwieku.
Zdejmowac procesor i cewke podczas prac z tadunkiem elektrycznym i wysokim
napieciem, np. w szkole lub na uniwersytecie. Generatory Van de Graaffa nie powinny
by¢ uzywane przez pacjentéw implantowanych, poniewaz wytwarzaja wysoki poziom
tadunku elektrycznego.
Podczas pracy z komputerem nalezy upewnic sie, ze komputer jest uziemiony. Mata
antystatyczna powinna znajdowacd sie pod stopami. Nie powinno sie bezposrednio
dotykac¢ ekranu komputera lub TV. Istnieje wtedy niewielkie ryzyko uszkodzenia
implantu, ktére mozna jeszcze zminimalizowad poprzez zastosowanie ekranu
antystatycznego.
W przypadku przerwy w pracy procesora na skutek wytadowan elektrostatycznych
nalezy wytaczyc¢ procesor, odczekac kilka minut, po czym witaczy¢ ponownie. Jesli nie
wigcza sie ponownie nalezy skontaktowac sie z Osrodkiem Implantujgcym.
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Sport i zabawa

Implant nalezy koniecznie chronic¢ przed uderzeniami. Kazde zdarzenie typu upadek lub
uderzenie moze spowodowac uszkodzenie implantu, dlatego tez rodzice powinni wykazac
szczeg6lng opieke w stosunku do implantowanego dziecka. Opieka rodzicow poza domem
jest niezbedna (np. na placu zabawy).

Nie nalezy wykonywac czynnosci ani uprawiaé sportéw, podczas ktorych wskutek
nacisku, uderzen itp. mogtoby nastapi¢ uszkodzenie implantu. Inna aktywnosc
sportowa jest generalnie dozwolona. Procesor dzwieku nalezy zawsze dobrze
chroni¢ (patrz Rozdziat 5, Procesor dzwieku OPUS 2, Inne mozliwosci noszenia
[Konfiguracje]), aby =zapobiec jego mechanicznemu uszkodzeniu. Mozna uprawiac
dyscypliny sportu, w ktérych wymagane jest noszenie kasku, jezeli nie wykracza to
ponad mozliwosci wytrzymatosciowe uzytkownika systemu. Nalezy stosowac kask
w celu ochrony implantu przed uderzeniami. Ty lub Twoje dziecko powinno nosi¢
kask dobrej jakosci, ktéry jest dopasowany do indywidualnych potrzeb uzytkownika.
W przypadku pytan dotyczacych sportow kontaktowych, nalezy zasiegnac¢ konsultacji w
Osrodku Implantujgcym.

Sporty wodne nie powinny sprawiac¢ problemoéw pod warunkiem, ze na czas ich uprawiania,
zewnetrzne czesci systemu implantu s3 zdejmowane. Podczas zaktadania czepka
lub maski nalezy zwracac¢ uwage, aby paski mocujace nie Sciskaty zbyt mocno okolicy
wszczepu. Odnosnie mozliwosci i ograniczen uprawiania sportéw wodnych, a zwtaszcza
nurkowania ze sprzetem, nalezy skonsultowa¢ sie z doswiadczonym lekarzem. Implant
jest wytrzymaty na zmiany cisnienia wystepujace podczas nurkowania ze sprzetem do
gtebokos$ci 50m.

W przypadku pytan lub watpliwosci nalezy poradzi¢ sie lekarza. W ten sposéb mozna

uzyskac informacje dotyczace dozwolonej aktywnosci sportowej oraz ewentualnych
ograniczen zwigzanych z Twoim zdrowiem lub zdrowiem Twojego dziecka.
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SRODKI OSTROZNOSCI W PRZYPADKU STOSOWANIA
ZABIEGOW MEDYCZNYCH

Diatermia lub neurostymulacja

Nie wolno stosowac neurostymulacji ani diatermi w okolicach implantu. Moze to
doprowadzi¢ do powstania przeptywu pradu przez elektrody. W efekcie moze to
spowodowac uszkodzenia implantu lub tkanek w slimaku.

Elektrochirurgia i inne zabiegi z uzyciem pradu elektrycznego

Monopolarne narzedzia elektrochirurgiczne nie moga byc stosowane w okolicy gtowy i
szyi u pacjentow z implantem slimakowym. Instrumenty te moga wytwarzac duze napiecia
i powodowac przeptyw pradu indukcyjnego przez elektrody implantu. Prady te moga
zniszczy¢ implant lub tkanki slimaka.

Zasadniczo przed kazdym zabiegiem medycznym, podczas ktérego uzywany jest prad
elektryczny przeptywajacy przez ciato pacjenta, nalezy wyjac z gtowy procesor dzwieku
lub przynajmniej uwaznie obserwowal prawidtowe funkcjonowanie catego systemu
implantu slimakowego podczas wstepnych etapéw zabiegu.

Ultradzwieki

Implant PULSARCI®: Energia ultradZwiekowa o poziomie diagnostycznym do 500 W/m? w
zakresie od 2 MHz do 5 MHz nie powoduje uszkodzenia implantu. Inne rodzaje implantow:
Terapia i obrazowanie ultradzwiekowe nie powinny by¢ stosowane w poblizu implantu,
poniewaz moze on skupiac pole ultradzwiekowe i spowodowac uraz pacjenta.

Terapia elektrowstrzasowa
Nie wolno stosowac elektrowstrzaséw u pacjentéw z implantem. Podczas zabiegu moze
dojs¢ do zniszczenia implantu lub tkanek slimaka.

Radioterapia

Implanty slimakowe MED-EL s3 odporne na promieniowanie radioterapeutyczne przy
catkowitej dawce promieniowania jonizacyjnego do 240 Gy. Zewnetrzne elementy
aparatow MED-EL nalezy zdejmowac na czas naswietlania. Terapeutyczne promieniowanie
jonizujace moze spowodowac uszkodzenie elektronicznych elementéw systemu implantu
slimakowego MED-EL, czesto wykrywane dopiero po pewnym czasie od zakonczenia
terapii.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko martwicy tkanek spowodowane nadmierng dawka
podczas radioterapii, implant nie moze znajdowac sie w bezposrednim zasiegu wigzki
radioterapeutycznej.
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Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Ponizszy rozdziat dotyczy tylko implantu slimakowego SYNCHRONY. Nie dotyczy implantu
pniowego SYNCHRONY ABI

OSTRZEZENIE W PRZYPADKU APARATOW MRI

Wyniki badan dotyczace tych implantéw wskazuja, ze nie stanowig one zadnego zagrozenia
w polu magnetycznym (bez chirurgicznego usuwania wewnetrznego magnesu) pod
warunkiem stosowania sie do ponizszych zalecen i wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa.
Implant ma spedjalnie zaprojektowany magnes, ktoéry pozwala na bezpieczne badanie MRI
bez koniecznosci jego usuwania, bez wzgledu na site pola magnetycznego aparatu. W razie
koniecznosci magnes implantu mozna usunac chirurgicznie w celu unikniecia powstawania
artefaktow w trakcie obrazowania. Lekarza/radiologa wykonujgcego badanie MRI nalezy
zawsze poinformowac, ze pacjent uzywa implantu slimakowego. Nalezy réwniez przestrzegac
spegjalnych zalecen i wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa.

Badanie MRI jest mozliwe po uwzglednieniu zalecen i wskazéwek dotyczacych

bezpieczenstwa oraz spetnieniu nastepujacych warunkéw:

+  Wylacznie aparaty MRI o wartosciach natezenia statycznego pola magnetycznego 0,2T,
1,0T, 1,5T lub 3,0T. Aparaty o innym natezeniu pola nie s dozwolone. Zastosowanie
innych natezen pola moze spowodowac uraz pacjenta i/lub uszkodzenie implantu.

+ W przypadku dodatkowych implantow, np. implantu stuchowego w drugim uchu: nalezy
réwniez przestrzegac zalecen i wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa w zakresie
badan MRI dla dodatkowego implantu.

Zalecenia i wskazowki dotyczace bezpieczenstwa:

+  Przed wejsciem do gabinetu MRI pacjent powinien usunac¢ wszystkie zewnetrzne
elementy systemu implantu (procesor dzwiekowy i akcesoria). W przypadku aparatéw o
natezeniu pola magnetycznego 1,0T, 1,5T i 3,0T implant nalezy zabezpieczy¢ bandazem.
Gtowe nalezy dosc ciasno owing¢ co najmniej trzykrotnie bandazem elastycznym (patrz
Rys. A). Zatozona opaska nie powinna sprawiac bolu. Przeprowadzenie badania MRI bez
bandaza moze spowodowad bol w okolicach implantu, a w najciezszych przypadkach
moze prowadzi¢ do przemieszczenia sie implantu i/lub magnesu implantu.

+  Utozenie gtowy: W przypadku systeméw MRI o natezeniu pola 1,0T, 1,5T i 3,0T gtowa
musi by¢ ustawiona w osi ciata. Pagent nie powinien odchyla¢ gtowy na bok. W
przeciwnym razie na magnes implantu bedzie dziata¢ moment sity, powodujac bol. W
przypadku aparatow o natezeniu pola 0,2T specjalne utozenie gtowy nie jest wymagane.

+ Do badan z zastosowaniem natezenia pola magnetycznego o wartosciach 0,2T, 1,0T
i 1,5T nalezy stosowac wytacznie sekwencje standardowego trybu pracy. Do badan z
zastosowaniem natezenia pola magnetycznego o wartosci 3,0T nie wolno przekraczac
wartosci granicznej SAR 1,6 W/kg, aby uniknac potencjalnie niebezpiecznego nagrzewania
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sie stykow elektrod. Z tego samego powodu podczas badania MRI z zastosowaniem
pola magnetycznego o natezeniu 3,0T, nie nalezy uzywac cewek przewodzacych lub
wielokanatowych cewek przewodzacych.

Podczas skanowania pacjenci mogga stysze¢ trzaski i brzeczenie. Przed wykonaniem
badania MRI nalezy udzieli¢ pacjentowi stosownych wskazowek. Prawdopodobieristwo
i intensywnos$¢ wrazen dzwiekowych mozna zmniejszyé, wybierajac sekwencje o
nizszym swoistym wspotczynniku absorpgji (SAR) i mniejszych predkosciach narastania
gradientow.

Aby zmniejszyc ilos¢ artefaktow w trakcie obrazowania, magnes mozna usunac poprzez
nacisniecie jego gornej czesci w taki sposob, aby wysunat sie z dolnej czesci implantu.
W przypadku pozostawienia magnesu w implancie istnieje wysokie ryzyko powstawania
artefaktow w trakcie obrazowania (patrz Rys. B i Rys. C).

Zastgpienie magneséw przektadka Non-Magnetic Spacer i na odwrét zostato
przetestowane dla co najmniej pieciu powtorzen.

Powyzszych instrukcji nalezy przestrzegac takze w przypadku wykonywania badania
innych obszaréw niz gtowa (np. kolano itp.). W przypadku badania koriczyn dolnych
zaleca sie utozenie pacjenta nogami skierowanymi do skanera.

Nieprzestrzeganie warunkow bezpieczenstwa MRI i wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa

skanowania MRl moze spowodowac uraz u pagenta i/lub uszkodzenie implantu!

Rys. A Bandazowanie gtowy w celu zabezpieczenia mocowania implantu
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Rys. B Artefakty powstate podczas obrazowania aparatem 1,5T. llustracja po lewej stronie przedstawia
artefakty powstate w przypadku pozostawienia magnesu implantu na swoim miejscu podczas
obrazowania. Prawa ilustracja ukazuje artefakty powstate po zastgpieniu magnesu implantu za pomocg
Non-Magnetic Spacer.

Rys. C Artefakty powstate podczas obrazowania aparatem 3,0T. llustracja po lewej stronie przedstawia
artefakty powstate w przypadku pozostawienia magnesu implantu na swoim miejscu podczas
obrazowania. Prawa ilustracja ukazuje artefakty powstate po zastagpieniu magnesu implantu za pomoca
Non-Magnetic Spacer.
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Ponizszy rozdziat dotyczy tylko implantu pniowego SYNCHRONY ABI

OSTRZEZENIE W PRZYPADKU APARATOW MRI

Wyniki badan dotyczace tych implantow wskazujg, ze nie stanowia one zadnego zagrozenia
w polu magnetycznym (bez chirurgicznego usuwania wewnetrznego magnesu) pod
warunkiem stosowania sie do ponizszych zalecen i wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa.
Implant ma spedjalnie zaprojektowany magnes, ktory pozwala na bezpieczne badanie MRI
bez koniecznosci jego usuwania, bez wzgledu na site pola magnetycznego aparatu. W razie
koniecznosci magnes implantu mozna usunac chirurgicznie w celu unikniecia powstawania
artefaktow w trakcie obrazowania. Lekarza/radiologa wykonujgcego badanie MRI nalezy
zawsze poinformowad¢, ze pagent uzywa pniowego implantu stuchowego. Nalezy rowniez
przestrzegac spedjalnych zalecen i wskazéwek dotyczacych bezpieczeristwa.

Badanie MRI jest mozliwe po uwzglednieniu zalecen i wskazéwek dotyczacych

bezpieczenstwa oraz spetnieniu nastepujacych warunkow:

+  Wyfacznie aparaty MRI o wartosciach natezenia statycznego pola magnetycznego 0,2T,
1,07 lub 1,5T. Aparaty o innym natezeniu pola nie sg dozwolone. Zastosowanie innych
natezen pola moze spowodowac uraz u pacjenta i/lub uszkodzenie implantu.

+ W przypadku dodatkowych implantow, np. implantu stuchowego w drugim uchu: nalezy
réwniez przestrzegac¢ zalecen i wskazéwek dotyczacych bezpieczeristwa w zakresie
badan MRI dla dodatkowego implantu.

Zalecenia i wskazowki dotyczace bezpieczenstwa:

+  Przed wejsciem do gabinetu MRI pacjent powinien usunac wszystkie zewnetrzne
elementy systemu implantu (procesor dzwigekowy i akcesoria). W przypadku aparatéw
o natezeniu pola magnetycznego 1,0T i 1,5T implant nalezy zabezpieczy¢ bandazem.
Gtowe nalezy dos¢ ciasno owingé co najmniej trzykrotnie bandazem elastycznym (patrz
Rys. A). Zatozona opaska nie powinna sprawiac bolu. Przeprowadzenie badania MRI bez
bandaza moze spowodowad bol w okolicach implantu, a w najciezszych przypadkach
moze prowadzi¢ do przemieszczenia sie implantu i/lub magnesu implantu.

+  Utozenie gtowy: W przypadku systemow MRI o natezeniu pola 1,0T i 1,5T gtowa musi by¢
ustawiona w osi ciata. Pacjent nie powinien odchylac gtowy na bok. W przeciwnym razie
na magnes implantu bedzie dziata¢ moment sity, powodujac bol. W przypadku aparatow
o natezeniu pola 0,27 specjalne utozenie gtowy nie jest wymagane.

+ Nalezy stosowac wytacznie sekwencje standardowego trybu pracy.

+  Podczas skanowania pacjenci moga styszec trzaski i brzeczenie. Przed wykonaniem
badania MRI nalezy udzieli¢ pacjentowi stosownych wskazowek. Prawdopodobieristwo
i intensywnos$¢ wrazen dzwiekowych mozna zmniejszyé, wybierajac sekwencje o
nizszym swoistym wspotczynniku absorpgji (SAR) i mniejszych predkosciach narastania
gradientow.
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« Aby zmniejszy¢ ilos¢ artefaktéow w trakcie obrazowania, mozna usuna¢ magnes. W
przypadku pozostawienia magnesu w implancie istnieje wysokie ryzyko powstawania
artefaktow w trakcie obrazowania (patrz Rys. B).

«  Zastgpienie magnesow przektadka Non-Magnetic Spacer i na odwrot zostato
przetestowane dla co najmniej pieciu powtorzen.

+ Powyzszych instrukcji nalezy przestrzegac¢ takze w przypadku wykonywania badania
innych obszaréw niz gtowa (np. kolano itp.). W przypadku badania kornczyn dolnych
zaleca sie utozenie pacjenta nogami skierowanymi do skanera.

Nieprzestrzeganie warunkow bezpieczenstwa MRI i wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa
skanowania MRl moze spowodowac uraz u pagjenta i/lub uszkodzenie implantu!

Rys. A Bandazowanie gtowy w celu zabezpieczenia mocowania implantu

Rys. B Artefakty powstate podczas obrazowania aparatem 1,5T. llustracja po lewej stronie przedstawia
artefakty powstate w przypadku pozostawienia magnesu implantu na swoim miejscu podczas
obrazowania. Prawa ilustracja ukazuje artefakty powstate po zastapieniu magnesu implantu za pomoca
Non-Magnetic Spacer.
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Ponizszy rozdziat dotyczy wszystkich pozostatych rodzajéw implantéow (CONCERTO,
SONATATI*®, PULSARCI*®°, C40+, C40)

OSTRZEZENIE W PRZYPADKU APARATOW MRI

Wykonywanie badan MRI u pacjentéow z implantem slimakowym lub implantem pniowym jest
mozliwe wytacznie przy uzyciu okreslonych modeli aparatow MRI.

Wyniki badan tych implantow wskazuja, ze nie stanowia one zadnego zagrozenia w polu
magnetycznym o natezeniu 0,2T, 1,0T i 1,5T (bez chirurgicznego usuwania wewnetrznego
magnesu) pod warunkiem stosowania sie do ponizszych zalecen i wskazowek dotyczacych
bezpieczenstwa. Lekarz/technik wykonujgcy badanie MRl powinien zawsze byc
poinformowany, ze pacjent korzysta z implantu slimakowego lub pniowego oraz przestrzegac
spedjalnych zalecen i wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa.

Zalecenia i wskazowki dotyczace bezpieczenstwa skanowania MRI:

+  Wytacznie skanery o natezeniu pola magnetycznego 0,2T, 1,0T lub 1,5T. Inne natezenia
pola magnetycznego sa niedozwolone. (Zastosowanie innych natezen pola moze
spowodowac uraz pacjenta i/lub uszkodzenie implantu).

+  Skanowanie mozna wykonac po uptywie 6 miesiecy od implantagji. (Wykonanie badania
MRI wczesniej moze spowodowac przemieszczenie implantu i/lub jego uszkodzenie)

+ Minimalna grubosc¢ tkanki kostnej pod magnesem implantu, zapewniajaca wytrzymatos¢
na dziatanie sity 5N (rownowaznej sile grawitacji dziatajacej na ciato o masie okoto
0,5kg) lub do 9N w przypadku implantu slimakowego, wynosi 0,4 mm. (W skanerze MRI
dziataja sity momentu obrotowego, ktére moga wywotac obrot magnesu implantu i jego
ustawienie zgodnie z liniami sit pola magnetycznego. Sity te na krawedziach implantu sa
réwnowazone przez kosc czaszki i ptat skorny. Tkanka kostna pod magnesem implantu
powinna mie¢ dostateczng grubos¢ zapewniajaca zniesienie dziatajgcych sit).

+  Pagjentow z mechanicznie uszkodzonymi implantami nie wolno poddawac badaniu MRI.
(Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac uraz pacjenta).

Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa:

+  Przed wejsciem do gabinetu MRI pagient powinien usunac¢ wszystkie zewnetrzne
elementy systemu implantu (procesor dzwieku i akcesoria). W przypadku aparatéow o
natezeniu pola magnetycznego 1,0T lub 1,5T implant nalezy zabezpieczy¢ bandazem.
Gtowe nalezy owinac co najmniej trzy razy bandazem elastycznym dos¢ ciasno (patrz Rys.
A). Zatozona opaska nie powinna sprawiac bolu.

+  Potozenie gtowy: W aparatach 1,0T i 1,5T o$ wzdtuzna gtowy musi znajdowac sie w
potozeniu rownolegtym do kierunku sit pola magnetycznego skanera. Takie potozenie
wystepuje na przyktad w przypadku, gdy pacjent znajduje sie w potozeniu na wznak z
gtowa utozona prosto. Pagent nie moze obracac ani pochylac gtowy na boki, gdyz takie
ruchy moga spowodowac czesciowe rozmagnetyzowanie magnesu implantu. W wypadku
skaneréw 0,2T nie trzeba przestrzega¢ wymaganego potozenia gtowy.
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+ Nalezy stosowac wytacznie sekwencje normalnego trybu pracy! Podczas skanowania
pacjenci mogag styszel trzaski i brzeczenie. Przed wykonaniem badania MRI nalezy
udzieli¢ pacjentowi stosownych wskazowek. Prawdopodobienstwo i intensywnosc
wrazen dzwiekowych mozna zmniejszy¢ wybierajgc sekwencje o nizszym specyficznym
wspotczynniku absorpgji (SAR) i mniejszych predkosciach narastania gradientow.

+  Nalezy spodziewac sie wystepowania artefaktow (patrz Rys. B).

+ Powyzszych instrukgji nalezy przestrzega¢ takze w przypadku wykonywania badania
innych obszaréw niz gtowa (np. kolana itp.). W przypadku badania konczyn dolnych,
zaleca sie utozenie nog pagenta w skanerze w pierwszej kolejnosci, aby zmnimalizowad
ryzyko ostabienia magnesu implantu.

+ Powyzsze instrukcje maja zastosowanie réwniez w przypadku pacjentow z obustronnymi
implantami $limakowymi lub obustronnymi implantami pniowymi.

Nieprzestrzeganie warunkéw bezpieczenstwa MR i wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa
skanowania MRl moze spowodowac uraz pacjenta i/lub uszkodzenie implantu!

Rys. A Bandazowanie gtowy w celu Rys. B Obrazy otrzymane na skanerze 1,5T
zabezpieczenia mocowania implantu (dziecko w wieku 8 lat)
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Inne zabiegi
Skutki wielu zabiegéw nie sg znane, np. badania z uzyciem przyrzadow elektrycznych w
stomatologii. Nalezy skontaktowac sie ze swoja klinika.

Infekcje uszne

Infekcje ucha implantowanego musza by¢ leczone przez lekarza i czasem wymagaja
antybiotykoterapii. Profilaktyka antybiotykowa zalecana jest u wszystkich pacjentow,
u ktérych nie wystepujg przeciwskazania do podania danego leku. Dawkowanie leku
powinno by¢ zgodne z zaleceniami lekarza. Nalezy poinformowac¢ Osrodek wszczepiajacy
implanty slimakowe o infekgji.

Grzebienie elektryczne
Uzytkownicy implantéw nie powinni uzywac takich grzebieni.

Szczepienie przeciw zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych i zapobieganie

W rzadkich przypadkach moze dochodzi¢ do potencjalnie niebezpiecznego bakteryjnego
zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych. Ryzyko wystapienia zapalenia po operagji
mozna zmniejszy¢ poprzez szczepienie przeciwko zapaleniu opon mdzgowo-
rdzeniowych, podanie odpowiednich dawek antybiotykéw przed oraz po wszczepieniu
implantu  slimakowego lub poprzez stosowanie metody operacyjnej zalecanej
przez MED-EL. Tak jak w przypadku wszelkich wszczepien implantow slimakowych zaleca
sie podawanie wszystkim pacjentom profilaktycznej dawki antybiotykow, jezeli nie ma ku
temu przeciwwskazan medycznych. Prosze porozmawiac o tej kwestii z lekarzem. Lekarz
powinien przepisac¢ Panstwu lub Panstwa dziecku odpowiednie dawki antybiotykow oraz
wyjasnic status szczepien przez wszczepieniem implantu.
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8. Czyszczenie | konserwacja

UTRZYMANIE W DOBRYM STANIE

Procesor dzwieku OPUS 2 jest trwaty i niezawodny. Warunkiem, aby system funkcjonowat
przez dtugi okres czasu jest prawidtowa opieka i uzytkowanie. Pojemnik na baterie i jego
pokrywa moze ulec wczesniejszemu zuzyciu z powodu czestszego zamykania i otwierania,
zatem muszg byc czesciej wymieniane.

Nie nalezy my¢ czesci zewnetrznych w i pod woda. Zaleca sie uzywanie miekkiej wilgotnej
szmatki do czyszczenia procesora dzwieku. Nie stosowac s$rodkéw chemicznych.
Zapobiegac dostaniu sie wody do srodka procesora dzwieku przez przetacznik, regulatory
lub pojemnik na baterie.

Chronic procesor przed woda (patrz takze Rozdziat 7, Zasady bezpieczeristwa).

Nie nalezy samodzielnie dokonywac¢ napraw jakichkolwiek czesci procesora dzwieku
OPUS 2 ani otwierac jednostki centralnej procesora skutkujg uniewaznieniem gwarancji
producenta.

Nie dotykac kontaktéw baterii. W razie zabrudzenia kontaktu wyczyscic przy uzyciu watki
i matej ilosci alkoholu. Wysuszy¢ po czyszczeniu.

Jesli procesor dzwieku nie bedzie uzywany przez dtuzszy okres, nalezy wyjac¢ baterie,
zutylizowad je lub przechowywac oddzielnie. Podczas przechowywania baterii nalezy
zaklei¢ wlot powietrza celem zapobiezenia samoroztadowaniu.

Jednostke FineTuner nalezy obstugiwac ostroznie. Nie wolno zamoczy¢ jednostki FineTuner.

Nie czysci¢ jednostki FineTuner w lub pod woda. Do czyszczenia jednostki FineTuner nalezy
uzywac wilgotnej szmatki. Nie stosowac srodkéw chemicznych.
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COTYGODNIOWA PIELEGNACJA PROCESORA DZWIEKU

Wytrzeé wszystkie zewnetrzne czesci procesora dzwieku za pomoca chusteczki i odtozy¢
do wyschniecia.

Osuszanie procesora dzwieku

System procesora dzwieku zawiera zestaw osuszajacy (elektryczny zestaw osuszajacy lub
pojemnik osuszajacy z kapsutkami osuszajgcymi). W celu uzyskania bardziej szczegdtowych
informacji nalezy zapoznac sie z odpowiednig instrukcja uzycia zestawu osuszajgcego.

Nie ma potrzeby catkowitego demontowania procesora dZzwieku. Modut bateryjny moze
pozostac¢ w ramce, jednak nalezy zdjac¢ pokrywe modutu z procesora dzwieku.

Zalecamy suszenie procesora dzwieku przynajmniej raz dziennie (najlepiej w nocy), jednak
czestotliwos¢ suszenia urzadzenia zalezy od wilgotnosci powietrza w danym srodowisku
uzytkownika. Nadmierna potliwos¢ lub wysoka wilgotnos¢ powietrza beda wymagaty
czestszego stosowania zestawu osuszajgcego.

W zadnym wypadku nie wolno potykac kapsutek osuszajacych, ktére moga znajdowac sie
w zestawie osuszajgcym!
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BATERIE

W obecnej wersji procesor dzwieku OPUS 2 jest zasilany z trzech baterii cynkowo-
powietrznych (zinc air) typu 675. Baterie te zasilajg zarébwno zewnetrzng jak i wewnetrzna
czes$¢ systemu implantu $limakowego. W celu uzyskania dalszych informacji na temat
baterii nalezy skontaktowa¢ sie z przedstawicielem firmy MED-EL lub z osrodkiem
implantow slimakowych.

W dolnej czesci ostony pojemnika na baterie po obu stronach znajduja sie dwa otwory
wentylacyjne. Nie nalezy ich zamyka¢, gdyz mogtoby to skroci¢ zywotnos¢ baterii. Jezeli
otwory te sa zanieczyszczone, nalezy zdjg¢ ostone pojemnika na baterie i ostroznie
wyczysci¢ otwory przy pomocy szczoteczki do czyszczenia znajdujacej sie w zestawie.

UWAGA:

Ze wzgledu na zwiekszony pobdér mocy przez nowoczesne urzadzenia wspomagajgce
styszenie podtaczane do procesora OPUS 2, zalecane jest uzywanie baterii cynkowo-
powietrznych o duzej pojemnosci.

WAZNE

Puste baterie nalezy niezwtocznie usuwac z pojemnika, gdyz w przeciwnym wypadku
istnieje ryzyko wycieku, ktéry mogtby uszkodzi¢ procesor dzwieku. W przypadku wycieku
z baterii jakiejkolwiek substancji, nalezy unikac jej bezposredniego kontaktu ze skora.

Baterie nalezy poddawac utylizacji zgodnie z lokalnymi przepisami. Baterii nie nalezy
wrzucac do tradycyjnych pojemnikdéw na Smieci, nalezy je oddawacw punktach zbioru
zuzytych baterii.

@ Baterie przechowywac¢ poza zasiegiem dzieci, aby nie miaty one mozliwosci
potkniecia ich. Dzieciom nalezy przekazac¢ informacje, iz nie wolno bra¢ zadnych
elementéw systemu implantu slimakowego MED-EL do ust, potykac ich lub bawi¢ sie nimi.
U matych dzieci nalezy montowac¢ zamkniecie zabezpieczajace, aby zapobiec
rozmontowaniu procesora dzwieku (patrz Rozdziat 5, Procesor dzwieku OPUS 2,
Zamkniecie zabezpieczajace).
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Wymiana baterii w procesorze dzwieku OPUS 2
Kiedy czerwona dioda umieszczona na procesorze zacznie Swieci¢ w sposob ciggty
(M L_r—1 1), oznacza to, ze nalezy wymienic baterie (patrz takze Rozdziat 9, Awarie).

Baterie wymienia sie w nastepujacy sposoéb:

1. Zdjac¢ cewke z gtowy i wytgczyc procesor dzwieku OPUS 2.

2. Otworzyc¢ zamek pojemnika na baterie (a) i zdjg¢ jego ostone (b).

3. Wyjac¢ zuzyte baterie (c) z pojemnika uzywajgc do tego celu magnesu cewki
lub delikatnie potrzasajac pojemnikiem. Nalezy unikac dotykania kontaktow baterii w
pojemniku.

4. Przed wtozeniem nowych baterii nalezy upewnic sie, ze styki baterii sg suche i czyste
oraz zerwac folie zabezpieczajaca z baterii cynkowo - powietrznych. Baterie do
pojemnika nalezy wktadac¢, zachowujac witasciwg polaryzacje-dodatni biegun baterii
powinien by¢ skierowany do géry, tzn. znak @ na baterii powinien by¢ widoczny po
wtozeniu baterii do pojemnika.

5. Nasuna¢ ostone pojemnika na baterie na ramke pojemnika (d) i zamkna¢ zamek
pojemnika na baterie.

Rys. 23 Wymiana baterii w procesorze dzwigku
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Wymiana baterii w jednostce FineTuner

Jezeli jednostka FineTuner poprzez optyczny sygnat ostrzegawczy wskazuje zbyt niskie
napiecie (patrz takze Rozdziat 5, Procesor dzwieku OPUS 2, Jednostka FineTuner, Funkcje
jednostki FineTuner), nalezy wymieni¢ baterie w jednostce FineTuner.

Baterie wymienia sie w nastepujacy sposoéb:

1. Przy pomocy matego Srubokretu otworzy¢ pokrywke spodniej czesci jednostki
FineTuner.

2. Wyjac zuzyta baterie (typ CR2025) z pojemnika uzywajac do tego celu magnesu cewki
lub delikatnie potrzasajac pojemnikiem. Nalezy unika¢ dotykania kontaktéw baterii w
pojemniku.

3. Nalezy wtozy¢ nowa baterie w taki sposéb, aby znak @ byt widoczny.

4. Zamknac pokrywke, wktadajac ja ostroznie po prawej stronie, a nastepnie ustawic¢ na
pozycji. Dokreci¢ Srubke.

Rys. 24 Wymiana baterii w jednostce FineTuner
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Wymiana baterii w dzieciecej wersji zausznej BabyBTE/systemie

ActiveWear oraz dzieciecym pojemniku na baterie

Wymiana baterii w konfiguracjach BabyBTE/ ActiveWear oraz dzieciecym pojemniku na

baterie odbywa sie tak samo jak w przypadku procesora dzwieku OPUS 2. Jedyna réznica

to inny sposéb zdejmowania i zamykania ostony pojemnika na baterie:

1. W celu otwarcia pojemnika na baterie, nalezy przesunac suwak po spodniej stronie
systemu BabyBTE/ActiveWear w kierunku, ktéry wskazuje strzatka i przytrzymac ja
w tej pozycji (a). Do przesuniecia suwaka nalezy uzy¢ ostrego przedmiotu. Odsungc
pokrywke pojemnika na baterie o okoto 3mm (b) i wyjac ja w kierunku, ktory wskazuje
strzatka (c).

2. W celu zamkniecia pojemnika na baterie nalezy natozy¢ pokrywke na obudowe, tak
aby wystawata na koncu ok. 3mm poza pojemnik (d). Lekko docisng¢ pokrywke do
obudowy. Jezeli znajduje sie ona w prawidtowej pozycji, mozna jg przesunac lekko
do przodu (e) i zamknac pojemnik. Nie nalezy nigdy przyktadac¢ pokrywki pojemnika
na baterie zupetnie z tytu i dociskac jej z uzyciem sity. Mogtoby to spowodowac
uszkodzenie pojemnika na baterie. Podczas zamykanie pojemnika na baterie nie
nalezy stosowacd zbyt duzej sity.

BabyBTE/ActiveWear Dzieciecy pojemnik na baterie

Rys. 25 Wymiana baterii w systemach (konfiguracjach) BabyBTE/ActiveWear oraz w dzieciecym
pojemniku na baterie
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Q. Awarie

Uzywajac systemu implantu $limakowego MED-EL mozna sie szybko przekonac, ze nie jest
to skomplikowane pod wzgledem technicznym. Ewentualne problemy sg podobne jak przy
korzystaniu z innych urzadzen elektronicznych. Najczesciej sg to ktopoty z kabelkami i
bateriami.

Stosowanie kabelkéw lub wtyczek, ktore nie sg zalecane lub dostarczane przez firme
MED-EL, moze uszkodzi¢ system implantu Slimakowego MED-EL lub powodowad
nieprzyjemna stymulacje. Ponadto moze to by¢ przyczyna wygasniecia gwarangji. Klinika
lub najblizsze przedstawicielstwo firmy MED-EL stuza radami w przypadku probleméw
technicznych lub pytan.

Wiaczanie i wytaczanie procesora dzwieku moze ewentualnie by¢ styszalne. Jezeli
odgtos ten przeszkadza, nalezy zdjac¢ cewke z gtowy przed uruchomieniem przetacznika.

WAZNE

Jezeli nie uda sie usunac usterek i system implantu $limakowego MED-EL nie bedzie
dostarczat bodzcéw stuchowych, nalezy sie niezwtocznie skonsultowac z klinika lub z
Osrodkiem Implantujgcym.

TESTER) PROCESORA MOWY (SPEECH PROCESSOR TEST
DEVICE

Czerwona dioda

Rys. 26 Tester Procesora Mowy (Speech Processor Test Device)

Aby utatwi¢ poszukiwanie awarii, dotgczyliSmy do zestawu maty, szary tester.
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Tester Procesora Mowy jest matym, opcjonalnym narzedziem do sprawdzania procesorow
dzwieku firmy MED-EL zaréowno przeznaczonym dla uzytkownikow implantéw (pacjentéw)
jak rowniez dla osob opiekujgcych sie pacjentami (np. rodzice dzieci implantowanych,
audiolodzy, nauczyciele dzieci implantowanych itp.).

Tester Procesora Mowy jest przeznaczony do pomocy przy wykrywaniu najczestszych
usterek procesora dzwieku takich jak uszkodzenie kabelkow cewki, uszkodzenie mikrofonu
procesora dzwieku, wyczerpane baterie, i inne problemy powodujgce niewtasciwe
dziatanie procesora dzwieku. Nie jest on konieczny do poprawnego funkcjonowania
procesora dzwieku.

W razie podejrzenia nieprawidtowego dziatania procesora dzwieku nalezy skontaktowac sie
ze spegjalistg z Centrum Implantéw lub firmy MED-EL. Mozna tez wykonad nastepujace kroki:
Wigczyc¢ procesor dzwieku i upewnic sie czy zawiera on sprawne baterie. Umiesci¢ cewke
pod Testerem Procesora Mowy (Rys. 26). Cewka zostanie przyciggnieta przez magnes.

Czerwone Swiatetko znajdujace sie na Testerze Procesora Mowy powinno miga¢ w rytm

mowy w trakcie mowienia do mikrofonu. Jesli nie miga, nalezy wykonac nastepujace

czynnosci:

« Ustawic przetacznik poziomu gtosnosci. Uzywajac odpowiedniego poziomu gto$nosci
powinno sie doprowadzi¢ do Swiecenia Swiatetka na testerze w rytm mowy.

«  Zmieni¢ baterie.

+ Wymienic kabelek.

Zalecane jest wykonanie tych krokéw i ponowne uzycie Testera Procesora Mowy. W
przypadku gdy wynik testu bedzie nadal negatywny nalezy bezzwtocznie skontaktowac
sie ze spegjalistag z Centrum Implantujacego lub firmy MED-EL. Nie otwierac¢ procesora
dzwieku lub cewki poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia i utrate
gwarandji.

Aby uzyska¢ maksymalnie dtugi czas uzytkowania oraz poprawnos¢ funkcjonowania
nalezy odpowiednio dbac o Tester Procesora Mowy. Nie nalezy uzytkowad go w warunkach
roznych od tych przewidzianych dla procesora dzwieku (patrz réwniez Rozdziat 7, Zasady
bezpieczenstwa).
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JEDNOSTKA FINETUNER

Jednostka FineTuner przekazuje polecenia do procesora dzwieku za pomoca fal radiowych
(RF). Ponizej opisano potencjalne przyczyny braku odpowiedzi procesora dzwieku na

polecenia wysytane z jednostki FineTuner. Informacje moga by¢ pomocne w rozwiazywaniu
probleméw:

Procesor dZzwieku jest poza zasiegiem dziatania jednostki FineTuner. Aby rozwigzac
problem, nalezy przyblizy¢ jednostke FineTuner do procesora dzwieku.

Witaczona jest blokada klawiatury jednostki FineTuner. W tym przypadku nalezy
postepowac zgodnie z instrukcja dotyczaca wytaczenia blokady, zawarta w
Rozdziat 5, Procesor dzwieku OPUS 2, Jednostka FineTuner, Funkcje jednostki FineTuner.
Zaktocenia spowodowane innymi urzadzeniami elektronicznymi lub elektrycznymi
uniemozliwiajag transmisje. Aby wyeliminowa¢ te zaktdcenia, nalezy przyblizy¢
jednostke FineTuner do procesora dzwieku i/lub przejs¢ w inne miejsce.

Procesor dzwieku i jednostka FineTuner nie sg dostrojone. W tym przypadku nalezy
zapoznac sie z sekcjg zawarta w Rozdziat 5, Procesor dzwieku OPUS 2, Jednostka
FineTuner, Ustawianie jednostki FineTuner.

Jesli zaistniato podejrzenie nieprawidtowego dziatania jednostki FineTuner, nalezy
wyjac baterie, a nastepnie, po kilku minutach, umiescic¢ ja ponownie zgodnie z opisem
zawartym w Rozdziat 8, Pielegnacja implantu, Baterie, Wymiana baterii w jednostce
FineTuner.

Niski poziom natadowania baterii. W tym przypadku nalezy wymienic baterie zgodnie
z opisem zawartym w Rozdziat 8, Pielegnacja implantu, Baterie, Wymiana baterii w
jednostce FineTuner.

Wymagane polecenie procesora dzwieku zostato wytaczone przez audiologa podczas
regulacji. Aby witaczy¢ to polecenie, nalezy skontaktowaé sie z poradnig, centrum
implantow lub firmg MED-EL.

Czerwony wskaznik swietlny procesora dzwieku zostat wytaczony przez audiologa
podczas regulacji. Aby wtaczy¢ czerwony wskaznik swietlny, nalezy skontaktowac sie
z poradnia, centrum implantéw lub firma MED-EL.

Dodatkowe informacje na temat rozwigzywania problemow

Jesli osoba dorosta lub dziecko uzywajg ustawien T (telecoil - cewka telefoniczna) lub
MT (microphone and telecoil - mikrofon i cewka telefoniczna) i nie mozna powrocic¢
do ustawienia M (mikrofon) jako zrédta dzwieku, nalezy wytaczyc i wigczyc procesor
dzwieku. Po ponownym witaczeniu procesora dzwieku zostanie automatycznie
uruchomione ustawienie M (mikrofon).

Jesli zagineta jednostka FineTuner osoby dorostej lub dziecka, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z poradnig, centrum implantéw lub firma MED-EL w celu uzupetnienia
systemu.
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CZERWONA DIODA SYGNALIZACY)JNA PROCESORA

OPUS 2

Procesor dzwieku posiada czerwong diode umieszczong z przodu obudowy. Sposob
Swiecenia diody informuje o roznych dysfunkcjach urzadzenia. Mozliwe przyczyny migania
diody sygnalizacyjnej znajduja sie w ponizszych tabelach.

Audiolog moze na zyczenie wytaczyc sygnaty btyskowe na state (poza sygnalizacja usterek

oraz komunikatami o zmianie programul).

Awarie
Sekwencja migowa Znaczenie Rozwigzanie Uwagi
M 1 Problem Wytaczyc¢ procesor. Jezeli dioda nie
ok. 2s elektroniczny Ponownie wigczyc przestanie miga¢, nalezy
lub chwilowe procesor. wymieni¢ procesor
zaktocenie pracy dzwieku.
procesora dzwieku
... | Wybrana Wybrad inng pozycje. | Jezeli dioda przestanie
ok. 2s pozycja nie jest migad, nalezy
zaprogramowana zaprogramowac
lub btad programu procesor dzwieku na
nowo w klinice.
... | Problem Wytaczy¢ procesor. Jezeli dioda przestanie
ok. 2s elektroniczny lub Ponownie wtaczyc migac, nalezy na
btad programu procesor. nowo zaprogramowac
procesor dzwieku.
... | Problem Wytaczy¢ procesor.
ok. 2s elektroniczny Ponownie wigczyc
lub chwilowe procesor.

Komunikaty ostrzegawcze

zaktocenie pracy
procesora dzwieku

Sekwencja migowa Znaczenie Rozwigzanie Uwagi
... | Roztadowane Wytaczy¢ procesor. Jezeli procesor dzwieku
ok 1s baterie Wymienic¢ baterie. nie zostanie wytaczony,
Ponownie wtgczyc czerwona dioda swietlna
procesor. bedzie nadal migad.
Osiagnieto Nie wciskac juz
maksymalna przyciskow jednostki
lub minimalng FineTuner.
gtosnoscé/czutosc
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Komunikat potwierdzajgcy

Sekwencja migowa Znaczenie Rozwigzanie Uwagi

Czerwona dioda zapala sie na Polecenie Brak WAZNE:

krotko z jednostki Wocisniecie przycisku ,reset"”
FineTuner 9 na jednostce FineTuner
przyjete ma zastosowanie dla funkgcji

Komunikat o zmianie programu

gtosnosci oraz czutosci. Nie
zmienia sie pozycja programu.

Sekwencja migowa Znaczenie Rozwigzanie Uwagi

Wybrany Brak Czerwona dioda swietlna miga
ok 1s program 1 do 4 w zaleznosci od wybranej

pozydcji programu.

rJor—
8?..15
ML WAZNE:
ok 1s Te sekwencje migowe
migisisB zaczynaja sie tak samo jak
— komunikat o niskim poziomie
ok. 1s

Komunikat dotyczacy statusu

natadowania baterii.

Sekwencja migowa

Znaczenie

Rozwigzanie

Uwagi

Ii N
ok. 3,5s

Procesor jest
uruchomiony,
pracuje

Brak

Jezeli aktywna jest cewka
telefoniczna, podczas migania
diody moze by¢ styszalne
klikanie.
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PRIVATE ALERT (ALARM INDYWIDUALNY; AKUSTYCZNE
SYGNALY OSTRZEGAWCZE)

Funkcja ta emituje akustyczny sygnat ostrzegawczy wraz z sygnatem audio. Ten dodatkowy
sygnat, ktérego gtosnos¢ mozna ustawi¢ w zakresie 8-stopniowym, jest styszalny tylko
dla uzytkownika procesora dzwieku. Odpowiednig gtosnosc¢ moze ustawic audiolog.

Niskie napiecie baterii

Jezeli napiecie baterii spadnie ponizej okreslonej wartosci, co ok. 14 sekund beda pojawiaty
sie cztery krotkie, akustyczne sygnaty ostrzegawcze. W tym czasie wprawdzie procesor
dzwieku bedzie jeszcze dziatat, nalezy jednak niezwtocznie wymienic baterie.

Osiggnieto koniec zakresu

W momencie osiggniecia maksymalnej lub minimalnej gtosnosci tudziez czutosci audio
rozbrzmiewa ciggty akustyczny sygnat ostrzegawczy, ktory ustaje po puszczeniu przycisku
jednostki FineTuner.

Sygnat potwierdzajacy
Jezeli procesor dzwieku wykonat polecenie z jednostki FineTuner, pojawi sie akustyczny
sygnat potwierdzajacy.

Zgodnie z preferencjami uzytkownika, audiolog moze te 3 sygnaty wytaczyc na state.

SYGNALY SWIETLNE JEDNOSTKI FINETUNER

Trzy diody $wietlne w réznych kolorach (po lewej i po prawej stronie: zétta; W srodku:
czerwona [ostrzezenia]) okreslaja rozne stany jednostki FineTuner.

Blokada klawiatury

Jezeli przy aktywnej blokadzie klawiatury zostanie wcisniety jakikolwiek przycisk, zapali
sie czerwona dioda. Ze wzgledu na oszczednos¢ energii dioda zgasnie po 5 sekundach,
nawet jesli przycisk bedzie wcisniety.

Transmisja

Jezeli wcisniecie przycisku zostato zaakceptowane i jednostka FineTuner transmituje
polecenia do procesora dzwieku, prawa, lewa lub obie diody migaja (w zaleznosci od
aktualnego trybu pracy jednostki FineTuner) wraz z przenoszonym sygnatem. Ze wzgledu
na oszczednosc energii jednostka FineTuner zakonczy transmisje po 3 sekundach i dioda
zgasnie, nawet jesli przycisk nadal bedzie wcisniety.
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Zmiana strony

Jezeli jednostka FineTuner jest zaprogramowana dla dwoch réznych procesorow dzwieku
(w przypadku systemu dwuusznego), lewa dioda zapali sie po wcisnieciu «, prawa
po wcisnieciu » a obie po wcisnieciu «4» Ze wzgledu na oszczednos¢ energii kazda
dioda gasnie po 5 sekundach, nawet jezeli dany przycisk jest nadal wcisniety (wcisngc
przycisk «4» na ponad 5 sekund, jednostka FineTuner przejdzie w tryb programowania,
patrz ponizej).

Niskie napiecie baterii

Jednostka FineTuner sprawdza status baterii po kazdej transmisji danych do procesora
dzwieku. Jezeli napiecie baterii jest niskie, czerwona dioda Swietlna (Srodkowa) miga
regularnie (LI~ LI~ 1- czerwona dioda jednostki FineTuner zapali sie 3 razy).

Konieczne dokonanie ustawien

Po dokonaniu ustawien jednostki FineTuner (patrz Rozdziat 5, Procesor dzwieku OPUS 2,
Jednostka FineTuner, Ustawianie jednostki FineTuner) lub aktywacji/dezaktywacji
automatycznej blokady klawiatury obie zétte diody zapala sie na okoto 1 sekunde.

Tryb programowania

Wcisna¢ przycisk «» i przytrzymac przez ponad 5 sekund (musi by¢ odblokowany,
wskazoéwki dotyczace blokowania/znoszenia blokady znajdujg sie w Rozdziale 5, Procesor
dzwieku OPUS 2, Jednostka FineTuner, Funkcje jednostki FineTuner), jednostka FineTuner
uruchomi sie w trybie programowania. Trzy diody Swietlne zaczng migac. Jezeli czerwona
dioda Swieci, obie z6tte diody gasng i odwrotnie. Miganie zostanie przerwane i tryb
programowania zostanie opuszczony po 5 sekundach lub wczesniej, jezeli zostanie
wcisniety odpowiedni przycisk.
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10. Dane techniczne

PROCESOR DZWIEKU

Wymiary procesora dzwieku OPUS 2 (mm)?!

36,5 7,0

57,8

A

Masa'!
12,4 g (wraz z bateriami)

Zasilanie
3 baterie do aparatéw stuchowych typ 675 cynkowo-powietrzne (1,4V)

Charakterystyka urzadzenia
+  Urzadzenie jest catkowicie cyfrowe
+  Urzadzenie jest w petni programowalne
Mozliwo$¢ wyboru 4 programéw
Do 12 filtréow pasmowych; mozliwo$¢ programowania wtasciwosci filtrow
+  Programowane nieliniowe wzmocnienie
«  Zakres czestotliwosci: do 10,000 Hz
Autotest procesora: suma kontrolna programow, ciggta kontrola parzystosci
Mozliwos¢ wytaczenia AGC
+ Mozliwos¢ wytaczania wybranych funkgji jednostki FineTuner

1 typowe wartosci
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Wejscie sygnatu audio

+  Przez ostone pojemnika na baterie FM

+  3-stykowa wtyczka do aparatu stuchowego (Euro-Audio) zgodna z IEC 60118-12
«  Czutosc: -61,4 dBV! (odpowiada 70dB SPL przy 1kHz)

+ Impedancja: 2,9 kQ!

Przetaczniki/Wskazniki

«  Wiacznik/Wytacznik procesora

«  Wskaznik LED: 1 czerwona dioda $wiecaca uzywana do sygnalizacji stanow alarmowych
i do ostrzezen

Materiaty

«  Kompozycja poliweglanu i polimeru akrylonitro-butadieno-styren (PC/ABS): procesor
dzwieku, pojemniki na baterie, wszystkie kolory

«  Poliamid: zaczep uszny, ostona mikrofonu

Zakres temperatury i wilgotnosci

Zakres temperatury roboczej: 10°C do 45°C

Zakres temperatury magazynowania: -20°C do 60°C

Zakres wzglednej wilgotnosci powietrza: 10% do 90% (od 31°C)
10% do 93 % (ponizej 31°C)

Potaczenie wysokiej czestotliwosci (FineTuner)
Pasmo czestotliwosci odbioru: 9,07 kHz (£3 %)

1 typowe wartosci
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JEDNOSTKA FINETUNER

Wymiary !

Dtugosc¢: 85,5mm

Szerokos$¢: 54,0mm
Wysokos$¢: 6,3mm

Masa: 33,0¢g (wraz z bateriami)

Przetaczniki/Wskaznik

*  Przycisk RESET

+  Przyciski gtosnosci

+  Przyciski czutosci

+  Przyciski wyboru programu

«  Przyciski wyboru sygnatu wejsciowego

»  Przyciski wyboru procesora

» Wskazniki LED: 1 czerwona dioda LED oraz 2 zo6tte diody LED
Zasilanie

« 1 bateria litowo-manganowa typu CR2025 (3V)

«  Srednia zywotnoé¢ baterii wynosi ponad 6 miesiecy

Klasyfikacja

+  Radiostacja krotkodystansowa zgodnie z ERC/REC 70-03 zatacznik 9 (pasmo Al) i zatgcznik
(pasmo A)

»  Klasa urzadzenia 3

+ Wg przepisdéw zawartych w kodeksie 47 CFR Part 15 nadajnik o matej mocy, ponizej 1705kHz-US

Materiaty
Kompozycja poliweglanu i polimeru akrylonitro-butadieno-styren (PC/ABS)

Zakres temperatury i wilgotnosci

Zakres temperatury roboczej: 10°C do 45°C

Zakres temperatury magazynowania: -20°C do 60°C

Zakres wzglednej wilgotnosci powietrza: 10% do 90% (od 31°C)
10% do 93 % (ponizej 31°C)

Potaczenie wysokiej czestotliwosci

Czestotliwos¢ nosna: 9,07 kHz (£0,7 %)

Typ modulacji: kluczowanie fazy (PSK)

Maksymalna moc na wyjsciu wysokiej czestotliwosci: 11,7dBpA/m @ 10m
Maksymalny zasieg roboczy: ~ 1,15m

1 typowe wartosci
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Dotyczy tylko Kanady:
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) I'utilisateur du dispositif doit étre prét a
accepter tout brouillage radioélectrique recu, méme si ce brouillage est susceptible de
compromettre le fonctionnement du dispositif.

Dotyczy wytacznie Standw Zjednoczonych Ameryki:

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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SYMBOLE

c E Procesor dzwieku OPUS 2 oraz jednostka FineTuner spetniajg wymagania okre-
I Slone w dyrektywie 90/385/EWG (wyroby medyczne aktywnego osadzania).

Znak CE przyznano w 2006 r

Firma MED-EL o$wiadcza niniejszym, iz procesor dzwieku OPUS 2 oraz jednostka FineTuner
(potaczenia wysokiej czestotliwosci) spetniaja podstawowe wymagania oraz sg zgodnie z
pozostatymi przepisami dyrektywy 1999/5/WE (radiostacje i telekomunikacyjne urzadzenia
nadawcze/RETTE). Certyfikat zgodnosci mozna otrzymac bezposrednio w siedzibie firmy
MED-EL Worldwide Headquarters (adres patrz Rozdziat 11, Zatacznik).

A Uwaga, patrz dokumentacja towarzyszaca (podrecznik)

,x\ Typ BF
(IEC 60601-1 / EN 60601-1)

(((i))) Promieniowanie niejonizujgce (FineTuner)
Uwaga, produkt tamliwy

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza
Ograniczenie temperatury

Procesor dzwieku OPUS 2, jednostka FineTuner oraz Tester Procesora Mowy
spetniaja wymagania okreslone w dyrektywie 2002/96/WE (zuzyty sprzet
elektryczny i elektroniczny/WEEE).

I =~ @ re

Symbol WEEE (gj na produkcie lub w niniejszym podreczniku uzytkownika
oznacza, iz produkt ten nie moze by¢ wrzucany do odpadow domowych.
Uzytkownik jest zobowigzany do zwrécenia zewnetrznych czesci implantu
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slimakowego MED-EL firmie MED-EL lub przedstawicielowi handlowemu firmy
MED-EL. Poprzez segregacje i odpowiedni recycling odpadéw elektrycznych oraz
elektronicznych przyczyniasz sie do ochrony srodowiska. Recykling urzadzen
elektrycznych i elektronicznych wptywa korzystnie na ogolny stan zdrowia i
chroni srodowisko naturalne.

TESTER) PROCESORA MOWY (SPEECH PROCESSOR TEST
DEVICE

c € Tester Procesora Mowy spetnia wymagania okreslone w dyrektywie 2004/108/
WE (wymiennos¢ elektromagnetyczna/EMC).

Znak CE przyznano w 2005 r
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WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA

Tabele zgodnie z IEC 60601-1-2 dla OPUS 2

Emisje elektromagnetyczne dla wszystkich urzadzen i uktadow

Urzadzenie OPUS 2 jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Odbiorca lub uzytkownik urzadzenia OPUS 2 powinien zapewnic, aby
byto ono uzytkowane w takim Srodowisku.

Test emisji Zgodnosd¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Emisje RF Grupa 1 OPUS 2 wykorzystuje energie RF tylko dla swoich funkgji

CISPR 11 wewnetrznych. Dlatego tez jego emisje RF sg bardzo niskie
| nie ma mozliwosci powodowania przezen jakichkolwiek
zaktocen w dziataniu uzywanego w sasiedztwie sprzetu
elektrycznego.

Emisje RF Klasa B OPUS 2 nadaje sie do uzytkowania we wszystkich

CISPR Il srodowiskach, tacznie ze srodowiskami domowymi oraz

Emisja harmonicznych Nie dotyczy srodowiskach podtgczonych bezposrednio do publicznej

pradu sieci niskiego napiecia zasilajgcej budynki uzytkowane dla

IEC 61000-3-2 celéw domowych.

Wahania napiecia / Nie dotyczy

emisja migotania
IEC 61000-3-3
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Elektromagnetyczna odpornosé na zaktdcenia dla wszystkich urzadzen i uktadow
Urzadzenie OPUS 2 jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Odbiorca lub uzytkownik urzadzenia OPUS 2 powinien zapewni¢, aby
byto ono uzytkowane w takim Srodowisku.

Test odpornosci

Poziom badawczy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne

tadunki elektrostatyczne
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6kV kontakt

+8kV powietrze

+6kV kontakt

+8kV powietrze

Podtogi powinny by¢
drewniane, cementowe

lub wykonane z ptytek
ceramicznych. W przypadku
stosowania na podtogach
wyktadzin syntetycznych
wilgotno$¢ wzgledna powinna
wynosi¢ przynajmniej 30 %.

Serie szybkich +2kV dla linii Nie dotyczy Jakos¢ zasilania sieciowego
elektrycznych stanéw zasilajacych powinna by¢ typowa dla
przejsciowych srodowiska komercyjnego lub
IEC 61000-4-4 +1kV dla linii szpitalnego.
wejscie/wyjscie
Przepiecia +1kV linia(e) do linii Nie dotyczy Jakos¢ zasilania sieciowego
IEC 61000-4-5 powinna by¢ typowa dla
+2kV linia(e) do srodowiska komercyjnego lub
uziemienia szpitalnego.
Spadki napiecia, krotkie <5% U, Nie dotyczy Jakos¢ zasilania sieciowego
przerwy w doptywie pradu | (>95% spadek U,) powinna byc¢ typowa dla
oraz zmiany napiecia na dla 0,5 cyklu srodowiska komercyjnego lub
liniach zasilajacych szpitalnego. Jezeli uzytkownik
IEC 61000-4-11 40% U, urzadzenia OPUS 2 wymaga
(60% spadek U,) jego ciggtego dziatania podczas
dla 5 cykli przerw w doptywie pradu,
zaleca sig, by urzadzenie
70% U, OPUS 2 byto zasilane ze zrédta
(30% spadek U,) nieprzerwanego zasilania lub
25 cykli z baterii.
<5% U,
(>95% spadek U,)
przez 5 sek.
Czestotliwos¢ zasilania 3A/m 3A/m Pola magnetyczne

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

czestotliwosci zasilania
powinny by¢ na poziomach
charakterystycznych dla
typowego srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.

UWAGA U, jest to zasilanie gtowne A.C. przed zastosowaniem poziomu badawczego.

69



Dane techniczne

Odpornosc na zaktécenia elektromagnetyczne dla urzadzen i uktadéw, ktoére nie stuza
do podtrzymywania przy zyciu

Urzadzenie OPUS 2 jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Odbiorca lub uzytkownik urzadzenia OPUS 2 powinien zapewnic, aby
byto ono uzytkowane w takim srodowisku.

Test Poziom badawczy Poziom

odpornosci IEC 60601 zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Przeno$nych i mobilnych urzadzen do komunikacji
radiowej nie mozna uzywac blizej jakiejkolwiek
czesci urzadzenia OPUS 2, fcznie z przewodami, niz
zalecana odlegtos¢ separadji obliczona przy pomocy
réownania stosujgcego sie do czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegtos¢ separagji

Odpornos¢ na 3Vrms 3Vrms d=1,17 *\/F

zaburzenia ra- 150kHz do 80 MHz

dioelektryczne

wprowadzane d=1,17 *\/F

do przewodow 80MHz do 800MHz

IEC 61000-4-6
d=233*/P

Odpornosc na 3V/m 3V/m 800MHz do 2,5GHz

pole ktroma- 80MHz do 2,5GHz

gnetyczne o gdzie P jest to maksymalna moc znamionowa wyj-

czestotliwo- $ciowa nadajnika w watach (W), wedtug producenta

Sciach radio- nadajnika, natomiast d jest to zalecana odlegtos¢

wych separacji w metrach (m).

IEC 61000-4-3

Natezenie pola wytwarzane przez state nadajniki
radiowe, okreslone w drodze terenowego badania
elektromagnetycz-nego,® powinno by¢ nizsze od po-
ziomu zgodnosci na kazdym zakresie czestotliwosci.’

Zaktocenia moga wystepowac w sasiedztwie urza-
dzenia oznaczonego nastepujgcym symbolem:

)

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz stosuja sie wyzsze zakresy czestotliwosci.
UWAGA 2 Wytyczne te moga sie nie stosowac do wszystkich sytuacji. Na rozchodzenie sie fal elektro
magnetycznych ma wptyw ich wchtanianie i odbijanie przez budynki, obiekty i ludzi.

a: Natezenia pola wytwarzanego przez nadajniki state, takie jak stacje przekaznikowe dla telefonow
radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) radiostacje mobilne, radia amatorskie, przekaz radiowy na
falach AM i FM oraz przekaz TV nie mozna przewidzie¢ teoretycznie z doktadnoscig. W celu dokonania
oceny $rodowiska elektromagnetycznego powstatego w efekcie dziatania statych nadajnikéw radiowych
nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ przeprowadzenia terenowego badania elektromagnetycznego. Jezeli zmierzone
natezenie pola w miejscu uzytkowania urzadzenia OPUS 2 przekracza odpowiedni poziom zgodnosci
radiowej okreslony powyzej, nalezy obserwowac urzadzenie OPUS 2 pod katem jego normalnej pracy. W
przypadku stwierdzenia nienormalnego dziatania, moze by¢ konieczne podjecie srodkéw dodatkowych,
takich jak reorientacja lub zmiana lokalizacji urzadzenia OPUS 2.

b: W zakresie czestotliwosci od 150kHz do 80 MHz natezenie pola nie moze by¢ nizsze niz 3 V/m.
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Zalecane odlegtosci ochronne pomiedzy przenos$nymi urzadzeniami telekomunikacyj-
nymi wysokiej czestotliwosci oraz jednostka OPUS 2 - dla urzadzen i systemow, ktore
nie stuza do podtrzymywania zycia

Urzadzenie OPUS 2 jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w
ktérym zaktécenia powodowane przez pole elektromagnetyczne o czestotliwosciach ra-
diowych podlegaja kontroli. Odbiorca lub uzytkownik urzadzenia OPUS 2 moze przyczynic
sie do ograniczenia zaktdcen elektromagnetycznych, zachowujac odlegtosé minimalng po-
miedzy przenos$nymi oraz mobilnymi urzadzeniami do komunikacji radiowej (nadajnikami)
a urzadzeniem OPUS 2, zalecana ponizej, wedtug maksymalnej mocy wyjsciowej urzadze-
nia do komunikacji radiowej.

Maksymalna Odlegtos¢ separacji wedtug czestotliwosci nadajnika
znamionowa moc m
wyjsciowa
nadajnika 150kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5GHz
W d=1,17*yP d=1,17*J/P d=233*JP
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

Dla nadajnikow o maksymalnych mocach znamionowych wyjsciowych, jakie nie sg tu wyszczegolnione
zalecana odlegtosc separacji wyrazong w metrach (m) mozna obliczy¢ przy pomocy rownania stosujacego
sie do czestotliwos$ci nadajnika, gdzie P jest to maksymalna moc znamionowa wyjscia nadajnika w watach
(W), wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtosc separacji dla wyzszych zakreséw czestotliwosci.
UWAGA 2 Wytyczne te moga sie nie stosowac do wszystkich sytuacji. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw ich wchtanianie i odbijanie przez budynki, obiekty i ludzi.
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11. Zatacznik

GWARANCJA | KARTA GWARANCYJNA

Niniejszy dokument jest umowa gwarancyjna. Udzielamy rocznej gwarancji na procesor
dzwieku OPUS 2 i cewke, chyba ze umowy zawarte lokalnie stanowig inaczej. Gwarancja
dotyczy wytacznie usterek produktu; gwarancji nie podlegaja uszkodzenia powstate
w wyniku narazen mechanicznych i elektrycznych lub uzytkowania niezgodnego z
zaleceniami zawartymi w instrukcji obstugi.

Reklamacje beda uwzgledniane pod warunkiem wystania do firmy MED-EL wypetnionej
karty rejestracyjnej nie pozniej niz trzy tygodnie po terminie pierwszego podtaczenia
procesora. Karta rejestracyjna zostata dotaczona do niniejszego podrecznika. Czas
gwarangji liczony jest od daty pierwszego podtaczenia procesora. Implant objety jest
dziesiecioletnig gwarancja. Firma MED-EL powinna dostarczy¢ drugi implant bezptatnie
w przypadku uszkodzenia mechanicznego badz elektrycznego powstatego z winy firmy
MED-EL. Czas gwarangji liczony jest od daty operacji pod warunkiem wypetnienia i
przestania do firmy MED-EL formularza rejestracyjnego (karty pacjenta implantowanego)
dostarczanego do kliniki wraz z implantem.

Reklamacje nie beda uwzgledniane w przypadku niewystania do firmy MED-EL szczeg6towo
wypetnionego formularza rejestracyjnego. Prosimy o upewnienie sie czy zarowno karta
rejestracyjna i formularz rejestracyjny zostaty wypetnione i wystane do firmy MED-EL
listem poleconym.

ADRES PRODUCENTA

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters

Flrstenweg 77a

6020 Innsbruck, Austria

Tel: +43 (0) 5 77 88

E-Mail: office@medel.com
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12. Kontakt MED-EL

Prosimy odnies¢ sie do zatgczonego arkuszu kontaktowego, aby znalez¢ swoje lokalne
biuro.
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MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters

Furstenweg 77a

6020 Innsbruck, Austria
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