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Zawartosc opakowania

1. Zawartosc opakowania

»  Procesor dzwieku SAMBA 2
+  Pudetko do codziennego uzytkowania
Zestaw baterii
Zestaw wymiennych oston
»  Zaczepy do mocowania na wtosach lub ubraniu
+ Dotaczone dokumenty



Wprowadzenie

2. Wprowadzenie

Niniejsza instrukcja obstugi opisuje korzystanie z procesora dzwieku SAMBA 2.

Nalezy uwaznie i w catosci przeczytac niniejsza instrukcje, aby zapoznac sie z zasa-
dami obstugi i konserwacji procesora dzwieku. W razie dodatkowych pytan zalecamy
skontaktowac sie z audiologiem/pracownikiem stuzby zdrowia, szpitalem lub przedsta-
wicielem firmy MED-EL.

W niniejszym dokumencie uzyto ponizszych symboli:

g Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktéra, jesli sie jej nie uniknie, moze doprowa-
dzi¢ do Smierci lub powaznych obrazen.

Wskazuje na niebezpieczna sytuacje, ktéra, jesli sie jej nie uniknie, moze spowodo-
wac u uzytkownika niewielki uraz lub niewygode i/lub uszkodzenie mienia.

@ Informacje szczegolnie istotne dla rodzicdw i opiekundw dzieci, ktdre korzystajg z
systemu.

WSKAZOWKA:
Procesor dzwieku SAMBA 2 jest réwniez nazywany w niniejszej instrukgcji obstugi
+SAMBA 2" lub procesorem dzwieku.

Procesor dzwieku SAMBA 2 przeznaczony jest do uzytku wytacznie z wibracyjng
protezg kosteczek stuchowych Vibrating Ossicular Prosthesis (VORP 502 lub
VORP 503).



Informacje ogodlne

3. Informacje ogolne

Opis urzadzenia

System Vibrant Soundbridge sktada sie z dwoch gtownych elementow: implantu Vibrating
Ossicular Prosthesis (wibracyjna proteza kosteczek stuchowych) (VORP) oraz procesora
dzwieku zaktadanego zewnetrznie.

Procesor dzwieku (zewnetrzna czes¢ implantu) umieszczany jest na gtowie uzytkownika,
za uchem. Umieszczony w procesorze dzwieku magnes jest przyciggany do przeciwstaw-
nego bieguna magnesu, umieszczonego we wszczepionym implancie. Procesor dzwieku
sktada sie z dwoch mikrofonow, ktore rejestrujg dzwiek z otoczenia; z zespotu obwodow
elektrycznych przetwarzajacych dzwiek, ktére modyfikujg uzyskany sygnat, dopasowujac
go do specyficznych wymagan danego uzytkownika; oraz z procesora cyfrowej kompresji
dzwieku. Urzadzenie zasilane jest pojedyncza baterig cynkowo-powietrzna typu 675.
System Vibrant Soundbridge wtgcza sie po prostu przez zamocowanie procesora dzwieku.

Wszczepiona czes¢ systemu Vibrant Soundbridge sktada sie z cewki wewnetrznej, uktadu
elektronicznego (demodulatora), tacznika przewodzeniowego oraz przetwornika FMT (Flo-
ating Mass Transducer). Sygnat z procesora dzwieku przesytany jest przez skére do cewki
wewnetrznej. Nastepnie cewka wewnetrzna, za posrednictwem tacza przewodowego,
przekazuje sygnat do przetwornika FMT. Przetwornik elektromagnetyczny FMT przeksztatca
dzwiek na wibragje, ktére sa odbierane przez uzytkownika jako dzwiek. Wszczepiona cze$¢
systemu Vibrant Soundbridge nie jest obstugiwana bezposrednio i nie ma szczegoélnych
wymagan dotyczacych konserwacji. Uzytkownik ma jednak obowigzek obstugiwania

i konserwowania procesora dzwieku oraz jego akcesoridw.



Informacje ogolne

Opis procesora dzwieku SAMBA 2

Otwory mikrofonow

Wskaznik wazny dla osob z dwoma implantami
(|E> = prawa strona, <I| = lewa strona)

Magnes
Wymienna ostona
Komora baterii

Otwory wentylacyjne

Rowki w komorze baterii (szczelina do zamocowania zaczepu)

Widok od gory Widok od spodu

., W |

Widok z boku Widok z przodu




Informacje ogodlne

Przeznaczenie - Wskazania - Przeciwwskazania

Przeznaczenie

Procesor dzwieku SAMBA 2 stanowi zewnetrzng czesc systemu Vibrant Soundbridge.
Stosowanie systemu Vibrant Soundbridge jest wskazane w przypadku pacjentow

z uposledzeniem stuchu w stopniu nasilenia od umiarkowanego do powaznego, u ktérych
tradycyjna terapia nie zapewnia powodzenia ani zadowalajacych korzysci.

Wskazania i przeciwwskazania

U pacjentow, ktérzy majg wszczepiony jeden lub dwa implanty VORP, wskazane jest stoso-
wanie procesora dzwieku SAMBA 2.

Ze wzgledu na to, ze procesor dzwieku SAMBA 2 jest elementem systemu Vibrant
Soundbridge, wszystkie wskazania i przeciwwskazania dotyczace systemu Vibrant
Soundbridge maja rowniez zastosowanie do procesora dzwieku SAMBA 2.

WSKAZOWKA:

Wazne informacje dotyczace wskazan, przeciwwskazan, ostrzezen i zagrozen
zwigzanych z implantem przesytane sa razem z implantem do szpitala w oddzielnym
dokumencie (instrukcja obstugi implantu). Jesli chcg Panstwo zapoznac sie z tymi
informacjami, prosimy o kontakt ze swoim szpitalem lub firmg MED-EL.

Nietolerancje

System Vibrant Soundbridge nie powinien by¢ stosowany u oséb z nietolerancjg na
materiaty, z ktérych wykonany jest implant lub procesor dzwieku. Informacje dotyczace
materiatow uzytych w procesorze dzwieku SAMBA 2, ktére wchodza w kontakt z tkanka,
znajduja sie w czesci Pozostate informacje.



Informagje dla uzytkownika

4. Informacje dla uzytkownika
Wtaczanie/wytaczanie urzadzenia SAMBA 2

WtACZONY WYtACZONY

Aby wytaczy¢ procesor dzwieku SAMBA 2, nalezy otworzy¢ komore baterii na odlegtos¢
okoto 5mm.

W celu przedtuzenia zywotnosci baterii nalezy otwierac¢ komore baterii za kazdym razem,
gdy procesor dzwieku nie jest uzywany.

NADZOR RODZICIELSKI

@ Jesli dziecko/uzytkownik odmawia zatozenia procesora dzwieku lub zgtasza
dyskomfort z powodu styszanych zaktocen, nalezy natychmiast zdjgc procesor
dzwieku, wytaczy¢ go i przekazac system do sprawdzenia w szpitalu.



Informacje dla uzytkownika

Umieszczanie procesora dzwieku SAMBA 2 nad
implantem

Ta strong do goéry Aktywowany system implantu

Procesor dzwieku utrzymywany jest nad implantem dzieki sile magnetycznej. Aby zapewnic
jak najwieksze korzysci dla uzytkownika, audiolog/personel medyczny moze wymienic¢
magnes w procesorze dzwieku na magnes o innej sile.

WSKAZOWKA:

W przypadku oséb implantowanych obustronnie przed umieszczeniem urzadzenia nad
implantem nalezy sprawdzi¢ symbol wskaznika na spodzie procesora dzwigku SAMBA 2
(E> = na prawa strone, <1 = na lewg strone).

A UWAGA
Nalezy uwaza¢, aby nie upusci¢ procesora dzwieku w czasie jego uzytkowania.
Procesor dzwieku nalezy mocno trzymac
» podczas umieszczania nad implantem.
» podczas zdejmowania znad implantu.
+ podczas zaktadania/zdejmowania ubran.

A UWAGA
Procesor dzwieku nalezy zwroci¢ do audiologa/pracownika stuzby zdrowia

« jesli noszenie procesora dzwieku powoduje zaczerwienienie skory lub problemy
ze skora.

- jesli wydaje sie, ze urzadzenie czesto sie odczepia.




Informagje dla uzytkownika

Zmiana programu i poziomu gtosnosci

Procesor dzwigku oferuje do szesciu programoéw (jeden wg ustawiert domyslnych). Usta-
wienia tych programéw moga zostac¢ swobodnie dostosowane przez audiologa/pracownika
stuzby zdrowia.

Audiolog/pracownik stuzby zdrowia moze dopasowac przetwarzanie dzwieku wzgledem
réznych warunkéw akustycznych (np. program 1 do warunkéw standardowych (domysiny),
program 2 do hatasliwego otoczenia, program 3 zoptymalizowany do stuchania muzyki itp.).

WSKAZOWKA:
Po wiaczeniu procesora dzwieku zawsze jest aktywny pierwszy program.

Uniwersalny program 1 automatycznie dopasowuje dzwiek do warunkéw akustycznych

i jest ustawiany i dostosowywany przez audiologa/pracownika stuzby zdrowia. W przy-
padku pytan dotyczacych zmiany poziomu gtosnosci i przetgczania pomiedzy programami
zalecamy kontakt z audiologiem/pracownikiem stuzby zdrowia.

Stan baterii

Procesor dzwigku jest urzadzeniem bardzo energooszczednym, a zywotnosc jego baterii
wynosi od 12 do 16 dni. Jest to czas obliczony na podstawie sredniego dziennego uzytko-
wania, wynoszacego 12,6 godziny przy srednim poziomie gtosnosci. W przypadku sredniego
dziennego uzytkowania wynoszacego 16 godzin zywotnosc baterii procesora dzwieku
wynosi od 9 do 13 dni.

Czas dziatania baterii procesora dzwieku moze sie r6zni¢ w zaleznosci od wybranego
programu, srodowiska oraz czasu uzytkowania.

Wymiana baterii

Jesli bateria jest staba i stychac serie sygnatow ostrzegawczych, nalezy jg wymienic.
Gtosnosc i wysokos¢ dzwiekow ostrzegawczych moze zaprogramowac audiolog/pracownik
stuzby zdrowia.

Nalezy stosowac tylko baterie cynkowo-powietrzne o rozmiarze 675 (baterie
PR44). Uzycie baterii innego typu, o innym napieciu lub mocy moze spowodowac
trwate uszkodzenie procesora dzwieku. W zadnym wypadku nie wolno podejmowac
prob ponownego tadowania baterii cynkowo-powietrznych typu 675.

W przypadku zauwazenia réznicy w jakosci dzwieku zaleca sie najpierw wymieni¢ baterie.

WSKAZOWKA:

Jesli posiadane urzadzenie nie dziata prawidtowo, nalezy zapoznac sie z informacjami
zamieszczonymi w czesci ,Rozwigzywanie probleméw". Jezeli problem sie utrzymuje,
nalezy skontaktowac sie z audiologiem/pracownikiem stuzby zdrowia.
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Informacje dla uzytkownika

W celu wymiany baterii nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

Wyjac zuzyta baterie

Wtozy¢ nowa baterig

R

WSKAZOWKA:
Zaleca sie zdjac folie ochronna z baterii minute lub dwie przed wtozeniem baterii do

urzadzenia. Tyle czasu potrzeba do catkowitego natadowania baterii cynkowo-po-
wietrznej.




Informagje dla uzytkownika

Zapasowa bateria

Zaleca sig, by zawsze nosi¢ przy sobie dodatkowa baterie w oryginalnym opakowaniu.

Utylizacja baterii

Zuzyta baterie nalezy wyjmowac niezwtocznie, aby nie dopusci¢ do wycieku jej zawartosci
i uszkodzenia procesora dzwieku. Aby uniknac zanieczyszczenia Srodowiska naturalnego,
nie nalezy wyrzucac baterii razem z odpadami z gospodarstwa domowego. Zuzyte baterie
nalezy przekazac do recyklingu lub zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

@
A

NADZOR RODZICIELSKI
Zaleca sie, aby rodzice lub opiekunowie regularnie wymieniali baterie zgodnie z
potrzeba oraz w razie watpliwosci sprawdzali stan baterii.

OSTRZEZENIE

Aby nie dopusci¢ do potkniecia lub zadtawienia sie bateriami przez dzieci lub osoby;,
ktére z réznych wzgledoéw nie s3 w stanie prawidtowo obstugiwac i manipulowac
matymi czesciami, nowe i zuzyte baterie nalezy zawsze przechowywac poza
zasiegiem dzieci i tych oséb.

W przypadku podejrzenia, ze dziecko potkneto pastylke baterii lub wtozyto ja do
wnetrza ciata, nalezy natychmiast zgtosic¢ sie po specjalistyczng pomoc na oddziale
ratunkowym.



Informacje dla uzytkownika

Wymiana ostony

W celu zmiany i dostosowania wygladu procesora dzwieku SAMBA 2 zgodnie z upodoba-
niami uzytkownika mozna wykorzystac rézne ostony.

WSKAZOWKA:
W przypadku pekniecia ostony lub uszkodzenia czy zapchania membran pod otworami
mikrofonéw nalezy wymieni¢ ostone.

g | UWAGA
\ Podczas wymiany ostony nalezy uwazac, by nie dociskac komory baterii.

W celu wymiany ostony nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

@ )
S

Zamknac¢ komore baterii. Wsunac koniuszki palcéw do szczelin pomiedzy ostong
a procesorem dzwieku. Ostroznie podniesc i zdjac
ostone.

Przyjrzec si¢ nowej ostonie i zauwazy¢ miejsca Wazne jest, aby zatrzasng¢ ostone w dwoch krokach,

zatrzasniecia (oznaczone). Ostone nalezy zamocowac jak pokazano. Najpierw docisna¢ po przeciwnej stronie

w dwéch krokach. od komory baterii, a nastgpnie po stronie komory
baterii.

WSKAZOWKA:

Przy poprawnym natozeniu ostona tatwo ulega zatrzasnieciu. Nie stosowa¢ nadmiernej
sity.

WSKAZOWKA:

Podczas wymiany ostony nie ma koniecznosci wyjmowania baterii.



Informagje dla uzytkownika

Stosowanie zaczepow do mocowania

Zaczepy do mocowania stuzg do dodatkowego zabezpieczenia procesora dzwieku poprzez
przymocowanie do wtosow lub ubrania. Bezpieczne zamocowanie moze by¢ wskazane na
przyktad podczas uprawiania sportu lub w przypadku dzieci.

@ NADZOR RODZICIELSKI
Szczegdlnie w przypadku dzieci zaleca sie stosowanie zaczepu do mocowania, gdy
istnieje ryzyko, ze urzadzenie odpadnie.

Dodatkowe zamocowanie procesora dzwieku SAMBA 2 za pomocg zaczepu do mocowania
na ubraniach (@) lub na wtosach (@).

WSKAZOWKA:
Zamknij komore baterii i trzymaj jg zamknieta podczas zdejmowania zaczepu z proce-
sora dzwieku.

Konserwacja

Procesor dzwigku zostat zaprojektowany pod katem zapewnienia trwatosci i niezawodno-
Sci. Przy zachowaniu odpowiedniej ostroznosci bedzie funkcjonowat przez dtugi okres.

W przypadku procesora dzwieku uzytkownik moze jedynie wymieni¢ baterie. Jesli posia-
dane urzadzenie nie dziata prawidtowo, nalezy zapoznac sie z informacjami zamieszczo-
nymi w czesci Rozwigzywanie problemoéw. Jesli nie mozna rozwigzad problemu, wykonujgc
zalecane czynnosci opisane w dziale dotyczgcym rozwigzywania problemoéw, nalezy
2wrdcic sie do audiologa/pracownika stuzby zdrowia z prosba o porade.

Przynajmniej raz na dwa lata nalezy przekazac¢ procesor dzwieku do audiologa/pracownika
stuzby zdrowia w celu sprawdzenia.



Informagje dla uzytkownika

Czyszczenie

Zaleca sie czyscic procesor dzwieku raz na tydzien lub zgodnie z potrzebg. Obudowa
procesora dzwieku jest zabezpieczona przed wilgocig i pytem, w zwigzku z czym mozna
ja czyscic¢ od zewnatrz za pomocga wilgotnej sciereczki z dodatkiem fagodnego mydta lub
za pomocg miekkich chusteczek dla niemowlat. Nie wolno my¢ procesora dzwieku pod
strumieniem wody ani zanurza¢ w wodzie, aby woda nie przedostata sie do jego wnetrza.

Procesor dzwieku nie jest wodoodporny.

Przechowywanie, uzytkowanie i utylizacja

Procesor dzwieku nalezy przechowywac w suchym miejscu i chroni¢ przed bezposrednim
nastonecznieniem, np. trzymajac w dotagczonym pudetku do codziennego uzytkowania.
Zawsze nalezy wyjmowac baterie, jesli nie korzysta sie z procesora dzwieku przez dtuzszy
okres czasu, aby unikna¢ wycieku z baterii i ewentualnego uszkodzenia procesora dzwieku.

Jesli uzytkownik znajduje sie w wilgotnym klimacie lub mocno sie poci, urzadzenie nalezy
przechowywad w zestawie osuszajgcym (sprzedawanym oddzielnie).

Procesora dzwieku nie wolno wyrzucac razem z odpadami komunalnymi. Jeste$ odpo-
wiedzialny za utylizacje procesora dzwieku poprzez odestanie go do firmy MED-EL lub
lokalnego przedstawiciela firmy MED-EL.

Zgodnosc z opcjonalnymi akcesoriami

SAMBA 2 Remote to opcjonalna aplikacja mobilna, ktéra moze stuzy¢ do przetaczania
prostych ustawien procesora dzwieku, wstepnie skonfigurowanych przez audiologa/
pracownika stuzby zdrowia. Aplikacje SAMBA 2 Remote mozna pobra¢ osobno.

SAMBA 2 GO to opcjonalne urzadzenie wspomagajace, ktérego mozna uzyc¢ do transmi-
sji dzwieku z urzadzenia mobilnego czy telewizji. Ponadto moze stuzy¢ do przetaczania
prostych ustawien procesora dzwieku, wstepnie skonfigurowanych przez audiologa/
pracownika stuzby zdrowia. Urzadzenie SAMBA 2 GO jest dostepne oddzielnie.



Rozwigzywanie probleméw

5. Rozwigzywanie problemow

Problem

Mozliwa przyczyna

Zalecane postepowanie

Brak dzwigku

Brak baterii

Roztadowana bateria

Wiozy¢ nowa baterig (patrz Wymiana baterii).

Nie zostata usunieta folia
okrywajaca baterie

Usunac folie okrywajaca baterie (patrz Wymiana
baterii).

Bateria wtozona odwrotnie

Sprawdzi¢ utozenie baterii (sprawdzi¢ biegunowos¢,
ptaska strona (+) musi znajdowac sie na gorze) (patrz
Wymiana baterii).

Zablokowane otwory
mikrofonéw lub membrany

1. Wymieni¢ ostone (patrz Wymiana ostony).

2. Zaleca sie kontakt z audiologiem/pracownikiem
stuzby zdrowia, jesli problem nadal wystepuje.
Audiolog/pracownik stuzby zdrowia moze usunac
zanieczyszczenia/blokady z otworéw mikrofonéw
lub membran.

Brak potaczenia
elektrycznego w wyniku
zanieczyszczenia stykow
baterii

Zdjac ostone (patrz Wymiana ostony), sprawdzi¢
widoczne styki baterii i w razie potrzeby ostroznie
je oczyscic. Uzy¢ wacika i niewielkiej ilosci alkoholu
izopropylowego. Po oczyszczeniu wytrze¢ do sucha.

Brak dostepu powietrza
do baterii

1. Odczekac jedng lub dwie minuty pomiedzy
sciggnieciem folii ochronnej i wtozeniem baterii
do procesora dzwieku (aby zapewni¢ odpowiedni
dostep baterii cynkowo-powietrznej do powietrza).
. Sprawdzi¢ komore baterii pod katem zablokowania
otworéw wentylacyjnych i usunac zanieczyszcze-
nia/blokady.
3. Jesli uzytkownik nie ma mozliwosci rozwigzania
problemu, zaleca sie kontakt z audiologiem/pra-
cownikiem stuzby zdrowia.

N

Uszkodzenie urzadzenia
(np. przez wilgo¢/upadek)

Zaleca sig kontakt z audiologiem/pracownikiem
stuzby zdrowia.

Urzadzenie wytaczyto sie
bezwiednie

Wigczy¢ procesor dzwieku (patrz Wigczanie/wytg-
czanie urzadzenia SAMBA 2).

Staby dzwiek

Staba bateria

Witozy¢ nowa baterie (patrz Wymiana baterii).

Zablokowane otwory
mikrofonow lub membrany

1. Wymieni¢ ostone (patrz Wymiana ostony).

2. Zaleca sie kontakt z audiologiem/pracownikiem
stuzby zdrowia, jesli problem nadal wystepuje.
Audiolog/pracownik stuzby zdrowia moze usunad
zanieczyszczenia/blokady z otworéw mikrofonow
lub membran.

Nieprawidtowe potozenie
procesora dzwieku

Dostosowac utozenie procesora dzwieku nad implan-
tem (patrz rysunki w czesci Umieszczanie procesora
dzwieku SAMBA 2 nad implantem).




Rozwigzywanie probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Zalecane postepowanie

Staby dzwiek

Zbyt niska nastawa
gtosnosci

1. Otworzyc i zamkna¢ komore baterii, aby zmienic
ustawienie procesora dZzwigeku na domysine
ustawienia programu i poziomu gtosnosci.

. Mozna uzy¢ opcjonalnej aplikacji SAMBA 2 Remote
lub urzadzenia do transmisji strumieniowej
SAMBA 2 GO, aby dostosowac wstepnie skonfigu-
rowane ustawienia gtosnosci lub programu.

3. Jesli uzytkownik nie ma mozliwosci rozwigzania
problemu, zaleca sie kontakt z audiologiem/
pracownikiem stuzby zdrowia w celu dopasowania
ustawien gto$nosci do wymagan uzytkownika.

N

Zbyt gtosny dzwiek

Zbyt wysoka nastawa
gtosnosci

1. Otworzy¢ i zamknac komore baterii, aby zmienic
ustawienie procesora dzwieku na domysine
ustawienia programu i poziomu gtosnosci.

. Mozna uzy¢ opcjonalnej aplikacji SAMBA 2 Remote
lub urzadzenia do transmisji strumieniowej
SAMBA 2 GO, aby dostosowac wstepnie skonfigu-
rowane ustawienia gtosnosci lub programu.

3. Jesli uzytkownik nie ma mozliwosci zmniejszenia
gtosnosci, nalezy przerwac korzystanie z procesora
dzwieku i skontaktowac sie z audiologiem/
pracownikiem stuzby zdrowia w celu dopasowania
ustawien gtosnosci do wymagan uzytkownika.

N

Program dopasowywania
wymaga regulagji

Zaleca sig kontakt z audiologiem/pracownikiem
stuzby zdrowia w celu dopasowania ustawien
gtosnosci do wymagan uzytkownika.

Nie mozna wigczyc
procesora dzwieku

Zablokowana komora
baterii

1. Sprawdzi¢ utozenie baterii (sprawdzi¢ bieguno-
wos¢, ptaska strona (+) musi znajdowac sie na
gbrze) (patrz Wymiana baterii).

2. Ostroznie docisna¢ baterie podczas zamykania
komory baterii (patrz Wymiana baterii).

3. Jesli uzytkownik nie ma mozliwosci rozwigzania
problemu, zaleca sie kontakt z audiologiem/pra-
cownikiem stuzby zdrowia.

Nie mozna wtozy¢ baterii

Nieprawidtowy typ baterii

Stosowac tylko baterie cynkowo-powietrzne typu
675 (baterie PR44).

Odwrotnie wtozona bateria

Sprawdzi¢ utozenie baterii (sprawdzi¢ biegunowos¢,
ptaska strona (+) musi znajdowac sie na gorze) (patrz
Wymiana baterii).

Procesor dzwigku czesto
odpada

Zbyt duzo wtoséw nad
implantem

Przerzedzi¢ wtosy nad implantem lub, w rzadkich
przypadkach, przystrzyc wtosy bezposrednio pod
procesorem dzwieku do dtugosci okoto 6 mm.

Zbyt staby magnes

Zaleca sie kontakt z audiologiem/pracownikiem
stuzby zdrowia.

Podraznienie skory nad
implantem

Zbyt duza sita mocowania

Zaleca sie kontakt z audiologiem/pracownikiem
stuzby zdrowia.

Reakdja alergiczna

Zaprzestac noszenia procesora dzwieku i skontakto-
wac sie z audiologiem/pracownikiem stuzby zdrowia.
Sprawdzi¢ materiaty, z jakich wykonano system
implantu, ktére wchodzg w kontakt z tkanka (patrz
Pozostate informacje).




Rozwigzywanie probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Zalecane postepowanie

Nie mozna wybrac
programu

Aktywny jest tylko jeden
program

Zaleca sie kontakt z audiologiem/pracownikiem
stuzby zdrowia.

Problemy elektryczne

Jesli wszystkie pozostate opcje wyboru programu
zamieszczone w niniejszej tabeli nie spowoduja
usuniecia usterki, nalezy skontaktowac sie z audiolo-
giem/pracownikiem stuzby zdrowia.

Aplikacja SAMBA 2 Remote
nie dziata

Nie mozna wiaczyc aplika-
¢ji SAMBA 2 Remote

1. Uruchomi¢ ponownie urzadzenie mobilne.

. Sprawdzi¢, czy aplikacja SAMBA 2 Remote jest

zaktualizowana.

Usunac¢ aplikacje SAMBA 2 Remote.

. Podfaczy¢ do Internetu i przeprowadzi¢ ponowng
instalacje.

. Zaleca sie kontakt z audiologiem/pracownikiem
stuzby zdrowia, jesli problem nadal wystepuje.

N

A w

G

Odlegtos¢ miedzy proceso-
rem dzwieku i urzadzeniem
mobilnym przekracza
zasieg dziatania

—

. Umiesci¢ urzadzenie mobilne blizej procesora
dzwieku.

. Sprawdzi¢ poziom transmisji i wybra¢ wyzszy
poziom.

. Zaleca sie kontakt z audiologiem/pracownikiem
stuzby zdrowia, jesli problem nadal wystepuje.

N

w

Aplikacja SAMBA 2 Remote
w niektorych krajach jest
niedostepna

Zaleca sige kontakt z audiologiem/pracownikiem
stuzby zdrowia.

Inny pilot oddziatywa na
procesor dzwigku

Zaktocenia

Zaleca sie kontakt z audiologiem/pracownikiem
stuzby zdrowia.

Nietypowe czy niespodzie-
wane dzwieki

Zaktécenia sygnatu
powodowane przez inny
sprzet (np. przez kompu-
tery przenosne, telefony
komorkowe, routery WLAN,
systemy wykrywania
kradziezy i metalu)

1. Odsunac¢ sie od mozliwych zrédet zaktocen.
W miejscach, w ktorych uzywane sa bramki
antykradziezowe i wykrywacze metalu (np. w
punktach kontroli bezpieczenistwa), nalezy zdjac
tymczasowo procesor dzwigku.

2. Zaleca sie kontakt z audiologiem/pracownikiem
stuzby zdrowia, jesli problem nadal wystepuje.

+ Nigdy nie podejmowac préob samodzielnego otwierania lub naprawy procesora

dzwieku.

« W przypadku uszkodzenia procesora dzwieku lub jesli problem nadal wystepuje
pomimo wykonania zalecanych czynnosci opisanych w czesci Rozwigzywanie
problemdéw, nalezy skontaktowac sie z audiologiem/pracownikiem stuzby

zdrowia.



Informacje dla audiologoéw/pracownikéw stuzby zdrowia

6. Informacje dla audiologow/
pracownikoéw stuzby zdrowia

Niniejsza cze$¢ jest przeznaczona dla audiologéw/pracownikéw stuzby zdrowia lub
innych spegjalistow, np. programistow aparatéw stuchowych.

Jesli klient odmawia zatozenia procesora dzwieku lub zgtasza dyskomfort z powodu
zaktocen dzwiekowych, nalezy natychmiast zdjac procesor dzwieku, wytaczyc go i wykonac
kontrole systemu.

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje niezamieszczone w niniejszej instrukgji obstugi, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy MED-EL.

Wyposazenie dodatkowe przeznaczone do
programowania i obstugi procesora dzwieku SAMBA 2

Dodatkowe wyposazenie powinno sktadac sie z nastepujacych elementéw:
SYMFIT 8.0 lub nowszej wersji (oprogramowanie do programowania dostarczane przez
firme MED-EL)
+ Magnesy o roznej sile (dostarczane przez firme MED-EL)
+  Przyrzad do wymiany magnesu (dostarczany przez firme MED-EL)
Jeden z ponizszych zgodnych modutéw interfejsu:
- Modut HI-PRO (programator aparatu stuchowego firmy Otometrics A/S, zalecany:
HI-PRO 2)
- Urzadzenie NOAHIink (programator aparatu stuchowego firmy HIMSA)
- Urzadzenie ConnexxLink (programator bezprzewodowy)

Dodatkowe wyposazenie wymagane w przypadku programowania przewodowego:
Przewdd do programowania CS64 i bateria pastylkowa 675 (dostarczane przez firme
MED-EL)
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Informacje i zalecane szkolenie

Audiolodzy/pracownicy stuzby zdrowia powinni mie¢ doswiadczenie w dopasowywaniu
aparatow stuchowych oraz stosowaniu standardowych testow i pomiaréw audiologicznych.
Zaleca sie, aby audiolodzy/pracownicy stuzby zdrowia ukonczyli odpowiednie szkolenie
dotyczace oceny kandydatow i ustawiania systemu Vibrant Soundbridge, zaréwno u osob
dorostych, jak i dzieci.

Wyposazenie dodatkowe podtaczane do procesora dZzwieku przez audiologa/pracownika
stuzby zdrowia, przewod do programowania oraz bateria pastylkowa (oba ostatnie przed-
mioty dostepne osobno) musza spetnia¢ wymagania dotyczace sprzetu typu BF okreslone
w normie dotyczacej bezpieczenstwa elektrycznego IEC 60601-1/EN 60601-1, wskazywane
symbolem [&]. Kazdy, kto podtacza dodatkowy sprzet do interfejsu programowania
procesora dzwieku konfiguruje system medyczny i z tego wzgledu jest odpowiedzialny za
zgodnos¢ tego systemu z wymaganiami normy dotyczacej bezpieczenstwa elektrycznego
IEC 60601-1. W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skonsultowac sie z firma MED-EL lub
jej regionalnym przedstawicielem.

Ponadto nalezy zapoznac sie z czescig Informacje ogdlne niniejszej instrukcji obstugi oraz
instrukcji obstugi programatora aparatu stuchowego (np. HI-PRO, NOAHIink lub oprogramo-
wania SYMFIT 8.0 lub w wersji nowszej).

Wybor wariantu procesora dzwieku SAMBA 2

Dostepne sa dwa warianty procesora dzwieku SAMBA 2, ktére roznig sie maksymalnym
wzmocnieniem i maksymalnym poziomem sygnatu wyjsciowego. Warianty te oznaczone sg
symbolami Lo i Hi.

Nazwa produktu (wariant) Maksymalne wzmocnienie w Maksymalny poziom sygnatu
pasmie 2kHz wyjsciowego

SAMBA 2 Lo 39dB 90dB SPLeq min.

SAMBA 2 Hi 54dB 108 dB SPLeq min.
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Programowanie procesora dzwieku SAMBA 2

Procesor dzwieku mozna programowac przewodowo lub bezprzewodowo. Oprogramo-
wanie do programowania SYMFIT 8.0 lub w wersji nowszej nie jest dostarczane wraz z
procesorem dzwieku i nalezy je naby¢ osobno.

Do programowania przewodowego nalezy uzywac wytgcznie baterii pastylkowej
675 oraz przewodu do programowania CS64 dostarczonych przez firme MED-EL.
Uzycie innych baterii pastylkowych i przewodéw do programowania moze skut-
kowac wzrostem emisji zaktocen elektromagnetycznych lub spadkiem odpornosci
elektromagnetycznej systemu procesora dzwigku.

Instrukcje dotyczace programowania przewodowego
« Otworzy¢ komore baterii i wyjac baterie.
+ Wiozyc baterie pastylkowa do komory na baterie, jak pokazano ponizej.

Zamknac komore baterii. Nie wolno uzywac sity w celu zamkniecia komory baterii,
lecz nalezy sprawdzi¢, czy bateria pastylkowa jest wtozona poprawnie i sprébowac
ponownie.
Podtaczy¢ przewodd do programowania do baterii pastylkowej.
Podtaczy¢ przewodd do programowania do programatora aparatu stuchowego.

«  Umiesci¢ procesor dzwieku nad implantem.
Zaprogramowac procesor dzwieku. Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi oprogra-
mowania SYMFIT 8.0 lub nowszej wers;ji.
Po zaprogramowaniu wyjac baterie pastylkowa z procesora dzwieku.

+ Wiozyc¢ do procesora dzwieku nowa baterie cynkowo-powietrzng typu 675.

+  Zamkna¢ komore baterii.

Instrukcje dotyczace programowania bezprzewodowego

Niezbedne jest uzycie systemu SYMFIT 8.0 lub nowszej wersji w celu bezprzewodowego
zaprogramowania procesora dzwieku. Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi oprogramo-
wania SYMFIT 8.0 lub nowszej wersji.
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Wymiana magnesu

Liczba kropek na magnesie, od jednej do szesciu, wskazuje site magnesu. Wybrana sita
magnesu powinna by¢ odpowiednia dla danego uzytkownika. Stabe magnesy s zalecane
dla uzytkownikéw z cienkimi ptatami skornymi (np. dzieci), aby zminimalizowac prawdopo-
dobienstwo podraznienia skory.

W celu wymiany magnesu nalezy wykonad nastepujgce czynnosci:

Odwroci¢ urzadzenie spodem Umiesci¢ przyrzad do wymiany Obroci¢ w lewo, aby odblo-
do gory. magnesu na magnesie. kowac.

5] (6]

Wyjac magnes. Wybrac¢ nowy magnes Nowy magnes umiesci¢ w
(np. jedna kropka = najmniej- przyrzadzie do wymiany
sza sita). magnesu.

Wiozy¢ nowy magnes. Obroci¢ w prawo, aby Wyjac przyrzad do wymiany
zablokowac. magnesu.
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Zaawansowane rozwigzywanie problemow dla
audiologow/pracownikéw stuzby zdrowia

Problem

Mozliwa przyczyna

Zalecane postepowanie

Brak dzwieku lub zbyt
staby dzwiek

Zablokowane otwory
mikrofonéw lub
membrany

1

2.

Usunac¢ zanieczyszczenia/blokady (w razie mozliwosci)
oraz wykonac probe dzwieku.

Wymienic¢ ostone (patrz Wymiana ostony) oraz wykonac
probe dzwieku.

3. Jesli problem nadal bedzie wystepowad, nalezy skontak-

towac sie z przedstawicielem firmy MED-EL.

Zbyt gtosny dzwiek

Program dopasowywania
wymaga regulagji,
regulowany przez
uzytkownika zakres
ustawien gtosnosci jest
zbyt szeroki

Poinstruowac klienta, by zaprzestat uzywania procesora
dzwieku.

1

Dostosowac parametry wadliwie dziatajgcego programu
lub dostosowac zakres gtosnosci regulowany przez
uzytkownika (patrz instrukcja obstugi oprogramowania
SYMFIT 8.0 lub nowszej wersji) oraz wykonac probe
dzwieku.

2. Jesli problem nadal bedzie wystepowad, nalezy skontak-

towac sie z przedstawicielem firmy MED-EL.

Procesor dzwigku
czesto odpada

Zbyt staby magnes

Wymieni¢ magnes na silniejszy (patrz Wymiana magnesu).

Podraznienie skory
nad implantem

Zbyt duza sita moco-
wania

Wymieni¢ magnes na stabszy (patrz Wymiana magnesu).

Nie mozna wybrac
programu

Aktywny jest tylko jeden
program

Sprawdzi¢ parametry programu za pomocg oprogramowania
SYMFIT 8.0 lub nowszej wersji.

Problemy elektryczne

Skontaktowac sie z przedstawicielem firmy MED-EL.

Nie mozna wtozyc
baterii pastylkowej

Nieprawidtowo wtozona
bateria pastylkowa

Umiesci¢ dwa ztote styki baterii pastylkowej we wnece
komory baterii przed zamknigciem komory (patrz Programo-
wanie procesora dzwigku SAMBA 2).

Styki programowania
zablokowane/zanie-
czyszczone/skorodowane

1.

Usunad zanieczyszczenia/blokady.

2. Jesli problem nadal bedzie wystepowad, nalezy skontak-

towac sie z przedstawicielem firmy MED-EL.

Podtaczenie przewodu
do programowania
CS64 do baterii
pastylkowej 675 jest
niemozliwe

Zanieczyszczone/skoro-
dowane styki

w N~

. Usunac¢ zanieczyszczenia/blokady w gniezdzie kabla CS64.
. Oczyscic styki baterii pastylkowej.
. Jesli problem nadal bedzie wystepowac, nalezy skontak-

towac sie z przedstawicielem firmy MED-EL.

Usterka urzadzenia
podczas programowa-
nia/po programowaniu

Przerwy podczas
programowania

N

. Ponownie zaprogramowac procesor dzwigku za pomoca

oprogramowania SYMFIT 8.0 lub nowszej wersji.

. Jesli problem nadal bedzie wystepowac, nalezy skontak-

towac sie z przedstawicielem firmy MED-EL.

Aplikacja
SAMBA 2 Remote nie
dziata

Nie mozna wigczyc apli-
kacji SAMBA 2 Remote

N

w

N

S

. Poinstruowa¢ uzytkownika, aby ponownie uruchomit

urzadzenie mobilne.

. Poinstruowa¢ uzytkownika, aby sprawdzit, czy aplikacja

SAMBA 2 Remote jest zaktualizowana.

. Poinstruowa¢ uzytkownika, aby przyblizyt urzadzenie do

procesora dzwieku.

. Poinstruowa¢ uzytkownika, aby usunat aplikacje

SAMBA 2 Remote, a nastepnie ponownie jg zainstalowat.

.Jedli problem nadal bedzie wystepowac, nalezy skontak-

towac sie z przedstawicielem firmy MED-EL.
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Problem

Mozliwa przyczyna

Zalecane postepowanie

Aplikacja

SAMBA 2 Remote

nie jest dostepna na
urzadzeniu mobilnym
wybranym przez
uzytkownika

Niezgodny system

Aplikacji SAMBA 2 Remote nie mozna uzywac w przypadku

operacyjny systemow operacyjnych innych niz Android i iOS.
Wymagania systemowe aplikacji SAMBA 2 Remote mozna
znalez¢ w sklepie z aplikacjami.

Aplikacja W sprawie okreslonych informagji lub informadji o innych

SAMBA 2 Remote w
niektérych krajach jest
niedostepna

opdjach nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
MED-EL.

Procesor dzwigku jest
uszkodzony

Problem wystepuje

nadal pomimo
wykonania zalecanych
czynnosci opisanych
w czesciach dotycza-
cych rozwigzywania
probleméw

R&zne przyczyny

Jesli nie mozna rozwigzad problemu, nalezy skontaktowac
sie z przedstawicielem firmy MED-EL.
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7. Ostrzezenia i1 srodki ostroznosci

Nalezy uwaznie zapoznac sie z ponizszymi informacjami. W przypadku jakichkolwiek pytan
nalezy skonsultowac sie z chirurgiem, ktory przeprowadzit operacje wszczepienia implantu.

Podczas wizyty u kazdego lekarza nalezy zawsze poinformowac go o posiadaniu wszcze-
pionego implantu Vibrant Soundbridge. Informacje te moga wptynaé na sposob leczenia.

Ostrzezenia

Urzadzenia nie wolno modyfikowac i nalezy je uzywad wytacznie zgodnie z przeznaczeniem.

Zgodnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Procesor dzwieku zostat przebadany w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC) zgodnie z normg IEC 60601-1-2:2014 w wydaniu 4. Szczegdtowe informacje doty-
czace zgodnosci z wymaganiami normy mozna znalez¢ w czesci Dane techniczne.

System Vibrant Soundbridge wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w odniesieniu do
kompatybilnosci elektromagnetycznej i musi zostac zainstalowany oraz przekazany do
uzytku zgodnie z informacjami dotyczacymi EMC zamieszczonymi w niniejszej instrukgji
obstugi.

Przenosny i mobilny sprzet komunikacyjny wykorzystujacy czestotliwosci radiowe (RF) moze
wptywac na dziatanie procesora dzwieku.

Srodki ostroznosci

Ogodlne

Procesor dzwieku zawiera ztozone elementy elektroniczne. Sg one trwate, ale nalezy
postepowac z nimi ostroznie. Procesor dzwieku moze by¢ rozmontowywany wytgcznie
przez autoryzowany personel serwisowy. Komora magnesu moze by¢ otwierana wytgcznie
przez wykwalifikowanego audiologa/pracownika stuzby zdrowia. Wszelkie regulacje dzwieku
moga by¢ wykonywane wytacznie przez wykwalifikowanego audiologa/pracownika stuzby
zdrowia. Demontaz przez osobe bez uprawnien skutkuje uniewaznieniem gwarangji.

Jesli dziecko/uzytkownik odmawia zatozenia procesora dzwieku lub zgtasza dyskomfort z
powodu styszanych zaktocen, nalezy natychmiast zdjac procesor dzwieku, wytgczyc go i
przekazac system do sprawdzenia w szpitalu.

Przed wtaczeniem procesora dzwieku nalezy sprawdzi¢, czy znajduje sie on we wiasciwym
stanie mechanicznym, np. czy nie ma obluzowanych lub potamanych elementow. W przy-
padku wykrycia problemow nie nalezy wiaczad procesora dzwieku. Nalezy zapoznac sie
z czescig Rozwigzywanie problemoéw lub skontaktowac sie z audiologiem/pracownikiem
stuzby zdrowia.
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Uraz gtowy

Uderzenie w gtowe moze spowodowac uszkodzenie implantu i jego wadliwe dziatanie.
Zdecydowanie zalecamy wszystkim uzytkownikom implantéw zaktadanie kaskéw ochron-
nych podczas uprawiania sportow, ktore mogg doprowadzi¢ do urazu gtowy (np. jazda
rowerem, motorowerem, jazda na nartach); uzytkownicy implantéw nie mogg uprawiac
sportow, ktore bezposrednio powodujg uraz gtowy (np. boks).

Potkniecie matych czesci

Procesor dzwieku zawiera mate czesci, ktorych potkniecie moze by¢ niebezpieczne. Nalezy
wyttumaczy¢ dzieciom, zeby nie potykaty ani nie wktadaty zadnych elementéw systemu
implantu do ust i nie bawity sie nimi.

Uzywanie wtasnego procesora dzwieku

Procesor dzwieku jest dopasowywany indywidualnie do potrzeb kazdego uzytkownika.
W zadnym wypadku nie nalezy wymieniac sie posiadanym procesorem dzwieku z innym
uzytkownikiem implantu, aby uniknac¢ znieksztatconych lub nieprzyjemnie gtosnych
dzwiekdw.

Uszkodzenia spowodowane woda

Procesor dzwieku nalezy chroni¢ przed uszkodzeniem wywotywanym przez wode. W trakcie
noszenia procesora dzwieku nie wolno sie kapac ani bra¢ prysznica. W warunkach wysokiej
wilgotnosci zaleca sie rowniez uzywanie zestawu osuszajgcego (wyposazenie dodatkowe).

Jesli procesor dzwieku ulegnie zamoczeniu, nalezy go wytaczy¢, wyjac baterie i delikatnie
wytrze¢ zewnetrzng powierzchnie do sucha przy uzyciu miekkiej, chtonnej sciereczki.
Nastepnie nalezy pozostawi¢ procesor dzwigku do catkowitego wyschniecia (najlepiej na
cafa noc). W razie watpliwosci, powtorzyc proces suszenia.

Jesli problem z wilgotnoscia nadal wystepuje, nalezy zwrdcic procesor dzwieku audiologowi/
pracownikowi stuzby zdrowia w celu naprawy lub wymiany.
Uszkodzenia spowodowane zanieczyszczeniami

Nie wolno dopusci¢ do przedostania sie piasku lub brudu do jakiejkolwiek czesci procesora
dZzwieku. Jesli procesor dzwieku nie dziata, nalezy wykonac zalecane czynnosci opisane
w czesci Rozwigzywanie problemoéw.

Jesli problem nadal wystepuje, nalezy zwroci¢ procesor dzwieku audiologowi/pracownikowi
stuzby zdrowia w celu naprawy lub wymiany.
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Korzysci

System implantu nie powoduje przywrécenia stuchu, a korzysci z jego stosowania moga
sie rézni¢ w zaleznosci od uzytkownika. Nie okreslono dotad korelacji miedzy korzysciami
uzyskanymi dzieki implantowi a przyczynga lub stopniem uszkodzenia stuchu. Nie istniejg
zadne rozstrzygajace testy, ktore mozna by przeprowadzi¢ przed wszczepieniem implantu
w celu okreslenia, jak duza korzys¢ moze odnies¢ uzytkownik.

Mozliwe zdarzenia niepozadane zwigzane z operacja
ucha srodkowego

Pacjenci poddawani zabiegom wszczepienia implantu sg narazeni na zwykte ryzyko zwig-
zane z przeprowadzaniem zabiegu chirurgicznego oraz ryzyko zwigzane z konsekwengjami
znieczulenia ogdlnego. Powazna operacja ucha moze spowodowad wystgpienie odretwie-
nia, obrzeku lub dyskomfortu wokdt ucha, zaburzen zmystu réwnowagi lub smaku oraz
bolu szyi. Objawy te sg zwykle przejsciowe i ustepujg w ciggu kilku tygodni po operagji.

W celu uzyskania dodatkowych informagji nalezy skonsultowac sie lub skontaktowac ze
szpitalem, w ktérym zostata przeprowadzona operadja.

Zaktdécenia powodowane przez inny sprzet

Procesor dzwieku SAMBA 2

Procesor dzwieku SAMBA 2 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku domowej opieki

medycznej.

Telefony komérkowe, telefony bezprzewodowe: System implantu zostat zbadany
pod katem zgodnosci z urzadzeniami bezprzewodowymi. Ze wszystkich telefonow
komdrkowych mozna bezpiecznie korzysta¢ wraz z procesorem dzwieku SAMBA 2; w
przypadku niektorych modeli moze dochodzi¢ do pogorszenia jakosci dzwieku.
Bezprzewodowa sie¢ LAN (WLAN) i inne nadajniki fal radiowych: Aby uniknac wyste-
powania zaktocen, nalezy zachowac odlegtos¢ 30 cm od nadajnikdw.

Podktadki do fadowania bezprzewodowego: Aby uniknad styszalnych zaktocen,
nalezy zachowywac odlegtos¢ 30cm od podktadek do tadowania bezprzewodowego.
Inny sprzet elektroniczny: Procesor dZzwieku wykorzystuje czestotliwosci radiowe
wytacznie do swoich wewnetrznych funkgji. Z tego wzgledu jego emisja fal radiowych
jest bardzo niska i jest mato prawdopodobne, aby zaktdcata dziatanie znajdujacego sie
w poblizu sprzetu elektronicznego. Procesor dzwieku SAMBA 2 nadaje sie do uzytku
we wszystkich srodowiskach.

«  Systemy wykrywania kradziezy i metalu: Uzywane w handlu systemy wykrywania
kradziezy i metalu wytwarzaja silne pola elektromagnetyczne. Uzytkownicy z implan-
tem powinni zosta¢ poinformowani, ze przechodzenie przez systemy bezpieczeristwa
wyposazone w wykrywacze metalu moze spowodowad witaczenie sie alarmu. Z tego
wzgledu zaleca sie, aby uzytkownicy zawsze posiadali przy sobie karte identyfikacyjna

uzytkownika.
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+ Leczenie promieniowaniem jonizujgcym: Zaleca sie zdjecie procesora dzwieku
podczas naswietlania.

+ Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI): Podczas badania MRI nie
wolno miec¢ na sobie procesora dzwieku.

Vibrating Ossicular Prosthesis (Wibracyjna proteza kosteczek stuchowych) (VORP 502)

+  Elektrochirurgia: Instrumenty elektrochirurgiczne wytwarzaja napiecia o wysokich cze-
stotliwosciach, ktore przechodzi¢ z koncowki instrumentu bezposrednio do implantu.
W poblizu implantu nie mozna uzywac jednobiegunowych instrumentéw elektrochirur-
gicznych. Wzbudzane prady mogtyby uszkodzi¢ implant lub zmyst stuchu pacjenta.

- Diatermia: Nie wolno stosowac diatermii nad implantem, poniewaz wysoka indukcja
pradu moze spowodowac uszkodzenie implantu lub stuchu pagjenta.

+ Terapia elektrowstrzasowa: Nigdy nie przeprowadzac terapii elektrowstrzasowej u
pacjentdéw z wszczepionym implantem Soundbridge poniewaz mogtaby uszkodzi¢
implant lub zmyst stuchu pacjenta.

+ Leczenie promieniowaniem jonizujgcym: Konieczne terapie promieniowaniem
jonizujacym nalezy doktadnie skontrolowac i oszacowad, czy tego typu zabiegi warte
sg podjecia ryzyka uszkodzenia implantu VORP.

+ Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (MRI): Pacjenci z implantem Vibrant
Soundbridge nie moga by¢ poddawani tomografii rezonansu magnetycznego, a takze
nie moga przebywac w pomieszczeniu z tomografem, ani w poblizu zadnych innych
2rodet silnych pél magnetycznych.

- Kardiowersja: Energia indukowana podczas kardiowersji moze spowodowac uszko-
dzenie implantu. Nie wolno stosowac defibrylacji w obszarze urzadzenia ani w jego
poblizu.

+  Pozostate informacje: W wypadku terapii kobaltem, zdjec PET, ultradzwiekéw diagno-
stycznych i terapeutycznych, a takze technik przyspieszenia liniowego skutki oddziaty-
wania na implant nie sg znane. Generalnie nalezy unikac wszystkich tych zabiegdw w
poblizu implantu.

+  Potkniecie matych czesci: Rodzice powinni pamigetac o tym, ze zewnetrzny procesor
dzwieku zawiera mate czesci, ktérych potkniecie grozi niebezpieczeristwem.

+  Uraz gtowy: Uderzenie w gtowe moze spowodowac uszkodzenie implantu i jego
wadliwe dziatanie. Osoby z wszczepionym implantem powinny szczegdlnie zwracac
uwage na to, by w trakcie uprawiania sportu lub kazdej innej aktywnosci ruchowej,
mogacej spowodowac uraz gtowy (np. jazda na rowerze, jazda na motocyklu, jazda na
nartach), zaktada¢ w miare mozliwosci ochrone gtowy, a takze powinny zrezygnowac
ze sportow, w ktorych uderzenia w gtowe s3 nieuniknione (np. boks).

+  Systemy wykrywania kradziezy i metalu: Komercyjne zabezpieczenia przed kradziezg
i detektory metali wytwarzajg silne pola elektromagnetyczne. Niektdrzy uzytkownicy
implantu mogg styszed znieksztatcenia dzwieku, przechodzac przez lub w poblizu tych
urzadzen. Ponadto materiaty uzyte w implancie VORP i procesorze dZzwieku moga spo-
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wodowac zadziatanie systemow wykrywania metalu. Z tego powodu pacjent powinien
zawsze nosic przy sobie karte identyfikacyjng pacjenta Vibrant Soundbridge w celu jej
okazania.

Vibrating Ossicular Prosthesis (Wibracyjna proteza kosteczek stuchowych) (VORP 503)

Pacjenci powinni zawsze nosic¢ swoje karty identyfikacyjne uzytkownika, aby lekarz lub inni
pracownicy stuzby zdrowia wiedzieli, ze pacjentowi wszczepiono implant VORP 503 i nalezy
przestrzegac specjalnych wytycznych bezpieczenstwa. Wskazéwki bezpieczenstwa mozna
znalez¢ w instrukcjach obstugi dotaczonych do implantu VORP 503.

» Elektrochirurgia: Narzedzia elektrochirurgiczne (np. do elektrokoagulacji jednobiegu-
nowej) moga wytwarzad¢ napiecie o czestotliwosci radiowej, ktére moze powodowac
wystepowanie bezposredniego sprzezenia miedzy narzedziem a implantem. Jedno-
biegunowych instrumentéw elektrochirurgicznych nie wolno uzywad w sasiedztwie
implantu. Indukowane prady moga spowodowac uszkodzenie implantu lub stuchu
pagenta.

« Terapia ultradzwiekami, przezczaszkowa stymulacja magnetyczna, terapia elektrow-
strzgsowa: Procedury te moga spowodowac uszkodzenie implantu, dlatego nie mozna
ich stosowac bezposrednio nad implantem.

« Diatermia chirurgiczna: Nie wolno stosowac diatermii nad implantem, poniewaz
wysoka indukcja pradu moze spowodowac uszkodzenie implantu lub stuchu pacjenta.

+ Leczenie promieniowaniem jonizujgcym: Radioterapia z zastosowaniem maksymalnej
dawki promieniowania jonizacyjnego 100 Gy, a takze procedury diagnostyki medycz-
nej z uzyciem promieniowania jonizujgcego (np. RTG, TK i PET) nie sg szkodliwe dla
implantu. Zaleca sie zdjecie procesora dzwieku podczas naswietlania.

- Kardiowersja: Energia indukowana podczas kardiowersji moze spowodowac uszko-
dzenie implantu. Nie wolno stosowac defibrylacji w obszarze urzadzenia ani w jego
poblizu.

+  Ultradzwieki: Ekspozycja na ultradzwigki stosowane w ramach diagnostyki klinicznej
nie powoduje uszkodzenia implantu.

«  Systemy wykrywania kradziezy i metalu: Uzywane w handlu systemy wykrywania
kradziezy i metalu wytwarzaja silne pola elektromagnetyczne. Pacjenci z implantami
powinni zostac¢ poinformowani, ze przechodzenie obok urzadzen do wykrywania
metalu moze spowodowad wiaczenie sie alarmu. W zwigzku z tym zaleca sie, aby
pacjenci zawsze nosili przy sobie karte identyfikacyjng uzytkownika systemu Vibrant
Soundbridge.

+ Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI): Badanie metoda MRI u
pagentéw z implantem VORP 503 jest dozwolone tylko w zamknietych skanerach MRI
o natezeniu pola magnetycznego 1,5 T. Nalezy uwzgledni¢ ponizsze warunki:

- Tomograf rezonansu magnetycznego powinien dziatac tylko w ,normalnym trybie
pracy"; nie wolno uzywac , trybu pracy ze sterowaniem z pierwszego poziomu".
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W obrebie gtowy i szyi nie wolno stosowac miejscowych radiowych cewek nadaw-
czych. Nie zabrania sie stosowania lokalnych cewek odbiornikow.

Przed wejsciem do gabinetu MRI pacjent musi zdjac z gtowy procesor dzwieku.
Podczas skanowania moga wystepowac styszalne zaktdcenia. Nalezy poinstruowac
pacjenta, aby zgtosit ewentualny dyskomfort i w razie potrzeby poprosit o przerwa-
nie badania MRI. Po badaniu pacjent moze zatozy¢ procesor dzwieku dopiero po
wyjsciu z gabinetu MRI.

Podczas badania MRI gtowa pacjenta musi by¢ ustawiona prosto.

Na obrazach beda widoczne artefakty w odlegtosci okoto 14 cm wokoét implantu.
Badanie MRI w polu > 1,5T powoduje uszkodzenie implantu.

W razie koniecznosci przeprowadzenia badania MRI przed pierwszym wigczeniem
systemu Vibrant Soundbridge nalezy zastosowac $rodki bezpieczenstwa, aby unik-
nac powiktan podczas leczenia rany spowodowanych ruchem implantu w silnym
polu rezonansu magnetycznego.

W przypadku badania koriczyn dolnych zaleca sie utozenie nég pacjenta w skane-
rze w pierwszej kolejnosci.

Poczatkowa aktywacja

Po osmiu tygodniach od chwili przeprowadzenia operacji wszczepienia implantu i po zago-
jeniu sie miejsca implantadji, pacjent powinien zgtosic sie na wizyte kontrolng oraz w celu
wykonania poczatkowej aktywacji procesora dzwieku.
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8. Pozostate informagje

Dane techniczne

Wymiary

Zasadniczy ksztatt - obty

Dtugos¢: 36,4 mm (z zamknieta komorg baterii)
Szeroko$¢: 30,4 mm

Wysokos¢: 10,2 mm (najwyzszy punkt)

Waga wraz z baterig i magnesem (o sile 1): 9,3g

Materiat stykajacy sie z tkanka

Kopoliester Eastman Tritan MX731

Zasilanie

Jedna bateria guzikowa cynkowo-powietrzna typu 675, jednorazowego uzytku,

0 napieciu znamionowym 1,4V (identyfikator IEC: PR44)

Zakres styszalnych czestotli-
wosci

250Hz do 8kHz

Przetwarzanie dzwieku

18-pasmowy cyfrowy korektor dzwieku

18 kanatéw kompresji (podwajnej lub sylabicznej kazdy)
Regulator redukgji szumow

Redukdja sprzezen

Kontrola

Wytaczyc¢ system przez otwarcie komory baterii na odlegtos$¢ okoto 5mm

Stopien ochrony zapewniany
przez obudowe

IP54

Warunki uzytkowania

Temperatura: od +5°C do +40°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 15% do 90 %
Cisnienie atmosferyczne: 70 do 106 kPa

Warunki transportu i
przechowywania pomiedzy
uzytkowaniem

Temperatura: od -25°C do +60°C
Wilgotnos¢ wzgledna: od 10% do maks. 90 %
Cisnienie atmosferyczne: 70 do 106 kPa

Czesci wymienne

Ostona wraz z membranami ochronnymi mikrofonow
Bateria (niewtozona w chwili dostawy)

Zaczepy do mocowania

Magnes (obstugiwany wytacznie przez specjalistow)

Oczekiwany okres eksploatacji

Oczekiwany okres eksploatadji procesora dZzwieku SAMBA 2 (wtgczajgc w to
wszystkie akcesoria) jest okreslony na 5 lat wedtug normy IEC 60601-1.

Technologia bezprzewodowa

+ Potaczenie pomiedzy procesorem dzwieku i implantem
Typ: NFMI (indukcja magnetyczna w polu bliskim)
Czestotliwos¢é: 120kHz

Rodzaj modulagji: Gtosowa AM

Zakres komunikadcji bezprzewodowej: 10mm
Potaczenie pomiedzy procesorem dzwigku i urzadzeniem SAMBA 2 GO
(urzadzenie do transmisji dzwigku)

Typ: NFMI (indukcja magnetyczna w polu bliskim)
Czestotliwosé: 3,28 MHz

Rodzaj modulagji: DPM (cyfrowa modulacja fazy)
Zakres komunikacji bezprzewodowej: 0,3 m

31



Pozostate informacje

Informacje dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej (EMC)

Test emisji

Emisje RF Grupa 1, klasa B
CISPR 11

Odpornos¢

Wytadowania elektrostatyczne  +/-8kV styk, +/-15kV powietrze

(ESD)

IEC 61000-4-2

Odpornos¢ na pole elektroma- 80 MHz do 6 GHz 10V/m

gnetyczne o czestotliwosciach 0d 380 MHz do 390 MHz 27V/m

radiowych

IEC 61000-4-3 0Od 430 MHz do 470 MHz 28V/m
0Od 704 MHz do 787 MHz 9V/m
0d 800 MHz do 960 MHz 28V/m
0d 1700 MHz do 1990 MHz 28V/m
0d 2400 MHz do 2570 MHz 28V/m
0Od 5100 MHz do 5800 MHz 9V/m

Zaburzenia przewodzone induko- Od 0,15 MHz do 80 MHz 3Vrms

wane przez pola o czestothwosci |5p/asma amatorskie 10 Vrms

radiowej 5 -

IEC 61000-4-6 Sam przewdd do programowania

Pole magnetyczne o czestotliwo- 30A/m
Sci zasilania (50/60Hz)
IEC 61000-4-8

Bezpieczenstwo

Bezprzewodowa technologia systemu Vibrant Soundbridge jest bezpieczna, poniewaz:

+ W implancie Vibrant Soundbridge nie sg zapisywane zadne informacje dotyczace
uzytkownika.

«  Zasieg bezprzewodowego tacza systemu Vibrant Soundbridge wynosi zaledwie 10 mm,
a wiec jakikolwiek intruz usitujgcy dostac sie do systemu Vibrant Soundbridge musi
znajdowac sie bardzo blisko.

Warunki gwarangji

Informacje o warunkach gwarancji mozna znalez¢ w zatgczonym dokumencie ,,Warunki
gwarangji".
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Symbole

>E =~ ILQ B

Oznaczenie CE, przyznane po raz pierwszy w 2020 r.

Uwaga

Patrz instrukcja obstugi

Producent

Numer seryjny

Numer katalogowy

Delikatne, ostroznie

Ograniczenie temperatury

Ograniczenie wilgotnosci

Czes¢ typu BF (IEC 60601-1/EN 60601-1): Dolna powierzchnia procesora dzwieku

SAMBA 2, jest czescig typu BF wchodzacg w bezposredni kontakt z ciatem
pagjenta.

Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne
Zabezpieczenie przed pytem. Zabezpieczenie przed bryzgami wody.
Oznaczenie zastosowania po lewej stronie

Oznaczenie zastosowania po prawej stronie

Wskazuje na niebezpieczna sytuadje, ktora, jesli sie jej nie uniknie, moze spowo-
dowac u uzytkownika niewielki uraz lub niewygode i/lub uszkodzenie mienia.

Wskazuje na niebezpieczng sytuadje, ktora, jesli sie jej nie uniknie, moze dopro-
wadzi¢ do $mierci lub powaznych obrazen.

Informacje istotne dla rodzicow i opiekunow dzieci, ktére korzystajg z systemu.
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Pomd&z nam poprawic jakosc tej instrukgji obstugi zgtaszajac jakiekolwiek sugestie. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych uzycia niniejszego produktu MED-EL lub
zgtoszenia probleméw, skontaktuj sie z:

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

office@medel.com

www.medel.com

lub zadzwon pod numer +43 5 77 88

Prosimy odnies¢ sie do zatgczonego arkuszu kontaktowego, aby znalez¢ swoje lokalne
biuro.

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Wersja 1.0 (06/2020). Wszystkie prawa zastrzezone.

NOAHIink oraz NOAH sg znakami towarowymi firmy Hearing Instrument Manufacturers Software Association
(HIMSA A/S). HI-PRO jest znakiem towarowym firmy GN Otometrics A/S.
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