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2. UvoD

Vly nebo vase dité jste ziskali systém kochlearniho implantatu PULSARc'®. Budete pouZivat

nejnovéjsi technologii vyrobenou pro osoby s velmi téZkou nebo Uplnou ztratou sluchu.

Tento navod je struénym privodcem jak pouzivat vas novy feCovy procesor OPUS 1. Bude
slouzit jako pomulcka béhem doby, kdy se budete ucit uzivat systém kochlearniho implantatu
MED-EL s fe€ovym procesorem OPUS 1 a zodpovi mnoho otazek, které mohou vyvstat.

Vas systém kochlearniho implantatu MED-EL se sklada ze samotného implantatu PULSAR,'®,
vnéjsiho feCového procesoru OPUS 1, civky COM+T a vnéjSich &asti a pfisluSenstvi.

Informace obsazené vtomto navodu vam maji napomoci ktomu, abyste z kochlearniho
implantatu a pfisluSenstvi ziskali co nejvétsi uzitek. Proto vam doporu€ujeme si tento navod
precist cely.

@ Pokud navod obsahuje informace, které jsou uréeny rodi¢um implantovanych déti,
jsou uvedeny timto druhem pisma (modrou tuénou kurzivou) a uvozeny uvedenym
symbolem.

Pocate¢ni nastaveni FfeCového procesoru znacné zméni vas Zivot nebo Zivot vaseho ditéte.
Emoce provazejici prvni dny pouzivani kochlearniho implantatu mohou sahat od velkého
vzruseni az ke zklamani.

Uzitek z novych sluchovych vjem( ziskate spolu s prohlubovanim sluchovych zku$enosti.
Véfime, Ze systém kochlearniho implantatu MED-EL postupné obohati vas kazdodenni Zivot.

Pokud byste po pfecteni tohoto ndvodu méli stale otazky, nevahejte a spojte se s firmou MED-
EL. MuUzete se téz obratit na vasi kliniku, implantaéni centrum nebo pokud je uZivatelem
implantatu vase dité, na jeho Skolu.
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3. URCENE POUZITi — INDIKACE — KONTRAINDIKACE

URCENE POUZITI

Redovy procesor OPUS 1 je soudasti systému kochlearniho implantatu MED-EL. Systém
kochlearniho implantatu MED-EL by mél zprostfedkovat sluchové vjemy prostfednictvim
elektrické stimulace sluchovych organt u dospélych i détskych pacientl. Je vhodny pro pacienty
s tézkou poruchou sluchu az s hluchotou, ktefi nerozuméji hovorové Feci ani s optimalné
nastavenym naslouchacim pfistrojem a jsou nuceni odezirat ze rtu.

INDIKACE

OPUS 1 je uréeny pro pacienty, ktefi maji jeden nebo dva kochlearni implantaty PULSARc,'®.

Kandidati a jejich rodiny by méli byt dostateéné motivovani a méli by mit pfiméfené ocekavani,
nebot toto je rozhodujici pro uspésnou kochlearni implantaci.



KONTRAINDIKACE

Pacient nesmi pouzivat feCovy procesor OPUS 1 v pfipadé, Ze je u néj znama alergie na material
pouzdra feCového procesoru, bateriové ¢&asti nebo usSniho haku (polycarbonate,
polycarbonate/acrylonitrile-butadiene-styrene polymer (smés), cellulose propionate). Podrobné
informace najdete v kapitola 10, Technické udaje.
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4. ZACINAME

JAK PRACUJE VAS KOCHLEARNI IMPLANTAT

Systém kochlearniho implantatu je elektronické zafizeni, které dodava akustické informace
(zvuky, hluky, Fe€) lidem s t&Zkou az velmi téZkou sluchovou ztratou. Cast zafizeni je chirurgicky
implantovano do lebky v misté za uchem, vnéjsi ¢asti jsou noSeny za uchem nebo na téle.

Redovy procesor OPUS 1 se sklada ze dvou &asti - Fidici jednotky a drzaku baterie, které mohou
byt od sebe oddéleny.

Redovy procesor OPUS 1 kdduje signaly, které jsou zachycovany jako zvukové viny mikrofonem
fidici jednotky. Mikrofon méni akustické signaly na elektrické.

Elektrické signaly jsou feCovym procesorem pomoci specifické strategie na kdédovani feci
zpracovany do tvaru elektrickych impulst. Nakonec jsou tyto impulsy pfeneseny kabelem do
civky. Civka posila signaly pfes kdzi do implantatu.

Civka je drZzena na misté implantatu pfitaZlivosti magnetu, ktery je v implantatu.

Implantat se sklada zkeramického pouzdra, elektrodového pole a referenéni elektrody.
V keramickém obalu je hermeticky zapouzdiena elektronika implantatu. Elektronika dekdduje
signaly pfijaté zcivky. Tyto signaly jsou posléze rozvedeny do elektrodového pole, aby
stimulovaly sluchovy nerv.

Elektrodové pole je zasunuto do vnitfniho ucha - kochley (hlemyzdé). Elektrické impulsy stimuluji
pomoci kontaktl na elektrodovém poli sluchovy nerv na riznych mistech. Jako odpovéd na tuto
elektrickou stimulaci sluchovy nerv vytvafi nervové impulsy (akéni potencialy), aby pfenesl
akustické informace do mozku, kde jsou interpretovany jako zvukové udalosti.

Redovy procesor pouziva baterie, které dodavaji dostatek energie jak pro externi, tak i pro
implantovanou elektroniku. Implantovana ¢ast neobsahuje baterie.



NAKRES A POPIS FUNKCI

Obr. 1: Jak pracuje vas kochlearni implantat

Zvukové viny jsou zachyceny mikrofonem a pfevedeny do elektrickych signald.

Redovy procesor OPUS 1 pomoci specifické strategie na kédovani fedi zpracovava signaly do
tvaru elektrickych impulsa.

Kdédovany signal je pfenesen kabelem do civky.
Civka posila signaly a potfebnou energii pfes kiizi do implantatu.

Emitované elektrické signaly stimuluji pomoci kontaktovych part na elektrodovém poli sluchovy
nerv na rtznych mistech kochley. Jako odpovéd na tuto elektrickou stimulaci sluchovy nerv
vytvafi tak zvané akéni potencialy, které odesila do mozku.

Mozek pfijima akéni potencidly sluchového nervu a interpretuje je jako akustické udalosti.



Systém kochlearniho implantatu PULSAR(,

CHARAKTERISTIKA KOCHLEARNIHO IMPLANTATU
PULSAR(,'?

% je vysledkem mnoha let vyzkumu a vyvoje a

Evropé a USA.

Systém ma nasledujici charakteristické vlastnosti:

Je schopen implementovat riizné strategie kédovani feci pro zabezpeceni srozumitelnosti.

Systémy kochlearnich implantatd MED-EL podporuje vysokorychlostni stimulaci az 50 700
pulsi za sekundu. Vysoké rychlosti stimulace umoznuji lepSi rozliSeni a presnéjsi
reprezentaci akustickych signall ve sluchovém nervu. Tim se mohou postarat o lepsi
srozumitelnost Fedi.

Implantat splhuje nejvy$Si pozadavky bezpecnosti. Vysoce ohebné elektrodové pole
umoziuje umisténi do kochley s minimalnim traumatem. Keramické zapouzdreni
PULSARq'® ma vysokou mechanickou pevnost; podobnou tvrdost jako okolni kost.
Keramické pouzdro je vysoce spolehlivé.

Béhem vyvoje a vyroby modernich a rychlych kochlearnich implantatd musely byt pro
zvySenou funkéni bezpecnost pouzity ochranné vazebni kondenzatory. Kazdy par
stimulacnich elektrod je chranén proti vytvofeni nahodného naboje samostatnym vazebnimi
kondenzatorem.

Systém pfenosu signalu i elektronika implantatu maji vysokou Ucinnost a jsou navrzeny tak,
aby pracovaly pouze s velmi malymi ztrdtami energie.

Vas implantat byl navrZzen tak, aby spolupracoval s budoucimi novymi miniaturnimi fe¢ovymi
procesory a riznymi novymi strategiemi kédovani reci.



IMPLANTAT PULSAR(,'"

Referencéni elektroda

Implantat Elektrodovy svazek

Obr. 2: Implantat MED-EL PULSAR¢'”

Implantat se sklada ze stimulatoru, elektrodového pole a referenéni elektrody. U vS§ech materiald,
pouzitych v konstrukci implantatu a tudiz v kontaktu skuUzi, byla rozsahle testovana
biokompatibilita a trvanlivost.

VSechny elektronické &asti implantatu jsou hermeticky zapouzdfeny v keramickém obalu.
Implantat je trvale implantovan v kosti za uchem.

Implantat neobsahuje baterie. Energie potfebna kjeho napajeni je dodavana vnéjSim
feCovym procesorem a je pfenasena pres k(izi spolu se signalem.

Aktivni elektrodové pole s kontaktovymi pary je zasunuto do kochley. Je elektricky spojeno
se stimulatorem.

Kontakty elektrod jsou na elektrodovém poli umistény tak, aby zajistovaly optimalni stimulaci
sluchového nervu na riiznych mistech.

Referen¢ni elektroda je nezbytna a tvofi spolu s elektrodovym polem Uplny elektricky obvod.
Je umisténa pod svalem za uchem.
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5. RECOVY PROCESOR OPUS 1 A CIVKA

RECOVY PROCESOR OPUS 1

Ve své zakladni konfiguraci se fecovy procesor TEMPO+ sklada z fidici jednotky, bateriového
pouzdra, usniho haku, civky a kabelu civky.

Kabel civky

Symbol OPUS 1

Kryt
bateriového

pouzdra
Ridici jednotka Bateriové pouzdro

Usni hak

_\\

Obr. 3: Reéovy procesor OPUS 1

XYZ
pfepinani hlasitosti

123
prepinani program

Ovladani citlivosti
mikrofonu a
zapinani/vypinani AGC
Kontrolka funkce

Mikrofon

Zamek bateriového
pouzdra

Zapinani/vypinani

o Obr. 4: Oviladaci prvky re¢ového procesoru OPUS 1
fe¢ového procesoru
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OVLADANI OPUS 1
Zapinani/vypinani freCového procesoru

Vypina€ se nachazi na zadni ¢asti bateriového pouzdra. Lze ho nastavit do téchto poloh:

VYPNUTO - poloha vypinage O
ZAPNUTO - poloha vypinace |

Zamek bateriového pouzdra

Zapinani/vypinani feCového procesoru
Na obrazku v poloze ZAPNUTO

Bateriové pouzdro

Obr. 5: OPUS 1 feCovy procesor zapnuty

Zamek bateriového pouzdra

Zapinani/vypinani fe€ového procesoru
Na obrazku v poloze ZAPNUTO

Bateriové pouzdro

Obr. 6: OPUS 1 feCovy procesor vypnuty

Po zapnuti feGového procesoru TEMPO+ se Cervena kontrolka asi na 5 vtefin rozsviti, ¢imz
indikuje pfipravenost k provozu. B&hem této doby fedovy procesor jiz pracuje. V poloze O
(Vypnuto) je feCovy procesor vypnut. V této poloze neodebira zadny proud. Pokud neni FeCovy
procesor pouiivél,n, ujistéte se, Ze je vypnut (vypinaé v poloze O. Prodlouzite tim Zivotnost baterii
(téz kapitola 8, Udrzba a ochrana).

kdyZ neni pouzivan

Redovy procesor musi byt vypnut:
[ ]
o  kdyz ménite baterie



. 12

Pfepina¢ programu

Prepina¢ programl je umistén na horni strané Fidici jednotky. MuZete jej prepnout do
nasledujicich poloh:

vpredu: Program 1
uprostred: Program 2
vzadu: Program 3

Vas feCovy procesor OPUS 1 byl nastaven ve vasi klinice podle vasich viemd. Vas fecovy
procesor OPUS 1 je navrzZen tak, aby si ,zapamatoval“ devét riznych programu.

Abyste se pfizpusobili rozdilnym poslechovym prostfedim, muizete si vybrat mezi rlznymi

poslechovymi programy. Pfepinaéem programi muzZete vybrat program odpovidajici danému
sluchovému prostfedi.

prepinace programi, aby se predesio bezdéénému prepnuti programu malym ditétem.

Rodice implantovanych déti museji pro své déti ve spolupraci s klinikou najit

Jestlize Cervena kontrolka po vybéru programu prerusované blika (||.....]|---.-||-----]|), nebyl do této
polohy pfepinate umistén Zadny poslechovy program. V tomto pfipadé se musite spojit s vasi
klinikou (téz kapitola 9, Odstrarovani zavad).
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Ovladani hlasitosti
Ovladacem hlasitosti je mozné nastavit hlasitost vaseho feCového procesoru ve tfech stupnich.
Stejné jako prepina¢ programl je i ovladac/pfepina¢ hlasitosti umistény na vrchni casti
ovladaciho panelu.

Polohy ovladace jsou:

Predni: hlasitost X (silna)
Stfedni: hlasitost Y (stfedni)
Zadni: hlasitost Z (slaba)

V normalnich situacich by méla byt packa ovladace nastavena na Y, tj. na normalni hlasitost.

@ Pro mensi déti mizZe byt procesor naprogramovana tak, Ze vSechny tfi pozice
ovladace budou nastaveny na stejnou hlasitost.

Navstivte vasSeho Iékare k pfeprogramovani vaseho procesoru kdyz:

e Hilasitost je pfili§ vysoka i v pozici Z
e Hlasitost je pfili§ nizka i v pozici X
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Nastaveni ovladani citlivosti mikrofonu

Poloha regulatoru na 8 hodin
Nejvyssi citlivost
(Nejvétsi hlasitost)

Poloha regulatoru na 3 hodiny
Stredni citlivost
(Stredni hlasitost)

Poloha regulatoru na 11 hodin
Nejnizsi citlivost
(Nejmens§i hlasitost)

Obr. 7: OPUS 1 oviadani citlivosti mikrofonu
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Regulator citlivosti je umistén na Celni strané fe¢ového procesoru. Tento regulator vam umoznuje
fidit zpracovani pozadovanych zvuku a hlukt pozadi (viz obrazek 7).

Pozadovanymi zvuky myslime ty zvuky, na které se obvykle v urcité chvili soustfedime, napf. fe¢
osoby v bezprostfedni blizkosti.

Hluky pozadi (rusivé zvuky) maji obecné nizsi amplitudu nez pozadované zvuky. Mohou plsobit
ruSeni poslechu poZadovanych zvukd. Hluky pozadi budou fe€ovym procesorem OPUS 1
zpracovany odlisnym zplsobem v zavislosti na nastaveni regulatoru citlivosti.

Pokud nastavite regulator hlasitosti na maximum (poloha ,8 hodin“), budou zpracovany vSechny
ZVUuKky.

PFi nizSim nastaveni citlivosti bude zpracovano méné rusivych zvuk, a to umozni
zfetelnéji vnimat mluvu blizko stojici osoby.

Regulator se pouziva k jemnému nastaveni citlivosti. Otacite-li regulatorem vlevo, je hluk pozadi
potladen. Otacite-li regulatorem vpravo (po sméru hodinovych ruci¢ek), je hluk pozadi zpracovan.

DULEZITE

Nastavite-li citlivost na minimum (proti sméru hodinovych rucicek), ucitite
slabé mechanické ,,cvaknuti‘.

V této poloze je AGC (automatické fizeni zesileni) vypnuto (,,AGC off“).
Poloha ,,AGC off“ se doporucuje v prostiedi s nizkou urovni rusivych
zvuk(, napft. pfi pouzivani telefonu.

Prosime, zapamatujte si, ze poloha ,,AGC off* se liSi od nastaveni minimalni
citlivosti.

@ Malym détem, zejména détem bez sluchovych zkuSenosti, pred implantaci
doporucujeme nastaveni stredni citlivosti ,,3 hodiny“. Détem, které se uci Fec¢i pomoci
svych kochlearnich implantatd, vyhovuje tato poloha velmi dobre.
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CIiVKA

Civka propojuje procesor OPUS 1 s kochlearnim implantatem. Vysila pfes ki{zi do implantatu
energii a sou€asné i kédované akustické signaly.

Ve stfedu civky se nachazi maly magnet, ktery drzi civku na ur€eném misté na hlavé nad
implantatem. Magnetickou silu je mozné individualné upravit.

Objevi-li se jakékoliv naznaky podrazdéni kize v okoli umisténi civky, navstivte Vaseho lékare.

2 tenké koliky

l Kabel civky

d

T

1 silnéjsi kolik

7

Civka Magnet

Obr. 8: Civka

@ Pozorovanim ditéte pfi hie nebo jiné kaZdodenni situaci zjistéte, je-li civka
spravné pritahovana k implantatu.

Odpadava-li civka prilis lehce, mizZe dité ziskat averzi k noseni civky. V prvnich mésicich
po operaci by jste méli pravidelné kontrolovat kuZi pod civkou kvuli moZnému podrazdéni.

S pribyvajicim vékem ditéte kuzZe zesili a bude potreba zvysit silu magnetu.
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KABEL CiVKY

Redovy procesor je spojeny s civkou kabelem. Kabel Ize odpojit od Fedového procesoru i civky.
Kabel musi byt odpojeny od fe€ového procesoru pouze pfi udrzbé a nebo pfi vyméné kabelu

Neodpojujte kabel pfi vyméné baterii.

3 tensi koliky

Kabel civky

1 Si/néjét kolik

Obr. 9: Umisténi zastréky kabelu civky

Odpojeni a spojeni kabelu civky s civkou

Na konci kabelu, ktery se pfipojuje do civky je vodici kolik. Tento kolik je silngjsi nez dva
zbyvajici, a proto je mozné pouze jeden mozny zplUsob pfipojeni kabelu do vysilaci civky bez
pouziti nadmérné sily (viz obr. 8).

Kabel je mozné pouZit jen s Fe€ovym procesorem OPUS 1.

Presto, ze je kabel navrzen pro co nejdelSi zivotnost, opotfebuje se tato ¢ast implantacniho
systému MED-EL nejdfive.

Dojte-li k poskozeni kabelu, okamzité si objednejte novy.
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Odpojeni a spojeni civky s fFeovym procesorem

Kabel civky

Ovladaci jednotka

Bateriové pouzdro

Usni hak

Obr. 10: Odpojeni kabelu civky

Kabel se odpojuje od civky ve tfech krocich (viz obr. 10):

1

2
3

Zatahnéte za usni hak smérem doll az ucitite mechanické cvaknuti. USni hak mUzete dat
zcela mimo.

Bateriové pouzdro zatahnéte dozadu az se zcela odpoji od Fidici jednotky.

Nyni m{izete kabel bezpecné odpajit.

Chcete-li kabel znovu pfipojit, postupujte v obracenem poradi od kroku 3. do kroku 1. Ujistéte se,
ze zastréka kabelu je spravné orientovana. Sikmy okraj by mél byt smérem nahoru. Kabel by mél
sméfovat Sikmo nahoru.
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DULEZITE

K prodlouzeni zivotnosti kabelu Vam doporucujeme nasledujici:

Kabel neohybejte.
Pfi odpojovani kabelu tahejte za zastréku, ne za kabel.
Nepirenasejte feCovy procesor za kabel.

Odpojujete-li kabel, nepouzivejte hrubou silu.
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ZAHNUTE BATERIOVE POUZDRO

Soudasti standardni dodavky implantaéniho systému MED-EL je misto pfimého bateriového
pouzdra i zahnuté bateriové pouzdro.

USni hak pro USni hak pro
primé bateriové pouzdro zavesné bateriové pouzdro

Obr. 11: Vyména bateriového pouzdra

Chcete-li pfipojit k FeCovému procesoru zahnuté bateriové pouzdro postupujte nasledovné:
1 Vysunte ven udni hak.

2 Zatdhnéte za pfimé bateriové pouzdro aZ se Uplné odpoji od fidici jednotky Feového
procesoru.

3 Pripojte zahnuté bateriové pouzdro na Fidici jednotku.

4 Takto vzniklé propojeni zajistéte hakem zasunutim dvou kolik(i do volnych otvor(i na spodni
strané fidici jednotky fe€ového procesoru. Koliky musi byt zastréené na doraz.

Stejny postup pouzivejte vzdy, kdyZ ménite pouzdro na baterii. VZdy se ujistéte, Ze pouzivate
spravny hak (pro pfimé a zahnuté bateriové pouzdro).
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DETSKE BATERIOVE POUZDRO (VARIANTA)

Je-li to vhodné, je mozné misto pfimého bateriového pouzdra pouzit détské bateriové pouzdro.

Obr. 12: Vyména bateriového pouzdra

PFi pfipojeni détského bateriového pouzdra postupujte nasledovné:
1 Vysunite ven udni hak.

2 Zatahnéte za pfimé bateriové pouzdro aZ se Uplné odpoji od fidici jednotky Feového
procesoru.

3 PFipojte konektor od détského bateriového pouzdra na Fidici jednotku.

4 Takto vzniklé propojeni zajistéte hakem pro zahnuty systém zasunutim dvou kolik( do volnych
otvorll na spodni strané fidici jednotky FeCového procesoru (viz obrazek). Koliky musi byt
zastréené na doraz.

Stejny postup pouzijte vzdy, kdyz budete ménit jakékoliv bateriové pouzdro za jiné. Vzdy pouzijte
spravny typ haku.
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BEZPECNOSTNIi SROUBKY PRO FIXOVANI USNIHO HAKU
(VARIANTA)

vysunout z Fe€ového procesoru. Pro tuto fixaci slouzi specialni provedeni haku, ktery lze zajistit
dvéma miniaturnimi Sroubky.

Obr. 13: Miniaturni Sroubky

Fixacni hak upevnime kFeCovému procesoru stejné jako klasicky hak. Potom pouzijeme
miniaturni Sroubovacek k zasroubovani dvou Sroubk( do zavitu vyénivajicich na vrchni &asti

feCového procesoru.

DULEZITE

Nikdy nenechavejte tuto verzi usniho haku bez Sroubkt. Vy€nivajici konce
zavita fixaéniho haku by mohli poranit kGizi za uchem.

Fixaéni Sroubky dotahujte jemné na doraz. Nikdy ne silou. Mohli by jste
vytrhnout koliky z haku.
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POJISTKA K ZAJISTENIi POUZDRA BATERIE (VARIANTA)

Jako détské bateriové pouzdro, tak i v8echny daldi varianty bateriového pouzdra mohou byt
opatfeny specialni zajiStovaci pojistkou. Bateriové pouzdro s touto pojistkou je mozné otevfit
pouze hrotem kulickového pera nebo jinym Spi¢atym pfedmétem.

Male déti potom nemohou otevfit bateriové pouzdro a vyjmout z néj baterie, které by mohly
spolknout. Podivejte se na kapitolu 8, Udrzba a ochrana — baterie, kde je podrobné popsan
zpusob otevreni krytu bateriového pouzdra.

BTE PRO MALE DETI (VARIANTA)

Pro velmi malé déti je k dispozici i jiny zplisob noseni pfistroje. V tomto pfipadé za malym uchem
ditéte neni zadna cast feCového procesoru. BTE pro malé déti se sklada z ovladaci jednotky
procesoru OPUS 1 a rovného bateriového pouzdra. Tato sestava se nosi upevnéna na odévu a
vysilaci civka je pfipojena delSim kabelem.

Na tuto sestavu lIze pouzit silikonovy kryt proti vlhkosti. Sestava je doporu€ena i pro aktivni
sportovce.

Obr. 14: BTE pro malé déti



PROPOJENI NA FM SYSTEMY

Zahnuté bateriové pouzdro obsahuje konektor pro pfipojeni externich zdroji signalu, napfiklad

bezdratovych FM naslouchacich souprav. PFi pfipojeni kabelu od FM systému postupuijte
nasledovné:

1 Oteviete krytku na ohnuté &asti pristroje. Nejdfive ji
povytahnéte k sobé (a) a potom ji nadzvednéte, jak je
zobrazené na obrazku (b).

2  Zasunte konektor kabelu do zasuvky pod krytem (c).
Postupujte opatrné, aby jste netlacili konektor do zasuvky
$patnym smérem. Cerveny bod na konektoru musi byt
orientovany smérem nahoru. Je-li orientovany spravné,
konektor Ize do zasuvky lehce zasunout.

3 Zlehka zatlacte kryt zp&t smérem doli (d, e) aZ dosedne
na konektor. Maximalni ochrana konektoru je zajisténa.

Obr. 15: Pripojeni FM kabelu
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Obr. 16: Odpojeni FM kabelu

Pfi odpojeni FM kabelu postupujte nasledovné:
Otevrete kryt na zahnuté ¢asti bateriového pouzdra nadzvednutim a vyklopenim nahoru (a).
Odpojte kabel jemnym tahem smérem Sikmo doll (b).

Jemnym tlakem smérem dolu zavrete kryt na doraz (c).

DULEZITE

Pouzivejte pouze kabely dodavané firmou MED-EL. Vice informaci Vam
poskytne zastupce firmy MED-EL nebo vase implantaéni centrum. Mizete
navstivit i internetovou stranku www.medel.com.
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6. PRIPRAVA RECOVEHO PROCESORU OPUS 1

PRO MALE DETI

Pouziva-li feCovy procesor OPUS 1 malé dit€, mame nékolik moznosti, jak zabranit manipulaci
s procesorem, ktera by mohla byt pro dité nebezpelna. Tyto moznosti jsou:

e Pojistka k zajisténi bateriového pouzdra. Bateriové pouzdro je mozné otevfit pouze hrotem
kulickového pera nebo jiného ostrého pfedmétu. Malé dité tak nemuze bateriové pouzdro
otevfit a vyjmout z néj baterie. Branime tak riziku moznosti spolknuti baterii.

e Diky specialnim verzim zavésného haku je nemozné, aby dité hak samo uvolnilo z feCového
procesoru.

e Regulatory pfedvolby programu a hlasitosti: Tyto regulatory neni mozné fixovat. Nahranim
stejnych program(l na vSechny polohy nedochazi ke zméné kvality vnimani zvuk( pfi zméné
polohy ovladace. Toto naprogramovani Vam provede Vas audiolog.

e Détské bateriové pouzdro: U této varianty je bateriové pouzdro noSeno na jiném misté
odévu. Za uchem je pouze zavé3en FeCovy procesor. Tato mozZnost je vyhodna v téch
pfipadech, kdy je ousko ditéte velmi malé, aby mohlo ,unést” feovy procesor i s bateriovym
pouzdrem.

e BTE pro malé déti: Ovladaci jednotka procesoru a bateriové pouzdro se nosi upevnény na

najdete v pfechazejici kapitole).
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7. VSEOBECNA PREVENTIVNiIi OPATRENI A UPOZORNENI

V této casti naleznete dllezité informace jak bezpecné pouzivat Vas kochlearni implantat.
Prosime, velice peclivé si tyto informace pFectéte. Klinika, kde Vam byl kochlearni implantat
operovany a nebo zastoupeni firmy MED-EL Vam odpovi na Vase dalSi otazky.

Pfed tim, nez podstoupite jakékoliv Iékafské vySetfeni nebo |é¢bu, vzdy informujte VaSeho
oSetfujiciho Iékafe, Ze jste nositelem kochlearniho implantatu.

Vysledek kochlearni implantace neni mozné presné predpovédét. Dosavadni zkuSenosti
s implantadnim systémem PULSAR'® informuji o vieobecné otekavanych vysledcich. Délka
hluchoty, vék implantovaného, primarni zpisob komunikace, schopnost komunikovat a sluchové
prostfedi pacienta maji vliv na Uspésnost kochlearni implantace stejné jaké jiné faktory, z kterych
vS§ak nékteré mohou byt zatim neznamé.
Kochlearni implantaéni systém PULSAR,'®
uvedeny v tomto navodu k obsluze nebo doporucené firmou MED-EL pro praci s PULSAR(
Vyskytnou-li se problémy s nékterym komponentem systému, prostudujte kapitolu 9,
Odstranovani zavad.

nelze pouZit s jinymi pfistroji nez s té€mi, které jsco)y

DULEZITE

Kdykoliv, kdyz uslySite velmi silny az nepfijemny zvuk, doporué¢ujeme, aby
jste externi €asti kochlearniho implantatu prestali pouzivat a kontaktovali
neprodlené vase implantacni centrum nebo servisni organizaci.

@ Odmita-li vase dité recovy procesor a nebo vam dava najevo, Ze
slySi neprijemné zvuky, odeberte mu cely externi systém a nechte jej
zkontrolovat ve vasem implantaénim centru nebo v servisni organizaci.
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VSEOBECNA PREVENTIVNI OPATRENI
PRO VAS KOCHLEARNI IMPLANTAT

Recovy procesor OPUS 1 i dal$i &asti kochlearniho implantaéniho systému obsahuji slozité
elektronické komponenty. Elektronika je navrZzena tak, aby byla odolna a slouZila dostate¢né
dlouhou dobu, pokud s ni budete zachazet spravné.

Nikdy neotvirejte pouzdro feCového procesoru. Otevieni pouzdra nepovolanou osobou rusi
zaruku. K vyméné baterii nebo k vycisténi bateriovych kontaktd staci otevfit pouze vrchni
kryt bateriového pouzdra dle popisu v kapitole 8, Udrzba a ochrana.

Pfed zapnuti feCového procesoru vzdy zkontrolujte mechanicky stav systému. Objevite-li
néjaky problém, procesor nezapinejte. PfecCtéte si kapitolu 9, Odstrafiovani zavad a
kontaktujte svého lékafe nebo zastoupeni firmy MED-EL.

DULEZITE
Pfi pouzivani kochlearniho implantatu PULSAR(,'” s feéovym procesorem
OPUS 1 doporuéujeme pouzivar vysilaci civku s oznaéenim ,P“ pied
sériovym gislem.

Pouziti Fre€ového procesoru MED-EL OPUS 1 s vysilaci civkou bez oznaéeni
»P“ by mohlo, v pfipadé extrémnich podminek okoli (pfi prekro€eni
doporuéeného rozsahu provoznich teplot recového procesoru OPUS 1
napf. vzimé), zpusobit vypnuti samotného kochlearniho implantatu
PULSAR,'®.

V takovém pripadé prestane implantat stimulovat, nespravna stimulace a
nebo mprekroceni jejiho rozsahu ale neni mozna.

Po dosazeni spravné provozni teploty implantat opét zaéne stimulovat.




Kazdodenni zivot

Drobné nehody (pady ze Zidle, naraz do nabytku) mohou poskodit implantat. Upozorfiujeme
rodiCe, aby ucinili preventivni opatfeni k zabranéni takovych nehod (pouZivanim détskych
sedaCek apod.). DoporuCujeme i rodiCovsky dozor pfi hfe venku, aby jste se vyvarovali
nepfijemnym pfihodam, pfi kterych by mohl byt implantat poSkozen.

Implantovana ¢ast systému a elektrody jsou umistény pfimo pod klzi. Aby jste se vyvarovali
poskozeni implantatu, Vy/VaSe dité by jste se neméli, je-li to nevyhnutelné, pfili§ Skrabat na k{zi
nad implantatem a méli by jste se vyvarovat mechanickému tlaku na toto misto. Kdyz si
upravujete vlasy v misté implantatu, budte opatrni, aby jste si neporanili k(izi (na misté implantatu
muze byt drobné vyvyseni).

@ Aby jste se dale vyvarovali posSkozeni implantatu a externich éasti, dohlédnéte,
aby dité s kochledarnim implantatem ,,nefesilo spory se svymi vrstevniky pouZitim nasili*.
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Individualni zivotni styl

VSeobecné se starejte o to, aby Vas implantat bal chranén pfed pfimym narazem. Na toto je
nutné dbat zejména u malych déti.

U externich €asti kochlearniho implantatu dbejte na nasledujici:

Vas fecCovy procesor a civka nevyZaduji pravidelnou udrzbu klinickym personalem nebo
jinymi odborniky.

Provozni teplota pro fe€ovy procesor OPUS 1 je v rozmezi +10°C az +45°C. Za normalnich
okolnosti, nosite-li feCovy procesor na téle, tak teplo Vaseho téla pomaha udrzovat tuto
teplotu.

Nevystavujte feCovy procesor pfimému slunci, zejména v zaparkovaném auté.

UslySite-li hlasité nebo nepfijemné zvuky, odejméte, prosim, civku okamzité od implantatu.
Dojde k pferuseni stimulace.

Nikdy nepozZivejte feCovy procesor jiného nositele kochlearniho implantatu MED-EL. Vas
feCovy procesor byl nastaven dle Vasich individualnich potfeb. PouZiti jiného fecového
procesoru muze zpUsobit bolestivou a nepfFijemnou stimulaci.

Zabranite zvlhnuti VaSeho feCového procesoru. Mohlo by dojit k poSkozeni jeho funkce.
Odkladejte Vas feCovy procesor do suchého prostfedi, vzdy vypnuty. Hlavné pfed tim, nez
se jdete koupat nebo sprchovat.

Zvlhnou-li externi Casti implantatu, okamzité vypnéte feCovy procesor, vyjméte baterie
z bateriového pouzdra, odpojte bateriové pouzdro od Fidici jednotky a jemné utfete vSechny
externi Casti mé&kkym savym hadfikem. Potom nechejte feCovy procesor pfes noc na
suchém misté&, aby vnitfek Fe€ového procesoru vyschnul.

Specialni vysouseci sada mlze poskytnout ur¢itou pomoc. Nejste-li si jisti, prodluzte dobu
vysouSeni o jeden den.

Pacienti, ktefi maji k@zi citlivou na dotyk riznych materiald, mohou mit mirné podrazdéni
kGize. Je-li tento stav trvaly, kontaktujte kliniku, kde Vam byl implantat implantovany a nebo
zastoupeni firmy MED-EL.

Opatrujte externi Casti implantatu. Nepoustéjte je na zem, nenechavejte je lezet na
nebezpecnych mistech (vedle mechanickych pfistroju, vedle vysokého napéti). Mohlo by
dojit k jejich poskozeni.
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Sportovani

Muzete vykonavat vétSinu sportl. Podniknéte vSechny kroky na ochranu implantatu od okolnich
vlivll. VSeobecné vime, Ze Vy/Vase dité se musite dikladné starat o Vas implantat a jeho externi
komponenty. JelikoZ sportovani je spojeno s fadou rizik, pouzijte pro pfipad poskozeni implantatu
vSechny dostupné zplsoby ochrany. Poradte se svym oSetfujicim |ékafem o pfipadnych
omezenich.

Sporty s télesnym kontaktem (box, ragby, hokej, fotbal) , ale také gymnastika atd.
Neméli by jste provozovat sporty, pfi kterych fyzické zranéni, tlak a Udery do hlavy mohou
poskodit implantat.

Sporty, pri kterych se doporucuje nosit helmu (cyklistika, jizda na motorce, jizda na koni,
jachting atd.)

Pfi téchto sportech vzdy pouZivejte helmu té nejvyssi kvality, ktera bude chranit i oblast v okoli
implantatu.

Plavani, potapéni a vétsina vodnich sportu

Tyto sporty by mély byt ,bezproblémové®, pokud odpojite externi ¢ast implantatu.

Pouzivate-li potapécCské bryle, ujistéte se, zda guma neni v misté implantatu pfFili§ tésna.
Kazdopadné, pacient by se mél poradit se zkuSenym I|ékafem o povoleni nebo zakazu
provozovani vodnich sport.

Sporty bez télesného kontaktu (tenis, golf, béh apod.)
Externi ¢asti implantatu noste bezpeéné chranéné pfed mechanickym poskozenim.
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Kazdodenni Zivot a technické problémy

Detektory kovu na letistich, jako i bezpec€nostni ramy proti zlodéjim mohou pUlsobit silnym
magnetickym polem. Prosim, prochazejte tato zafizeni bez zastaveni. V jejich tésné blizkosti
muzete vnimat jemny zvuk. Po vypnuti feCového procesoru by mél zvuk zmizet.

Dojde-li k poSkozeni mapy fe€ového procesoru, nechte jej znovu naprogramovat na své klinice.
Ma-li Vas feCovy procesor vice programd, obvykle bude mozné pouzivat néktery z dalSich.

Velice zfidka miize feCovy procesor spustit v obchodé alarm proti zlodéjiim. Proto by jste méli
vzdy nosit u sebe Vasi ,MED-EL identifikacni kartu“, aby jste se mohli prokazat jako uzivatel
kochlearniho implantatu.

V letadlech se b&éhem startu a pfistani vyZaduje, aby pocitaCe a jiné elektronické pfistroje byly
vypnuté. Elektronické pfistroje mohou rusit komunikaéni systém a elektronické vybaveni letadel.
Vas feCovy procesor je elektronicky pfistroj, a proto by béhem vzletu a pfistani mél byt vypnuty. |
kdyz moznost ruSeni jiného elektronického systému je nepravdépodobna.

Vas feCovy procesor miize nékdy rusit pfijem televiznich pfijimacu (pfijimace se zabudovanou
vnitfni anténou). RuSeni omezite, pfemistite-li se dale od pfijimace a nebo otocdite anténu.

Mobilni telefony mohou byt ruSeny externimi komponenty Vadeho kochlearniho implantatu, jsou-li
od néj vzdaleny méné nez 3 metry. ZkuSenosti s provozem implantatd MED-EL ukazuji, Zze
implantaty jsou kompatibilni s vétS§inou mobilnich telefond. Presto, uvazujete-li o koupi mobilniho
telefonu, méli by jste jej kvali moznému ruseni nejdfive odzkousSet.

Redovy procesor by nikdy nemél byt pfimo spojeny s jakymkoliv pfistrojem napajenym
elektrickym proudem. Je nutné pouzit néktery ze systému galvanické izolace, napf. infraerveny
systém, FM systém apod. PFistroje na baterie mohou byt s feCovym procesorem spojeny pfimo.
Budete-li potfebovat specialni propojovaci kabel, kontaktujte, prosim, zastoupeni firmy MED-EL,
kde Vam radi poradi.
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U vsSech elektronickych pfistroji hrozi, navzdory vnitfnim bezpenostnim prvkim, poskozeni
elektrostatickym vybojem. Nékdy pacienti s kochlearnim implantatem pfi elektrostatickém vyboji
vnimali nepfijemné hlasité zvuky. Doposud neni znam Zadny pfipad poSkozeni kochlearniho
implantatu MED-EL elektrostatickym vybojem.

Elektrostaticky vyboj zplsobeny tfenim se vyskytuje ve dnech s nizkou vlhkosti vzduchu.
Dotknete-li se Eehokoliv, co je spojené se zemi, vyboj proudu pfejde pres véc, které jste se dotkli.
Prejde-li vyboj pfes externi €ast implantatu, mohl by se implantat poskodit.

Vypnuti fe¢ového procesoru ho neuchrani pfed pfipadnym poSkozenim elektrostatickym vybojem
proudu.

Nasledujici opatieni mohou snizit pravdépodobnost elektrostatického vyboje:

e Kdykoliv si myslite, ze Vy nebo pacient jste byli nabiti statickou energii, mlzete se vybit
dotknutim radiatoru, vodovodniho kohoutku nebo jakéhokoliv uzemnéného objektu.

e Nedovolte jinym osobam, aby se dotykali VaSeho Fe€ového procesoru, pokud nejste oba
LVYbiti®.

e, Vybijte se”, kdyz berete do rukou nebo vypinate feCovy procesor.
e  Pouzijte tyto dva kroky:
e  Odstranujete-li feCovy procesor nékoho jiného:
e Krok 1 Dotknéte se jeho téla.
e  Krok 2 Dotknéte se procesoru.
Zvedate-li FeCovy procesor ze stolu:
Krok 1 Dotknéte se stolu
Krok 2 Zvednéte procesor

e Vybijte se” kdyz vystupujete z auta (dotknutim se dvefi nebo jinych ¢asti karosérie.

e PouZivejte antistaticky sprej na Calounéni Vaseho auta, televizor nebo obrazovku pocitace.
Tyto spreje jsou vhodné i pro koberce nebo Satstvo.
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e Odstrante svij feCovy procesor dfive, nez si sundate nebo obleCete Saty, které obsahuji
synteticka vlakna. Upfednosthujte Satstvo vyrobené z baviny a pfirodnich vlaken, protoze
elektrostaticky vyboj je u nich méné pravdépodobny. Pfi oblékani si dejte kochlearni
implantat na sebe jako posledni. Kdyz se sviékate, dejte doll procesor implantatu jako prvni.

e  Odstrarite feCovy procesor a civku pfed tim, neZz zaCnete hrat na nastroj zumé&lé hmoty.
Nestaci jej pouze vypnout.

e  KdyZ dité opousti skluzavku, nesnazte se jej dotknout v misté implantatu.

e Odstrante feCovy procesor a civku, kdyz experimentujete se statickou elektfinou a ,,vysokym*
napétim. S Van der Graaffovym generatorem, ktery se pouziva ve Skole pfi fyzice, by nositel
kochlearniho implantatu nikdy nemél pracovat, protoZe produkuje velmi vysokou hladinu
napéti.

e  Pfi praci s pocCitaCem se vzdy ujistéte, Zze je uzemnény. V praci by jste méli mit pod sebou
antistatickou podlahovou krytinu. Neméli by jste se pfimo dotykat televizni nebo pocitaCové
obrazovky. ,Nebezpeli“ z obrazovky pocitate je malé, ale m{ze byt zvySeni pfipojenim
antistatické obrazovky k pocitaci.

e Prestane-li vas fe€ovy procesor fungovat, a vy si myslite, Ze pfi€inou je elektrostaticky vyboj,
vypnéte ho, pockejte nékolik minut a znovu ho zapnéte.

Spolknuti vnéjSich ¢asti nebo malych komponentu

Rodi¢e musi poucit své déti, aby si nedavali do ust Zadné komponenty
kochledrniho implantatu. Upozornéni se vztahuje hlavné na baterie.
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PREVENTIVNI OPATRENI PRI LEKARSKYCH UKONECH

Neurostimulace nebo diatermie nesmi byt aplikovana v oblasti implantatu. Mohlo by to vést
k indukci napéti na elektrodach.To by mohlo poskodit implantat a nebo i okolni tkari.

Monopolarni pfistroje pro elektrickou chirurgii nesmi byt pouzivané v blizkosti kochlearniho
implantatu. Instrumenty pouzivané v elektrické chirurgii mohou vyvolat vysokofrekvenéni napéti,
kterou mGze zpusobit proudy v elektrodach kochlearniho implantatu. Tyto proudy mohou poskodit
implantat i okolni tkan.

ElektroSokova terapie by se u pacientll s kochlearnim implantatem neméla pouzivat. Tato terapie
muze poskodit implantat i okolni tkan.

lonizujici zafeni muze poskodit implantat. Implantat a tkan vnitfniho ucha by proto ionizujicimu
zareni nemély byt vystaveny. Vypnéte a odstrarite feCovy procesor TEMPO+ z blizkosti silného
ionizujiciho zafeni jako je roentgen Ci jiné diagnosticke pfistroje, aby jste se vyhnuli pfipadnému
poskozeni elektroniky.

Implantaty MED-EL byli dikladné testovany, zda je MRI neposkodi. Pouze vybrané MRI pfistroje
a metody vySetfeni jsou doporu€eny pro pacienty s kochlearnim implantaénim systémem
PULSAR'®. V tomto pfipadé je nutno postupovat dle pokynu vyrobce. Plocha pfiblizné 5 cm
kolem implantatu nebude pfi vySetfeni MRI zobrazena. MED-EL doporucuje pouzit MRI pouze
v takovém pfipadé, kdy ostatni dignostické metody (napf. CT, PET atd.) nejsou k dispozici.

Pred kazdym vySetfenim MRI musi byt v kazdém individualnim pfipadé ziskany pfesné informace
od firmy MED-EL. Pro tento Gcel je nutné firmé MED-EL oznamit mimo jiného také parametry
MRI pfistroje, na kterém ma byt pacient s implantatem vy3etfen.

MED-EL vypracoval formulaf pro MRI vySetieni, ktery obsahuje v€echny podrobné informace o
parametrech zafizeni (i sile magnetického pole) a postup jak realizovat MRI vySetfeni pfi
dodrzeni vSech zasad bezpecnosti.

Tento formulaf k MRI vySetfeni musi vyplnit lékaf implantaéniho centra ve spolupraci
s radiologickym pracovistém a musi jej nechat zkontrolovat a schvalit firmou MED-EL a to vzdy
pred samotnym MRI vySetfenim z dlivodu bezpecnosti pacienta a zabranéni ztraty zaruky na
implantat. Vnéjsi ¢asti kochlearniho implantaéniho systému (feCovy procesor a civka) nesmi byt
v blizkosti MR pfistroje.
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Uginky Fady dal$ich Ié&ebnych postupli na kochlearni implantat jsou neznamé (radiaéni lé¢ba —
kobalt, linearni urychlova¢ — elektronické vysSetfeni v dentalni oblasti). Pfed vySetfenim, prosim,
kontaktujte vasi usni kliniku.

Zanéty implantovaného ucha musi byt okamzité 1éCeny lékafem, ktery v pfipadé potfeby
predepiSe antibiotika. Nejsou-li pfitomné zadné medicinské dlvody kontraindikace, doporucuje
se profilaktické podani antibiotik u vSech pacientl. Lékaf ur¢i davkovani pro kazdého pacienta
individualné. V pfipadé vzniku infekce nebo zanétu informujte odborného lékare z vaSeho centra
kochlearni implantace.

Uzivatel kochlearniho implantatu by nemél tyto hifebeny vlibec pouzivat.
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8. UDRZBA A OCHRANA

UDRZBA

Vas feCovy procesor OPUS 1 byl navrzen tak, aby jeho zZivotnost byla co nejdelSi, a aby byl
spolehlivy. Budete-li ho pouzivat s pfiméfenou péci, jeho zivotnost bude dostate¢né dlouha.
Pouzdro na baterie a jeho krytka se mohou vzhledem k ¢astému pouzivani opotfebovat dfive.

Nedistéte externi ¢asti implantatu ve vodé nebo pod vodou. Na jemné CiSténi pouZivejte jemny
hadfik. NepouZivejte agresivni Cistici prostfedky a chemikalie. Vyvarujte se vody tekouci do
feCového procesoru pfes konektory, oviadace nebo bateriové pouzdro.

Chrante sv(j feGovy procesor pied vodou.

Nesnazte se opravit elektronické Casti feCového procesoru a nesnazte se otevfit ovladaci
jednotku.

Nedotykejte se kontaktu baterie. Potfebuji-li kontakty ocistit, pouzijte vatovy tampoén a malé
mnozstvi Cisticiho alkoholu. Po vycCisténi je jemné vytfete do sucha.

Nepouzivate-li feCovy procesor delSi dobu, méli by jste vyjmou baterie a loZit je oddélené.
Pouzivate-li sluchadlové baterie zinek-vzduch a byl-li jiz ztéchto baterii odlepen kryci pasek
(byterie byly zaktivovany), nezabranite samovybijeni téchto baterii a ty se vdm i mimo pfistroj po
urCité dobé vybiji.
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BATERIE

Redovy procesor OPUS 1 vyzaduje ve své soudasné verzi tfi sluchadlové baterie 675 zinek-
vzduch. Tyto baterie zasobuji energii externi i implantované &asti.

Chcete-li ziskat o bateriich vice informaci, prosim, kontaktujte zastoupeni firmy MED-EL.

Vymeéna baterii

Blika-li €ervend kontrolni LED bez pfestavky (lelelelellelele|e]e]e]) musi se vymé&nit sada baterii.

Obr. 17: Otvirani bateriového pouzdra
fecového procesoru OPUS 1

Obr. 18: Vkladani baterii

I . Obr. 19: Zavirani bateriového pouzdra
' fe¢ového procesoru OPUS 1
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P¥i vyméné baterii postupujte nasledovné:
Pfed vyménou baterii odstrarite v hlavy civku a vypnéte fe€ovy procesor.

K otevieni bateriového pouzdra potladte packu na zadni strané pfistroje, jak je naznadeno na
obrazku 17 a podrzte jej v této poloze (a). Potom potlaéte kryt bateriového pouzdra smérem
dozadu asi 0 3 mm (b), a potom jej odstrante potlatenim dopfedu (c).

Vymérite pouzitou sadu baterii. TFi staré baterie vyjméte pomoci magnetu civky nebo jemnym
vytfesenim do dlané. Nedotykejte se bateriovych kontakt( v pouzdre.

Pfed tim, nez vlozite dovnitf novou sadu baterii, ujistéte se, zda jsou bateriové kontakty Cisté a
suché. Folie, ktera zakryva + pdl baterii zinek-vzduch musi byt pfed pouzitim odstranéna. Po
odlepeni této folie vyCkejte 3 minuty a az po té vlozte baterie dovnitf (baterie se musi zaktivovat)!
Pozor na spravnou polaritu baterii (viz obr. 18). Kladny pdl (+) je orientovany smérem nahoru,
tzn. Ze symbol + je stale viditelny.

Pouzdro na baterie zaviete tak (viz obr. 19), Ze polozite krytku na bateriové pouzdro tak, Ze
presahuje nad feCovym procesorem asi o0 3 mm (d). Jemné posunte krytku na pouzdro. Kdyz je
krytka ve spravné pozici, mizete ji potlacit dopfedu (e), az lehce zapadne na své misto. Nikdy
nedavejte krytku na uplny konec pouzdra a netladte ji dopfedu nasilim. Mohli by jste poskodit
bateriové pouzdro. Nikdy nepouzivejte hrubou silu.

DULEZITE

Vybité baterie ihned odstraiite, aby jste se vyvarovali uniku jejich obsahu a
moznému poskozeni fe¢ového procesoru.

Baterie by mély byt likvidované do odpadu dle mistnich nafizeni. Mély by
byt pravidlem sbirani vybitych baterii mimo domaci odpad. Vybité baterie
muzete odeslat k likvidaci na adresu zastoupeni firmy MED-EL.

Baterie skladujte z dosahu déti. Predejdete tak jejich moznému spolknuti nebo
vdechnuti.
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SADA NA VYSOUSENI

Dodana sada na vysouSeni se sklada znadobky na vysousSeni, Cisticich hadfiki a 4 ks
vysousecich kapsili.

V misté, kde ukladate Vas feCovy procesor na noc skladujte i sacek s Cisticimi hadfiky. Novy
hadfik vyberte z obalu a prekryjte jim zbytek uloZeny v sacku. Hadfiky jsou dirkované.

Hadfikem dokladné utfete vnéjSi ¢asti VSeho fe€ového procesoru a nechejte je tplné vyschnout.

Ujistéte se, Zze nadobka na vysouseni je uplné suchal Vyjméte vysouSeci kapsli z obalu. Kapsle
se aktivuje. VloZte ji do nadobky na vysouseni. Potom vlozte také feCovy procesor s otevienym
pouzivanym bateriovym pouzdrem a nadobku uzaviete. DoporuCujeme vam, aby jste feCovy
procesor vysouseli kazdy den (nejlépe pfes noc). Frekvence vysouseni zavisi na vlhkosti
prostfedi, okolni atmosféfe, poceni se. Po pouziti ulozte vysouSeci kapsli v uzaviené nadobce,
aby jste si prodlouzili jeji u¢innost. Kapsle muze byt opétovné pouzita, pokud se modry indikator
Uplné nezméni na Cerveno rdzovy.

Kapsle nepolykejte!

Prectéte si informace uvnitf vysouseci sady.
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9. ODSTRANOVANIi ZAVAD

ODSTRANOVANI ZAVAD

AZ se stane pro Vas Vas kochlearni implantat béZznou soucasti zivota, nebude pro Vas tézké fesit
drobné technické problémy, kterou jsou podobné tém, s kterymi se setkavate u béznych
elektronickych pfistroja. Vase funk&ni problémy budou nej¢astéji spojeny s bateriemi a kabely.

TESTER RECOVEHO PROCESORU

Svételny indikator

Obr. 20: Tester fe¢ového procesoru

Spravnou funkci externich ¢asti vaseho kochlearniho systému (civka, propojovaci kabel, FeCovy
procesor, bateriova pouzdra) vdm umozni zkontrolovat maly tester feCového procesoru. Jedna se
o jednoduché zafizeni, které slouzi jako pomtcka pfi feSeni problému s feovym procesorem.

Tester feCového procesoru neni nutny pro spravnou funkci procesoru, ale pomaha uréit nékterou
z nejbé&znéjSich poruch, jako je pferudeny kabel civky, porucha mikrofonu, slabé baterie a nebo
dalSi drobné zavady, které mohou zapfi€init nespravnou funkci celeho systému.



. 42

Zjistite-li zadvadu na vasem fe€ovém procesoru, kontaktujte odbornika ve vasem
implantaénim centru nebo zastupce firmy MED-EL. Mlizete se také pokusit odstranit
problém sami podle nasledujicicho postupu:

Zapnéte feCovy procesor a ujistéte se, Zze obsahuje funkéni baterie. Umistéte civku pod tester
feCového procesoru (jak je znazornéno na obr. 20). Civka se posune do spravné polohy diky
magnetické pfitazlivosti.

Pfi hovoru do mikrofonu by &erveny svételny indikator mél zacit blikat v rytmu va$i feci.
Nerozsviti-li se Cerveny indikator a nebo sviti-li stale, vyzkoudejte nasledujici kroky:

e Nastavte ovladani hlasitosti. Upravenim hlasitosti by jste méli docilit blikani ¢erveného LED
indikatoru v rutmu vasi feci.

e  Zkontrolujte nastaveni ovladani citlivosti mikrofonu na FeCovém procesoru (optimalni
nastaveni citlivosti by mélo byt na 3 hodiny).

e  Vyméiite baterie
e  Vyménte kabel civky za nahradni.

Napomize-li vam tento postup odstranit vas problém, okamzité kontaktujte odbornika ve vasem
implantaénim centru nebo zastoupeni firmy MED-EL. NasnaZte se otevfit feCovy procesor nebo
rozebrat civku, protoZe tim pfistroj poSkodite a pfijdete i o zaruku.

S testerom feCového procesoru manipulujte opatrné. Zabezpedite tak jeho dlouhou Zivotnost a
spravnou funkci. Nevystavujte tester jinym podminkam, nez které jsou uréené pro feCovy
procesor OPUS 1 (viz kapitola 7, VSeobecna preventivni opatfeni a upozornéni).

Pouzivani kabelll nebo konektori nedoporucenych firmou MED-EL maze poskodit vas kochlearni
implantat a nebo zpUsobit nepfijemnou stimulaci. Mate-li jakékoliv dotazy nebo problémy,
kontaktujte va8i udni kliniku nebo nejbliz8i pobocku firmy MED-EL.
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SVETELNA SIGNALIZACE

Vas feCovy procesor ma vpredu ¢ervenou LED diodu — vystrazny indikator. Rlzné kombinace
blikani znamenaji riizna selhani procesoru:

| Cerveny LED indikator sviti
i Cerveny LED indikator nesviti

Neustalé blikani
VZOR: lolejeje[e]e]e|e]o]e]e]
Baterie jsou vybité, je nutno je vyménit.

Jedno bliknuti

VZOR: EX Y Y YT Y Y Y RILYYY Y Y|
Opakuje-li se jedno bliknuti s dlouhou mezerou, nastal problém s paméti. Pfistroj se musi opravit.

Dvoijité bliknuti
VZOR: |lecccce]||ecccce]|| 00coee]|
Vybrany program nebo hlasitost nejsou naprogramované. Mohlo také dojit k selhani programu.
Zvolte jiny program nebo hlasitost a potom Vas procesor vypnéte a znovu zapnéte. Co nejdfive si
dejte Vas re€ovy procesor zkontrolovat na klinice, pfipadné jej nechte znovu naprogramovat.

Trojité bliknuti
VZOR: lllecccece|l|joccccc]||]] e0eeee]|]
Doslo k chybé vnitini paméti. Vypnéte a zapnéte Vas feCovy procesor. Pretrvavaji-li problémy,
svéfte Vas feCovy procesor do opravy firmé MED-EL.

DULEZITE

Jestlize vam uvedeny postup nepomuze odstranit vase problémy a vy stale
pomoci kochlearniho implantatu neslySite, kontaktujte, prosim, okamzité
vase implantacni centrum.
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10. TECHNICKE UDAJE

RECOVY PROCESOR
Rozméry pfistroje s pfimym bateriovym pouzdrem ’
délka 67,0 mm
Sitka 8,3 mm
vyska 13,5 mm
hmotnost 11,09

Rozméry pfistroje se zahnutym bateriovym pouzdrem "2

I <

52.75 \4;

Rozméry détského bateriového pouzdra " *

délka 42.0 mm
Sitka 8,3 mm
vyska 13,5 mm

k dispozici jsou rtizné délky kabeli

! typické hodnoty
2 véechny rozméry jsou v milimetrech
® bez kabelu
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Hardware a software

100% plné digitalni

pIné programovatelny

moznost volby ze 3 poslechovych programi

az 12 pasmovych filtrd, filtry jsou programovatelné

programovatelné nelinearni zesileni

frekvencni rozsah do 10 000 Hz

samokontrola procesoru: celkova kontrola programu, neustala kontrola shodnosti
moznost vypnuti AGC

Ovladani/ovladaci prvky

e plynuld regulace vstupni citlivosti mikrofonu

programoveé nastavitelné 3 urovné hlasitosti (pozice 1 — 2 — 3)
vypinac O/l

programové nastavitelné 3 poslechové programy (pozice X - Y — Z)
svételny indikator funkce (Eervena LED dioda)

Zdroj energie
e 3 sluchadlové baterie zinek-vzduch velikosti 675

Audio vstup

e pouze na zahnutém bateriovém pouzdie

e specialni 4-kolikové propojeni

e citlivost —-35 dBV 1

e impedance vstupu 24 kQ 1 1 typické hodnoty

Materialy

e  Polykarbonat: fe€ovy procesor a vSechna bateriova pouzdra bézové barvy

e smés polycarbonat a acrylonitrile-butadiene-styrol polymer: feCovy procesor a vSechna
bateriova pouzdra vSech ostatnich barev

e  Cellulose proprionate: usni haky

Rozsah pracovnich teplot a vihkosti prostredi

Teplota prostfedi pfi 10°C az 45°C
pouzivani
Teplota prostfedi pfi -20°C az 70°C
uskladnéni
Relativni vihkost prostiedi 0% az93% do 31°C 0% az 90% od 31°C do 70°C
Symboly
c € Retovy procesor OPUS 1 je ve shodé s predpisy 90/385/EEC (aktivni
0123 implantovatelné zdravotnické prostfedky). Certifikat CE vydany v roce 2006.
A Viz technicka a priivodni dokumentace.
lx\ Zafizeni typu ,BF* (IEC 60601-1/EN 60601-1).

E: Nevyhazovat ani neskladovat s domovnim a komundélnim odpadem.
I
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TESTER RECOVEHO PROCESORU
C € Tester na fe€ovy procesor je ve shodé s pfedpisy 89/336/EEC
(elektromagneticka kompatibilita). Certifikat CE vydany v roce 2005.

WEEE UPOZORNENI (LIKVIDACE ODPADU)

Recovy procesor OPUS 1 a testovaci zafizeni feGového procesoru jsou ve shodé s nafizenim
2002/96/EC (Likvidace elektrickych a elektronickych zafizeni / WEEE).

Symbol WEEE === na vyrobku nebo v tomto navodu k obsluze znamena, Ze produkt nesmi byt
likvidovany ani skladovany s jinym komunalnim odpadem.

Je povinnosti uZivatele zabezpecit spravnou likvidaci vsech externich asti kochlearniho
implantatu MED-EL a to vracenim zastoupeni firmy MED-EL v Ceské republice.

Separovany sbér odpadu z elektrickych a elektronickych zafizeni a jeho spravné zpracovani
pomaha chranit pfirodni zdroje. Navic, spravna recyklace odpadu elektrickych a elektronickych
zafizeni chrani lidské zdravi a Zivotni prostiedi.
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PROHLASENiI A DEKLARACE VYROBCE

Tabulky podle IEC 60601-1-2 pro OPUS 1

Tabulka 201 — Prohlaseni a deklarece vyrobce
Elektromagnetické vyzafovani pro vSechny zafizeni a systémy

Guldance and manufacturer’s declaration — electromagnatic emissions
The OPUS 1 is intended for use in the electromagretic environment specified below. The customer ar
the user of the OPUS 1 should make sure that it is used in such an environment,

flickzr emissicns
IEC &1000-3-3

Emisslons tast Compliance Elke crromagneatic environment — guidance

RF emissians Group | The OPUS 1 uses RF energy only for its internal function,

CISPR 1] Therefore, its RF emissions are very low and are nat likely
ta cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissians CISPR 11 | Class B The OPUS 1 is suitable for use in all enviranments,

Harmmonic ermissions Met applicable including domestic environmerits and those direcly

IEC & 000-3-2 connected to the public low-valtage power supply
retwork that supplies buildings used for domestic

Voltage fluctuations’ Mot applicable PP &

pUrposes,




Tabulka 202 — Prohlaseni a deklarece vyrobce
Elektromagneticka odolnost — pro vSechny zafizeni a systémy

Guldance and manufacturer’s declaration — electromagnetic Immunity
The OPUS 1 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the OPUS 1 should make sure that it is used in such an emiranment
Immunity tesc IEC 60601 tast lavel Compliance leveal Electromagnatic
environmeant - guldance
Electrostatic discharge (ESD) | £ 6 KV contact t+ & KV contact Floors should be wiood,
IEC &1000-4-2 concrete or ceramic tile.
+ 8K ar + 8KV air If floors are covered with
gymthetic material, the
relative humidity should
be at least 30 5.
Electrical fast transient/burst | &+ 2 kK for power Mot applicable Mains poreer quality
IEC &1000-4-4 supply lin2s should be that of a typical
commerdial or hospital
+ | K for inputfautput environment.
linzs
Surge + | K ling(s) taline{s) | Mot applicable Mains poreer quality
IEC &1000-4-5 should be that of a typical
t 2 K line(s) to earth commerdial or hospital
environment.
Woltage dips, shart <5% L4 Mot applicable Mains power quality
interruptions and (=95 % dipin L) should be that of a typical
woltage variations on for 0,5 gycle commercial or hospital
power supply lines ervironment. If the user
IEC &1000-4-11 40% L afthe OPUS 1
(60 % dipin L) raquires cantinued
for 5 oycles aperation during power
mains interruptions, it is
J0% U recaommended that the
(30 % dipin L) OFUS 1 be powersd
for 35 gycles frorm an uninterrupted
powEr supply or a battery.
<SR
(=95 % dipin L)
for 5 sec
Poweer frequency (50760 HE) | 3 Am Mot applicable Powwer frequency
rmagretic field rmagnetic fields should
IEC &1000-4-8 b= at levels characteristic
af a typical location in
a typical commerdal or
hospital ervironment.
MCTE U] is the ac. mains voltage pricrto application of the test level,




Tabulka 204 — Prohlaseni a deklarece vyrobce
Elektromagneticka odolnost — pro vSechny zafizeni a systémy, které nejsou pfimou podporou
Zivota

Guldance and manufacturer’s declaration — electromagnetic Immunicy
The OPUS 1 is infended for use in the elecromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the OPUS 1 should make sure that it is used in such an emironment

Immunity @st IEC 60601 test level | Compllance level | Electromagnetic environment — guldance

Partable ard mobile RF comrmunications
equipment should be used no closer to

ary part of the OPUS 1, including cables,
than the recommendzd separation distance
calculated from the equation applicable to the
frequency of the transmitter

Recommendzad separation distance

Conducted RF | 3Vrms IVms d= 117 /P

IEC £1000-4-6 | 150 kHz ta 80 MHz

Radiated RF 3IVim 3Im d= 117 4P

IEC £1000-4-3 | 80 MHz to 2.5 GHz &0 MHz to 800 MHz
d=233./P

G000 MHz to 15 GHz

where P is the maximum output power rating
of the transmitter in watts (VW) according

to the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in metres

(m).

Field strengths from fieed RF tranamitters,
as determined by an electromagnetic site
survey* should be less than the compliance
level in each frequency range.t

Interference may occurin the vicinity of
equipment marked with the following symibal,

()

MOTE | At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequancy range applies.

MOTE2Z  These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
abzorption and reflection from structures, abjects and people.

a  Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones
and land mobile radios, amateur radic, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be
predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environmment due to ficed RF
transmitters, an electraomagretic site survey should be considered. If the measurad field strength in
the location in which the OPUS 1 is used exceeds the applicable RF compliance level above, the
OPUS 1 should be cbserved to werify normal operation. If abnormal performance is observed,
additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the OPUS 1

b Owerthe frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 Wim.
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Tabulka 206 — Prohlaseni a deklarece vyrobce

Doporuc¢ena vzdalenost mezi pevnymi a mobilnimi RF komunikaénimi zafizenimi a OPUS 1 - pro

vS§echny zafizeni a systémy, které nejsou pfimou podporou zivota

Recommended separation distances between portable and moblle RF communications equipment and the
OPUS 1

The OPUS 1 is intended for use in an electromagnetic envirenment in which radiated RF disturbances are
controlled. The customer or the user of the OPUS 1 can help prevent slectromagnetic interference by
mairtaining a minirum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters)
and the OPUS 1 as recormended below according to the radmum cutput power of the communicaticns

equiprment.

Rated ma<imum Separation distance according to frequency of transmitter
output power of m
transmittar 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2.5 GHe
w d= 117 /P d= 117 P d=1233 /P
a1l 012 012 023
0.l 037 037 074
| 17 nr 233
10 370 370 7.39
[0 170 (] 2330

For transmittars rated at a ma<dmum output power not lisked abowe, the recommended separation distanced
in metras {m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the fransmitterwhere Pis the
mMa<imurm output passer rating of the transmitber in watts (W) according to the transmitter manufacturer:

MMOTE | At &0 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

MCOTEZ  Thase guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objeds and peaple.




. 51

11. TECHNICKE UDAJE

ZARUCNI LIST A REGISTRACNI KARTA

Zaruéni podminky firmy MED-EL jsou pIné v souladu s pfedpisy Evropské unie. Zakladni
zakonna jakostni zaruka ¢ini 24 mésicl ode dne ,pfedani pacientovi®. Tato zaruka pokryva pouze
vady vyrobku a netyka se vad a poSkozeni, které vznikly nespravnym pouzivanim, bud fyzickym
nebo elektronickym a byly-li pouzivany v rozporu s instrukcemi firmy MED-EL.

Jakostni zaruka na vnitfni implantat (PULSAR CI 100)

Firma MED-EL prodluZuje zaruku na vnitfni implantovanou &ast kochlearniho implantatu na dobu
120 mésich ode dne implantace. MED-EL zdarma doda k implantaci novy implantat v pfipadég, ze
s implantatem bylo zachazeno opatrné dle uzivatelské a chirurgické pfirucky. Podminkou je
vyplnéni a zaslani ,registracni karty” firmé MED-EL.

Kromé vySe uvedené zaruky na funkci vnitfni implantované ¢asti firma MED-EL garantuje
pacientim s implantatem financovanym &eskou zdravotnickou organizaci uhradu pfiméfenych

nakladu na pfipadnou reimplantaci (Bliz§i podminky jsou pfedmétem dohody mezi firmou MED-
EL aVZP CR.)

Jakostni zaruka na feCovy procesor (OPUS 1) a civku

Jakostni zaruka na feCovy procesor a civku zacina platit dnem prvniho nastaveni procesoru.
Podminkou je vyplnéni a zaslani ,registraéni karty” firmé& MED-EL.

ROZSAH ZARUKY:

Vyrobni vady (tyka se: OPUS 1, civka, kabel civky, bateriové jednotky, kabel détské bateriové
jednotky, usni haky) — 24 mésicu — feSeni: oprava nebo vyména zdarma.

Vady pfi béZném pouzivani (tyka se: OPUS 1, civka, kabel civky, bateriové jednotky, kabel
détské bateriové jednotky, usni haky) — 24 mésica — feSeni: oprava nebo vyména zdarma.

Vady pfi béZném pouzivani po 24. mésici (tyka se: OPUS 1) — 60 mésicl — feSeni: oprava nebo
vyména zdarma.

Prosim, ujistéte se, Ze vy a Vase klinika jste vyplnili ,registraéni formulaf“ a ,kartu pacienta“, a ze
tyto byly odeslany firmé MED-EL nebo zastoupeni v Ceské republice.
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UZITECNE ADRESY

Centrala firmy MED-EL v Innsbrucku, Rakousko:
MED-EL Worldwide Headquarters

Furstenweg 77a

A-6020 Innsbruck

Austria

Tel: +43-512-288-889

Fax: +43-512-293-381

office@medel.com

Pracovisté firmy MED-EL ve Vidni, Rakousko:
MED-EL GMBH Niederlassung Wien

Wahringer Str. 3/1/9

A-1090 Wien

Austria

Tel: +43-1-317-2400

Fax: +43-1-317-2400-14

Kontaktni osoba: Dipl. Ing. Michael Morgner
office@at.medel.com

Prodejce pro Ceskou republiku:

AUDIONIKA s.r.0., Jasenice 108, 756 41 Le$na, ICO: 25359827, DIC: CZ25359827

Telefon/fax: 571 622 390
Kontaktni osoba: Ing. Jan Odstréilik
jo@audionika.cz

Pracovisté Praha:

AUDIONIKA s.r.o., Kroftova 1, 150 00 Praha 5
Telefon: 251 512 570

Fax: 251 512 569

Kontaktni osoba: Ing. Daniel Henych
mail@audionika.cz

Pracovisté Valasské Mezirici:
Telefon/fax: 571 616 309

Kontaktni osoba: Radim Sixta
jo@audionika.cz
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KOCHLEARNI IMPLANTATY

Kochlearni implantat maze ¢aste¢né nahradit funkci vnitfniho ucha pfimou elektrickou stimulaci
sluchového nervu. Vnéjsi a stfedni ucho jsou v Fetézci slySeni Uplné vynechany a nemaji Zadnou
funkci v procesu slySeni s kochlearnim implantatem.

vnéjEi ucho vhitfni ucho

sluchowy ner

hlemyZd
(Cochlea)
Elektricka
stimulace
. , vlakna
Zvuk =—p SH;?SI vnitini ucho E sluchového
nervu
prenos mechanické Fevod
zvuku vibrace P

Obr. 21: Elektricka stimulace ucha



