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1. Obsah baleni

»  Audio procesor SAMBA 2

»  Pouzdro na audio procesor

+ Sada baterii

+ Sada vyménitelnych kryt(

+  Pfipojovaci spony pro upevnéni k vlasiim a odévu
- Prlivodni dokumentace



Uvod

2. Uvod

Tento navod k pouziti se vztahuje na pouziti audio procesoru SAMBA 2.

Peclivé si proctéte cely tento navod, abyste se seznamili s provozem a Udrzbou vaseho
audio procesoru. Budete-li mit jakékoliv dotazy, nevahejte se s nimi prosim obratit na
svého audiologa/zdravotnického pracovnika, svou kliniku nebo zastupce spolecnosti
MED-EL.

V tomto dokumentu budou pouzity nasledujici symboly:

g Oznacuje nebezpecnou situaci, ktera, pokud ji nebude zamezeno, miize mit za
nasledek smrt nebo vazné zranéni.

Oznacuje nebezpecnou situaci, ktera, pokud ji nebude zamezeno, mdze zplsobit
mensi zranéni, nepohodli uzivatele a/nebo poskozeni majetku.

@ Informace duleZité zejména pro rodice, zakonné zastupce nebo opatrovniky déti
pouzivajicich systém.

POZNAMKA:
Audio procesor SAMBA 2 bude v tomto navodu k pouziti také oznacovan jako SAMBA 2
nebo audio procesor.

Audio procesor SAMBA 2 Ize pouzivat pouze se sluchovym implantatem pro pfimé
kostni vedeni Bonebridge (BCl 601 nebo BCl 602).
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3. Obecné informace

Popis zarizeni

Systém Bonebridge se sklada ze dvou hlavnich soudasti: implantatu oznacovaného jako slu-
chovy implantat pro kostni vedeni Bonebridge (BCl) a externé noseného audio procesoru.

Externé noseny audio procesor je uchycen k hlavé uZivatele za uchem. Magnet audio
procesoru je pfitahovan k protilehlému magnetu uvniti implantatu. Audio procesor ma v
sobé dva mikrofony, které zaznamenavaji zvuk z prostredi, soustavu obvod(i pro zpracovani
zvuku, které upravuji vystupni signal podle konkrétnich poZadavk( uZivatele, a procesor pro
digitalni zpracovani signalu. Zafizeni je napajeno jednou zinkovzdusnou baterii 675. Systém
Bonebridge je aktivovan pouhym pfichycenim audio procesoru.

Implantovana ¢ast systému Bonebridge se sklada z vnitini civky a méni¢e Bone Conduction
- Floating Mass Transducer (BC-FMT). Signal z audio procesoru je prenasen pres k(izi do
vnitini civky. Vnitfni civka poté prenasi signal do méni¢e BC-FMT. Méni¢ BC-FMT prevadi
signal na vibrace, které jsou uzivatelem vnimany jako zvuk. Implantovana ¢ast systému
Bonebridge neni ovladana pifimo a nema vlastni pozadavky na Udrzbu. UZivatel vsak ma
odpovédnost za provoz a udrzbu audio procesoru a jeho pfislusenstvi.



Obecné informace

Audio procesor SAMBA 2 - prehled

Otvory mikrofonu

Indikator relevantni pro uZivatele se dvéma implantaty
|[R2> = prava strana, <I] = leva strana)

Magnet
Vyménitelny kryt
Prostor pro baterii

Vétraci otvory

Drazka drzdku (vyrez pro fixaci pomoci pripojovaci spony)

Pohled shora Pohled zdola

Bo¢ni pohled Celni pohled



Obecné informace

Urcené pouziti - Indikace - Kontraindikace

Urcené pouziti
Audio procesor SAMBA 2 je vnéjsi soucasti systému Bonebridge. Bonebridge je urcen paci-

entdm trpicim prevodni nedoslychavosti nebo smisenou nedoslychavosti nebo pacienttim
trpicim jednostrannou senzorineurdlni ztratou sluchu.

Systém Bonebridge umozruje vnimat zvuky na zakladé prenosu akustického signalu do
vnitfniho ucha kostnim vedenim. Toho je dosaZeno aktivaci vibra¢niho ménice, ktery je
implantovan ve spankové kosti.

Indikace a kontraindikace

Pacienti s implantatem se systémem Bonebridge jsou indikovani k pouziti audio procesoru
SAMBA 2.

Protoze je procesor SAMBA 2 soucasti systému Bonebridge, plati vSechny indikace a
kontraindikace pro systém Bonebridge.

POZNAMKA:

DuleZité informace k indikacim a kontraindikacim, varovna upozornéni a upozornéni
na rizika spojend s implantatem naleznete v samostatném dokumentu (s ndvodem

k pouziti implantatu), ktery zasildame na vasi kliniku spolu s implantatem. Prejete-li si
tento dokument prohlédnout, obratte se na svou kliniku nebo na zastupce spolecnosti
MED-EL.

Intolerance

Osobam se znamou intoleranci k materialdm pouZzitym v implantatu nebo audio proce-
soru by nemél byt systém Bonebridge implantovan. Viz kapitola Rzné, kde jsou uvedeny
informace o materidlech SAMBA 2, které pfichazi do kontaktu s tkani.
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4. Informace pro uzivatele
Zapnuti/vypnuti SAMBA 2

ZAPNUTO VYPNUTO

Pro vypnuti SAMBA 2 oteviete prostor pro baterii vysunutim o cca 5mm.

Abyste prodlouzili Zivotnost baterie zafizeni, mél by byt prostor pro baterii otevien vzdy,
kdyZ neni audio procesor pouzivan.

@ RODICOVSKY DOHLED
Pokud dité/uzivatel odmitne audio procesor nosit nebo jevi znamky nepfijemnych
zvukovych vjemd, okamzité audio procesor odstrante a vypnéte a nechte systém
zkontrolovat v implantacnim centru.



Informace pro uzivatele
Umisténi SAMBA 2 na implantat

Touto stranou nahoru Implantacni systém je aktivovany

‘\_x__,_/; " é]

Audio procesor je udrzovan v pozici pres implantat magnetickou silou. Va3 audiolog/zdra-
votnicky pracovnik m(ize pro zajisténi Vaseho pohodli vymeénit magnet audio procesoru za
magnety rlizné sily.

POZNAMKA:

Uzivatelé s implantaty na obou usich musi pred umisténim audio procesoru na implan-
taty zkontrolovat symboly indikatord na spodni strané kazdého audio procesoru
SAMBA 2 (&> = aplikace na pravé stran&, <4 = aplikace na levé strané).

Pri manipulaci s audio procesorem davejte pozor, abyste jej neupustili. Audio
procesor drzte pevné

+ pfi jeho umisténi na implantat.

- pfi jeho odstrarfiovani z implantatu.

+ pfi oblékani/svlékani.

Audio procesor vratte svému audiologovi/zdravotnickému pracovnikovi

+ pokud vdm noseni audio procesoru zpdsobuje zarudnuti nebo je-li vam audio
procesor na kdzi nepfijemny.

+ pokud audio procesor ¢asto odpadava.



Informace pro uzivatele

Zmeéna programu a hlasitosti

Audio procesor nabizi az Sest programi (jeden je vychozi). Tyto programy Ize volné prizp(i-
sobit pomoci audiologa/zdravotnického pracovnika.

Audiolog/zdravotnicky pracovnik miiZe pfizplsobit zpracovani signalu pro rizna zvukova
prostredi (napf. Program 1 je uren pro standardni podminky (vychozi), Program 2 pro
okolni hluk, Program 3 je optimalizovan pro hudbu atd.).

POZNAMKA:
Po zapnuti audio procesoru je vzdy aktivni prvni program.

Univerzalni Program 1 se automaticky pfizplsobuje poslechovym situacim a je nastaven

a prizplisoben vasim audiologem/zdravotnickym pracovnikem. Mate-li otazky tykajici se
zmény hlasitosti a prfepinani mezi programy, kontaktujte svého audiologa/zdravotnického
pracovnika.

Stav baterie

Audio procesor je navrzen tak, aby byl energeticky velmi efektivni. Zivotnost baterie tak
dosahuje priblizné 8 az 10 dnd. Pocitano na zakladé primérného denniho pouziti 12,6 az
16 hodin pfi primérné urovni hlasitosti.

Zivotnost baterie audio procesoru se miZe ligit podle zvoleného programu, prostfedi a
délky pouzivani.

\Vlyména baterie

Je-li baterie slaba a zazni-li nékolik pipnuti, je nutné baterii vyménit. Hlasitost a vyska
pipnuti mdZe byt nastavena vasim audiologem/zdravotnickym pracovnikem.

Pouzivejte pouze zinkovzdusné baterie velikosti 675 (oznacované také jako
baterie PR44). Pouziti baterii jinych velikosti, napéti nebo drovni vykonu mlze na
audio procesoru zplsobit nevratné poskozeni. Zinkovzdusné baterie 675 se nikdy
nesnazte nabijet.

Zaznamenate-li zménu kvality zvuku, je doporuceno nejdrive vyménit baterii.

POZNAMKA:
Jestlize zafizeni nepracuje spravné, prectéte si kapitolu Reeni problémdl. Jestlize
problém trva, obratte se na svého audiologa/zdravotnického pracovnika.



Informace pro uZivatele

Pri vyméné baterie postupujte podle nasledujicich kroku:

Vyjmuti pouzité baterie

Vlozeni nové baterie

POZNAMKA:
Doporucuje se odlepit z baterie ochranny film a pockat jednu aZz dvé minuty pred
vloZenim baterie. Tento cas je potfebny pro Gplnou aktivaci zinkovzdusné baterie.



Informace pro uzivatele

Nahradni baterie

Je doporuceno vzdy nosit s sebou nahradni baterii v plvodnim obalu.

Likvidace baterie

Pouzitou baterii vZdy okamzZité odstrafite, abyste zabranili vyteceni baterie a moznému
poskozeni audio procesoru. Abyste zabranili znecisténi prostredi, nevhazujte baterie do
komundalniho odpadu. Pouzité baterie recyklujte nebo likvidujte podle mistnich predpisd.

@

A

RODICOVSKY DOHLED

Rodi¢@im, zakonnym zastupcdim nebo opatrovnikdim déti doporucujeme, aby baterie
ménili pravidelné, podle potieby, a aby v pripadé pochybnosti zkontrolovali stav
baterie.

VAROVANI

Abyste zabranili détem nebo osobam, které z rliznych dlivod(i nejsou schopny
odpovidajicim zplsobem zachazet a manipulovat s malymi predméty a ¢astmi audio
procesoru, ve spolknuti baterii, udrzujte nové i pouzité baterie vZdy mimo jejich
dosah.

Mate-li podezreni, Ze vase dité spolklo knoflikovou baterii, okamzité vyhledejte
odbornou pomoc na nejbliz&i pohotovosti.
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Vymeéna krytu
Pro zménu a Upravu vzhledu SAMBA 2 je mozné pouzit riizné kryty.

POZNAMKA:
Pokud je kryt zlomeny nebo pokud jsou membrany pod otvory pro mikrofon poskozené
nebo ucpané, je nutné kryt vyménit.

g | UPOZORNENI
\ Davejte pozor, abyste pfi vyméné krytu nenamahali prostor pro baterii.

Pfi vymeéné krytu postupujte podle nasledujicich krokd:

Uzavrete prostor pro baterii. Vlozte konecky prstli do drazek mezi krytem a audio
procesorem. Opatrné zvednéte a vyjméte kryt.

Podivejte se na sv(jj novy kryt a zacvakavaci spojeni Je dllezité nechat zapadnout kryt na misto ve dvou
(vyznacené). Kryt by mél byt pfipevnén ve dvou krocich tak, jak je zndzornéno. Nejdfive stisknéte
krocich. dily spolecné na strané, ktera je dale od prostoru pro

baterii, a potom na strané prostoru pro baterii.

POZNAMKA:
Pfi spravné aplikaci kryt zapadne snadno na misto. Nepouzivejte pfiliSnou silu.

POZNAMKA:
PFi vyméné krytu neni nutné odstrarfiovat baterii.
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Pouziti pripojovacich spon

Pripojovaci spony jsou k dispozici pro dodatec¢nou fixaci audio procesoru k vasim vlastim
nebo k odévu. Zabezpecena fixace mize byt vhodna napfiklad béhem sportovnich aktivit
nebo pro déti.

@ RODICOVSKY DOHLED
Zejména pro déti se doporucuje pouzivat pripojovaci sponu v situacich, kdy hrozi
nebezpedi padu zafizeni.

Dodate¢na fixace SAMBA 2 pomoci pFipojovaci spony k odévu (@) nebo k viastim (@).

POZNAMKA:
Pred vyjmutim pripojovaci spony z audio procesoru zaviete prostor pro baterii a
ponechte jej zavreny.

Udrzba
Vas audio procesor je navrzen tak, aby byl odolny a spolehlivy. Jestlize s nim bude zacha-
zeno s dostatecnou péci, bude slouzit dlouhou dobu.

Kromé vymény baterii nema audio procesor jiné obsluzné prvky. Jestlize zafizeni nepracuje

spravné, prectéte si kapitolu Regeni problém(. Nem{iZete-li problém vyiedit podle doporu-
¢eného postupu v kapitole Regeni problémd, obratte se na svého audiologa/zdravotnického
pracovnika, ktery vam poradi.

Nechejte si sv(j audio procesor zkontrolovat svym audiologem/zdravotnickym pracovnikem
alespon jednou za dva roky.



Informace pro uzivatele

Cisténi
Doporucujeme distit audio procesor kazdy tyden nebo podle potreby. Pouzdro audio pro-
cesoru je chranéno proti vihkosti a prachu a Ize jej odistit na vnéjsi strané vihkym hadfikem

a jemnym mydlem nebo mékkymi détskymi ubrousky. Necistéte audio procesor ve vodé ani
pod vodou, aby nedoslo k vniknuti vody do audio procesoru.

Audio procesor neni vodotésny.

Uchovavani, manipulace a likvidace

Audio procesor uchovavejte na suchém misté a chrante jej pred pfimym sluncem, napf.
pouzitim dodaného pouzdra na audio procesor. Pokud audio procesor delsi dobu nepou-
zivate, baterii vzdy vyjméte, abyste zabranili vyteceni baterie a moznému poskozeni audio
procesoru.

Zijete-li ve vihkém prostfedi nebo pokud se nadmérné potite, doporu€ujeme pro uchova-
vani pouzivat vysouseci soupravu (prodavana zvlast).

Audio procesor nesmi byt likvidovan spolu s komunalnim odpadem. Jste odpovédni za
likvidaci audio procesoru a musite jej vratit spole¢nosti MED-EL nebo jejimu mistnimu
zastoupeni.

Kompatibilita s volitelnym uzivatelskym prislusenstvim

+  SAMBA 2 Remote je volitelnd mobilni aplikace, kterd vdm pom(ize s pfepinanim mezi
jednoduchymi nastavenimi audio procesoru, jak je preddefinovano vasim audiologem/
zdravotnickym pracovnikem. Aplikaci SAMBA 2 Remote Ize samostatné stahnout.

+ SAMBA 2 GO je volitelné podplirné zafizeni pro audio vysilani, které Ize pouzit pro
vysilani zvuku z vaseho mobilniho telefonu nebo televize. Pomdze vam také s prepi-
nanim mezi jednoduchymi nastavenimi audio procesoru, jak je pfeddefinovano vasim
audiologem/zdravotnickym pracovnikem. SAMBA 2 GO se dodava zvlast.
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5. ReSeni problém

Problém

Mozna pficina

Doporuceny postup

Neni slySet zvuk

Nejsou vloZeny baterie

Baterie je vybita

Vlozte novou baterii (viz kapitola Vyména baterie).

Folie, kterd kryje baterii, je
stale na misté

Odstrarite kryci félii baterie (viz kapitola Vyména
baterie).

Baterie je vloZena obracené

Zkontrolujte spravnou pozici baterie (zkontrolujte
polaritu, plocha strana (+) musi byt nahofe) (viz kapitola
Vyména baterie).

Ucpané otvory mikrofonu
nebo membrany

1. Vyménte kryt (viz kapitola Vyména krytu).

2. Jestlize problém trva, obratte se na svého audiologa/
zdravotnického pracovnika. Vas audiolog/zdravotnicky
pracovnik mdze opatrné odstranit necistoty/ucpavky z
otvor( mikrofonu nebo membran.

Ztrata elektrického spojeni
v dlsledku znecisténych
kontakt( baterie

Sejméte kryt (viz kapitola Vyména krytu), zkontrolujte
viditelné napdjeci kontakty baterie a v pripadé potreby
je opatrné vycistéte. Pouzijte bavinény tampon a malé
mnozstvi alkoholu pro ¢&isténi. Po vycisténi jemné ottete.

Baterie nema pfisun
vzduchu

1. Mezi vyjmutim ochranného filmu z baterie a vlozenim
baterie do audio procesoru vyckejte jednu az dvé
minuty (abyste se ujistili, Ze je zinkovzdusna baterie
dostatec¢né aktivovana).

. Zkontrolujte prostor pro baterii, zda nejsou vétraci
otvory ucpané a odstrante necistoty/ucpavky.

. Pokud nemiiZete problém vyresit sami, obratte se na
svého audiologa/zdravotnického pracovnika.

N
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Prostfedek je poskozen
(napt. vihkost/zkrat)

Obratte se na svého audiologa/zdravotnického
pracovnika.

Zafizeni je z neznamého
ddvodu vypnuto

Zapnéte audio procesor (viz kapitola Zapnuti/vypnuti
SAMBA 2).

Zvuk je slaby

Vybitd baterie

VloZte novou baterii (viz kapitola Vyména baterie).

Ucpané otvory mikrofonu
nebo membrany

1. Wyménte kryt (viz kapitola Vyména krytu).

2. Jestlize problém trva, obratte se na svého audiologa/
zdravotnického pracovnika. Vas audiolog/zdravotnicky
pracovnik m(ize opatrné odstranit necistoty/ucpavky z
otvor(l mikrofonu nebo membran.

Nespravna pozice audio
procesoru

Upravte orientaci audio procesoru na implantatu (viz
obrazky v kapitole Umisténi SAMBA 2 na implantat).

Hlasitost je snizena na
minimum

1. Otevrete a uzavrete prostor pro baterii pro resetovani
audio procesoru na vychozi program a hlasitost.

. Volitelnou aplikaci SAMBA 2 Remote nebo zafizeni
pro audio vysilani SAMBA 2 GO Ize pouzit k Upravé
preddefinovanych nastaveni hlasitosti nebo programu.

. Pokud nem(Zete problém vyresit sami, obratte se
na svého audiologa/zdravotnického pracovnika, aby
nastaveni hlasitosti pfizp(isobil vasim potfebam.

N

w




Regeni problémd

Problém

Mozna pficina

Doporuceny postup

2Zvuk je pfilis hlasity

Hlasitost je zvySena na
maximum

1. Otevrete a uzavrete prostor pro baterii pro resetovani
audio procesoru na vychozi program a hlasitost.

. Volitelnou aplikaci SAMBA 2 Remote nebo zafizeni
pro audio vysilani SAMBA 2 GO lze pouzit k tpravé
preddefinovanych nastaveni hlasitosti nebo programu.

. Pokud nem0Zete snizit hlasitost, prestarte audio
procesor pouzivat a obratte se na svého audiologa/
zdravotnického pracovnika, aby nastaveni hlasitosti
prizplsobil vasim potfebam.

N
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Nastavovaci program
vyZzaduje Upravu

Obratte se na svého audiologa/zdravotnického pracov-
nika, aby nastaveni hlasitosti pfizplsobil vasim potfebam.

Audio procesor neni
mozné zapnout

Ulozny prostor pro baterii je
zablokovan

1. Zkontrolujte spravnou pozici baterie (zkontrolujte pola-
ritu, plocha strana (+) musi byt nahote) (viz kapitola
Vyména baterie).

2. P¥i zavirani prostoru pro baterii jemné zatlacte baterii
doll (viz kapitola Vyména baterie).

3. Pokud nemiZete problém vyresit sami, obratte se na
svého audiologa/zdravotnického pracovnika.

Baterii neni mozné
vlozit

Nespravny typ baterie

Pouzivejte pouze zinkovzdusné baterie 675 (baterie
PR44).

Baterie je obracené

Zkontrolujte spravnou pozici baterie (zkontrolujte
polaritu, plocha strana (+) musi byt nahore) (viz kapitola
Vyména baterie).

Audio procesor ¢asto
pada

Vlasy nad implantatem jsou
prilis husté

Snizte mnoZzstvi vlast nad implantatem nebo, ve
vzacnych pfipadech, oholte vlasy pfimo pod audio
procesorem na délku cca 6 mm.

Magnet je piilis slaby

Obratte se na svého audiologa/zdravotnického
pracovnika.

KGze nad implantatem
je podrazdéna

Sila uchyceni je prilis velka

Obratte se na svého audiologa/zdravotnického
pracovnika.

Alergicka reakce

Prestarite pouzivat svij audio procesor a obratte na
svého audiologa/zdravotnického pracovnika. Zkontrolujte
materidly implantacniho systému, které jsou v kontaktu s
tkani (viz kapitola Rdizné).

Volba programu neni
mozna

Aktivuje se pouze jediny
program

Obratte se na svého audiologa/zdravotnického
pracovnika.

Problémy elektrického
charakteru

Jestlize vSechny dal$i moznosti vybéru programu uvedené
v této tabulce selZzou, obratte se na svého audiologa/
zdravotnického pracovnika.




Regeni problémd

Problém Mozna pficina Doporuceny postup

Aplikace Aplikace SAMBA 2 Remote . Restartujte sviij mobilni telefon.

SAMBA 2 Remote se nespousti . Ujistéte se, Ze je aplikace SAMBA 2 Remote aktualni.
nefunguje . Smazte aplikaci SAMBA 2 Remote.

. Pfipojte se k internetu a provedte opétovnou instalaci.
. Jestlize problém trva, obratte se na svého audiologa/
zdravotnického pracovnika.

U N WwN

Vzdalenost mezi audio
procesorem a mobilnim
zafizenim prekrocila
provozni vzdalenost

1. Priblizte mobilni zafizeni k audio procesoru.

. Zkontrolujte Uroven vysilani a vyberte vySsi Uroven.

3. Jestlize problém trva, obratte se na svého audiologa/
zdravotnického pracovnika.

N

V nékterych zemich neni
aplikace SAMBA 2 Remote
dostupna

Obratte se na svého audiologa/zdravotnického
pracovnika.

Vas audio procesor
ovliviiuje jiné dalkové
ovladani

Ruseni

Obratte se na svého audiologa/zdravotnického
pracovnika.

Neobvyklé zvuky, neo-
Cekavané slysitelné
vjemy

Signdl je ruden jinymi
pristroji (napr. kapesnimi
pocitaci, mobilnimi telefony,
WLAN smérovaci, bezpec-
nostnimi rdmy a detektory
kov()

—

. Presunte se od jakéhokoli mozného zdroje ruseni. V
pripadé, Ze se nachazite v mistech, kde jsou pouzivany
bezpecnostni ramy a detektory kovi (napf. pfi pri-
chodu stanovistém), do¢asné audio procesor sejméte.

2. Jestlize problém trva, obratte se na svého audiologa/

zdravotnického pracovnika.

» Nikdy nezkouSejte oteviit nebo opravovat audio procesor sami.

- Dojde-li k poSkozeni audio procesoru nebo problém pretrvava i po vyzkouseni
doporu¢enych postup(i v kapitole Redeni problémd, obratte se vzdy na svého
audiologa/zdravotnického pracovnika.



Informace pro audiologa/zdravotnického pracovnika

6. Informace pro audiologa/
zdravotnického pracovnika

Tato kapitola je urcena pro audiology/zdravotnické pracovniky a jiné odborniky jako
napfiklad sluchadlové specialisty.

Pokud klient odmitne audio procesor nosit nebo jevi znamky nepfijemnych zvukovych
vjem(, okamzité audio procesor odstrante a vypnéte a nechte systém zkontrolovat.

Budete-li potfebovat informace, které nejsou v tomto navodu k pouziti uvedeny, nevahejte
se obratit na zastupce spolecnosti MED-EL.

Doplnkove vybaveni pro programovani a praci s
procesorem SAMBA 2

Vlybaveni by mélo zahrnovat:
SYMFIT 8.0 nebo vy3si (programovaci software dodany spolecnosti MED-EL)
Magnety rlznych intenzit (dodané spolecnosti MED-EL)
«  Nastroj pro vyménu magnetu (dodany spolecnosti MED-EL)
« Jedno z nasledujicich kompatibilnich nastavovacich rozhrani:
- Zafizeni HI-PRO (zafizeni pro programovani sluchadel od Otometrics A/S, doporu-
¢ena: HI-PRO 2)
- Zafizeni NOAHIink (zafizeni pro programovani sluchadel od HIMSA)
- Zafizeni ConnexxLink (zafizeni k bezdratovému programovani)

Dalsi vybaveni nutné pro programovani pres kabel:
Kabel pro programovani CS64 a nahradu baterie 675 (dodané spole¢nosti MED-EL)



Informace pro audiologa/zdravotnického pracovnika

Informace a doporucené Skoleni

Audiologové/zdravotnicti pracovnici by méli mit zkuSenosti s nastavovanim sluchadel a
pouzitim standardnich audiologickych testi a méreni. Je doporuceno, aby audiologové/
zdravotni pracovnici podstoupili specialni skoleni tykajici se vybéru uchazecl a nastavovani
systému Bonebridge u dospélych i déti.

Doplrikové vybaveni, které maji audiologové/zdravotnicti pracovnici pfipojit k audio
procesoru pro Ucely programovani, kabel pro programovani a ndhradu baterie pro progra-
movani (oboji dostupné samostatné), musi byt v souladu s elektrickymi bezpecnostnimi
standardy IEC 60601-1/EN 60601-1 typ BF a oznac¢eno symbolem [&]. Kdokoliv, kdo pfipojuje
dalsi zafizeni k programovacimu rozhrani audio procesoru, konfiguruje zdravotnicky systém
a odpovida tedy za to, Ze je tento systém v souladu s pozadavky standardu elektrické
bezpecnosti IEC 60601-1. Mate-li néjaké otazky, obratte se na spole¢nost MED-EL nebo
jejiho regionalniho zastupce.

Viz také kapitola Obecné informace tohoto navodu k pouziti a prirucky pro zafizeni pro
programovani sluchadel (napf. HI-PRO, NOAHIink nebo SYMFIT 8.0 nebo vy3si).
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Programovani SAMBA 2

Audio procesor je mozné programovat pres kabel nebo bezdratové. Programovaci software
SYMFIT 8.0 nebo vy3si neni dodavan s audio procesorem a je nutné jej ziskat zvIast.

Pouzivejte pouze dodanou nahradu baterie 675 a kabel pro programovani CS64
dodany spolec¢nosti MED-EL pro Ucely programovani pres kabel.

Pouzivani jinych nahrad baterie a kabell pro programovani miize mit za nasledek
zvydeni elektromagnetickych emisi nebo sniZzeni odolnosti audio procesoru.

Pokyny pro programovani pres kabel

«  Otevrete Ulozny prostor pro baterii a baterii vyjméte.

« Nahradu baterie pro programovani vlozte do prostoru pro baterii, jak je zndzornéno na
obrazku.

« Uzavrete prostor pro baterii. Nezavirejte prostor pro baterii silou, zkontrolujte, jestli je
nahrada baterie pro programovani ve spravné pozici a zkuste to znovu.

- Kabel pro programovani pfipojte k ndhradé baterie pro programovani.

- Kabel pro programovani pfipojte k zafizeni pro programovani sluchadel.

»  Umistéte audio procesor na implantat.

- Naprogramujte audio procesor. Postupujte podle pokynd v navodu k pouZiti SYMFIT 8.0
nebo vyssi.

- Po naprogramovani odstrarnte z audio procesoru nahradu baterie pro programovani.

+ Do audio procesoru vlozte novou zinkovzdusnou baterii velikosti 675.

» Uzavrete prostor pro baterii.

Pokyny pro bezdratové programovani

Pro bezdratové programovani audio procesoru je nutné pouzit systém SYMFIT 8.0 nebo
vyssi. Postupujte podle pokynll v navodu k pouZziti SYMFIT 8.0 nebo vy3si.
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Vyména magnetu

Pocet tecek na magnetu, od jedné az do Sesti, oznacuje silu magnetu. Zvolen3 sila mag-
netu by méla byt vhodna pro individudlniho uZivatele, napt. slabé magnety jsou doporuceny
pro uzivatele s tenkou k{zi (napf. déti), za Ucelem snizeni pravdépodobnosti podrazdéni
kaze.

Pri vyméné magnetu postupujte podle nasledujicich krokd:

Otocte zafizeni vzharu Umistéte nastroj pro vyménu Otocte doleva pro odemceni.
nohama. magnetu na magnet.

Vyjméte magnet. Vyberte novy magnet Umistéte novy magnet na
(napfr. jedna tecka = nejslabsi nastroj pro vyménu magnetu.
sila).

Vlozte novy magnet. Otocte doprava pro uzamdeni. Odstrarite nastroj pro vyménu
magnetu.
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Pokrocilé feSeni problém( pro audiologa/zdravotnického

pracovnika

Problém

Mozna pficina

Doporuceny postup

Zvuk neni slySet nebo
je tichy

Ucpané otvory mikrofonu
nebo membrany

1. Pokud je to mozné, odstrante necistoty/ucpavky a
provedte zvukovou zkousku.

2. Vyménite kryt (viz kapitola Vyména krytu) a provedte
zvukovou zkousku.

3. Jestlize problém pretrvava, obratte se na zastupce
spolecnosti MED-EL.

2Zvuk je pfilis hlasity

Nastavovaci program
vyzaduje Upravu, prilis
Siroky uZzivatelsky nasta-
vitelny rozsah nastaveni
hlasitosti

Zabrarite klientovi v pouzivani audio procesoru.

1. Pfizplsobte vlastnosti dot¢eného programu nebo upravte
rozsah nastaveni hlasitosti uZivatelem (viz ndvod k pouziti
SYMFIT 8.0 nebo vy3si) a provedte zvukovou zkousku.

2. Jestlize problém pretrvava, obratte se na zastupce
spole¢nosti MED-EL.

Audio procesor ¢asto
pada

Magnet je pfilis slaby

Nahradte magnet silnéjsi variantou (viz kapitola Vyména
magnetu).

KGze nad implantatem
je podrazdéna

Sila uchyceni je pfilis
velka

Nahradte magnet slabsi variantou (viz kapitola Vyména
magnetu).

Volba programu neni
mozna

Aktivuje se pouze jediny
program

Zkontrolujte viastnosti programu pomoci SYMFIT 8.0 nebo
VySSi.

Problémy elektrického
charakteru

Obratte se na zastupce spolec¢nosti MED-EL.

VloZeni nahrady bate-
rie pro programovani
neni mozné

Nahrada baterie pro
programovani neni
vloZena spravné

Pred uzavrenim prostoru pro baterii umistéte dva zlaté
kontaktni koliky ndhrady baterie pro programovani do
prohlubné prostoru pro baterii (viz kapitola Programovani
SAMBA 2).

Programovaci kontakty
jsou blokovany/zkorodo-
vany/obsahuji necistoty

1. Odstrarite necistoty/ucpavky.
2. Jestlize problém pretrvava, obratte se na zastupce
spolecnosti MED-EL.

PFipojeni kabelu pro
programovani CS64 k
nahradé baterie pro
programovani 675
neni mozné

Znecisténé/zkorodované
kontakty

. Odstrante necistoty/ucpavky ve zdifce CS64.

Vycistéte kontakty nahrady baterie pro programovani.

. Jestlize problém pretrvava, obratte se na zastupce
spole¢nosti MED-EL.

W

Zafizeni prestalo
fungovat béhem/po

Béhem programovani
doslo k preruseni

. Opétovné naprogramujte audio procesor pomoci
SYMFIT 8.0 nebo vy3si.

programovani 2. Jestlize problém pretrvava, obratte se na zastupce
spolecnosti MED-EL.

Aplikace Aplikace 1. Dejte pokyn uZivateli, aby restartoval mobilni zafizeni.

SAMBA 2 Remote SAMBA 2 Remote se 2. Pozadejte uzivatele, aby se ujistil, ze aplikace

nefunguje nespousti SAMBA 2 Remote je aktudlni.

w

. Dejte uzivateli pokyn, aby priblizil zafizeni k audio
procesoru.

. Dejte uzivateli pokyn, aby smazal aplikaci
SAMBA 2 Remote a provedte opétovnou instalaci.

. Jestlize problém pretrvava, obratte se na zastupce
spole¢nosti MED-EL.

N

O]
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Problém Mozna pficina Doporuceny postup

Aplikace Nekompatibilni operacni | Aplikaci SAMBA 2 Remote nelze pouZzivat s jinymi operacnimi

SAMBA 2 Remote neni | systém systémy nez Android a iOS.

dostupna pro mobilni Systémové pozadavky aplikace SAMBA 2 Remote Ize najit v

zafizeni dle vybéru obchodé s aplikacemi.

uzivatele V nékterych zemich Pro ziskani specifické informace nebo informace o dalsich
neni aplikace moznostech se obratte na zastupce spole¢nosti MED-EL.
SAMBA 2 Remote
dostupna

Audio procesor je Rlzné dlvody Pokud nemUzete problém vyfesit, obratte se na zastupce

poskozen spole¢nosti MED-EL.

Problém pretrvava i

po vyzkouseni dopo-

rucenych postupl v

kapitolach tykajicich

se feSeni problému
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7. Varovani a bezpecnostni opatreni

Pozorné si prectéte nasledujici kapitolu. Mate-li jakékoliv otazky, poradte se s chirurgem,
ktery provadél zavedeni vaseho implantatu.

Informujte kazdého |ékare, kterého navstivite z divodu 1éCby, Ze mate implantovan implan-
tat Bonebridge. Tato informace mGze ovlivnit vasi 1écbu.

Varovani

Zatizeni nesmi byt upravovano a mize byt pouzito pouze ke stanovenému ucelu.

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Audio procesor je testovany na elektromagnetickou kompatibilitu v souladu s pozadavky
normy IEC 60601-1-2:2014, 4. vydani. Viz kapitola Technicka data, kde jsou uvedeny
podrobné informace o shodé.

Systém Bonebridge vyzaduje specialni bezpecnostni opatieni tykajici se EMC a je tfeba, aby
byl instalovan a uveden do provozu v souladu s informacemi tykajicimi se EMC, uvedenymi
v tomto navodu k pouziti.

Prenosna a mobilni radiofrekvencni (RF) komunikacni zafizeni mohou ovlivnit vykon vaseho
audio procesoru.

Bezpecnostni opatreni

Obecné

Audio procesor obsahuje komplexni elektronické ¢asti. Tyto soucasti jsou odolné, ale je
nutné se o né starat. Audio procesor nesmi byt v Zzadném pripadé rozmontovan nikym
jinym, nez zaméstnanci autorizovaného servisu. Prostor pro magnet smi byt oteviran pouze
Skolenym audiologem/zdravotnickym pracovnikem. Veskera nastaveni zvuku mohou byt
provadéna pouze kvalifikovanym audiologem/zdravotnickym pracovnikem. Neopravnéna
demontaz rusi platnost zaruky.

Pokud dité/uZzivatel odmitne audio procesor nosit nebo jevi znamky nepfijemnych zvuko-
vych viem(, okamzité audio procesor odstrante a vypnéte a nechte systém zkontrolovat v
implantacnim centru.

Pred zapnutim audio procesoru zkontrolujte jeho mechanicky stav, zda na ném napriklad
nejsou viditelné uvolnéné nebo poskozené Casti. V pripadé problémd nesmi byt audio pro-
cesor zapinan. Prectéte si kapitolu ReSeni problém(i nebo se obratte na svého audiologa/
zdravotnického pracovnika.

25



Varovani a bezpec¢nostni opatfeni

Uraz hlavy

Rana do hlavy mize poskodit implantat a zplsobit jeho poruchu. Pfijemctim implantatu je
ddrazné doporuceno nosit ochranu hlavy kdykoliv je to mozné, béhem sportu a aktivit, pfi
kterych hrozi zranéni hlavy (tj. jizda na kole a na motorce, lyzovani) a nikdy by se neméli
zUcastriovat sportd, ve kterych je Uraz hlavy soucasti této aktivity (tj. boxovani).

Spolknuti malych ¢asti

Audio procesor obsahuje malé soucastky, u kterych existuje jisté riziko jejich spolknuti.
Détem musi byt vysvétleno, aby Zadné soucastky implantacniho systému nepolykaly, ani si
je nevkladaly do ust a nehrdly si s nimi.

Pouziti vaseho vlastniho audio procesoru

Audio procesor je pfimo nastaven pro kazdého konkrétniho uzivatele. Nikdy sv(j audio
procesor neménte s jinym uzivatelem implantacniho systému, aby se zabranilo zkreslenym
nebo nepohodiné hlasitym zvukdm.

Poskozeni vodou

Chrarite audio procesor pred poskozenim vodou. S audio procesorem se v zadném pripadé
nekoupejte ani nesprchujte. V podminkach s vysokou vlhkosti je také doporuceno pouziti
vysouseci soupravy (neni dodavano se zafizenim).

Jestlize vas audio procesor navlhne, vypnéte jej, vyjméte baterii a jemnym savym hadfikem
opatrné otrete vnéjsi ¢ast zafizeni. Poté nechejte audio procesor vyschnout (nejlépe pres
noc). Jestlize mate pochybnosti, opakujte postup suseni.

Jestlize problém s vihkosti pretrvava, vratte audio procesor audiologovi/zdravotnickému
pracovnikovi k opravé nebo k vyméné.
Poskozeni necistotami

Zabrarnite, aby se do jakékoliv ¢asti audio procesoru dostal pisek nebo nedistoty. Jestlize
audio procesor nefunguje, vyzkoudejte postupy doporucené v kapitole Regeni problémd.

Jestlize problém pretrvava, vratte audio procesor audiologovi/zdravotnickému pracovnikovi k
opravé nebo k vyméné.

Rozsah pfinosu systému

Implantacni systém neobnovi normalni sluch a jeho pfinos se navic u jednotlivych uZivatel(
mUze velmi liSit. Vzajemna souvislost mezi stupném prospéchu ziskanym z pouziti implan-
tatu a pricinou nebo stupném poskozeni sluchu zatim nebyla vyhodnocena. Neexistuji
zadné testy, které by pred zavedenim implantatu spolehlivé urcily pfinos, jaky bude uZivatel
z pouzivani implantatu mit.
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Mozné nezadouci prihody spojené s operaci se
systémem Bonebridge

Pacienti, jimz je zafizeni implantovano, jsou vystaveni obvyklym rizikm chirurgického
zakroku a celkové anestezie. Operace ucha mlze mit za nasledek sniZzenou citlivost, otok
nebo nepfijemny pocit okolo ucha, poruchu rovnovahy nebo bolest krku, infekci, pre-
chodné huceni v usich, bolesti hlavy. Jestlize toto nastane, jde obvykle o pfechodny stav,
ktery vymizi béhem nékolika tydn( po operaci.

Mezi dalsi komplikace, které se mohou vyskytnout, patfi pooperacni dislokace implantatu,
pooperacni premisténi BC-FMT zplsobené traumatem nebo nespravnou polohou implan-
tatu a vytlaceni implantatu. Pokud se vyskytnou uvedené komplikace, obratte se na své
implantacni centrum.

RusSeni jinymi pristroji
Audio procesor SAMBA 2

Audio procesor SAMBA 2 je urcen pro pouzivani pro domaci zdravotni péci.

«  Mobilni telefony, bezdratové telefony: U implantacniho systému byla testovana
kompatibilita s bezdratovymi zafizenimi. S audio procesorem SAMBA 2 Ize bezpe¢né
pouzivat jakykoli pfenosny telefon. U nékterych modell mize byt zhorsena kvalita
zvuku.

+  Bezdratova sit LAN (WLAN) a jiné radiofrekvencni vysilace: Abyste zabranili ruseni, je
tfeba udrzovat vzdalenost 30 cm od vysilaca.

«  Bezdratové nabijeci podlozky: Abyste zabranili slysitelnému ruseni, dodrzujte vzdale-
nost nejméné 30cm od bezdratovych nabijecich podlozek.

+ Jind elektronicka zafizeni: Audio procesor vyuZiva radiofrekvencni pfenos pouze pro
své vnitini funkce. Radiofrekvencni emise jsou proto velmi nizké a je nepravdépodobné,
ze zplsobi jakékoliv ruseni elektronickych zafizeni. Procesor SAMBA 2 je vhodny k
pouziti se viemi zafizenimi.

+  Systémy pro odhalovani kradeze a detektory kovi: Komeréni bezpecnostni ramy a
detektory kov{ vytvari silnd elektromagneticka pole. Uzivatelé s implantdtem musi byt
upozornéni na to, Ze pfi prichodu bezpecnostnim detektorem kovl by se mohl spustit
alarm. Z tohoto dlivodu je uzivatelim doporuceno, aby s sebou stale nosili identifikacni
kartu uzivatele systému.

« lonizacni radiacni terapie: Béhem ozarovani se doporucuje nemit na sobé audio
procesor.

+  Snimkovani magnetickou rezonanci (MRI): Audio procesor nesmi byt nasazen v
prabéhu vysetreni MRI.
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Sluchovy implantat pro kostni vedeni (BCl 601)

Chirurgickda diatermie: Elektrochirurgické nastroje mohou vytvaret radiofrekvencni
napéti, které mize mit za nasledek pfimé sparovani mezi nastrojem a implantatem.
Monopolarni elektrochirurgické nastroje nesmi byt v blizkosti implantatu pouzity.
Indukovany proud miZe zpUsobit poskozeni implantatu nebo pacientova sluchu.
lonizacni radiacni terapie: Radiacni terapie neposkozuje implantat. Béhem ozarovani
se doporucuje nemit na sobé audio procesor.

Rentgen, CT, ozafovani kobaltem, snimkovani pozitronovou emisni tomografii,
diagnosticky ultrazvuk: Zadné restrikce v mezich klinicky uzivanych davek.
Monopolarni elektroakustika, terapeuticky ultrazvuk, transkranialni magneticka
stimulace, elektrokonvulzivni terapie: Tyto procedury by nemély byt aplikovany pfimo
pres implantat, protoze by jej mohly poskodit.

Snimkovani magnetickou rezonanci (MRI): Se zafizenim Bonebridge je pfipustné MRI
vysetfeni o intenzité magnetického pole do 1,5T. Je nutné vzit v Uvahu nasledujici
podminky:

- Nemél by byt nasazen audio procesor, ale i tak miZze dojit ke slySitelnému ruseni.
- Na snimcich bude viditelny artefakt 15 cm okolo implantatu.

- MRI vySetfeni s > 1,5 T poskodi implantat, a je proto nutné se mu vyhnout.

Sluchovy implantat pro kostni vedeni (BCl 602)
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Elektrochirurgie: Elektrochirurgické nastroje (napr. monopolarni elektrokauterizace)
mohou vytvaret radiofrekvencni napéti, které mlize mit za nasledek primé sparovani
mezi nastrojem a implantatem. Monopolarni elektrochirurgické nastroje nesmi byt v
blizkosti implantatu pouzity. Indukovany proud mUize zptsobit poskozeni implantatu
nebo pacientova sluchu.

Terapeuticky ultrazvuk, transkranidlni magneticka stimulace, elektrokonvulzivni
terapie: Tyto procedury by nemély byt aplikovany pfimo pres implantat, protoze by
mohly poskodit implantat nebo pacientv sluch.

Chirurgicka diatermie: V Zadném pfipadé se nesmi nad implantatem provést diatermie,
protoZe do implantatu silné indukovany proud by mohl implantat poskodit a ovlivnit
sluch pacienta.

lonizacni radiacni terapie: Radiacni terapie neposkozuje implantat. Béhem ozarovani
se doporucuje nemit na sobé audio procesor.

Rentgen, CT, ozarovani kobaltem, snimkovani pozitronovou emisni tomografii, dia-
gnosticky ultrazvuk: Zadné restrikce v mezich klinicky uZivanych davek. Béhem téchto
procedur se doporucuje nemit na sobé audio procesor.

Kardioverze: Energie, vytvorena v priibéhu kardioverze miZe zplsobit poskozeni
implantatu. Nad implantatem nebo v jeho blizkosti by se neméla provadét defibrilace.
Systémy pro odhalovani krddeze a detektory kovid: Komerc¢ni bezpecnostni ramy a
detektory kov(i vytvari silnd elektromagnetickd pole. Pacienti s implantatem musi byt
upozornéni na to, Ze pfi prichodu bezpecnostnim detektorem kov( by se mohl genero-



Varovani a bezpec¢nostni opatfeni

vat neSkodny zvukovy vjem a spustit alarm. Z tohoto dlvodu je pacientlim doporuceno,
aby s sebou stéle nosili identifikacni kartu uzivatele systému.

«  Snimkovani magnetickou rezonanci (MRI): VySetfeni magnetickou rezonanci u
implantatu BCl 602 je pfipustné pouze pfi intenzité magnetického pole 1,5T v
uzavieném MRI skeneru.

Je nutné vzit v ivahu nasledujici podminky:

Audio procesor nesmi byt nasazen. Pacienti musi odstranit audio procesor z hlavy
pred tim, nez vstoupi do mistnosti s MRI. Po vySetfeni MR si smi pacient audio
procesor prilozit pouze tehdy, az kdyz opustil mistnost s MRI.

Béhem skenovani mize dojit ke slySitelnému ruseni. Pacienti by méli byt pouceni,
aby okamzité hlasili jakékoliv nepohodli, aby se v pfipadé potifeby mohlo MRI
vysetreni ukoncit.

MRI skener musi byt pouze v ,normalnim provoznim rezimu" (prémérna specificka
mira absorbce (SAR) celého téla < 2 W/kg). Je nutné se vyhnout ,provoznimu rezimu
stupné 1.

Na snimcich bude pfitomny artefakt az 15cm okolo implantatu.

MRI vySetfeni s > 1,5T poskodi implantat, a je proto nutné se mu vyhnout.

Prvni zapojeni

Pacient by se mél dostavit k lékarskému vysetreni a prvnimu zapojeni zafizeni poté, co se
snizi svdéni kiize v misté implantatu.
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8. Rlzneé

Technicka data

Rozméry

Primarné okrouhly tvar

Délka: 36,4 mm (pfi uzavieném prostoru pro baterii)
Sitka: 30,4mm

Vyska: 10,2mm (nejvyssi bod)

Hmotnost vCetné baterie a magnetu (sila 1): 9,3 g

Materidly v kontaktu s tkanémi

Kopolyester Eastman Tritan MX731

Napajeni

Jedna nenabijeci zinkovzdusna knoflikova baterie 675 o jmenovitém napéti 1,4V
(identifikator IEC: PR44)

Rozsah zvukovych frekvenci

250Hz az 8kHz

Zpracovani signalu

18-pasmovy digitalni ekvalizér

18 (kazdy dudlni nebo sylabicky) kompresnich kanall
Rizeni redukce $umu

Potlaceni zpétné vazby

Ovladani

Vypnuti systému otevienim prostoru pro baterii 0 5mm

Stupné ochrany zajisténé
pouzdrem

IP54

Provozni podminky

Teplota: +5°C az +40°C
Relativni vihkost: 15% az 90 %
Atmosféricky tlak: 70 az 106 kPa

Podminky pro pfepravu a
uchovavani mezi pouzitimi

Teplota: -25°C az +60°C
Relativni vihkost: max. 10% az 90 %
Atmosféricky tlak: 70 az 106 kPa

Odstranitelné casti

Kryt v€etné ochrannych membran mikrofonu

Baterie (béhem dodavky neni viozena)

Pfipojovaci spony

Magnet (mohou obsluhovat pouze odborni pracovnici)

Pfedpokladana Zivotnost

Predpokladanad Zivotnost SAMBA 2 (vcetné veskerého pfislusenstvi), jak je
definovano v IEC 60601-1, je 5 let.

Bezdratova technologie

« Spojeni mezi audio procesorem a implantatem

Typ: NFMI (bezdratova indukeni technologie kratkého dosahu)

Frekvence: 120kHz

Typ modulace: Hlasova amplitudova modulace

Rozsah bezdratového prenosu: 10mm

Spojeni mezi audio procesorem a SAMBA 2 GO (zafizeni pro audio vysilani)
Typ: NFMI (bezdratova indukéni technologie kratkého dosahu)

Frekvence: 3,28 MHz

Typ modulace: DPM (digitalni fazova modulace)

Rozsah bezdratového prenosu: 0,3m
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Informace o shodé s EMC

Test emisi

RF emise Skupina 1, Tfida B

CISPR 11

Odolnost

Elektrostaticky vyboj (ESD) +/-8kV kontakt, +/-15kV vzduch

IEC 61000-4-2

Vyzafované RF 80MHz az 6 GHz 10V/m

IEC 61000-4-3 380 MHz a2 390 MHz 27V/m
430 MHz aZ 470 MHz 28V/m
704 MHz az 787 MHz 9V/m
800 MHz az 960 MHz 28V/m
1700 MHz aZ 1990 MHz 28V/m
2400 MHz aZ 2570 MHz 28V/m
5100 MHz aZ 5800 MHz 9V/m

Vedené RF 0,15 MHz az 80 MHz 3Vrms

IEC 61000-4-6 ISM/amatérska pasma 10 Vrms
Pouze na kabelu pro programovani

Sitovy kmitocet (50/60Hz) 30A/m

magnetické pole

IEC 61000-4-8

Bezpecnost

Bezdratova technologie systému Bonebridge je bezpecna, protoze:

»  Uvnitf implantatu Bonebridge nejsou uloZeny Z2adné informace tykajici se uZivatele.

«  Bezdratové spojeni systému Bonebridge je pouze 10 mm, takZe by jakykoliv narusitel
systému Bonebridge musel byt ve velmi malé vzdalenosti.

Prohlaseni o zaruce

Informace o zaruc¢nich podminkach naleznete v pfilozeném Prohlaseni o zaruce.
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Symboly

Slo =" EEQ P

Oznaceni CE bylo poprvé pridéleno v roce 2020
Upozornéni

Prostudujte navod k pouziti

\lyrobce

Sériové (islo

Katalogové cislo

Krehké; manipulujte opatrné

Teplotni omezeni

Limit vihkosti

Prilozna ¢ast typu BF (IEC 60601-1/EN 60601-1): Spodni povrch procesoru
SAMBA 2, ktery je v kontaktu s pacientem, je pfiloZznou ¢asti typu BF.

Neionizujici elektromagnetické zareni

Chranéno proti prachu. Chranéno proti strikajici vodé.
Oznaceni pro pouziti na levé strané

Oznaceni pro pouziti na pravé strané

Oznacuje nebezpeclnou situaci, ktera, pokud ji nebude zamezeno, mlze zplsobit
mensi zranéni, nepohodli uZivatele a/nebo poskozeni majetku.

Oznaluje nebezpeclnou situaci, ktera, pokud ji nebude zamezeno, mize mit za
nasledek smrt nebo vazné zranéni.

Informace dileZité pro rodice, zakonné zastupce nebo opatrovniky déti pouziva-
jicich systém.



RGzné

Vase pripadné navrhy nam pomohou zvy3ovat kvalitu tohoto navodu k pouZiti. Potfebu-
jete-li dalsi informace tykajici se pouziti tohoto produktu MED-EL nebo chcete-li ohlasit
jakykoli problém s produktem, kontaktujte prosim:

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

office@medel.com

www.medel.com

nebo volejte na telefon +43 5 77 88

Prosim, vyhledejte kontakt na mistni zastoupeni v pfilozeném seznamu kontaktd.

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revize 1.0 (06/2020). VSechna prava vyhrazena.

NOAHIink @ NOAH jsou ochranné zndmky spole¢nosti Hearing Instrument Manufacturers Software Association
(HIMSA A/S). HI-PRO je ochranna znamka spole¢nosti GN Otometrics A/S.
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