Item

Model Number

Description

Photo

HiRes™ Ultra Reusable
Surgical Tool Kit

CI-4509

Kit containing all the reusable surgical
templates required for the HiRes Ultra
implant. It includes two (2) BTE templates,
two (2) recess gauges, and two (2) coil
gauges.

HiRes Ultra BTE Template

CI-4421

The reusable template helps determine
placement of the BTE sound processor on
the patient's ear, which enables the surgeon
to determine the location for the incision
and implant placement.

HiRes Ultra Recess Gauge

CI-4331

Reusable recess gauge used to size the bone
bed for proper diameter and depth of the
HiRes Ultra implant.




HiRes Ultra Coil Gauge

CI-4341

Reusable metal gauge used for sizing of the
skin flap or pocket for the HiRes Ultra
implant.

HiRes Ultra Mock Up and
Literature Kit

CI-4426

The single-use HiRes Ultra silicone mock-
up, provided sterile in a peel pack, is used
to determine the proper fit and placement

of the implant and
electrode fantail. Please note: one (1)
HiRes Ultra silicone mock-up is also
included in the implant
box.

HiFocus SlimJ Depth Gauge

CI-1605

The HiFocus SlimJ electrode is a single-
use, EO Sterilized depth gauge intended
to be used to determine the patency of
suspected occluded cochlea prior to
insertion of the HiFocus SlimJ
electrode.

HiRes Ultra Magnet
Replacement Tool Kit

CI-1418

The kit contains all reusable instruments
needed to remove and replace the magnet.




Reusable tool used to remove the magnet

HiRes Ultra Magnet CI-4348 from the silicon lip of the implant.
Insertion Tool
The Magnet Pusher Tool holds the magnet
HiRes Ultra Magnet Pusher CI-4349 while it is inserted under the silicon lip.
Tool
The HiFocus Mid-Scala electrode
instrument kit contains two (2) HiFocus
HiFocus™ Mid-Scala CI-4508 Mid-Scala cochleostomy gauges and two
Instrument Kit (2) electrode claw tools.
= :
/
The cochleostomy gauge can be used to
HiFocus™ Mid-Scala C1-4347 verify the minimum recommended

Cochleostomy Gauge

cochleostomy or round window size.




HiFocus™ Mid-Scala
Claw Tools

CI-4254

The reusable Electrode Claw Tool can be
used to stabilize the electrode during
and/or following insertion or to push the
array in during freehand insertion.

90K™ Magnet Insert
Dummy

CI-1410

The single-use insert dummy is used in
cases where the HiRes 90K Magnet is
removed for an
extended period of time to allow for an
MRI. The titanium dummy, provided in a
sterile peel pack,
1s used to fill the cavity that houses the
magnet. This prevents fibrous tissue growth
in the cavity.

The Magnetic Resonance Imaging (MRI)
for the HiRes 90K brochure is included.

HiRes™ Ultra Temporary
Non Magnetic Plug

CI-1411

The single-use insert dummy is used in
cases where the HiRes Ultra Magnet is
removed for an
extended period of time to allow for an
MRI. The titanium dummy, provided in a
sterile peel pack,
1s used to fill the cavity that houses the
magnet. This prevents fibrous tissue growth
in the cavity.
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HiRes™ Ultra 3D
Temporary Non-Magnetig
Plug

CI-1420

The single-use insert dummy is used in
cases where the HiRes Ultra 3D magnet is
removed for an extended period of time to

allow for an MRI. The titanium dummy,
provided in a sterile peel pack, is used to
fill the cavity that houses the magnet. This
prevents fibrous tissue growth in the
cavity.

<Ly

HiRes 90K™
Replacement Magnet

CI-1412

The replacement magnet is provided in a
sterile peel pack. It is used when a patient
has had the
original magnet removed for an MRI. The

HiRes
90K brochure 1s included.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) for the

HiRes™ Ultra
Replacement Magnet

CI-1413

The replacement magnet is provided in a
sterile peel pack. It is used when a patient
has had the
original magnet removed for an MRI.

HiRes™ Ultra 3D
Replacement Magnet

CI-1419

The replacement magnet is provided in a
sterile peel pack. It is used when a patient
has had the

(30\
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original magnet removed for an MRI.

HiFocus Electrode
Forceps Kit

CI-4350-02

It is two (2) reusable electrode forceps to aid
in the insertion of the HiFocus SlimJ
electrode.

UHP Magnetic Clinic
Pack

CI-7516

The UHP Magnet can be used in the
internal
and external wells of UHP and UHP 2.0,
and
ONLY the internal well of the AquaMic
and
Concave UHP.

Add magnets as needed per the Increasing
Magnet Strength charts using the minimum
magnet strength required to maintain
retention.

HarmonyTM Listening
CheckTM Earbuds

CI- 5822

Is a plastic headphone cord, including 2
speakers and 1 plug. Plug headphones into the
audio processor
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Caution: Federal law restricts this device to sale, distribution and use by
or on the order of a physician. For use in children, Federal law restricts
this device to sale, distribution and use by or on the order of a physician
who is trained in the pediatric cochlear implantation procedures for
Advanced Bionics Cochlear Implants.

Symbols Glossary
This table provides an explanation of symbols that may be found on products
and packaging

SymBoL SYMBOL MEANING OR EXPLANATORY TEXT

European Community Mark of Conformity. Authorized to affix the CE

P Markin 2018

ﬁ Caution (refer to “Cautions & Warnings” section for further informa-

®
wl

EF Model Number
LOT Lot Number

STERILE LOT| | Sterile Lot

E Sterilized using ethylene oxide

See Instructions for Use

Manufacturer

g Use By Date
® Do not re-use
Fragile
/ﬂ/ Suitable temperature range for transport and storage

ﬂ Date of Manufacture

MR Conditional: Specific circumstances are required for the cochlear
m implant recipient to undergo an MRI procedure with this product in

place. See the HiRes Ultra 3D cochlear implant Instructions for MRI
Safety Information for HiRes Ultra 3D cochlear implant for details.




Introductory Information
Carefully read all instructions prior to use. Observe all warnings and precau-
tions throughout these instructions.

A\Cautions & Warnings

® Electrosurgical instruments (e.g. electrocautery) are capable of
producing radio-frequency voltages of such magnitude that a direct
coupling might occur between the cautery tip and the electrode.
Induced currents may cause damage to the cochlear tissues or
permanent damage to implants. Monopolar electrocautery must not
be used. For the use of bipolar electrosurgical equipment, the probe
tips must not contact the implant and should be kept more than 1 mm
(0.04 in.) from the implant.

* Careful handling is required as the silicone pocket can be easily
damaged by sharp instruments, forceps and similar instruments.

* If the sterile package is damaged, the product should not be used.

Intended Use

The Ultra 3D Temporary Non-Magnetic Plug is intended to be installed in
the HiRes Ultra 3D cochlear implant magnet pocket, temporarily, to avoid
tissue growth in the pocket following the removal of the cochlear implant
magnet.

The Ultra 3D Replacement Magnet is intended to be installed in the HiRes
Ultra 3D cochlear implant magnet pocket as a replacement magnet follow-
ing the removal of the Temporary Non-Magnetic Plug.

Description of the Device

The HiRes Ultra 3D Replacement Magnet and Temporary Non-Magnetic
Plug are non-reusable, single-use sterile components of the HiRes Ultra 3D
cochlear implant. The Replacement Magnet and Temporary Non-Magnetic
Plug fit within the magnet pocket of the HiRes Ultra 3D cochlear implant.
Table 1 provides the specifications for both the Replacement Magnet and
Temporary Non-Magnetic Plug.



TABLE 1. SPECIFICATIONS

HiRes Ultra 3D Replacement
Magnet (CI-1419)

&

HiRes Ultra 3D Tempoprary
Non-Magnetic Plug (CI-1420)

9

Material Titanium Titanium
Diameter 12.7 mm 132 mm
Thickness 3mm 3mm
Markings “3D" None

The HiRes Ultra 3D Replacement Magnet and Temporary Non-Magnetic
Plug are MR Conditional. Unilateral and bilateral recipients implanted with
the HiRes Ultra 3D cochlear implant can be safely scanned with the magnet
in place in a horizontal closed bore quadrature coil MR system meeting the
following conditions:

MRI FIELD STRENGTH 1.5T 3.0T

Maximum Spatial Field Gradient 20 T/m

The largest artifact at 3.0T is >15 cm when imaged under spin echo and
gradient echo sequences. Smaller artifacts are possible if using different
scanning parameters or a non-magnetic plug.

For additional information regarding MRI see the MRI Safety Information
for the HiRes™ Ultra 3D Cochlear Implant.

Operating Information

The HiRes Ultra 3D Replacement Magnet and Temporary Non-Magnetic
Plug are ONLY compatible with the HiRes Ultra 3D cochlear implants (CI-
1601) and the Universal Headpiece UHP 3D (CI-5316) and AquaMic™ 3D
(CI-5317).

In order to remove and install the HiRes Ultra 3D cochlear implant magnet,
Replacement Magnet and Temporary Non-Magnetic Plug you will need the
following materials:



Components Required

HiRes Ultra 3D Replacement Magnet (CI-1419)

HiRes Ultra 3D Temporary Non-Magnetic Plug (Cl-1420)
Recipient’s Headpiece (CI-5316 or CI-5317)

Marking Pen

Magnet Removal / Replacement

The House Ear Elevator, Freer Elevator, Cerumen Curette, and forceps are
common OR tools that can be used for magnet removal and replacement
(Figure 1). Ensure that these or similar tools are sterilized and available for
the magnet removal and replacement procedures.

e

Prior to preparing the sterile surgical site place the patient’s headpiece
over the coil / magnet portion of the implant.

Verify that the headpiece magnetically attracts to the cochlear implant.
Decide on location for an incision to gain access to the implant. This
incision should be 1 centimeter away from the patient’s headpiece
either to the side of the implant or behind the implant (Figure 2).
Once the location is determined draw the incision location with a
marking pen.



>

Figure 2. BTE and receiver package sites drawn with
incision location.

This location needs to remain visible after preparations for creating a sterile
field including any hair removal.

NOTE: If marked location is not maintained for any reason, the patient’s
headpiece can be placed in a sterile bag and placed over the coil/magnet site
and the incision location can be re-established.

* Create an incision to gain access to the receiver package. Typically the
fibrous capsule is accessed and the fibrous tissue lifted away from the
silicone portion of the coil / magnet prior to cutting open.

* Open the fibrous capsule to gain visualization of the magnet pocket
location on top of the receiver package coil / magnet region.

® Extend the skin incision and fibrous capsule as necessary to gain
sufficient access to remove the magnet.

NOTE: Use a microscope to access and visualize the fibrous tissue,
receiver package, and silicone aspects of the magnet pocket.

Magnet Removal
® Ensure the magnet pocket site has sufficient fluid (water) to provide
lubrication.



¢ Slide the distal end of the House Ear Elevator or similar tool under the
far side of the magnet pocket lifting the silicone lip (Figure 3).

Figure 3. Hold House Ear Elevator with
angle facing downward.

* Now slowly flip the magnet out of the pocket by tilting the tool on
its side as shown. The magnet is attracted to the instrument so it is
automatically retained on the tool (Figure 4).

ﬁ B\
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Figure 4. House Ear Elevator “flipping”
magnet out of magnet pocket




* Remove the magnet from the instrument by sliding off sideways (less
magnetic attraction) (Figure 5).

7 )

Figure 5. Magnet removed.

Magnet Installation

NOTE: The magnet is laser marked as shown with “3D” on the face.
The “3D” marking may face in or out.

Figure 6.
Ultra 3D Magnet.



Figure 7.
Place Freer Elevator
under distal silicone lip.

Figure 8.

Freer Elevator tool hold-
ing magnet in position
as House Ear Elevator is
used to push the magnet
into the silicon pocket.

Figure 9.

Magnet Silicone Pocket
Inspected — No Damage
Verified (torn or split
silicone is obvious).



Temporary Non-Magnetic Plug Installation

There are two options in which the magnet can be removed and replaced
with a Temporary Non-Magnetic Plug. The first is prior to the implantation
of the receiver package and the other is after implantation. Both scenarios
are described below:

NOTE: Since the Temporary Non-Magnetic Plug does not have a
magnetic attraction there are no orientation marks on it. Either side
can face up.

Place the receiver package in the sterile filed on a non-magnetic flat sur-
face and ensure the device has fluid over the site of the magnet pocket
region. Fluid provides lubrication to aid in magnet removal and Temporary
Non-Magnetic Plug installation.

Remove the magnet as previously described.

* The House Ear Elevator, Freer Elevator, Cerumen Curette, and forceps
are common OR tools that can be used for insertion and removal
of the Temporary Non-Magnetic Plug (Figure 10). Ensure that these
or similar tools are sterilized and available for the Temporary Non-
Magnetic Plug removal and replacement procedures.

* Obtain a sterile Temporary Non-Magnetic Plug from the sterile
packaging.

* Ensure sterile water or sterile saline is in the magnet pocket and
applied to the adjacent area.



Figure 10. The OR tools should be sterilized prior to
procedure

* Place the Freer Elevator, House Ear Elevator, or Cerumen Curette
under the silicone lip (between the Temporary Non-Magnetic Plug
and silicone lip) and slide around in a circular fashion until the silicone
lip is completely over the Temporary Non-Magnetic Plug (Figure 11).

Figure 11. Inserting Temporary Non-Magnetic Plug using
the Freer Elevator and forceps.



* Use a gimmick (House Ear Elevator or a Cerumen Curette) to

encourage the silicone lip over the remaining Temporary Non-
Magnetic Plug (Figure 12). Use short 1-2 mm movements and

proceed side to side, if needed.

(

N

Figure 12. Using gimmick to manipulate the silicone

lip.

* Ensure no damage to the silicone lip prior to proceeding to closure

(Figure 13).

Figure 13. Magnet Silicone Pocket Inspected — No Dam-

age Verified (torn or split silicone is obvious).



Handling of Sterile Products

The Replacement Magnet and Temporary Non-Magnetic Plug are supplied
in ethylene oxide sterile packaging with indicators of sterilization. The sterile
package should be inspected carefully to confirm it has not ruptured. Sterility
cannot be guaranteed if the sterile package is damaged or opened. If the
sterile package is damaged, the product should not be resterilized or used.

Safe Disposal Instructions

All HiRes Ultra 3D magnets and Replacement Magnets should be returned
to Advanced Bionics. All contaminated parts must be returned in the Co-
chlear Implant Explant Return Kit, in accordance with International Air
Transport Association (IATA) rules. Please contact Advanced Bionics for
further information.

All contaminated Temporary Non-Magnetic Plugs may be returned to Ad-
vanced Bionics in the Cochlear Implant Explant Return Kit, in accordance
with International Air Transport Association (IATA) rules or be disposed of
in accordance with local regulations for disposing of biohazardous materials.

User Assistance Information

In the event that you experience any issues with your product, please contact
Advanced Bionics. Do not attempt to service or modify your product as doing
so may compromise system performance and will void the manufacturer’s
warranty. Products should be serviced only at Advanced Bionics.
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Attention : conformément a la loi fédérale, ce dispositif ne peut étre vendu,
distribué ou utilisé que par un médecin ou sur ordonnance d’'un médecin. Pour
une utilisation chez les enfants, la loi fédérale limite la vente, la distribution
et l'utilisation de ce dispositif aux médecins formés aux procédures
d'implantation pédiatriques pour les implants cochléaires Advanced Bionics,
ou sur ordonnance d’‘un médecin.

Glossaire des symboles
Ce tableau décrit les symboles susceptibles de figurer sur les produits ou

'emballage.

SYMBOLE

0123

SIGNIFICATION DU

BOLE OU TEXTE EXPLICATIF

Marquage de conformité de la Communauté européenne. Autorisé a
apposer le marquage CE en 2018

Attention (pour plus d‘informations, consultez la section
« Avertissements et mises en garde »)

Consultez les instructions d'utilisation

A
i)
ud

Fabricant

[REF]

Numéro de modéle

LOT|

Numéro de lot

STERILE LOT

Lot stérile

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Date de péremption

Ne pas réutiliser

Fragile

Plage de températures adaptée au transport et au stockage

Date de fabrication

B> B~

Compatibilité RM conditionnelle : des circonstances spécifiques

sont requises pour que l'utilisateur d’'un implant cochléaire équipé

de ce dispositif puisse subir une procédure d’IRM. Pour de plus
amples informations, consultez les Informations de sécurité pour IRM
de l'implant cochléaire HiRes Ultra 3D.




Informations générales
Lisez attentivement I'ensemble des instructions avant toute utilisation.
Respectez I'intégralité des avertissements et consignes de précaution
indiqués dans ces instructions.

A\ Avertissements et mises en garde

® Lesinstruments électrochirurgicaux (ceux utilisés pour une électrocoagu-
lation, par exemple) peuvent déclencher des tensions radioélectriques
d'une telle ampleur qu'un couplage direct peut se produire entre
'embout de cautérisation et I'électrode. Les courants induits peuvent
endommager les tissus cochléaires ou causer des dommages
permanents aux implants. L'électrocoagulation monopolaire ne doit
pas étre utilisée. Pendant I'utilisation d'un équipement d'électrochirurgie
bipolaire, les embouts de sonde ne doivent pas entrer en contact avec
I'implant et doivent étre tenus & plus de T mm de distance de I'implant.

* |l convient de manipuler le dispositif avec précaution, car la poche
en silicone peut étre facilement endommagée par des instruments
tranchants, des forceps et des instruments semblables.

* Le produit ne doit pas étre utilisé si I'emballage stérile est endommagé.

Utilisation prévue

L‘aimant factice non magnétique temporaire Ultra 3D est congu pour étre
installé temporairement dans la poche de I'‘aimant HiRes Ultra 3D pour
y éviter toute croissance de tissus suite au retrait de 'aimant de l'implant
cochléaire.

L‘aimant de remplacement Ultra 3D est congu pour étre installé dans la
poche de l'aimant de I'implant cochléaire HiRes Ultra 3D et remplacer
I'aimant factice non magnétique suite au retrait de celui-ci.

Description du dispositif

L‘aimant de remplacement et I'‘aimant factice non magnétique tempo-
raire HiRes Ultra 3D sont des composants stériles, a usage unique et
non réutilisables pour I'implant cochléaire HiRes Ultra 3D. L'aimant de
remplacement et I'aimant factice non magnétique temporaire se logent
dans la poche a aimant de I'implant cochléaire HiRes Ultra 3D. Le tableau 1
présente les caractéristiques techniques de I'‘aimant de remplacement et de
I'aimant factice non magnétique temporaire.



TaBLEAU 1. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Aimant de remplacement Aimant factice non magnétique
HiRes Ultra 3D (CI-1419) temporaire HiRes Ultra 3D (CI-1420)
Matiére Titane Titane
Diamétre 12,7 mm 13,2 mm
Epaisseur 3 mm 3 mm
Marquages «3D» Aucun

L‘aimant de remplacement et I'aimant factice non magnétique temporaire
HiRes Ultra 3D sont conditionnels RM. Les utilisateurs unilatéraux et bilaté-
raux équipés de l'implant cochléaire HiRes Ultra 3D peuvent étre examinés
en toute sécurité sans devoir retirer I'‘aimant, avec un systtme RM fermé
horizontal a bobine en quadrature respectant les conditions suivantes :

PuissaNce bu cHAMP IRM 1.5T 3.0T

Gradient de champ spatial maximum 20 T/m

Le plus gros artéfact @ 3,0T est > 15 cm lorsque les images sont réalisées en
séquences en écho de spin ou gradient. Il est possible d’obtenir des artéfacts
plus petits en utilisant des paramétres d'imagerie différents ou un aimant
factice non magnétique.

Pour de plus amples informations sur les IRM, consultez les Informations
de sécurité pour IRM de I'implant cochléaire HiRes™ Ultra 3D.

Informations relatives au fonctionnement

L‘aimant de remplacement et I‘aimant factice non magnétique tempo-
raire HiRes Ultra 3D sont UNIQUEMENT compatibles avec les implants
cochléaires HiRes Ultra 3D (CI-1601) et I'antenne universelle AU 3D (Cl-
5316) et AquaMic™ 3D (CI-5317).

Les composants suivants sont nécessaires pour retirer et installer 'aimant,
I'aimant de remplacement et I'aimant factice non magnétique temporaire
pour l'implant cochléaire HiRes Ultra 3D :



Composants requis
* Aimant de remplacement HiRes Ultra 3D (CI-1419)
* Aimant factice non magnétique temporaire HiRes Ultra 3D (CI-1420)
* Antenne de l'utilisateur (CI-5316 ou CI-5317)
* Marqueur

Retrait/remplacement de I'aimant

L‘élévateur auriculaire House, I'élévateur Freer, la curette a cérumen et
le forceps sont des outils courants de salle d’opération pouvant étre utilisés
pour le retrait et le remplacement de I'aimant (Figure 1). Vérifiez que ces
outils ou les outils similaires sont stérilisés et disponibles pour les procédures
de retrait et de remplacement de I'aimant.

e ——

* Avantde préparer le site chirurgical stérile, placez I'antenne du patient
sur la partie bobine/aimant de l'implant.

* Veérifiez que I'antenne est magnétiquement attirée par limplant cochléaire.

* Choisissez un lieu d'incision afin d’accéder a l'implant. Lincision doit
étre effectuée a 1 centimétre de l'antenne du patient, soit sur le coté
de l'implant, soit derriére I'implant (Figure 2).

® Une fois 'emplacement déterminé, tracez le lieu d'incision avec un
marqueur.
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Figure 2. Sites du processeur contour d’oreille et
de l'implant dessinés avec lieu d'incision.

Cet emplacement doit rester visible aprés les préparatifs destinés a créer un
environnement stérile, notamment la tonte des cheveux.

REMARQUE : si I'emplacement marqué ne reste pas visible pour une raison
quelconque, I'antenne du patient peut étre placée dans une poche stérile et
posée sur la partie bobine/aimant afin de redéterminer le lieu d'incision.

* Créez une incision pour accéder a I'implant. De maniére générale,
avant l'ouverture par incision, la capsule fibreuse a été dégagée et le
tissu fibreux a été décollé de la partie en silicone de la bobine/I'aimant.

* OQuvrez la capsule fibreuse pour visualiser 'emplacement de la poche
de I'aimant sur le dessus de la partie bobine/aimant de l'implant.

* OQuvrez l'incision cutanée et la capsule fibreuse autant que nécessaire
afin d’obtenir un accés suffisant pour le retrait de I'aimant.

REMARQUE : utilisez un microscope pour accéder et visualiser le tissu
fibreux, I'implant et I'état du silicone de la poche de I'aimant.
Retrait de I'aimant

* Vérifiez que la quantité de fluide (eau) au niveau de la zone de la

poche de I'aimant est suffisaante pour assurer la lubrification.



* Faites glisser I'extrémité distale de I'élévateur auriculaire House ou
d’un outil similaire sous le coté éloigné de la poche de I'aimant en
soulevant la lévre en silicone (Figure 3).

Figure 3. Maintenez I'élévateur auriculaire
House avec I'angle tourné vers le bas.

* A présent, retournez délicatement I'aimant pour le sortir de la poche
en faisant basculer l'outil sur le c6té, comme indiqué. L'aimant est attiré
par l'instrument et s'accole donc automatiquement a l'outil (Figure 4).

e

Figure 4. Elévateur auriculaire House
« retournant » I'aimant hors de la poche.




® Retirez I'aimant de linstrument en le faisant glisser latéralement
(attraction magnétique réduite) (Figure 5).
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Figure 5. Aimant retiré.

Installation de I'aimant

REMARQUE : [linscription « 3D » est gravée au laser sur I'avant de
I'aimant, comme illustré. L'inscription « 3D » peut étre tournée vers
l'intérieur ou vers I'extérieur.

Figure 6.
Aimant Ultra 3D.
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Figure 7.

Placez I'élévateur
Freer sous la lévre
distale en silicone.

Figure 8.

L’élévateur Freer
maintient I'aimant

en position tandis que
I'élévateur auriculaire
House est utilisé pour
pousser I'aimant dans
la poche en silicone.

Figure 9.

Poche en silicone

de I'aimant inspectée

— Aucun dommage
identifié (une déchirure
ou une fissure du
silicone serait évidente).



Installation de I'aimant factice non magnétique temporaire
Deux options existent pour retirer I'aimant et le remplacer par un aimant
factice non magnétique temporaire. La premiére option est effectuée avant
I'implantation de I'implant et I'autre apreés I'implantation. Les deux scénarios
sont décrits ci-dessous :

REMARQUE : comme l'aimant factice non magnétique temporaire
ne présente pas de champ magnétique, il n‘est doté d’aucun repére
d’‘orientation. N'importe quel cété peut étre orienté vers le haut.

Placez I'implant dans I'environnement stérile sur une surface plate non ma-
gnétique et vérifiez que la zone de la poche de I'aimant est immergée dans
du fluide. Le fluide permet de lubrifier le dispositif, ce qui facilite le retrait
de I'aimant et l'installation de I'aimant factice non magnétique temporaire.

Retirez 'aimant comme décrit précédemment.

® L'élévateur auriculaire House, I'élévateur Freer, la curette @ cérumen
et le forceps sont des outils courants de salle d’opération pouvant étre
utilisés pour l'insertion et le retrait de I'aimant factice non magnétique
temporaire (Figure 10). Vérifiez que ces outils ou les outils similaires
sont stérilisés et disponibles pour les procédures de retrait et de
remplacement de I'aimant factice non magnétique temporaire.

* Sortez un aimant factice non magnétique temporaire stérile du condition-
nement stérile.

* Vérifiez que la poche de I'aimant et la zone adjacente sont immergées
dans de I'eau stérile ou une solution saline stérile.



Figure 10. Les outils de salle d’opération doivent étre
stérilisés avant la procédure.

* Placez I'élévateur Freer, I'élévateur auriculaire House ou la curette
a cérumen sous la lévre en silicone (entre I'aimant factice non
magnétique temporaire et la lévre en silicone) et faites glisser I'outil
par mouvements circulaires sous la lévre en silicone jusqu’a ce que
cette derniére recouvre entiérement I'aimant factice non magnétique
temporaire (Figure 11).

Figure 11. Insertion de Faimant factice non magnétique
temporaire & Iaide de 'élévateur Freer et du forceps.
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* Utilisez I'élévateur auriculaire House ou une curette en cérumen pour
aider la lévre en silicone a se placer au-dessus de I'aimant factice non
magnétique temporaire (Figure 12). Appliquez des mouvements brefs
(1 @ 2 mm) d'un coté a l'autre si nécessaire.

/

Figure 12. Utilisez I'outil pour manipuler
la lévre en silicone

® Vérifiez I'absence de dommages au niveau de la lévre en silicone
avant de procéder d la fermeture (Figure 13).

Figure 13. Poche en silicone de I'aimant inspectée —
Aucun dommage identifié (une déchirure ou une fissure
du silicone serait évidente).
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Manipulation de produits stériles

L‘aimant de remplacement et I'aimant factice non magnétique temporaire
sont fournis dans un emballage stérilisé & l'oxyde d'éthyléne avec des
indicateurs de stérilisation. L'emballage stérile doit étre inspecté avec
attention pour confirmer son intégrité. La stérilité ne peut pas étre garantie
si 'emballage stérile est endommagé ou ouvert. Le produit ne doit pas étre
utilisé ou restérilisé si I'emballage stérile est endommagé.

Instructions de mise au rebut siire

Tous les aimants de remplacement et aimants HiRes Ultra 3D doivent étre
renvoyés a Advanced Bionics. Toute piéce contaminée doit étre renvoyée en
utilisant le Kit de retour d'implant cochléaire explanté, conformément aux
exigences de I'’Association internationale du transport aérien (IATA). Veuillez
contacter Advanced Bionics pour plus d'informations.

Les aimants factices non magnétiques temporaires peuvent étre renvoyés a
Advanced Bionics avec le Kit de retour d'implant cochléaire explanté, confor-
mément aux exigences de I’Association internationale du transports aérien
(IATA), ou mis au rebut conformément aux normes locales d’élimination des
matiéres biologiques dangereuses.

Informations relatives a l'assistance aux utilisateurs

Si vous rencontrez des problémes avec le produit, veuillez contacter
Advanced Bionics. Ne tentez pas de réparer ou de modifier le produit.
Cela pourrait compromettre les performances du systéme et annulerait
la garantie du fabricant. Les produits ne doivent étre réparés que par
Advanced Bionics.



Precaucién: La legislacién federal solo autoriza la venta, la distribucién
y el uso de este dispositivo a través de un facultativo o bajo prescripcién
médica. Para su utilizacién en nifios, las leyes federales estadounidenses
solo permiten la venta, la distribucién y el uso de este dispositivo por parte
de un médico con formacién en procedimientos de colocacién de implantes
cocleares pedidtricos de implantes cocleares de Advanced Bionics.

Glosario de simbolos
En esta tabla se proporciona una explicacién de los simbolos que pueden
encontrarse en los productos y en el envase.

SIGNIFICADO DEL SiMB

O TEXTO EXPLICATIVO

Marca de conformidad de la Comunidad Europea. Autorizado
para incluir la marca CE en 2018

Precaucién (consulte la seccion “Avisos y precauciones” para obtener
mads informacion)

Consultar instrucciones de uso

Fabricante

REF Ndmero de modelo

LOT Namero de lote

Lote estéril

Esterilizado con éxido de etileno

Fecha de caducidad

No reutilizar

Intervalo de temperaturas adecuado para el transporte y el
almacenamiento

Fecha de fabricacién

E
®
! Fragil
A
il

Compatibilidad condicionada con RM: se necesitan circunstancias especifi-
cas para que el usuario del implante coclear se someta a un procedimiento
de RM con este producto colocado. Para obtener informacion adicional,

consulte en las instrucciones del implante coclear HiRes Ultra 3D la infor-
macién de seguridad de RM para implantes cocleares HiRes Ultra 3D.




Informacién introductoria

Lea atentamente todas las instrucciones antes de usar el producto. Tenga
en cuenta todas las advertencias y precauciones que se detallen a lo largo
de estas instrucciones.

A\ Avisos y precauciones

* Los instrumentos electroquirargicos (p. €j, electrocauterizacién) son
capaces de originar voltajes de radiofrecuencia con una magnitud tal
que podria ocasionarse un acoplamiento directo entre la punta del
cauterio y el electrodo. Las corrientes inducidas pueden ser perjudiciales
para los tejidos cocleares e, incluso, ocasionar un dafio permanente
en los implantes. No se debe usar la electrocauterizacién monopolar.
Para el uso de equipos electroquirtrgicos bipolares, las puntas de la
sonda no deben entrar en contacto con el implante y deben mantenerse
amas de 1 mm (0,04 pulg.) del implante.

® Se debe tener especial cuidado en la manipulacién ya que el bolsillo
de silicona se puede danar facilmente con instrumentos afilados, pinzas
e instrumentos similares.

* Siel envoltorio esterilizado estd danado, no debe utilizarse el producto.

Uso previsto

El tapén no magnético provisional Ultra 3D estd disenado para colocarse de
forma temporal en el bolsillo del iman del implante coclear HiRes Ultra 3D
con el fin de evitar el crecimiento tisular en el bolsillo tras la extraccién del
iman del implante coclear.

El imdn de reemplazo Ultra 3D estd disefiado para colocarse en el bolsillo
del imdn del implante coclear HiRes Ultra 3D como imdn de reemplazo tras
la extraccion del tapén no magnético provisional.

Descripcién del dispositivo

El imdn de reemplazo HiRes Ultra 3D y el tapén no magnético provisional
son componentes estériles de un solo uso y no reutilizables del implante
coclear HiRes Ultra 3D. El imdn de reemplazo y el tapén no magnético
provisional se adaptan al bolsillo del iman del implante coclear HiRes
Ultra 3D. En la tabla 1 se proporcionan las especificaciones tanto del iman
de reemplazo como del tapén no magnético provisional.



TaBLA 1. ESPECIFICACIONES

Imén de reemplazo HiRes
Ultra 3D (CI-1419)

&

Tapén no magnético provisional
HiRes Ultra 3D (CI-1420)

Material Titanio Titanio
Diametro 12,7 mm 13,2 mm
Grosor 3 mm 3mm
Marcas “3D" Ninguno

El imdn de reemplazo y el tapén no magnético provisional HiRes Ultra 3D
tienen compatibilidad condicionada con RM. Los usuarios bilaterales y
unilaterales con el implante coclear HiRes Ultra 3D implantado pueden
someterse de forma segura a una exploracién con el imdn colocado en
un sistema horizontal de RM con bobina inductiva de cuadratura y orificio
cerrado que cumpla las siguientes condiciones:

INTENSIDAD DEL CAMPO DE RM 15T 30T

Gradiente de campo espacial méximo 20 T/m

El artefacto de mayor tamafo a 3,0 T es >15 cm al explorarse con
secuencias de pulso eco y de eco gradiente. Pueden generarse artefactos
de menor tamafio si se utilizan parametros distintos de exploracién o un
tapén no magnético.

Si desea obtener informacién adicional acerca de las pruebas de RM, consulte
la informacién de seguridad de RM para el implante coclear HiRes™ Ultra 3D.

Informacién de funcionamiento

Elimdan de reemplazoy el tapén no magnético provisional HiRes Ultra 3D SOLO
son compatibles con los implantes cocleares HiRes Ultra 3D (CI-1601) y con
la antena receptora universal UHP 3D (CI-5316) y AquaMic™ 3D (CI-5317).

Con el fin de extraer y colocar el imdn del implante coclear Hires Ultra 3D,

el imdan de reemplazo y el tapén no magnético provisional, necesitara los
siguientes materiales:
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Componentes necesarios
* Imdn de reemplazo HiRes Ultra 3D (CI-1419)
* Tapén no magnético provisional HiRes Ultra 3D (CI-1420)
* Antena receptora del usuario (CI-5316 o CI-5317)
* Rotulador

Extraccién y sustitucién del imdn

El elevador de oido House, el elevador Freer, el raspador de cerumen y
las pinzas son herramientas frecuentes en el quiréfano que pueden usarse
para extraer y sustituir el imdn (figura 1). Asegirese de que estas herramientas
u otras similares estan esterilizadas y disponibles para los procedimientos de
extraccion y sustitucion del iman.

e ——

I ———

* Antes de preparar el lugar de la cirugia estéril, coloque la antena
receptora del paciente sobre la parte del imdn o la bobina inductiva
del implante.

* Compruebe que el implante coclear atrae la antena receptora de
forma magnética.

* Decida el lugar en el que se realizard la incisién para acceder al
implante. La incisién debe realizarse a 1 centimetro de la antena
receptora del paciente, ya sea al lado del implante o detrds (figura 2).

* Una vez que se determine la ubicacién, dibuje la ubicacién de la
incisién con un rotulador.



>

internoy

lade

Figura 2. Localizacién del receptor.
BTE con la ubicacién de la incision dibujada

Esta ubicacién debe permanecer visible tras las preparaciones para crear
un campo estéril incluida la eliminacién del cabello.

NOTA: Si no se mantiene la ubicacién marcada por cualquier motivo, la antena
receptora del paciente se puede colocar en una bolsa estéril y después en el lugar
del imén o la bobina inductiva para poder restablecer el lugar de la incisién.

* Redlice una incisién para acceder al receptor-estimulador interno. Habitu-
almente, se accede a la capsula fibrosa y se levanta el tejido fibroso sobre
la parte de silicona del iman o la bobina inductiva antes de cortar.

* Abra la capsula fibrosa para poder visualizar la ubicacién del bolsillo
del iman en la parte superior de la zona del imdn o la bobina inductiva
del receptor-estimulador interno.

*  Amplie la incisién en la piel y la capsula fibrosa segin sea necesario
para tener suficiente acceso para retirar el iman.

NOTA: Utilice un microscopio para acceder y visualizar el tejido fibroso, el
receptor-estimulador interno y la apariencia de la silicona del bolsillo del iman.

Extraccién del imén
* Asegurese de que el sitio del bolsillo del imdn tiene suficiente liquido
(agua) a fin de proporcionar lubricacion.
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* Deslice el extremo distal del elevador de oido House o de una herra-
mienta similar por debajo de la parte mas alejada del bolsillo del iman
levantando el borde de silicona (figura 3).

Figura 3. Sostenga el elevador de oido
House con el éngulo hacia abajo

* A continuacién, levante el imdn del bolsillo inclinando la herramienta
por el lateral, como se muestra. El instrumento atrae el imdn, de manera
que se retiene automdticamente en la herramienta (figura 4).

e

Figura 4. Elevador de oido House "levantando"
elimdn de su bolsillo
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* Retire el iman del instrumento; para ello, deslicelo hacia el lateral
(menor atraccién magnética) (figura 5).

7 )

Figura 5. Iman retirado

Colocacién del iméan

NOTA: Elimén contiene una marca “3D" realizada con léser en la cara.
La marca “3D” puede estar en la cara interna o en la externa.

Figura 6.
Imén Ultra 3D
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Figura 7.

Coloque el elevador
Freer bajo el borde del
bolsillo distal de silicona

Figura 8.

Herramienta elevadora
Freer sosteniendo el imén
en su lugar mientras se
emplea el elevador de
oido House para empujar
el imén en el bolsillo

de silicona

Figura 9.

Inspeccién del bolsillo
de silicona del imén;
verificacién de que

no hay dafios (la rotura
o el desgarro del
silicona es evidente)



Colocacién del tapén no magnético provisional

Hay dos opciones en las que el iman se puede retirar y sustituir con un
tapén no magnético provisional. El primer método se realiza antes de
la implantacion del receptor-estimulador interno y el otro es luego de
la implantacién. Ambas situaciones se describen a continuacién:

NOTA: Dado que el tapén no magnético provisional no tiene atraccién
magnética, no contiene marcas de orientacién. Se puede orientar
cualquier lado hacia arriba.

Coloque el receptor-estimulador interno en el campo estéril en una superficie
plana no magnética y asegurese de que haya liquido en el dispositivo, en la
zona del bolsillo del iman. El liquido proporciona lubricacién para ayudar en
la extraccién del imdn y la colocacion del tapén no magnético provisional.

Retire el imdn como se describe anteriormente.

* El elevador de oido House, el elevador Freer, el raspador de cerumen y
las pinzas son herramientas habituales en el quiréfano que se pueden
usar para insertar y extraer el tapén no magnético provisional (Figura 10).
Aseglrese de que estas herramientas u otras similares se esterilizan y
estdn disponibles para los procedimientos de extraccion y sustitucién
del tap6n no magnético provisional.

* Obtenga el tapén no magnético provisional estéril del envoltorio
estéril.

* Asegurese de que hay agua estéril o solucién salina estéril en el bolsillo
del imén y se aplica al érea adyacente.
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Figura 10. Las herramientas quirirgicas deben esterilizarse
antes del procedimiento

* Coloque el elevador Freer, el elevador de oido House o el raspador
de cerumen bajo el borde del bolsillo de silicona (entre el tapén no
magnético de reemplazo y el borde de silicona) y deslicela alrededor
con un movimiento circular hasta que el borde de silicona se ubique
completamente sobre el tapén de reemplazo no magnético provisional
(figura 11).

Figura 11. Insercién del tapén no magnético provisional
con el elevador Freer y las pinzas



* Utilice un gancho (elevador de oido House o raspador de cerumen)

para situar el borde del bolsillo de silicona sobre el tapén no magnético

provisional restante (Figura 12 ). Utilice movimientos cortos de 1-2 mm

y continte deslizando hacia el lateral, si es necesario.

(4 N\

2/

Figura 12. Uso de un gancho para manipular la tapa
de silicona

* Asegurese de que no se dana el borde del bolsillo de silicona antes

de continuar con el cierre (Figura 13).

Figura 13. Inspeccion del bolsillo de silicona del imdn;
verificacion de que no hay dafios (la rotura o el desgarro
del silicona es evidente)
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Manipulacién de productos estériles

El imdn de reemplazo y el tapén no magnético provisional se suministran
en un envoltorio esterilizado con éxido de etileno que incluye indicadores de
esterilizacion. El envoltorio estéril debe inspeccionarse con precaucién para
confirmar su integridad. No puede garantizarse la esterilidad si el envoltorio
esterilizado se dafa o se abre. Si el envoltorio esterilizado estd dafado, no
debe utilizarse ni volver a esterilizarse el producto.

Instrucciones para una eliminacién segura

Todos los imanes e imanes de reemplazo HiRes Ultra 3D deben devolverse a
Advanced Bionics. Todas las piezas contaminadas deben devolverse en el kit
de devolucién de implantes cocleares extraidos, de acuerdo con la horma-
tiva de la IATA (Asociacién de transporte aéreo internacional). Pongase en
contacto con Advanced Bionics para obtener mds informacion.

Todos los tapones no magnéticos provisionales pueden devolverse a
Advanced Bionics en el kit de devolucién de implantes cocleares extraidos,
de acuerdo con la normativa de la IATA (Asociacién de transporte aéreo
internacional) o eliminarse conforme a la normativa local relativa a la elimi-
nacién de materiales de riesgo bioldgico.

Informacién de asistencia del usuario

En caso de que experimente algin tipo de problema con el producto, pén-
gase en contacto con Advanced Bionics. No intente reparar o modificar
el producto, ya que de hacerlo podria poner en riesgo el rendimiento del
sistema y anulard la garantia del fabricante. Solo Advanced Bionics puede
reparar los productos.
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Achtung: Das US-amerikanische Gesetz schreibt vor, dass der Verkauf,
der Vertrieb und die Nutzung dieses Geréts nur durch einen Arzt oder in
seinem Auftrag erfolgen darf. Fiir die Anwendung bei Kindern gilt: Das US-
amerikanische Gesetz schreibt vor, dass der Verkauf, Vertrieb oder die Nutzung
nur durch einen Arzt oder im Auftrag eines Arztes erfolgen darf. der fiir die
Cl-Implantation von Advanced Bionics Implantaten bei Kindern qualifiziert ist.

ErlGuterung der Symbole
Diese Tabelle enthdlt eine Erklarung der Symbole, die Sie auf den Produkten
und der Verpackung finden kénnen.

SymeoL BEDEUTUNG DES SYMBOLS ODER ERKLARUNG

EU-Priifzeichen. Anbringung des CE-Zeichens 2018 genehmigt

Vorsicht (weitere Informationen finden Sie im Abschnitt
Vorsichts- und Warnhinweise”)

0123
@,

Hersteller

( g > Siehe Gebrauchsanweisung

EF Modellnummer
oT
STERILE LOT| | Sterile Charge

E Mit Ethylenoxid sterilisiert

-

Chargennummer

Haltbarkeitsdatum

® Einweg-Produkt
! Zerbrechlich

GeeigneteTemperaturen fir Transport und Lagerung

& Herstellungsdatum

! Bedingt MRT-féihig: Es muissen besondere Voraussetzungen erfuillt

sein, wenn ein Trdger eines Cochlea-Implantats mit eingesetztem
Gerdt einem MRT-Verfahren unterzogen werden soll. Weitere
Informationen und Details finden Sie in der Informationsbroschiire
zur MRT-Sicherheit von HiRes Ultra 3D Cochlea-Implantaten.




Einleitende Informationen

Lesen Sie alle Anweisungen vor der Verwendung sorgféltig durch. Beachten
Sie alle Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen, die Sie in diesen Anwei-
sungen finden.

A\Vorsichts- und Warnhinweise

* Elektrochirurgische Instrumente (z. B. Elektrokauter) kénnen hohe
Frequenzspannungen verursachen, die zu einer direkten Kopplung
zwischen Kauterspitze und Elektrode fuhren kénnen. Induzierte
Strome kénnen das Cochleagewebe beschddigen oder dauerhafte
Schaden an den Implantaten verursachen. Monopolare Elektrokauter
durfen nicht verwendet werden. Bei der Verwendung von bipolaren
elektrochirurgischen Gerdten durfen die Sondenspitzen das Implantat
nicht beriihren und sollten mehr als T mm (0,04 Zoll) vom Implantat
entfernt bleiben.

* Gehen Sie vorsichtig vor, die Silikontasche kann durch scharfe
Instrumente, Pinzetten und Ghnliche Instrumente beschadigt werden.

* Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die sterile Verpackung
beschadigt ist.

Verwendungszweck

Der Ultra 3D tempordre nicht-magnetische Dummy dient dazu, zeitweise
in der Magnettasche des HiRes Ultra 3D Cochlea-Implantats installiert zu
werden, wenn der Magnet des Cochlea-Implantats entfernt wird, um zu
verhindern, dass sich dort neues Gewebe bildet.

Der Ultra 3D Ersatz-Magnet dient dazy, als Ersatz-Magnet in der Magnetta-
sche des HiRes Ultra 3D Cochlea-Implantats installiert zu werden, nachdem
der tempordre nicht-magnetische Dummy entfernt wurde.

Gerdtebeschreibung

Sowohl der HiRes Ultra 3D Ersatz-Magnet als auch der temporére nicht-
magnetische Dummy sind sterile Einweg-Produkte fiir die Verwendung in
HiRes Ultra 3D Cochlea-Implantaten. Sowohl der Ersatz-Magnet als auch
der tempordre nicht-magnetische Dummy passen in die Magnettasche
das HiRes Ultra 3D Cochlea-Implantats. Die Spezifikationen fiir den Ersatz-
Magnet und den tempordren nicht-magnetischen Dummy kénnen Sie
Tabelle 1 entnehmen.



TABELLE 1. SPEZIFIKATIONEN

HiRes Ultra 3D Ersatz-Magnet | HiRes Ultra 3D temporérer nicht-
(CI-1419) magnetischer Dummy (CI-1420)
%9 L
—
Material Titan Titan
Durchmesser 12,7 mm 13,2 mm
Dicke 3mm 3mm
Kennzeich- ,3D" Keine
nungen

Der HiRes Ultra 3D Ersatz-Magnet und der tempordre nicht-magnetische
Dummy sind bedingt MRT-féhig. Unilaterale und bilaterale Anwender mit
einem HiRes Ultra 3D Cochlea-Implantat kénnen mit eingesetztem Magneten
in einem geschlossenen MRT-System mit einer Quadraturspule gescannt
werden, wenn folgende Voraussetzungen erfiillt werden:

MRT FELDSTARKE 15T 30T

Maximaler rdumlicher Feldgradient 20 T/m

Das groBtmégliche Artefakt bei 3,0 T ist > 15 cm, wenn es unter Spin- und
Gradienten-Echosequenzen abgebildet wird. Wenn andere Scan-Parameter
oder ein nicht-magnetisches Dummy verwendet werden, sind kleinere
Artefakte méglich.

Weitere Informationen zu MRT-Tests finden Sie in den MRT-Sicherheits-
informationen des HiRes™ Ultra 3D Cochlea-Implantats.

Informationen zur Verwendung

Der HiRes Ultra 3D Ersatz-Magnet und der tempordre nicht-magnetische
Dummy sind NUR mit dem HiRes Ultra 3D Cochlea-Implantat (CI-1601)
und dem Universalubertréger UHP 3D (CI-5316) und dem AquaMic™ 3D
(CI-5317) kompatibel.

Sie benétigen die folgenden Materialien, um den HiRes Ultra 3D Cochlea-
Implantat-Magneten, den Ersatz-Magneten und den tempordren nicht-

magnetischen Dummy installieren zu kénnen.
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Erforderliche Hilfsmittel
* HiRes Ultra 3D Ersatz-Magnet (CI-1419)
* HiRes Ultra 3D tempordrer nicht-magnetischer Dummy (CI-1420)
* Den Ubertrdger des Anwenders (CI-5316 oder CI-5317)
* Markierungsstift

Entfernung/Austausch des Magneten

Elevatorien n. House oder Freer sowie Cerumen-Kuretten und Pinzetten sind
gdngige OP-Instrumente fur die Entfernung und den Austausch des Magne-
ten (Abbildung 1). Stellen Sie sicher, dass diese oder dhnliche Instrumente
sterilisiert sind und fur die Entfernung und den Austausch des Magneten
zur Verfligung stehen.

P —

* Vor der Vorbereitung des sterilen chirurgischen Situs, muss der Ubertréiger
am Patienten Uber das Spulen-/Magnetteil des Implantats gesetzt werden.

¢ Stellen Sie sicher, dass der Ubertréiger vom Cochlea-Implantat magnetisch
angezogen wird.

* Entscheiden Sie, welche Stelle fur eine Inzision und den Zugang zum
Implantat verwendet werden soll. Diese Inzision sollte ca. 1 cm vom
Ubertréger des Patienten entfernt liegen, entweder auf der Seite des
Implantats oder hinter dem Implantat (Abbildung 2).

* Wenn die Stelle bestimmt ist, markieren Sie die Inzisionsstelle mit
einem Markierungsstift.
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Abbildung 2 HdO- und Empfédngerelemente
mit eingezeichneter Inzisionslinie

Diese Stelle muss noch sichtbar sein, wenn die Vorbereitungen fur die Erstellung
eines sterilen Felds, wie z. B. die Haarentfernung, abgeschlossen sind.

HINWEIS: Sollte die markierte Stelle aus irgendwelchen Griinden nicht mehr
vorhanden sein, kann der Ubertréger des Patienten in einen sterilen Beutel
gelegt und iiber dem Spulen-/Magnetbereich platziert werden, sodass die
Inzisionsstelle neu markiert werden kann.

* Nehmen Sie eine Inzision vor, um einen Zugang zum Empféngere-
lement zu schaffen. In der Regel wird die fibrése Kapsel dargestellt
und das fibrése Gewebe vom Silikon-Teil der Spule/des Magneten
abgehoben, bevor sie eréffnet wird.

» Offnen Sie die fibrése Kapsel, um die Position der Magnettasche auf
dem Empféngerelement im Spulen-/Magnetbereich zu sehen.

* Verléngern Sie ggf. den Schnitt und dehnen Sie die fibrése Kapsel, um
ausreichend Raum fiir die Entfernung des Magneten zu haben.

HINWEIS: Verwenden Sie fiir die Eréffnung und Visualisierung des fibrésen
Gewebes und der Silikon-Teile der Magnettasche ein Mikroskop.

Entfernung des Magnets
* Stellen Sie sicher, dass der Magnettaschen-Situs ausreichend mit
Flussigkeit (Wasser) versorgt ist.
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* Schieben Sie das distale Ende des Magnet-Insertionsinstruments oder
ein dhnliches Instrument unter die entfernte Seite der Magnettasche,
indem Sie die Silikon-Lippe anheben (Abbildung 3).

~

Abbildung 3 Halten Sie das Elevatorium n. House
mit dem Winkel nach unten gerichtet.

* Driicken Sie den Magneten nun langsam aus der Tasche, indem Sie

das Instrument wie gezeigt auf die Seite drehen. Der Magnet wird vom
Instrument angezogen, sodass er automatisch am Instrument héngen

bleibt (Abbildung 4).
ﬁr N)

e

\ )

Abbildung 4 Driicken Sie den Magneten mit Hilfe
des Elevatoriums aus der Magnettasche.
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* Entfernen Sie den Magneten vom Instrument, indem Sie ihn seitlich
abstreifen (geringere magnetische Anziehung)(Abbildung 5).

Abbildung 5 Entfernter Magnet

Magnet-Installationsverfahren

HINWEIS: Auf dem Magneten befindet sich eine Lasergravur, wobei eine
Seite mit ,,3D” gekennzeichnet ist. Die Kennzeichnung ,,3D” kann nach
innen oder nach auBen zeigen.

Abbildung 6
Ultra 3D Magnet.
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Abbildung 7

Das Elevatorium n.
Freer wird unter die
distale Silikon-Lippe
geschoben.

Abbildung 8

Das Elevatorium n. Freer
hélt den Magneten fest,
wdhrend Elevatorium n.
House dazu verwendet
wird, den Magneten in die
Silikontasche zu driicken.

Abbildung 9
Magnet-Silikontasche
tberpriift — keine
Beschédigung vorhanden
(keine sichtbaren Risse
oder Spalten im Silikon)



Installation des temporéren nicht-magnetischen Dummys
Der Magnet kann in zwei Féllen entfernt und durch einen temporédren
nicht-magnetischen Dummy ersetzt werden. Der erste Fall liegt vor der
Implantation des Empféngerelements und der zweite nach der Implantation
vor. Beide Szenarien werden unten beschrieben:

HINWEIS: Da der temporére nicht-magnetische Dummy keine magnetische
Anziehungskraft hat, befinden sich keine Ausrichtungsmarkierungen darauf.
Beide Seiten diirfen nach oben zeigen.

Platzieren Sie das Empfédngerelement im sterilen Feld auf eine ebene, nicht-
magnetische Oberfléche und stellen Sie sicher, dass sich Fliissigkeit auf dem
Gerdt tber dem Situs des Magnettaschenbereichs befindet. Die Flussigkeit
erleichtert die Magnetentfernung und die Installation des temporéren nicht-
magnetischen Dummys.

Entfernen Sie den Magnet wie oben beschrieben.

* Fur die Insertion und Entfernung des tempordren nicht-magnetischen
Dummys kénnen ein Elevatorium n. House oder Freer sowie Cerumen-
Kiretten und Pinzetten verwendet werden (Abbildung 10). Stellen Sie
sicher, dass diese oder dhnliche Instrumente sterilisiert sind und fur die
Entfernung und den Austausch des temporéren nicht-magnetischen
Dummys zur Verflgung stehen.

* Nehmen Sie einen neuen tempordren nicht-magnetischen Dummy
aus der sterilen Verpackung.

* Stellen Sie sicher, dass sich steriles Wasser oder sterile Kochsalzlésung
in der Magnettasche befindet und befeuchten Sie damit auch das
umliegende Gewebe.



Abbildung 10 Die OP-Inst te miissen
vor der Operation sterilisiert werden.

* Platzieren Sie den das Elevatorium n. House oder Freer oder die
Cerumen-Kurette unter der Silikon-Lippe (zwischen dem tempordren
nicht-magnetischem Dummy und der Silikon-Lippe) und fihren
Sie damit kreisféSrmige Bewegungen aus, bis sich die Silikon-Lippe
vollstandig Uber dem tempordren nicht-magnetischen Dummy
befindet (Abbildung 11).

Abbildung 11 Einsetzen des tempordren nicht-magne-
tischen Dummys mithilfe des Elevatoriums n. Freer und
der Pinzette
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* Verwenden Sie ein geeignetes Instrument (Elevatorium n. House oder
Cerumen-Kurette), um die Silikon-Lippe tiber den restlichen tempordren
nicht-magnetischen Dummy zu ziehen (Abbildung 12). Verwenden Sie
dazu ggdf. kleine 1-2 mm Bewegungen von Seite zu Seite.

/

~

Abbildung 12 Verwenden Sie ein geeignetes Instrument,
im die Silikon-Lippe zu verschieben.

* Stellen Sie sicher, dass die Silikon-Lippe unbeschddigt ist, bevor Sie mit
dem Verschluss fortfahren (Abbildung 13).

Abbildung 13 Magnet-Silikontasche iiberpriift — keine
Beschiidigung vorhanden (keine sichtbaren Risse oder
Spalten im Silikon)
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Handhabung steriler Produkte

Der Ersatz-Magnet und der tempordre nicht-magnetische Dummy
werden in einer mit Ethylenoxid sterilisierten Verpackung geliefert, auf der
Indikatoren der Sterilisation angebracht sind. Bitte kontrollieren Sie die
sterile Verpackung auf eventuelle Risse oder Beschddigungen. Sterilitdt ist
nicht gewdhrt, wenn die Sterilverpackung beschédigt oder gedffnet ist. Das
Produkt sollte nicht verwendet oder resterilisiert werden, wenn die sterile
Verpackung beschdadigt ist.

Anweisungen fiir die sichere Entsorgung

Samtliche HiRes Ultra 3D Magneten und Ersatz-Magnet sollten an
Advanced Bionics zurtickgesendet werden. Alle kontaminierten Teile missen
im Cochlea-Implantat-Explantat-Riickgabeset sowie gemdaB den IATA-
Transportbestimmungen zurickgesandt werden. Fur weitere Informationen
setzen Sie sich bitte mit Advanced Bionics in Verbindung.

Alle kontaminierten tempordren nicht-magnetischen Dummies kénnen
im Cochlea-Implantat-Explantat-Riickgabeset sowie gemdaB den IATA-
Transportbestimmungen an Advanced Bionics zuriickgesandt werden oder
unter Einhaltung der lokalen Richtlinien in Bezug auf die Entsorgung von
biologischen Abféllen entsorgt werden.

Benutzerhinweise

Falls Sie Probleme mit Ihrem Produkt haben, wenden Sie sich bitte an
Advanced Bionics. Versuchen Sie nicht, das Produkt selbst zu reparieren
oder zu &ndern, damit Sie die Systemleistung nicht beeintréchtigen und die
Gewdhrleistung des Herstellers nicht aufheben. Jegliche Reparaturleistung
darf nur von Advanced Bionics durchgeftihrt werden.
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Let op: Volgens federale Amerikaanse wetten is verkoop, distributie en
gebruik van dit product alleen toegestaan aan of op bestelling van een
arts. Volgens federale Amerikaanse wetten is verkoop, distributie en
gebruik van dit product alleen toegestaan aan of op bestelling van een
arts die is opgeleid voor pediatrische, cochleair-implantatieprocedures
voor cochleair implantaten van Advanced Bionics.

Uitleg van symbolen
In deze tabel staan de symbolen uitgelegd die op de producten en
verpakkingen vermeld zouden kunnen staan

SymBooL BETEKENIS OF VERKLARENDE TEKST VAN SYMBOLEN

c € Conformiteitsmarkering van de Europese Gemeenschap.

S8 Geautoriseerd om de CE-markering te gebruiken in 2018

Waarschuwing (raadpleeg het gedeelte 'Voorzorgsmaatregelen en
waarschuwingen' voor meer informatie)

Zie gebruiksaanwijzing

Fabrikant

FESpD

Modelnummer

=
o
1]

Partijnummer

STERILE LOT| | Steriele partij

m

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Uiterste gebruiksdatum

Niet hergebruiken

Breekbaar

Aanvaardbaar temperatuurbereik voor transport en opslag

e

Fabricagedatum

E

MR Conditional: wanneer een gebruiker van een cochleair
implantaat een MRI-procedure moet ondergaan met dit product
geplaatst, zijn er specifieke vereisten waaraan voldaan moet worden.
Bekijk de gebruiksaanwijzingen van het HiRes Ultra 3D cochleair
implantaat voor MRI-veiligheidsinformatie voor het HiRes Ultra 3D
cochleair implantaat voor details.

B>




Inleidende informatie

Lees alle aanwijzingen zorgvuldig door voordat u het product gebruikt. Bekijk
alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die in deze gebruiksaanwij-
zing staan vermeld.

AVoorzorgsmoatregelen en waarschuwingen

® Elektrochirurgische instrumenten (bijv. elektrocauterisatie) zijn in staat
om zulke sterke radiofrequente elektrische spanningen te produceren
dat er mogelijk directe verbinding ontstaat tussen het cauterisatie-
uiteinde en de elektrode. Opgewekte stroom kan schade veroorzaken
aan de cochleaire weefsels of permanente schade aan implantaten
aanrichten. Er mag geen monopolaire elektrocauterisatie worden
gebruikt. Voor het gebruik van bipolaire elektrochirurgische apparatuur,
mogen de probetips niet in contact komen met het implantaat en
moeten deze op meer dan 1 mm afstand van het implantaat blijven.

* Ga zeer voorzichtig te werk, want met scherpe instrumenten, zoals
tangen en dergelijke kunt u de silicone houder snel beschadigen.

* Als de steriele verpakking is beschadigd, mag het product niet worden
gebruikt.

Beoogd gebruik

De Ultra 3D tijdelijke, niet-magnetische plug is bedoeld voor tijdelijke
installatie in de magneethouder van het HiRes Ultra 3D cochleair implantaat
om weefselgroei in de houder te voorkomen wanneer de magneet van het
cochleair implantaat wordt verwijderd.

De Ultra 3D-vervangmagneet is bedoeld voor installatie in de magneethouder
van het HiRes Ultra 3D cochleair implantaat als vervangende magneet
wanneer de tijdelijke, niet-magnetische plug wordt verwijderd.

Beschrijving van het hulpmiddel

De HiRes Ultra 3D-vervangmagneet en tijdelijke, niet-magnetische plug
zijn niet herbruikbare, eenmalig te gebruiken, steriele componenten van
het HiRes Ultra 3D cochleair implantaat. De vervangmagneet en tijdelijke,
niet-magnetische plug passen in de magneethouder van het HiRes Ultra 3D
cochleair implantaat. In tabel 1 worden de specificaties van de vervangmag-
neet en de tijdelijke, niet-magnetische plug weergegeven.



TABEL 1. SPECIFICATIES

HiRes Ultra 3D-vervangmagneet | HiRes Ultra 3D tijdelijke,
(CI-1419) niet-magnetische plug (CI-1420)
=
Materiaal Titanium Titanium
Diameter 12,7 mm 13,2 mm
Dikte 3mm 3mm
Markeringen '3D' Geen

De HiRes Ultra 3D-vervangmagneet en tijdelijke, niet-magnetische plug zijn
MR Conditional. Unilaterale en bilaterale gebruikers bij wie een HiRes Ultra
3D cochleair implantaat is geimplanteerd, kunnen veilig worden gescand
met de magneet geplaatst in een horizontaal, hol cilindrisch MRI-systeem
met kwadratuurspoel, onder de volgende omstandigheden:

MRI-VELDSTERKTE 15T 30T
Maximaal gradiéntveld 20 T/m

Het grootste artefact bij 3,0 T is > 15 cm wanneer de beeldvorming onder
spin-echo- of gradiént-echosequenties plaatsvindt. Er zijn kleinere artefacten
mogelijk indien andere scanparameters of een niet-magnetische plug wordt
gebruikt.

Raadpleeg de MRI-veiligheidsinformatie voor het HiRes™ Ultra 3D
cochleair implantaat voor meer informatie over MRI.

Gebruiksinformatie

De HiRes Ultra 3D-vervangmagneet en tijdelijke, niet-magnetische plug zijn
UITSLUITEND compatibel met de HiRes Ultra 3D cochleair implantaten
(CI-1601) en de universele zendspoel UHP 3D (CI-5316) en AquaMic™
3D (CI-5317).

Om de magneet, vervangmagneet en tijdelijke, niet-magnetische plug van

het HiRes Ultra 3D cochleair implantaat te verwijderen en plaatsen, hebt u
de volgende materialen nodig:
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Vereiste onderdelen
* HiRes Ultra 3D-vervangmagneet (Cl-1419)
* HiRes Ultra 3D tijdelijke, niet-magnetische plug (CI-1420)
* Zendspoel gebruiker (CI-5316 of CI-5317)
*  Markeerstift

Magneet verwijderen/plaatsen
Een House Ear Elevator, Freer Elevator, cerumenhaakje en pincet zijn veel-
gebruikte OK-hulpmiddelen die worden gebruikt voor het verwijderen en
plaatsen van de magneet (afbeelding 1). Zorg dat deze of vergelijkbare
hulpmiddelen gesteriliseerd en beschikbaar zijn voor procedures waarbij de
magneet wordt verwijderd en geplaatst.

e ——
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* Alvorens het steriele operatiegebied voor te bereiden, legt u de
zendspoel van de patiént over het spoel-/magneetgedeelte van het
implantaat.

* Controleer of de zendspoel magnetisch wordt aangetrokken door het
cochleair implantaat.

® Bepaal de plaats van een incisie om toegang te krijgen tot het
implantaat. Deze incisie moet worden gemaakt op 1 centimeter van
de zendspoel van de patiént, ofwel aan de zijkant van het implantaat
ofwel achter het implantaat (afbeelding 2).

* Markeer de plaats van de incisie met een markeerstift.
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Afbeelding 2. Locatie van AHO- en ontvangerpakket
getekend met incisielocatie.

Deze locatie moet zichtbaar blijven na de voorbereidingen om een steriel
veld te creéren, waaronder de eventuele verwijdering van haren.

OPMERKING: Als de gemarkeerde locatie om welke reden dan ook niet
behouden is gebleven, kan de zendspoel van de patiént in een steriele zak
worden gestopt en op de plaats van de spoel/magneet worden geplaatst en
kan de plaats van de incisie opnieuw worden bepaald.

* Maak een incisie om toegang te krijgen tot het ontvangerpakket.
Gewoonlijk wordt het bindweefselkapsel geopend en wordt het
bindweefsel weggetild van het silicone gedeelte van de spoel/magneet
alvorens open te snijden.

* Open het bindweefselkapsel om de plaats van de magneethouder
op het spoel-/magneetgebied van het ontvangerpakket zichtbaar te
maken.

* Vergroot eventueel de huidincisie en het bindweefselkapsel zodat er
voldoende ruimte ontstaat om de magneet te verwijderen.

OPMERKING: Gebruik een microscoop om het bindweefsel, het

ontvangerpakket, en silicone aspecten van de magneethouder te
openen en zichtbaar te maken.

De magneet verwijderen
* Controleer of de locatie van de magneethouder voldoende vocht
(water) bevat om voor smering te zorgen.

53



® Schuif het distale uiteinde van de House Ear Elevator of een

vergelijkbaar hulpmiddel onder de verste zijde van de magneethouder
die het silicone lipje optilt (afbeelding 3).

Afbeelding 3. Houd de House Ear Elevator
met de hoek omlaag gericht.

* Wip de magneet nu voorzichtig uit de houder door het hulpmiddel
op zijn zij te kantelen zoals in de afbeelding wordt geillustreerd. De
magneet wordt door het instrument aangetrokken en hecht zich dus
automatisch aan het hulpmiddel (afbeelding 4).

e

Afbeelding 4. House Ear Elevator die de
magneet uit magneet houder 'wipt'.
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* Maak de magneet los van het instrument door deze zijdelings eraf te
schuiven (minder magnetische aantrekkingskracht) (afbeelding 5).

7 )

Afbeelding 5. Magneet verwijderd.

De magneet plaatsen

OPMERKING: Op de voorzijde van de magneet is de tekst '3D’
gegraveerd. De '3D'-markering kan naar binnen of naar buiten wijzen.

Afbeelding 6.
Ultra 3D-magneet.
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Afbeelding 7.

Plaats Freer Elevator
onder distaal silicone
lipje.

Afbeelding 8.

Freer Elevator-hulpmiddel
dat de magneet op zijn
plaats houdt terwijl de
House Ear Elevator wordt
gebruikt om de magneet
in de silicone houder te
duwen.

Afbeelding 9.

Inspectie van silicone
magneethouder —

Geen schade vastgesteld
(gescheurd of kapot
silicoon is duidelijk
zichtbaar).



De tijdelijke, niet-magnetische plug plaatsen

Er zijn twee momenten waarop de magneet kan worden verwijderd en door
een tijdelijke, niet-magnetische plug kan worden vervangen. Het eerste is
voér de implantatie van het ontvangerpakket en het tweede is na de implan-
tatie. Beide scenario's worden hieronder beschreven:

OPMERKING: Omdat de tijdelijke, niet-magnetische plug geen mag-
netische aantrekkingskracht heeft, heeft deze ook geen oriéntatiemar-
keringen. Het maakt niet uit welke kant naar boven is gericht.

Plaats het ontvangerpakket in het steriele veld op een niet-magnetisch viak
oppervlak en zorg dat de locatie van de magneethouder met vloeistof is
bedekt. Vloeistof zorgt voor smering om het verwijderen van de magneet en
het plaatsen van de tijdelijke, niet-magnetische plug te vergemakkelijken.

Verwijder de magneet zoals eerder is beschreven.

* Een House Ear Elevator, Freer Elevator, cerumenhaakje en pincet zijn
veelgebruikte OK-hulpmiddelen die worden gebruikt voor het verwijderen
en plaatsen van de tijdelijke, niet-magnetische plug (afbeelding 10). Zorg
dat deze of vergelijkbare hulpmiddelen gesteriliseerd en beschikbaar
zijn voor procedures waarbij de tijdelijke, niet-magnetische plug wordt
verwijderd en geplaatst.

® Haal een steriele tijdelijke, niet-magnetische plug uit de steriele
verpakking.

® Zorg dat er steriel water of steriele zoutoplossing in de magneethouder
zit en op het omliggende gebied wordt aangebracht.
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beelding 10. De OK-hulpmiddelen moeten vooraf-
gaand aan de procedure worden gesteriliseerd.

Plaats de Freer Elevator, House Ear Elevator of het cerumenhaakje
onder het silicone lipje (tussen de tijdelijke, niet-magnetische plug en
het silicone lipje) en maak een cirkelvormige beweging tot het silicone
lipje zich helemaal over de tijdelijke, niet-magnetische plug bevindt
(afbeelding 11).

Afbeelding 11. De tijdelijke, niet-magnetische plug invoe-
ren met de Freer Elevator en pincet.



*  Gebruik een gimmick (House Ear Elevator of een cerumenhaakje) om
het silicone lipje over de rest van de tijdelijke, niet-magnetische plug te
krijgen (afbeelding 12). Maak telkens kleine bewegingen van 1-2 mm
en werk van de ene naar de andere kant.

/

Afbeelding 12. Gebruik de gimmick om het silicone
lipje te verschuiven.

® Let erop dat u het silicone lipje niet beschadigt voordat u verdergaat

met dichtmaken (afbeelding 13).

Afbeelding 13. Inspectie van silicone magneethouder —
Geen schade vastgesteld (gescheurd of kapot silicoon is
duidelijk zichtbaar).
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Steriele producten gebruiken

De vervangmagneet en tijdelijke, niet-magnetische plug worden in een met
ethyleenoxide gesteriliseerde verpakking geleverd, met indicatoren dat het
steriel is. De steriele verpakking moet zorgvuldig worden gecontroleerd om
te bevestigen dat deze niet gescheurd is. Steriliteit kan niet worden gewaar-
borgd wanneer de steriele verpakking beschadigd of geopend is. Als de
steriele verpakking is beschadigd, mag het product niet opnieuw worden
gesteriliseerd of worden gebruikt.

Veilige aanwijzingen voor deponeren

Alle HiRes Ultra 3D-magneten en vervangmagneten moeten worden terug-
gestuurd naar Advanced Bionics. Alle besmette onderdelen moeten worden
geretourneerd in de retourkit voor cochleaire implantaten/explantaten, con-
form de reglementen van de International Air Transport Association (IATA).
Neem contact op met Advanced Bionics voor meer informatie.

Alle aangetaste tijdelijke, niet-magnetische pluggen mogen naar Advanced
Bionics worden geretourneerd in de retourkit voor cochleaire implantaten/
explantaten, conform de reglementen van de International Air Transport As-
sociation (IATA) of worden gedeponeerd in overeenstemming met de plaat-
selijk geldende regelgeving voor het deponeren van biologisch gevaarlijke
materialen.

Informatie gebruikersondersteuning

Indien u problemen ervaart bij het gebruik van uw product, kunt u contact
opnemen Advanced Bionics. Voer geen reparaties uit aan uw product en
pas het product niet aan; hierdoor kunnen de systeemprestaties achteruit
gaan en komt de fabrieksgarantie te vervallen. Producten dienen alleen door
Advanced Bionics te worden gerepareerd.



Atengéo: De acordo com a lei, este dispositivo s6 pode ser vendido,
distribuido e utilizado por médicos ou por indicacdo dos mesmos. Para
utilizag@o em criancas, a lei restringe a venda, distribuicéo e utilizacdo
deste dispositivo apenas a médicos, ou por indicagcéo dos mesmos, com
formagdo em procedimentos de implantacéo coclear em pediatria para
implantes cocleares da Advanced Bionics.

Glossério de simbolos
Esta tabela fornece uma explicagdo dos simbolos que podem ser encontrados
em produtos e embalagens

SimBO SIGNIFICADO DE SIMBOLOS OU TEXTO EXPLICATIVO

Marca de conformidade da UniGo Europeia. Autorizada a afixagdo
da Marca CEem 2018

Atencdo (consulte a se¢do "Cuidados e Adverténcias" para obter
mais informagdes)

Consulte as instrucdes de uso

Fabricante

Nuamero do modelo

Namero do lote

Lote estéril

Esterilizado com 6xido de etileno

Usar até a data

Nao reutilizar

Fragil

Faixa de temperatura adequada para transporte e armazenamento

Data de fabricacdo

Condicional de RM: S&o necessdrias circunsténcias especificas para
que o utilizador de implante coclear seja submetido a um procedimento
de RM com este produto colocado. Consulte as instrucdes do implante
coclear HiRes Ultra 3D para obter informagées mais detalhadas

de seguranca de RM para implantes cocleares HiRes Ultra 3D.




Informacdes introdutérias
Leia atentamente todas as instrugdes antes de usar. Observe todas as
adverténcias e precaucdes referidas nestas instrucdes.

A\Cuidados e adverténcias

* Instrumentos eletrocirdrgicos (por exemplo, eletrocauterizagdo) séo
capazes de produzir tensdes de radiofrequéncia de tal magnitude que
um acoplamento direto pode ocorrer entre a caneta de cauterizagdo e o
elétrodo. Correntes induzidas podem causar danos aos tecidos cocleares
ou danos permanentes aos implantes. A eletrocauterizagdo monopolar
ndo deve ser usada. Para a utilizacdo de equipamento eletrocirirgico
bipolar, as pontas da sonda ndo devem entrar em contato com o implante
e devem manter-se afastadas a mais de 1 mm (0,04 pol.) do implante.

* E necessdrio um manuseio cuidadoso, j@ que a bolsa de silicone
pode ser facilmente danificada por instrumentos afiados, férceps e
instrumentos semelhantes.

* Se a embalagem estéril estiver danificada, o produto ndo deve ser usado.

Uso pretendido

O plugue tempordrio ndo magnético Ultra 3D foi projetado para ser
instalado temporariamente na bolsa do iman do implante coclear
HiRes Ultra 3D, para evitar o crescimento de tecido na bolsa apés a
remogdo do iman do implante coclear.

O iman de substituicdo Ultra 3D foi projetado para ser instalado na bolsa
do iman do implante coclear HiRes Ultra 3D como um iman substituto apés
a remogdo do plugue tempordrio ndo magnético.

Descrigdo do dispositivo

O iman de substituicdo HiRes Ultra 3D e o plugue tempordrio ndo magnético
s@o componentes estéreis, descartdveis e ndo reutilizaveis do implante coclear
HiRes Ultra 3D. O iman de substituigdo e o plugue tempordrio ndo magnético
encaixam na bolsa do iman do implante coclear HiRes Ultra 3D. A Tabela
1 fornece as especificagdes para o iman de substituicdo e para o plugue
tempordrio ndo magnético.



TaBELA 1. ESPECIFICAGOES

iman de substituicdo Plugue tempordrio ndo magnético
HiRes Ultra 3D (CI-1419) HiRes Ultra 3D (CI-1420)
Material Titanio Titanio
Diametro 12,7 mm 13,2 mm
Espessura 3 mm 3 mm
Marcagdes "3D" Nenhuma

O iman de substituigdo HiRes Ultra 3D e o plugue tempordrio ndo magnético
sdo afetados pela RM. Os utilizadores unilaterais e bilaterais implantados com
o implante coclear HiRes Ultra 3D podem ser submetidos, com segurangag, a
RM com o iman colocado num sistema horizontal com bobina de quadratura
de didmetro fechado atendendo as seguintes condigdes:

INTENSIDADE DO CAMPO DE RM 15T 30T

Gradiente de campo espacial méximo 20 T/m

O maior artefato a 3,0T é >15 cm quando as imagens sdo obtidas em sequén-
cias spin eco ou gradiente eco. E possivel obter imagens de artefatos menores
se utilizar pard@metros de ressondncia diferentes ou um plugue ndo magnético.

Para informagées adicionais relacionadas com a RM, consulte as
informagdes de seguranca de RM para o implante coclear HiRes™ Ultra 3D.

Informacdes de funcionamento

O iman de substituicdo HiRes Ultra 3D e o plugue tempordrio ndo magnético
sd@o compativeis APENAS com os implantes cocleares HiRes Ultra 3D (CI-1601),
a antena universal UHP 3D (CI-5316) e o AquaMic™ 3D (CI-5317).

Para remover e instalar o iman do implante coclear HiRes Ultra 3D, o iman

de substituicdo e o plugue tempordrio ndGo magnético, serdo necessarios os
seguintes materiais:
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Componentes necessdrios
* iman de substituicdo HiRes Ultra 3D (CI-1419)
® Plugue tempordario ndo magnético HiRes Ultra 3D (Cl-1420)
* Antena do utilizador (CI-5316 ou CI-5317)
* Caneta marcadora

Remocdo/substitui¢cdo do iman

O House Ear Elevator, Freer Elevator, cureta de cera e férceps sdo
instrumentos comuns de OR que podem ser usados na remogdo e
substituicdo do iman (Figura 1). Certifique-se de que estes instrumentos ou
outros semelhantes estdo esterilizados e disponiveis para os procedimentos
de remocdo e substituicdo do iman.

e ——
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* Antes de preparar o local cirtrgico esterilizado, coloque a antena do
paciente sobre a parte da bobina/iman do implante.

* Verifique se a antena atrai magneticamente o implante coclear.

® Escolha o local da incisGo para ter acesso ao implante. A incisGo deve
ser feita a 1 centimetro de disténcia da antena do paciente, do lado do
implante ou atras dele (Figura 2).

® Ap6s a localizagdo ter sido determinada, trace o local da incisGo com
uma caneta marcadora.
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Figura 2. Locais do dispositivo receptor e BTE
tragados com a localizagdo de inciséo.

Esta localizag@o deve manter-se visivel apos os preparativos para criar um
espaco esterilizado, incluindo a remogéo de cabelos.

OBSERVACAO: Se a localizacdo marcada néo for mantida por qualquer
razdo, a antena do paciente pode ser colocada numa bolsa esterilizada e
posicionada sobre o local da bobina/iman e a localizacdo da incisdo pode
ser restabelecida.

* Fagaumaincisdo parater acesso ao dispositivo receptor. Normalmente,
a capsula fibrosa é acedida e o tecido fibroso é levantado da parte do
silicone da bobina/iman antes da abertura do corte.

* Abraa capsula fibrosa para obter visualizacdo da localizagdo da bolsa
na parte superior da regido da bobina/iman do dispositivo receptor.

* Faga a extensdo da incisdo da pele e da cdpsula fibrosa o quanto for
necessdrio para obter acesso suficiente para remover o iman.

OBSERVAC,&O: Utilize um microscépio para aceder e visualizar o tecido
fibroso, o dispositivo receptor e os aspectos de silicone da bolsa do iman.

Remocgédo do iman
* Certifique-se de que o local da bolsa do iman tem fluido (4gua)
suficiente para permitir a lubrificacdo.
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* Deslize a extremidade distal do House Ear Elevator ou instrumento
similar sob o lado distante da bolsa do iman, levantando a borda de
silicone (Figura 3).

Figura 3. Sef;ure o House Ear Elevator
com o dngulo para baixo.

* Agorq, retire lentamente o iman da bolsg, inclinando a ferramenta
lateralmente, conforme mostrado. O iman é atraido até o instrumento,
ficando automaticamente preso a ele (Figura 4).

e

N\ )

Figura 4. House Ear Elevator "lancando”
o iman para fora da bolsa do iman
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* Remova o iman do instrumento deslizando-o lateralmente (menor
atragdo magnética) (Figura 5).

7 )

Figura 5. Iman removido.

Instalagéo do iman

OBSERVAGCAO: O iman é marcado a laser com "3D" na face, conforme
mostrado. A marcacéo "3D" pode estar voltada para dentro ou para fora.

Ifigura 6.
Iman Ultra 3D
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Figura 7.

Coloque o Freer Elevator
sob a borda distal

de silicone.

Figura 8.

Instrumento Freer
Elevator mantém o iman
em posicdo enquanto

o House Ear Elevator é
usado para empurrar

o iman para a bolsa

de silicone.

Figura 9.

Bolsa de silicone do
iman inspecionada —
Sem danos verificados
(rupturas ou fendas
no silicone séo ébvias).



Instalagdo do plugue tempordrio ndo magnético

Existem duas opg¢des através das quais o iman pode ser removido e subs-
tituido por um plugue tempordrio ndo magnético. A primeira é antes da
implantagdo do dispositivo receptor e a outra é apés a implantacdo. Ambos
os cendrios estdo descritos abaixo:

OBSERVAC/&O: Uma vez que o plugue tempordrio ndo magnético
ndo tem atragdo magnética, ndo apresenta marcas de orientagéo.
Qualquer um dos lados pode estar virado para cima.

Coloque o dispositivo receptor num campo estéril numa superficie plana
ndo magnética e assegure que o dispositivo tem fluido no local da regido
da bolsa do iman. O fluido permite a lubrificagdo para ajudar na remogédo
do iman e na instalagdo do plugue tempordrio ndo magnético.

Remova o iman conforme descrito anteriormente.

* O House Ear Elevator, Freer Elevator, cureta de cera e férceps sdo
instrumentos comuns de OR que podem ser usados na insercdo e
remogdo do plugue tempordrio ndo magnético (Figura 10). Certifique-
se de que estes instrumentos ou outros similares estdo esterilizados
e disponiveis para os procedimentos de remogdo e substituicdo do
plugue tempordrio ndo magnético.

® Retire um plugue tempordrio ndo magnético esterilizado da emba-
lagem estéril.

* Certifique-se de que haja dgua ou solugdo salina esterilizada na bolsa
do iman e que seja aplicada na drea adjacente.



Figura 10. Os instrumentos de OR devem
ser esterilizados antes do procedimento

* Coloque o Freer Elevator, House Ear Elevator ou a cureta de cera sob a
borda de silicone (entre o plugue tempordrio ndo magnético e a borda
de silicone) e deslize, de forma circular, até que a borda de silicone
cubra completamente o plugue temporario ndo magnético (Figura 11).

Figura 11. Inserindo o plugue tempordrio néo
com o Freer Elevator e férceps.
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* Utilize um dispositivo (House Ear Elevator ou cureta de cera) para
fazer com que a borda de silicone cubra o plugue tempordrio ndo
magnético restante (Figura 12). Faga movimentos curtos de 1 ou
2 mm e de um lado para o outro, se necessdrio.

/

Figura 12. Usando dispositivo para
manipular a borda de silicone.

* Certifique-se de que a borda de silicone ndo sofreu danos antes de

proceder ao fecho (Figura 13).

Figura 13. Bolsa de silicone do iman inspecionada — Sem
danos verificados (rupturas ou fendas no silicone sdo Gbvias).
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Manuseio dos produtos esterilizados

O iman de substituicdo e o plugue tempordrio ndo magnético sd@o
fornecidos numa embalagem esterilizada com éxido de etileno, com
indicadores de esterilizagGo. A embalagem estéril deve ser inspecionada
minuciosamente para confirmar que ndo esteja rompida. A esterilizacdo
néo pode ser garantida se a embalagem estéril estiver danificada ou aberta.
Se a embalagem estéril estiver danificada, o produto ndo deve ser usado ou
esterilizado novamente.

Instrucdes sobre descarte seguro

Todos os imanes HiRes Ultra 3D e imanes de substituicGo devem ser
devolvidos & Advanced Bionics. Todas as pecas contaminadas devem ser
devolvidas no kit de devoluc@o apés a remogdo de implante coclear, conforme
os regulamentos da Associagdo Internacional de Transportes Aéreos (IATA).
Por favor entre em contato com a Advanced Bionics para mais informagdes.

Todos os plugues tempordrios ndo magnéticos contaminados devem ser
devolvidos para a Advanced Bionics no kit de devolugé@o apés a remogédo de
implante coclear, conforme os regulamentos da Associag@o Internacional
de Transportes Aéreos (IATA), ou devem ser descartados conforme os regu-
lamentos locais para o descarte de materiais de risco bioldgico.

Informacdes de assisténcia ao utilizador

No caso de haver quaisquer problemas com o produto, por favor entre em
contato com a Advanced Bionics. Ndo tente reparar ou modificar o produto,
pois isso pode comprometer o desempenho do sistema e anulard a garantia
do fabricante. Os produtos s6 devem ser reparados na Advanced Bionics.
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Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning ma denne enhed kun szelges,
distribueres og anvendes efter henvisning fra en leege. Ved brug
til born ma denne enhed ifolge amerikansk lovgivning kun saelges,
distribueres og anvendes efter henvisning fra en laege, som er uddannet
i paediatriske implantationsprocedurer i forbindelse med cochlear
implantater fra Advanced Bionics.

Symbolforklaring
Denne tabel giver en forklaring pa de symboler, der findes pa produkter og
emballage

SymeoL SYMBOLETS BETYDNING ELLER FORKLARENDE TEKST

c € EU-overensstemmelsesmeerkning. Godkendt til brug af
CE-maerketi2018

Advarsel (se afsnittet "Advarsler og forholdsregler" for at fa flere
oplysninger)

12,
@,

Producent

( ! :> Se brugsanvisningen

EF Modelnummer
oT
STERILE LOT| | Sterilt lot

E Steriliseret med ethylenoxid

-

Lotnummer

Sidste anvendelsesdato

® Ma ikke genanvendes

a
! Forsigtig
A

Velegnet temperaturomrade til transport og opbevaring

& Fremstillingsdato

implantatet kan gennemgd en MR-undersggelse med denne enhed
implanteret. Yderligere oplysninger fds i Sikkerhedsoplysninger

H MR-betinget: Szerlige betingelser kraeves for, at brugeren af cochlear-
vedrgrende MR-scanning med HiRes Ultra 3D cochlear-implantat.




Indledende oplysninger
Lees alle anvisninger inden brug. Serg for at overholde alle advarsler og
forholdsregler, der nzevnes i disse anvisninger.

A\ Advarsler og forholdsregler

* Elektrokirurgiske instrumenter (f.eks. elektrokauterisering) kan frembringe
radiofrekvensspaendinger, som er sa store, at der kan ske en direkte
kobling mellem spidsen af kauteriseringsinstrumentet og elektroden.
Induceret stram kan medfere skade pd vaevet i cochlea eller permanent
skade p& implantatet. Monopoleer elektrokauterisering ma ikke anvendes.
Ved anvendelse af udstyr til bipolar elektrokirurgi ma probespidserne ikke
bringes i kontakt med implantatet, og de skal holdes mere end 1 mm
(0,04 in.) fra implantatet.

* Der skal udvises stor forsigtighed, da lommen i silikone nemt kan
beskadiges af skarpe instrumenter, teenger og lignende instrumenter.

® Hyis den sterile pakning er beskadiget, m& produktet ikke anvendes.

Tilsigtet brug

Ultra 3D midlertidig ikke-magnetisk prop er beregnet til midlertidig
installation i HiRes Ultra 3D cochlear-implantatets magnetlomme med
henblik p& at forebygge veevsvaekst i lommen efter fiernelse af cochlear-
implantatets magnet.

Ultra 3D-reservemagnet er beregnet til installation i HiRes Ultra 3D
cochlear-implantatets magnetiomme som reservemagnet efter fiernelse af
den midlertidige ikke-magnetiske prop.

Beskrivelse af enheden

HiRes Ultra 3D-reservemagneten og den midlertidige ikke-magnetiske prop
til HiRes Ultra 3D cochlear-implantatet er sterile engangskomponenter,
der ikke kan genanvendes. Reservemagneten og den midlertidige ikke-
magnetiske prop passer i magnetlommen til HiRes Ultra 3D cochlear-
implantatet. Tabel 1 indeholder specifikationer for savel reservemagneten
som den midlertidige ikke-magnetiske prop.



TABEL 1. SPECIFIKATIONER

HiRes Ultra 3D-reservemagnet

(CI-1419)
@9

Midlertidig ikke-magnetisk prop
til HiRes Ultra 3D (CI-1420)

Materiale Titanium Titanium
Diameter 12,7 mm 13,2 mm
Tykkelse 3mm 3mm
Markeringer "3D" Ingen

HiRes Ultra 3D-reservemagneten og den midlertidige ikke-magnetiske prop
er MR-betingede. Det er sikkert at scanne unilaterale og bilaterale brugere
af HiRes Ultra 3D cochlear-implantat med magnet isat i enheden i en
horisontalt lukket MR-scanner med kvadraturspole, der opfylder falgende
betingelser:

MR-FELTSTYRKE 15T 30T

Maksimal rumlig feltgradient 20 T/m

Det storste artefakt ved 3.0T er > 15 cm ved scanning under spin-ekko- og
gradient-ekko-impulssekvens. Mindre artefakter kan forekomme, hvis der
anvendes forskellige scanningsparametre eller en ikke-magnetisk prop.

Yderligere oplysninger s i Sikkerhedsoplysninger vedrarende MR-scanning
med HiRes™ Ultra 3D cochlear-implantat.

Driftsoplysninger

HiRes Ultra 3D-reservemagneten og den midlertidige ikke-magnetiske prop
er KUN kompatible med HiRes Ultra 3D cochlear-implantaterne (CI-1601)
og det universelle headpiece UHP 3D (CI-5316) og AquaMic™ 3D (CI-5317).

Felgende materiale skal anvendes ved fiernelse og iszettelse af HiRes

Ultra 3D cochlear-implantatmagnet, reservemagnet og midlertidig ikke-
magnetisk prop:
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Komponenter, der skal anvendes
* HiRes Ultra 3D-reservemagnet (CI-1419)
*  Midlertidig ikke-magnetisk prop til HiRes Ultra 3D (CI-1420)
* Brugerens headpiece (CI-5316 eller CI-5317)
* Markeringspen

Fjernelse/udskiftning af magnet

House Ear Elevator, Freer Elevator, cerumencurette og en smykketang (forceps)
er gaengse OR-instrumenter, der kan bruges til fiernelse og udskiftning af mag-
neter (figur 1). Kontrollér, at disse eller lignende instrumenter er steriliseret og
tilgaengelige til brug i forbindelse med fijernelse og udskiftning af magneter.

e

® For det sterile operationssted klargares, skal patientens headpiece
placeres over implantatets spole-/magnetdel.

* Bekreeft, at headpiecet tiltreekkes magnetisk af cochlear-implantatet.

® Veelg detincisionssted, som skal skabe adgang til implantatet. Incisionen
skal ligge 1 centimeter fra patientens headpiece pa siden af eller bag
implantatet (figur 2).

* Nar stedet er valgt, tegnes incisionsstedet med en markeringspen.



>

Figur 2. Placering af bag-oret-enhed og modtager-
pakke med incisionssted.

Stedet skal veere synligt efter klarggringen, sa der kan skabes et sterilt omrade,
herunder eventuel fiernelse af haret.

BEMARK: Hyvis det markerede sted ikke bruges alligevel uanset érsag, kan
patientens headpiece laegges i en steril pose og placeres over stedet med spolen/
magneten, og incisionsstedet kan genetableres.

* Foretag incision for at f& adgang til modtagerpakken. Typisk skabes
adgang til den fibrgse kapsel, og det fibrgse veev loftes veek fra
silikonedelen af spolen/magneten, far der abnes.

* Abn den fibrgse kapsel for at opna visualisering af magnetlommens
placering over omradet med modtagerpakkens spole/magnet.

* Udvid hudincisionen og den fibrase kapsel i det omfang, det er
ngdvendigt, for at magneten kan tages ud.

BEMARK: Brug et mikroskop til at skabe adgang til og visualisere det
fibrose veev, modtagerpakken og magnetlommens silikonedele.
Fjernelse af magneten

* Kontrollér, at der er tilstreekkelig vaeske (vand) til at sikre smegring pa

stedet, hvor magnetlommen er placeret.
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* Fer den distale ende af House Ear Elevator eller et lignende vaerktgj ind under
den fierneste side af magnetiommen, og lgft kanten i silikone (figur 3).

Figur 3. Hold House Ear Elevator med
vinklen nedad.

* Vip nu langsomt magneten ud af lommen ved at vippe veerktgjet pa
siden som vist her. Magneten tiltraekkes af instrumentet og fastholdes
automatisk pa veerktgijet (figur 4).

ﬁ )

e

Figur 4. House Ear Elevator, der "vipper"
magneten ud af magnetlommen.




* Tag magneten af instrumentet ved at fare den sideleens (mindre magnetisk
titraekning) (figur 5).

7 )

Figur 5. Magneten er taget ud.

Indsaetning af magneten

BEMARK: Magneten er forsynet med lasermarkering "3D" pé oversiden.
"3D"-markeringen kan vende indad eller udad.

Figur 6.
Ultra 3D-magnet.
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Figur 7.

Placer Freer Elevator
under den distale
silikonekant.

Figur 8.

Freer Elevator-
instrumentet holder
magneten pa plads,

mens House Ear Elevator-
vaerktojet bruges til at
skubbe magneten ind

i silikonelommen.

Figur 9.

Kontrolleret magnet-
lomme i silikone — ingen
skader fundet (edelagt
eller knaekket silikone
ses tydeligt).



Indszetning af midlertidig ikke-magnetisk prop

Magneten kan udtages og erstattes med en midlertidig ikke-magnetisk prop
pd to mader. Den ferste foretages for implantation af modtagerpakken og
den anden efter implantationen. Begge procedurer er beskrevet nedenfor:

BEMARK: Da den midlertidige ikke-magnetiske prop ikke har nogen
magnetisk tiltrackning, har den ingen retningsmaerker. Begge sider kan
vende opad.

Placér modtagerpakken i det sterile omrade pa et ikke-magnetisk plant
underlag, og kontrollér, at der er veeske til enheden i omradet med
magnetlommen. Vaesken sikrer smgring, som letter udtagningen af
magneten og monteringen af den midlertidige ikke-magnetiske prop.

Fjern magneten som beskrevet tidligere.

* House Ear Elevator, Freer Elevator, cerumencurette og en smykketang
(forceps) er geenge OR-instrumenter, der kan bruges til at indseette
og fierne den midlertidige ikke-magnetiske prop (figur 10). Kontrollér,
at disse eller lignende vaerktgjer er steriliseret og tilgeengelige til brug
i forbindelse med fjernelse og udskiftning af den midlertidige ikke-
magnetiske prop.

* Tag en steril midlertidig ikke-magnetisk prop fra den sterile emballage.

* Kontrollér, at der er sterilt vand eller sterilt saltvand i magnetiommen
og pa det tilgreensende omrade.



82

2

Figur 10. OR-instrumenterne skal steriliseres for brug.

® Seet Freer Elevator, House Ear Elevator eller cerumencuretten ind
under silikonekanten (mellem den midlertidige ikke-magnetiske prop
og silikonekanten), og far den rundt i en cirkel, til hele silikonekanten
ligger ind over den midlertidige ikke-magnetiske prop (figur 11).

Figur 11. Indsaetning af den midlertidige ikke-magnetiske
prop ved hjzelp af Freer Elevator og smykketang.



® Brug en gimmick (House Ear Elevator eller cerumencurette) til at
hjeelpe silikonekanten helt ind over den midlertidige ikke-magnetiske
prop (figur 12). Anvend korte bevaegelser pd 1-2 mm, og fortszet til
siden, hvis det er ngdvendigt.

(

Figur 12. Brug af gimmick til bevaegelse af silikonekanten.

® Pas pa ikke at beskadige silikonekanten, og fortsset med lukning
(figur 13).

Figur 13. Kontrolleret magnetlomme i silikone — ingen
skader fundet (odelagt eller knaekket silikone ses tydeligt).
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Handtering af sterile produkter

Reservemagneten og den midlertidige ikke-magnetiske prop leveres i en
pakning, som er steriliseret med ethylenoxid, og med sterilisationsindikatorer.
Den sterile pakning skal undersgges grundigt for at sikre, at den ikke er
brudt. Steriliteten kan ikke garanteres, hvis den sterile indpakning er blevet
beskadiget eller dbnet. Hvis den sterile pakning er beskadiget, ma produktet
ikke gensteriliseres eller anvendes.

Vejledning til sikker bortskaffelse

HiRes Ultra 3D-magneter og -reservemagneter skal returneres til Advanced
Bionics. Alle kontaminerede dele skal returneres i szettet til udtagne cochlea-
implantater, i henhold til International Air Transport Associations (IATA)
regler. Kontakt Advanced Bionics for at f& yderligere oplysninger.

Alle kontaminerede midlertidige ikke-magnetiske propper skal returneres
til Advanced Bionics i seettet til udtagne cochlear-implantater i henhold
til International Air Transport Associations (IATA) regler eller bortskaffes
i overensstemmelse med lokale regler for bortskaffelse af biologisk farlige
materialer.

Brugerinformation

Hvis der opstar problemer med produktet, kan du kontakte Advanced Bionics.
Forsag ikke at reparere eller modificere dit produkt, da dette kan forringe yde-
evnen og medferer, at producentens garanti bortfalder. Produkterne ma kun
repareres af Advanced Bionics.



Huomautus: Yhdysvaltain laki rajoittaa tédmén laitteen myynnin, jakelun ja
kéytén léékérin toimesta tai médrdyksestd tapahtuvaksi. Lapsilla kéytettéessd
Yhdysvaltain laki rajoittaa tdmdn laitteen myynnin, jakelun ja kéytén sellaisen
laékérin toimesta tai médrdyksesté tapahtuvaksi, jolla on koulutus Advanced
Bionics -sisékorvaistutejérjestelmén implantointiin lapsille.

Symbolien selitykset
Téssd taulukossa on tuotteessa tai sen pakkauksessa mahdollisesti nékyvien
symbolien selitykset.

SymBoLI SYMBOLIN SELITYS

Euroopan unionin vaatimustenmukaisuusmerkki. CE-merkint&
mydnnetty vuonna 2018

A Huomautus (katso lisatietoja Huomautukset ja varoitukset -osasta)
E Mallinumero
0 Erédnumero

STERILE LOT| | Steriili era

g Viimeinen kayttépdivéa

0123
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Katso kayttéohjeet

Valmistaja

0
M
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E Steriloitu etyleenioksidilla

® Ei saa kéayttdd uudelleen

! Sarkyvad

/ﬂ/ Soveltuva lédmpétila-alue kuljetuksen ja varastoinnin aikana

ﬂ Valmistuspdiva

jotta sisdikorvaistutteen kdyttdja voi mennd magneettikuvaukseen
tédmadn laitteen ollessa asennettuna. Katso lisétietoja HiRes Ultra 3D -
sisdkorvaistutteen magneettikuvausta koskevista turvallisuustiedoista
HiRes Ultra 3D -sisdkorvaistutteen osalta.

3 Soveltuu ehdollisesti MRI-kuvauksiin: Vaaditaan erityiset olosuhteet,




Alkuhuomautukset
Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kéayttdéd. Ota kaikki ohjeissa olevat
varoitukset ja varotoimet huomioon.

A Huomautukset ja varoitukset

* Sahkokirurgiset instrumentit (esim. sahkékauterisaatio) tuottavat niin
suuria radiotaajuisia j@nnitteitd, etta polttimen p&dn ja elektrodin valille
saattaisi syntyd suora kytkentd. Tuotetut jénnitteet voisivat vaurioittaa
koklean kudoksia tai vaurioittaa istutteita pysyvésti. Monopolaarista
sdhkokauterisaatiota ei saa kdyttad. Bipolaarisia sahkékirurgisia lait-
teita kdytettdessa sondin kérki ei saa koskettaa istutteeseen ja sitd on
pidettdva vahintdan 1 mm:n (0,04 tuuman) etdisyydelld istutteesta.

* Kasittelyssd on noudatettava varovaisuuttq, silla terdvat instrumentit,
atulat ja vastaavat voivat helposti vahingoittaa silikonitaskua.

* Jos steriili pakkaus on vaurioitunut, tuotetta ei saa kdyttaa.

Kayttotarkoitus

Ultra 3D:n tilapdinen ei-magneettinen tulppa on tarkoitettu asennettavaksi
HiRes Ultra 3D -sisdkorvaistutteen magneettitaskuun tilapdisesti kudoksen
kasvamisen vdlttamiseksi taskussa sisdkorvaistutteen magneetin poistamisen
jalkeen.

Ultra 3D -vaihtomagneetti on tarkoitettu asennettavaksi HiRes Ultra 3D -
sisdkorvaistutteen magneettitaskuun vaihtomagneetiksi tilapdisen ei-magneet-
tisen tulpan poistamisen jélkeen.

Laitteen kuvaus

HiRes Ultra 3D -vaihtomagneetti ja tilapdinen ei-magneettinen tulppa ovat
HiRes Ultra 3D -sisakorvaistutteen kertakayttdisia steriilejé osiq, joita ei saa
kayttdd uudelleen. Vaihtomagneetti ja tilapdinen ei-magneettinen tulppa
mahtuvat HiRes Ultra 3D -sisakorvaistutteen magneettitaskuun. Taulukossa
1 nakyvdt sekd vaihtomagneetin ettd tilapdisen ei-magneettisen tulpan
tekniset tiedot.



TauLukko 1. TEKNISET TIEDOT

HiRes Ultra 3D - HiRes Ultra 3D:n tilapdinen
vaihtomagneetti (CI-1419) ei-magneettinen tulppa (CI-1420)
Materiaali Titaani Titaani
Lépimitta 12,7 mm 13,2 mm
Paksuus 3 mm 3 mm
Merkinnat “3D" Eiole

HiRes Ultra 3D -vaihtomagneetti ja tilapdinen ei-magneettinen tulppa ovat
ehdollisesti turvallisia magneettikuvauksessa. HiRes Ultra 3D -sisdkorvaistutteen
unilateraaliset ja bilateraaliset kayttajat voidaan kuvata turvallisesti
magneetin ollessa paikallaan suljetussa kvadratuurikelaa kayttavassa
magneettikuvausjdrjestelméssd, joka tayttad seuraavat ehdot:

MAGNEETTIKUVAUKSEN KENTTAVOIMAKKUUS 1,5 T

Su‘urin spatiaalinen gradienttikentan 20 T/m
voimakkuus

Suurin artefakta 3,0 Tin kenttévoimakkuudella on >15 cm kuvattaessa spinkaiku-ja
gradienttikaikusekvensseissd. Pienemmiit artefaktat ovat mahdollisia, jos kéytetédn
erilaisia kuvausparametreja tai ei-magneettista tulppaa.

Lisdtietoa magneettikuvauksesta on HiRes™ Ultra 3D -sisékorvaistutteen
magneettikuvausta koskevissa turvallisuustiedoissa.

Kayttoa koskevia tietoja

HiRes Ultra 3D -vaihtomagneetti ja tilapdinen ei-magneettinen tulppa ovat
yhteensopivia VAIN HiRes Ultra 3D -sisékorvaistutteiden (CI-1601) ja UHP
3D -kelan (CI-5316) ja AquaMic™ 3D:n (CI-5317) kanssa.

HiRes Ultra 3D -sisdkorvaistutteen magneetin, vaihtomagneetin ja tilapdisen

ei-magneettisen tulpan poistamiseksi ja asentamiseksi tarvitaan seuraavat
tarvikkeet:
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Tarvittavat osat

HiRes Ultra 3D -vaihtomagneetti (CI-1419)

HiRes Ultra 3D:n tilapdinen ei-magneettinen tulppa (CI-1420)
Kayttajan kela (CI-5316 tai CI-5317)

Merkintdkyna

Magneetin poistaminen tai vaihtaminen

House Ear -elevaattori, Freer-elevaattori, korvavahakyretti ja atulat ovat
yleisid leikkaussalivélineitd, joita voidaan kayttéd magneetin poistamiseen
ja vaihtamiseen (kuva 1). Varmista, ettd némé tai vastaavat vdlineet on
steriloitu ja saatavilla magneetin poisto- ja vaihtotoimenpiteissd.

e

Ennen steriilin kirurgisen alueen valmistelua aseta potilaan kela istutteen
kela-/magneettiosan pddlle.

Varmista, ettd kela kiinnittyy magneettisesti sisékorvaistutteeseen.
Maérita leikkaushaavan sijainti, josta padset kdsiksi istutteeseen.
Leikkaushaavan tulee olla 1 cm:n etdisyydelld potilaan kelasta joko
istutteen sivussa tai istutteen takana (kuva 2).

Kun leikkaushaavan sijainti on madritetty, piirra se ihoon merkintakyndalla.



>

Kuva 2 Korvantausprosessorin ja istutteen paikka ja
piirretty leikkausviillon sijainti

Sijainti on merkittdvé siten, ettd se pysyy ndkyvissd valmisteluiden jalkeen,
joihin sisaltyy steriilin alueen luominen ja hiusten poistaminen.

HUOMAA: Jos merkittyé sijaintia ei jostain syystd kéytetd, potilaan kela
voidaan asettaa steriiliin pussiin ja asettaa kelan/magneetin kohtaan. Témén
jélkeen leikkaushaavan sijainti voidaan méérittdé uudelleen.

* Tee leikkaushaava, jotta padset kdasiksi sisdkorvaistutteeseen. Tyypillisesti
kudoskapseliin menndén ja sidekudos nostetaan pois kelan/magneetin
silikoniosan kohdalta ennen avausviiltoa.

* Avaa kudoskapseli, jotta ndet magneettitaskun sijainnin istutteen
antennin kela-/magneettialueen paalléa.

® Suurenna ihoviiltoa ja kudoskapselia tarpeen mukaan, jotta saat
riittdvdn reitin magneetin poistamista varten.

HUOMAA: Kéyté mikroskooppia avatessasi reittid ja tuodessasi nékyviin
sidekudosta, vastaanotinpakkausta ja magneettitaskun silikonipintoja.
Magneetin poistaminen

® Varmistq, ettd magneettitaskun ymparilla on riittGvasti nestettda (vettd),

joka tuo luistoa.
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* Liu'uta House Ear -elevaattorin tai vastaavan vélineen distaalipdaé
magneettitaskun kauimmaisen reunan alle nostamalla silikonireunaa
(kuva 3).

Kuva 3 Pidé House-elevaattoria kulma suunnat-
tuna alaspdin

* Kadnnd sen jdlkeen magneetti hitaasti ulos taskusta kaantamalla
instrumentti sen sivuun kuvan mukaisesti. Magneetti kiinnittyy automa-
attisesti instrumenttiin ja pysyy siind kiinni (kuva 4).

r S

N\ )

Kuva 4 House-elevaattori kdéntdmdssé
magneettia ulos magneettitaskusta.




* Irrota magneetti instrumentista liu'uttamalla se pois sivuttain (jolloin
magneettinen voima on pienempi) (kuva 5).

7 )

Kuva 5 Magneetti poistettu.

Magneetin asentaminen

HUOMAA: Magneetin pinnassa on lasermerkinté “3D" kuvan mukaisesti.
“3D"-merkintépinta voi olla suunnattuna siséén- tai ulospdin.

Kuva 6
Ultra 3D -magneetti.
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Kuva 7

Aseta Freer-elevaattori
distaalisen silikonireunan
alle.

Kuva 8

Freer -elevaattori pitdé
magneettia paikoillaan,
kun taas House-
elevaattoria kéytetédén
magneetin tyéntdmiseen
silikonitaskuun.

Kuva 9

Magneetin silikonitasku
tarkastettu ja vauriottomuus
varmistettu (repeytynyt

tai haljennut silikoni

nékyisi selvésti).



Tilapdisen ei-magneettisen tulpan asentaminen

Magneetti voidaan poistaa ja vaihtaa kédyttémadlld tilapdisté ei-magneettista
tulppaa kahdella tavalla. Ensimméinen on ennen istutteen implantointia ja
toinen implantoinnin jélkeen. Kumpikin vaihtoehto kuvataan alla:

HUOMAA: Tilapdisessé ei-magneettisessa tulpassa ei ole magneettista
voimag, joten siind ei ole suuntausmerkkejé. Kumpi tahansa puoli voi
olla yléspdin.

Aseta istute steriilille alueelle ei-magneettiselle, tasaiselle pinnalle ja varmista,
ettd laitteessa on riittavdsti nestettd magneettitaskualueen paalla. Neste toimii
voiteluaineena ja auttaa magneetin poistamisessa ja tilapdisen ei-magneetti-
sen tulpan asennuksessa.

Poista magneetti edelld kuvatulla tavalla.

* House Ear -elevaattori, Freer-elevaattori, korvavahakyretti ja atulat ovat
yleisié leikkaussalivélineitd, joita voidaan kéyttad tilapdisen ei-magne-
ettisen tulpan asettamiseen ja poistamiseen (kuva 10). Varmista, ettd
ndmd tai vastaavat vdlineet on steriloitu ja saatavilla tilapdisen ei-
magneettisen tulpan poisto- ja vaihtotoimenpiteissa.

* Ota steriili tilap&inen ei-magneettinen tulppa pois steriilistd pakkauksesta.

* Varmistq, ettd magneettitaskussa on steriilia vettd tai steriilia suolaliuosta
ja ettd sitd on levitetty myds viereiselle alueelle.



Kuva 10 Leikkaussalivélineet on steriloitava
ennen kéyttsé.

* Aseta Freer-elevaattori, House-elevaattori tai korvavahakyretti silikonireu-
nan alle (tilapdisen ei-magneettisen tulpan ja silikonireunan valiin) ja
liu'uta kiertémdlla ympdri, kunnes silikonireuna on kokonaan tilapdisen
ei-magneettisen tulpan pddlld (kuva 11).

/

Kuva 11 Tilapdi tulpan
kéyttémallé Freer-elevaattoria ja atuloita.
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Kéaytd apuvdlinettd (House-elevaattoria tai korvavahakyrettié) silikoni-

reunan nostamiseksi tilapdisen ei-magneettisen tulpan loppuosan padlle

(kuva 12). Kayta lyhyitd 1-2 mm:n liikkeitd ja tarvittaessa etene puolelta

toiselle.

(

N

Kuva 12 Silik

ksittely ap

avulla.

Varmista ennen sulkemisen aloittamista, ettd silikonireunassa ei ole

vaurioita (kuva 13).

Kuva 13 Magneetin silikonitasku tarkastettu ja

vauriottomuus varmistettu (repeytynyt tai haljennut

silikoni nkyisi selvasti).
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Steriilien tuotteiden kdsittely

Vaihtomagneetti ja tilapdinen ei-magneettinen tulppa toimitetaan steriilissd
etyleenioksidipakkauksessa, jossa on sterilointimerkinnét. Steriili pakkaus
tulee tarkastaa huolellisesti, jotta voidaan varmistaq, ettd se on ehjé. Sterii-
liyttd ei voida taatq, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avattu. Jos steriili
pakkaus on vaurioitunut, tuotetta ei saa steriloida uudelleen eika kayttaa.

Turvallisen hévittémisen ohjeet

Kaikki HiRes Ultra 3D -magneetit ja vaihtomagneetit tulee palauttaa
Advanced Bionicsille. Kaikki kontaminoituneet osat on palautettava poistetun
sisdkorvaistutteen palautuspakkauksessa, kansainvdlisen lentokuljetusliiton
(IATA:n) saantdjen mukaisesti. Pyyda lisétietoja Advanced Bionicsilta.

Kaikki kontaminoituneet tilapdiset ei-magneettiset tulpat voidaan palauttaa
Advanced Bionicsille poistetun sisdkorvaistutteen palautuspakkauksessa,
kansainvdlisen lentokuljetusliiton (IATA:n) sGantdjen mukaisesti. Vaihtoehtoi-
sesti ne voidaan havittad biovaarallisten materiaalien havittamista koskevien
paikallisten madaraysten mukaisesti.

Kdayttdjaapu

Jos sinulla on tuotteen kayttéon liittyvia ongelmia, ota yhteyttd Advanced
Bionicsiin. Ald yritd huoltaa tuotetta tai tehdd siihen muutoksia, silla se
mitdtéi valmistajan antaman takuun ja saattaa vaarantaa jarjestelman
toimintakyvyn. Ainoastaan Advanced Bionics saa huoltaa tuotteita.



Férsiktighet: USA har lagar som begrénsar férséljning, distribution
och anvéndning av denna utrustning till enbart Iékare eller med en
lékares godkénnande. Fér anvéndning pG barn har USA lagar som
begrénsar férsdljning, distribution och anvédndning av Advanced Bionics
cochleaimplantat till enbart lékare eller med godkénnande frén lékare,
som dr utbildade i implantationsprocedurer pa barn.

Lista éver symboler
Den hdr tabellen innehdller en férklaring till symboler som kan finnas pa
produkter och férpackningar

SymeoL SYMBOLENS BETYDELSE ELLER FORKLARANDE TEXT

C € Overensstimmelsemdrke fér den Europeiska Gemenskapen.
Godkand for fastséttning av CE-mérkning ar 2018

Forsiktighet (mer information finns i avsnittet “Varnings-
och forsiktighetsmeddelanden”)

12,
@,

Tillverkare

@ Se bruksanvisningen

EF Modellnummer
oT
STERILE LOT| | Sterilt parti

E Steriliserad med etylenoxid

-

Partinummer

Sista férbrukningsdatum

® Far ej ateranvandas

a
! Omtalig
A

Lampligt temperaturintervall vid transport och férvaring

& Tillverkningsdatum

cochleaimpantatanvindaren ska genomga ett MRT-férfarande
med denna produkt pa plats. Se sikerhetsinformationen fér MRT

H Villkor f6r magnetréntgen: Specifika férhallanden kravs for att
med HiRes Ultra 3D-cochleaimplantat fér information.




Inledande information
Las alla anvisningar noggrant fére anvdndning. Félj samtliga varnings- och
férsiktighetsmeddelanden i dessa anvisningar.

AVornings- och forsiktighetsmeddelanden
® Elektrokirurgiska instrument (till exempel kirurgisk diatermi) kan
producera radiofrekvensspénningar som &r sa kraftiga att en direkt-
koppling kan ske mellan kauteriseringsspetsen och elektroden. Induktions-
strom kan orsaka skada pd cochleavivnaderna eller permanent skada
pd implantat. Monopoldr kirurigisk diatermi far inte anvdndas. Vid
anvdndning av bipolér elektrokirurgisk utrustning sa far nalspetsarna
inte vidréra implantatet och bér hdllas mer én 1 mm bort fran implantatet.
* Noggrann hantering krévs eftersom silikonfickan létt kan skadas av
vassa instrument, pincetter och liknande instrument.

* Om den sterila férpackningen skadas ska produkten inte anvéndas.

Avsett bruk

Den tillfalliga icke-magnetiska platshdllaren fér Ultra 3D ar avsedd for
tillfallig installation i magnetfickan fér cochleaimplantatet HiRes Ultra 3D
fér att forhindra vavnadstillvéxt i fickan nér cochleaimplantatets magnet har
avldgsnats.

Ersatningsmagneten fér Ultra 3D ar avsedd fér tillféllig installation i mag-
netfickan fér cochleaimplantatet HiRes Ultra 3D som ersattningsmagnet nar
den icke-magnetiska platshdllaren har avlagsnats.

Beskrivning av enheten

HiRes Ultra 3D-ersdttningsmagneten och tillféllig icke-magnetisk plats-
héllare ér sterila komponenter fér engdngsbruk med cochleaimplantatet
HiRes Ultra 3D. Ersattningsmagneten och den tillfélliga icke-magnetiska
platshdllaren dr sterila komponenter fér engangsbruk i magnetfickan fér
cochleaimplantatet HiRes Ultra 3D. Tabell 1 innehaller specifikationer fér
bade ersdttningsmagneten och den tillfdlliga icke-magnetiska platshdllaren.



TABELL 1. SPECIFIKATIONER

HiRes Ultra 3D-utbytesmagnet | HiRes Ultra 3D-tillféllig icke-
(CI-1419) magnetisk platshallare (CI-1420)
&% “3
—
Material Titan Titan
Diameter 12,7 mm 13,2 mm
Tjocklek 3mm 3 mm
Markeringar “3D" Nej

HiRes Ultra 3D ersattningsmagnet och tillfdllig icke-magnetisk platshéllare
har villkor f6r magnetréntgen. Unilaterala och bilaterala anvéandare med
den HiRes Ultra 3D-cochleaimplantat med magneten pé plats kan skannas
sdkert i ett vagratt, slutet MR-system med kvadraturspole som uppfyller
féljande villkor:

MR-FALTSTYRKA

Maximalt rumsligt gradientfélt 20 T/m

Den stérsta artefakten vid 3,0 T é@r >15 cm vid bildtagning med spinneko och
gradientekosekvenser. Mindre artefakter dr méjliga med andra bildtagnings-
parametrar eller en icke-magnetisk platshallare.

Fér mer information om MRT, lés sékerhetsinformationen fér MRT fér
HiRes™ Ultra 3D-cochleaimplantat.

Bruksanvisning

Ersattningsmagneten och den tillfalliga icke-magnetiska platshallaren for
HiRes Ultra 3D &r ENDAST kompatibla med HiRes Ultra 3D-cochleaimplantat
(CI-1601) och den universella séndaren UHP 3D (CI-5316) och AquaMic™
3D (CI-5317).

For att ta bort och installera en implantatmagnet, ersdttningsmagnet och

tillfallig icke-magnetisk platshdllare for HiRes Ultra 3D behéver du féljande
material:
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Obligatoriska komponenter
* HiRes Ultra 3D-utbytesmagnet (CI-1419)
* HiRes Ultra 3D-tillféllig icke-magnetisk platshallare (CI-1420)
* Anvéndarens séndare (CI-5316 eller CI-5317)
* Mdrkpenna

Procedur fér borttagning/erséttning av magnet

House Ear Elevator, Freer Elevator och éronvaxskrapare och tang dr vanliga
operationsverktyg som kan anvandas till magnetborttagning eller -byte (bild ).
Kontrollera att dessa eller liknande verktyg ér sterila och tillgéngliga fér proce-
durerna fér magnetborttagning eller -byte.

e

* Fore forberedelsen av det sterila operationsomradet ska du placera
patientens séndare éver implantatets spole/magnetdel.

* Kontrollera att sdndaren dras magnetiskt till cochleaimplantatet.

® Bestam lage for ett snitt for att fa tillgang till implantatet. Detta snitt
boér vara en centimeter fran patientens séndare antingen vid sidan av
implantatet eller bakom implantatet (bild 2).

* Nar platsen har bestdmts markerar man snittstéllet med en mérkpenna.



>

Bild 2 BTE och hértelefonsférpackningens platser
ritas med snittstdlle

Detta ldge madste forbli synligt efter férberedelser for att skapa ett sterilt
omrdade inklusive harborttagning.

OBS: Om sddan plats inte upprétthélls av ndgon anledning kan patientens
sd@ndare placeras i en steril pdse och placeras éver spolen/magnet plats och
snittstéllet kan Gteruppréttas.

* Skapa ett snitt for att £a tillgang till hortelefonsférpackningen. Vanligtvis
nds den fibrésa kapseln och den fibrésa véavnaden lyfts bort fran
silikondelen av spolen/magneten innan man lagger snittet.

* Oppna den fibrésa kapseln for att visualisera magnetfickans ldge
hégst upp pa hértelefonsférpackningens pol/magnetomrade.

* Utdka hudsnittet och den fibrésa kapsel som behévs fér att a tillrdcklig
atkomst fér att avldgsna magneten.

OBS: Anvénd mikroskop fér att komma Gt och visualisera fibervévnaden,
hértelefonférpackning och silikonaspekterna av magnetfickan.

Borttagning av magneten
¢ Kontrollera att magnetens fickstdlle har tillrackligt med vétska (vatten)
for att ge smorjning.
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® Skjut in den distala dnden av House Ear Elevator eller liknande verktyg
under den bortre sidan av magnetfickan genom att lyfta silikonldppen
(Bild 3).

Bild 3 Héll House Ear Elevator med
vinkeln nedat

* Vand nu ldngsamt magneten ut ur fickan genom att luta verktyget at

sidan som visas. Magneten attraheras av instrumentet sd att det auto-
matiskt stannar kvar pa det (Bild 4).

ﬁ )

e

Bild 4 House Ear Elevator tippar ut
magneten fran magnetfickan.
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* Ta bort magneten fran instrumentet genom att dra bort den i sidled
(mindre magnetisk attraktion) (Bild 5).

7 )

=

Bild 5 Magneten avldgsnad.

Magnetisk installation

OBS: Magneten lasermarkeras med “3D” pé framsidan. Bokstéverna
3D kan vara riktade in eller ut.

Bild 6
Ultra 3D-magnet
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Bild 7

Placera Freer Elevator
under den distala
silikonléppen

Bild 8

Freer Elevator-verktyget
héller magneten pé
plats medan House Ear
Elevator anvénds fér
att trycka in magneten
i silikonfickan.

Bild 9

Magnetens silikonficka
besiktigad — Inga skador
har verifierats (trasigt
eller sprucket silikon ér
uppenbart).



Installation av tillfallig icke-magnetisk platshallare

Det finns tva alternativ dér magneten kan tas bort och ersdttas med en icke-
magnetisk platshallare. Det férsta @r fére implanteringen av hértelefonens
férpackning och det andra ar efter implanteringen. Bada scenarierna
beskrivs nedan:

OBS: Eftersom den icke-magnetiska platshallaren inte har ndgon
magnetisk attraktion sé finns det inga inriktningsmérken pé den. Endera
sidan kan vara vénd uppat.

Placera sandarférpackningen i det sterila fdltet pa en icke-magnetisk plan
yta och se till att enheten har véatska éver platsen fér magnetens fickregion.
Vatskan ger smoérjning for att underlatta magnetens borttagning och
installationen av den icke-magnetiska platshdllaren.

Ta bort magneten som det beskrivits tidigare.

* House Ear Elevator, Freer Elevator och éronvaxskrapare ér vanliga
operationsverktyg som kan anvéndas till att sétta in och ta bort den
tillfalliga icke-magnetiska platshdllaren (bild 10). Kontrollera att dessa
eller liknande verktyg ar sterila och tillgdngliga fér borttagnings- och
ersdttningsproceduren for den icke-magnetiska platshallaren.

* Ta fram en steril tillféllig icke-magnetisk platshdllare fran den sterila
forpackningen.

* Se till att sterilt vatten eller steril saltlésning finns i magnetfickan och
anbringas pd det angrénsande omradet.



Bild 10 Operationsverktygen mdste steriliseras fére
proceduren.

* Eller placera Freer Elevator, House Elevator eller ronvaxskrapan under
silikonldppen (mellan den tillfélliga icke-magnetiska platshdllaren)
och 14t den glida runt i en cirkel tills att silikonlédppen ar helt dver den

tillfalliga icke-magnetiska platshallaren (Bild 11).

/

Bild 11 Inséttning av en tillféllig icke-magnetisk
platshéllare med Freer Elevator och pincett.
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* Anvand en gimmick (House Ear Elevator eller éronvaxskrapa) for
att framja placeringen av silikonlappen éver den kvarvarande icke-
magnetiska platshdllaren (bild 12). Anvéand korta 1-2 mm rérelser och
fortsdtt fran sida till sidq, vid behov.

/

Bild 12 Anviind verktyget fér att justera silikonldppen.

* Kontrollera att inga skador uppstatt pa silikonldppen innan du gar

vidare till stdngningen (bild 13).

Bild 13 Magnetens silikonficka besiktigad — Inga skador
har verifierats (trasigt eller sprucket silikon &r uppenbart).
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Hantering av sterila produkter

Ersattningsmagnet och tillféllig icke-magnetisk platshallare levereras
i en etylenoxid-steril férpackning med steriliseringsindikatorer. Den sterila
férpackningen ska kontrolleras fér hal noggrant. Steriliteten kan inte garan-
teras om den sterila férpackningen har skadats eller 5ppnats. Om den sterila
férpackningen skadas ska produkten inte anvéndas eller omsteriliseras.

Anvisningar f6r sdker bortskaffning

Alla magneter och erséttningsmagneter fér HiRes Ultra 3D ska aterlémnas till
Advanced Bionics. Alla férorenade delar mdste returneras i cochleaimplantatets
explantationsretursats i enlighet med IATA-regler (International Air Transport
Association). Vanligen kontakta Advanced Bionics for ytterligare information.

Atersidnd alla kontaminerade tillfélliga icke-magnetiska platshallare till
Advanced Bionics i behdllaren fér explanterade cochleaimplantat i enlighet
med reglerna for International Air Transport Association (IATA) eller kassera
dem i enlighet med lokala féreskrifter fér bortskaffning av smittfarligt material.

Information om anvéandarassistans

Om du upplever ndgra problem med din produkt ska du kontakta Advanced
Bionics. Forsok inte underhdalla eller dndra din produkt. Det kan férsémra
systemprestandan och kommer att ogiltigforklara tillverkarens garanti.
Produkter ska endast servas av Advanced Bionics.



LNOJ

Forsiktig: | henhold til foderal lovgivning (USA) ma dette utstyret kun selges,
distribueres eller brukes av lege eller etter anvisning fra lege. For bruk pé
barn begrenser foderal lovgivning dette utstyret til salg, distribusjon og bruk
av lege eller etter anvisning fra lege som har opplzering i pediatriske cochlea
implanteringsprosedyrer for Advances Bionics-cochleaimplantatet.

Liste over symboler
Denne tabellen gir en forklaring pa symboler som kan finnes pa produkter
og emballasje

SymBoL SYMBOLFORKLARING ELLER FORKLARENDE TEKST

Samsvarsmerke for EU. Autorisert til @ baere CE-merketi 2018

Forsiktig (se avsnittet "Forsiktighetsregler og advarsler" for ytterligere
informasjon)

Se bruksanvisningen

Produsent

Modellnummer

Partinummer

Steriliseringslot

Sterilisert med etylenoksid

Siste bruksdato

Ikke gjenbruk

Forsiktig

Egnede temperaturomrader under transport og lagring

Produksjonsdato

MR-sikker under visse betingelser: Spesielle betingelser kreves for

at cochleaimplantatbrukere kan gjennomgéa en MR-undersgkelse
med dette produktet i. Mer informasjon finnes i bruksanvisningen for
HiRes Ultra 3D cochleaimplantat under MR-sikkerhet for

HiRes Ultra 3D cochleaimplantat.




Innledende informasjon
Les alle instruksjonene ngye far bruk. Vaer oppmerksom pa alle forsiktighets-
regler og advarsler i instruksjonene.

AForsiktighetsregler og advarsler

® Elektrokirurgiske instrumenter (for eksempel diatermi) kan skape
radiofrekvensspenning av en slik sterrelse at en direkte forbindelse
kan oppstd mellom kauteringsspissen og elektroden. Indusert strem
kan skade vevet i cochlea eller gi permanente skader pa implantatene.
Monopolar diatermi md ikke brukes. For bruk av utstyr til bipolar
elektrokirurgi ma ikke probespissene komme i kontakt med implantatet
og skal holdes mer enn 1 mm fra implantatet.

* Forsiktig handtering er ngdvendig, da silikonlommen lett kan bli skadet
av skarpe instrumenter, tenger og lignende instrumenter.

® Hoyis den sterile pakningen er skadet, md ikke produktet brukes.

Tiltenkt bruk

Ultra 3D midlertidig, ikke-magnetisk plugg er tiltenkt installering i HiRes 3D
cochleaimplantatets magnetiomme, midlertidig, for & unngda vevdannelse
i lommen etter fierning av cochleaimplantatmagneten.

Ultra 3D erstatningsmagneten er tiltenkt installering i HiRes Ultra 3D cochlea-
implantatet magnetlomme som en erstatningsmagnet etter fierning av den
midlertidige, ikke-magnetiske pluggen.

Beskrivelse av enheten

HiRes Ultra 3D erstatningsmagnet og den midlertidige, ikke-magnetiske pluggen
er sterile engangskomponenter til HiRes Ultra 3D cochleaimplantat som ikke
skal gjenbrukes. Erstatningsmagneten og den midlertidige, ikke-magnetiske
pluggen passer i magnetlommen til Hires Ultra 3D cochleaimplantatet. Tabell 1
viser spesifikasjonene for bade erstatningsmagneten og den midlertidige, ikke-
magnetiske pluggen.



TABELL 1. SPESIFIKASJONER

HiRes Ultra 3D HiRes Ultra 3D midlertidig,
erstatningsmagnet (Cl-1419) ikke-magnetisk plugg (CI-1420)
&% D
Materiale Titan Titan
Diameter 12,7 mm 13,2 mm
Tykkelse 3mm 3mm
Markeringer “3D" Ingen

HiRes Ultra 3D erstatningsmagneten og den midlertidige, ikke-magnetiske
pluggen er MR-betinget. Unilaterale og bilaterale mottakere som har fatt
HiRes Ultra 3D cochleaimplantatet implantert, kan trygt bli skannet med
magneten pa i et MR-system med horisontalt lukket tunnel og kvadraturspoler
som oppfyller falgende betingelser:

MR-FELTSTYRKE 1.5T 3.0T
Maksimal spatial feltgradient 20 T/m

Det starste artefaktet ved 3,0 T er >15 cm ved avbildning med spinnekko-
og gradientekkosekvenser. Mindre artefakter er mulige ved bruk av andre
skanneparametre eller ikke-magnetisk plugg.

For mer informasjon om MR, se instrukser for MR-sikkerhet for HiRes™
Ultra 3D cochleaimplantat.

Driftsinformasjon

HiRes Ultra 3D erstatningsmagnet og midlertidig, ikke-magnetisk plugg er
BARE kompatible med HiRes Ultra 3D cochleaimplantat (CI-1601) og den
universale hodemagneten UHP 3D (CI-5316) og AquaMic™ 3D (CI-5317).

For & fjerne og installere HiRes Ultra 3D cochleaimplantatmagneten,

erstatningsmagneten og den midlertidige, ikke-magnetiske pluggen, trenger
du fglgende materialer:
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Ngdvendige komponenter
* HiRes Ultra 3D erstatningsmagnet (Cl-1419)
* HiRes Ultra 3D midlertidig, ikke-magnetisk plugg (CI-1420)
* Mottakers hodemagnet (CI-5316 eller CI-5317)
* Markeringspenn

Fierning/bytte av magnet

Husheis, frigjgringsheis, cerumenhake og pinsetter er vanlige operasjons-
verktgy som kan brukes til fierning og bytting av magneter (Figur 1). Se til
at disse eller lignende verktgy er steriliserte og tilgjengelige ved fjerning og
bytting av magnet.

® For det sterile operasjonsstedet klargjgres, plasseres pasientens
hodemagnet over spole-/magnetdelen av implantatet.

* Kontroller at hodemagneten magnetisk fester seg til cochleaimplantatet.

® Bestem hvor det skal plasseres et snitt for @ fa tilgang til implantatet.
Dette snittet skal vaere 1 centimeter fra pasientens hodemagnet enten
pa siden av implantatet eller bak implantatet (Figur 2).

* Straks plasseringen er bestemt, tegnes snittplasseringen med en

markeringspenn.



Figur 2. BTE- og mottakerpakkesteder tegnet med
plassering v snitt.

Denne plasseringen ma holdes synlig etter klargjgringen for @ lage et sterilt
felt medregnet eventuell harfjerning.

MERK: Hvis den markerte plasseringen ikke opprettholdes av en eller annen
grunn, kan pasientens hodemagnet plasseres i en steril pose og plasseres over
spole-/magnetstedet, og snittplasseringen kan gjenopprettes.

® Lag et snitt for a fa tilgang til mottakerpakken. Vanligvis skaffes tilgang
til den fibrgse kapselen, og det fibrase vevet lgftes vekk fra silikondelen
av spolen/magneten fgr den skjseres opp.

¢ Apne den fibrgse kapselen for & visualisere magnetiommeplasseringen
pa magnetpakkens spole-/magnetregion.

* Strekk ut hudsnittet og den fibrgse kapselen sa vidt nadvendig for & fa
tilstrekkelig tilgang for @ fierne magneten.

MERK: Bruk mikroskop til G fé tilgang til og visualisere det fibrase vevet,
mottakerpakken og silikondelene av magnetiommen.

Fjerning av magnet
* Pdase at magnetlommestedet har tilstrekkelig veeske (vann) for a ivareta

smgring.
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® Skyv den distale enden av husheisen eller lignende verktgy under den
bortre siden av magnetlommen mens silikonleppen laftes opp (figur 3).

Figur 3. Hold husheisen i nedadvendt

vinkel.

* Na vippes magneten sakte ut av lommen ved at instrumentet stilles
pd siden som vist. Magneten trekkes til instrumentet, slik at den holdes
automatisk pa verktayet (figur 4).

ﬁ )

e

Figur 4. Husheisen "vipper" magneten ut
av magnetlommen.
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* Fjern magneten fra instrumentet ved & skyve den av sidelengs (mindre
magnetisk tiltrekning) (figur 5).

7 )

Figur 5. Magnet fjernet.

Innsetting av magnet

MERK: Magneten er som vist lasermerket med “3D"” pa siden. “3D"-
g p
markeringen kan vende innover eller utover.

Figur 6.
Ultra 3D-magnet
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Figur 7.

Plasser frigjoringsheisen
under den distale
silikonleppen.

Figur 8.

Frigjeringsheisen holder
magneten pa plass,
mens husheisen brukes
til G skyve magneten

inn i silikonlommen.

Figur 9.

Magnetlomme av silikon
inspisert — ingen skade
pdvist (synlig opprevet
eller roket silikon).



Installering av midlertidig, ikke-magnetisk plugg

Magneten kan fiernes og erstattes med en midlertidig, ikke-magnetisk plugg
pé& to mater. Den farste er for implantering av mottakerpakken, og den andre
er etter implantering. Begge scenarier er beskrevet nedenfor:

MERK: Siden den midlertidige, ikke-magnetiske pluggen ikke har
magnetisk tiltrekning, har den ingen orienteringsmerker. Begge sidene
kan vende opp.

Plasser mottakerpakken i det sterile feltet pa et ikke-magnetisk flatt underlag,
og pdse at enheten har veeske over stedet for magnetlommeregionen.
Vaesken sgrger for smegring som et hjelpemiddel til fierning av magneten og
innsetting av midlertidig, ikke-magnetisk plugg.

Fjern magneten som tidligere beskrevet.

* Husheis, frigjeringsheis, cerumenhake og pinsetter er vanlige operasjons-
verktgy som kan brukes til innsetting og fierning av den midlertidige,
ikke-magnetiske pluggen (figur 10). Se til at disse eller lignende verktgy
er steriliserte og tilgjengelige ved fierning og bytting av den midlertidige,
ikke-magnetiske pluggen.

* Hent en steril, midlertidig, ikke-magnetisk plugg fra den sterile pakningen.

* Pdse at det er sterilt vann eller sterilt saltvann i magnetiommen, og at
det paferes det tilstatende omradet.



Figur 10. Operasjonsverktoy skal steriliseres for bruk

* Plasser frigjgringsheisen, husheisen eller cerumenhaken under silikon-
leppen (mellom den ikke-magnetiske pluggen og silikonleppen), og
skyv den rundt med en sirkelbevegelse til silikonleppen er helt over den
midlertidige, ikke-magnetiske pluggen (figur 11).

/

Figur 11.1 ing av midlertidig, ikke-magnetisk plugg
ved hjelp av frigjoringsheis og pinsett.
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* Bruk et hjelpemiddel (husheis eller cerumenhake) til & hjelpe silikon-
leppen over den gjenveerende midlertidige, ikke-magnetiske pluggen
(figur 12). Bruk korte 1-2 mm bevegelser, og ga fra side til side hvis
det er ngdvendig.

(

N

Figur 12. Bruk av et hjelpemiddel til & styre
silikonleppen.

* Pase at det ikke er skade pa silikonleppen fgr lukking (figur 13).

\\

Figur 13. Magnetlomme av silikon inspisert — ingen
skade pévist (synlig opprevet eller roket silikon).
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Handtering av sterile produkter

Erstatningsmagneten og den midlertidige, ikke-magnetiske pluggen leveres
i pakninger sterilisert med etylenoksid med indikatorer for sterilisering. Den
sterile pakningen ma kontrolleres ngye for & bekrefte at den ikke er blitt
odelagt. Sterilitet kan ikke garanteres dersom den sterile pakningen er
skadet eller Gpnet. Hvis den sterile pakningen er skadet ma ikke produktet
resteriliseres eller brukes.

Instruksjoner for trygg kassering

Alle HiRes Ultra 3D-magneter og erstatningsmagneter skal returneres
til Advances Bionics. Alle kontaminerte deler ma returneres i settet for
eksplantert cochleaimplantat i samsvar med IATA-regelverket (International
Air Transport Association). Ta kontakt med Advanced Bionics for a fa
ytterligere informasjon.

Alle kontaminerte midlertidige, ikke-magnetiske plugger kan returneres til
Advances Bionics i settet for eksplantert cochleaimplantat i samsvar med
|ATA-regelverket (International Air Transport Association), eller bli kastet
i samsvar med lokale forskrifter om kasting av farlig biologisk materiale.

Brukerstgtteinformasjon

Hvis du far problemer med produktet, ma du ta kontakt med Advanced
Bionics. Du ma ikke prgve a utfere service pa eller modifisere produktet,
da det kan pavirke systemets ytelse og gjere produsentens garanti ugyldig.
Det er kun Advanced Bionics som skal utfare servicearbeid pa produktene.



Dikkat: Federal kanunlara gére bu cihazin satisi, dagitimi ve kullanimi yalnizca
bir doktor tarafindan veya bir doktorun siparisiyle yapilabilir. Cocuklarda
kullaniminda, Federal kanunlara gdre, bu cihazin dagitimi ve kullanimi
Advanced Bionics Koklear implantlar icin pediatrik koklear implantasyon
prosediirleri egitimi almis bir doktorun siparisi ve kontrolii altinda yapilabilir.

Semboller Sozliigii
Bu tabloda, tirinler ve ambalajlar tizerinde bulunabilecek semboller agiklanmaktadir

SEMBOL SemBoL ANLAMI VEYA AGIKLAYICI METIN

c E Avrupa Toplulugu Uygunluk isareti. 2018 yilinda CE isareti eklenmesi
128 onaylanmistir

Dikkat (daha fazla bilgi icin "Onlemler ve Uyarilar" boliimiine bakin)

Bkz. Kullanim Talimatlari

imalatgi

Model Numarasi

Lot Numarasi

BEIES

Ef

Steril Lot

-E Etilen oksitle sterilize edilmistir

Son Kullanma Tarihi

[2]
41
m
F4
E
m

Tekrar kullanmayin

Kinlabilir

Tasima ve depolama igin uygun sicaklik araligi

imalat Tarihi

MR Kosullu: Bu triin takiliyken koklear implant kullanicisina MRI prosediirii
uygulanmasi igin belirli kosullar gereklidir. Ayrintilar icin bkz. HiRes Ultra 3D
koklear implant icin MRI Giivenlik Bilgilerine yonelik HiRes Ultra 3D koklear
implant Talimatlari.
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Tanitim Bilgisi
Kullanmadan 6nce tim talimatlari dikkatlice okuyun. Bu talimatlardaki tiim uyarilar
ve 6nlemleri inceleyin.

Abnlemler ve Uyarilar

® Elektrocerrahi cihazlan (6rnegin elektrokoter), koter ucu ve elektrot arasinda
direkt kuplaj meydana getirebilecek biyiikliikte radyo frekansi gerilimleri
iiretebilirler. indiiklenen akimlar, koklear dokulara hasar verebilir veya
implantlara kalici hasar verebilir. Monopolar elektrokoter kullaniimamalidir.
Bipolar elektrocerrahi ekipmani kullaniminda, prob uglar implantla temas
etmemelidir ve implantla arasinda 1 mm'den (0,04 in¢) fazla mesafe olmalidir.

® Silikon cep, keskin aletler, forseps ve benzeri aletlerle kolayca hasar
gorebileceginden dikkatli bir sekilde tasinmasi gerekir.

* Steril paket hasarliysa driin kullanilmamalidir.

Kullanim Amaci

Ultra 3D Gegici Manyetik Olmayan Eklentinin, koklear implant miknatisinin
¢ikarilmasindan sonra cepte doku biyiimesinden kaginmak icin HiRes Ultra 3D
koklear implant cebine takilmasi amaglanir.

Ultra 3D Yedek Miknatisin ise Gegici Manyetik Olmayan Eklentinin ¢ikarilmasindan
sonra yedek miknatis olarak HiRes Ultra 3D koklear implant miknatis cebine takilmasi
amaglanir.

Cihazin Aciklamasi

HiRes Ultra 3D Yedek Miknatis ve Gegici Manyetik Olmayan Eklenti, HiRes Ultra 3D
koklear implantin tekrar kullanilmayan, tek kullanimlik, steril bilesenleridir. Yedek
Miknatis ve Gegici Manyetik Olmayan Eklenti, HiRes Ultra 3D koklear implantin
miknatis cebine yerlestirilir. Tablo 1'de hem Yedek Miknatis, hem de Gegici Manyetik
Olmayan Eklenti icin spesifikasyonlar mevcuttur.



TABLO 1. SPESIFIKASYONLAR

HiRes Ultra 3D Yedek Miknatis HiRes Ultra 3D Gegici Manyetik
(C1-1419) Olmayan Eklenti (CI-1420)
\_@ 5'-’
Malzeme Titanyum Titanyum
Cap 12,7 mm 13,2mm
Kalinlik 3mm 3mm
isaretler “3D" Yok

HiRes Ultra 3D Yedek Miknatis ve Gegici Manyetik Olmayan Eklenti MR Kosulludur.
HiRes Ultra 3D koklear implantin yerlestirildigi tek tarafli ve cift tarafli kullanicilar
asagidaki kosullara uygun, yatay, kapali silindire ve dort fazl aktarici plaklara sahip
bir MR sisteminde miknatis yerinde olarak giivenli bir sekilde taranabilir:

MRI ALan Kuvveti 1,5T 3,0T

Maksimum Uzamsal Alan Gradyani 20T/m

Spin eko ve gradyan eko sekanslari altinda goriintiileme yapilirken 3,0T'de en biiyiik
artefakt >15 cm olur. Farkli tarama parametreleri veya manyetik olmayan bir eklenti
kullanildiginda daha kiigiik artefaktlar miimkin olabilir.

MRI hakkinda ek bilgiler icin bkz. HiRes™ Ultra 3D Koklear implanta yénelik
MRI Giivenlik Bilgileri.

Calistirma Bilgisi

HiRes Ultra 3D Yedek Miknatis ve Gegici Manyetik Olmayan Eklenti YALNIZCA
HiRes Ultra 3D koklear implantlar (CI-1601), Universal Kulaklik UHP 3D (CI-5316) ve
AquaMic™ 3D (CI-5317) ile uyumludur.

HiRes Ultra 3D koklear implant miknatisini, Yedek Miknatisini ve Gegici Manyetik
Olmayan Eklentisini ¢ikarmak ve takmak icin asagidaki malzemeler gerekir:
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Gerekli Bilesenler
* HiRes Ultra 3D Yedek Miknatis (CI-1419)
* HiRes Ultra 3D Gegici Manyetik Olmayan Eklenti (CI-1420)
®  Kullanicinin Kulakhgr (CI-5316 veya CI-5317)
o [saretleme Kalemi

Miknatisi Cikarma / Degistirme

House Kulak Elevatori, Freer Elevator, Serumen Kireti ve forseps miknatisin
cikarilmasi ve degistirilmesi icin kullanilabilecek temel OR araglaridir (Resim 1).
Bu veya benzer araclarin sterilize edildiginden ve miknatisi ¢ikarma ve degistirme
prosediirleri icin uygun oldugundan emin olun.

e ——

P ——

® Steril cerrahi alani hazirlamadan 6nce hastanin kulakhigini implantin aktarici
plak / miknatis kismi iizerine yerlestirin.

* Kulakhgin koklear implanta manyetik olarak cekildigini teyit edin.

* implantaerismekicin bir kesme yeri belirleyin. Bu kesik, hastanin kulakligindan,
implantin yanina veya arkasina 1 santimetre uzaklikta olmalidir (Resim 2).

* Yer belirlendikten sonra kesme yerini isaretleme kalemi ile izin.



>

Resim 2. Kesme konumuyla ¢izilen BTE ve alici paketi
alanlari.

Bu yer, uygulanan herhangi bir tiiy alma yontemi de dahil olmak lizere steril bir alan
olusturmak i¢in hazirliklar sonrasinda gértindr kalmalidir.

NOT: Herhangi bir nedenden 6tiirii isaretlenen yer muhafaza edilemiyorsa, has-
tanin kulakligi steril bir torbaya yerlestirilebilir ve aktarici plak/miknatis alaninin
tizerine yerlestirilebilir ve kesme yeri yeniden belirlenebilir.

* Alia paketine erismek icin bir kesik olusturun. Genellikle, fibroz kapsuliine
erisilir ve fibroz doku keserek agma isleminden once aktarici plak / miknatisin
silikon béliimiinden uzaklastirilir.

® Miknatis cep konumunu alici paket aktarici plak / miknatis bolgesi tizerinde
gorsellestirmek icin fibroz kapsulii agin.

* Miknatisi gikarmak icin yeterli erisimi elde etmek icin cilt kesigini ve fibroz
kapstiliini uzatin.

NOT: Fibroz dokusu, alici paketi ve miknatis cebinin silikon ozelliklerine
erismek ve goriintiilemek icin mikroskop kullanin.

Miknatis Cikarma
® Islanmayi saglamak icin miknatis cep alaninin yeterli miktarda sivi (su)
bulundugundan emin olun.
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* House Kulak Elevatoriiniin veya benzer aletlerin distal ucunu, silikon dudagi
kaldirarak miknatis cebinin uzak tarafina kaydirin (Resim 3).

Resim 3. Asagi dogru aciyla House Kulak
Elevatoriindi tutun.

* Simdi gosterildigi gibi aleti yana yatirarak miknatisi cepten yavasca cikarin.
Miknatis alete dogru cekilir ve aletin (izerine otomatik olarak tutunur (Resim 4).

ﬁ )

e

Resim 4. House Kulak Elevatérii, miknatisi
miknatis cebinden "cikarir"
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* Miknatisi cihazdan yana dogru kaydirarak (daha az manyetik ¢ekim) ¢ikarin
(Resim 5).

7 )

Resim 5. Miknatis ¢ikarild.

Miknatis Kurulumu

NOT: Miknatis gdsterilen sekilde yiizeyinde lazerle islenmis "3D" isaretine
sahiptir. "3D" isareti ice veya disa bakabilir.

Resim 6.
Ultra 3D Miknatis.
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Resim 7.

Distal silikon dudagin
altina Freer Elevatér
yerlestirin.

Resim 8.

House Kulak Elevatorii
miknatisi silikon cebe itmek
igin kullanilirken Freer
Elevatér aleti miknatisi
dogru konumda tutar.

Resim 9.

Miknatis Silikon Cep
incelendi - Hasar
Dogrulanmadi (yirtilmis
veya boliinmiis silikon
gériintiyor).



Gecici, Manyetik Olmayan Eklentinin Takilmasi

Miknatisin gikarilabilmesi ve Gegici Manyetik Olmayan Eklenti ile degistirilebilmesi
olarak iki secenek vardir. Birincisi alici paketinden 6nce, digeri implantasyondan
sonra yapilir. Her iki senaryo da asagida agiklanmistir:

NOT: Gegici Manyetik Olmayan Eklentinin herhangi bir manyetik ¢ekimi olmadigi
igin iizerinde herhangi bir yon isareti yoktur. Her iki taraf da yukari bakabilir.

Alici paketini manyetik olmayan diiz bir ylizeyde steril alana yerlestirin ve cihazin
miknatis cebi bolgesi Uzerinde sivi bulundugundan emin olun. Sivi, miknatisin
¢ikariimasina ve Gegici Manyetik Olmayan Eklentinin takilmasina yardimci olmak
icin gerekliislakligi saglar.

Onceden agiklandigi gibi miknatisi gikarin.

® House Kulak Elevator, Freer Elevator, Serumen Kiireti ve forseps, Gegici
Manyetik Olmayan Eklentinin takilmasi ve ¢ikarilmasi icin kullanilabilecek
temel OR aletleridir (Resim 10). Bu veya benzer aletlerin sterilize edildiginden
ve Gegici Manyetik Olmayan Eklentiyi ¢ikarma ve degistirme prosediirleri igin
uygun oldugundan emin olun.

* Steril ambalajdan yeni bir Gegici Manyetik Olmayan Eklenti alin.

® Steril su veya steril salinin miknatis cebinde oldugundan ve bitisik alana
uygulandigindan emin olun.



Resim 10. OR aletleri islemden énce sterilize edilmelidir

® Freer Elevatori, House Kulak Elevatorii veya Serumen Kiiretini silikon dudagin
altina (Gegici Manyetik Olmayan Eklenti ile silikon dudak arasina) yerlestirin ve
silikon dudak tamamen Gegici Manyetik Olmayan Eklenti iizerine gelene kadar
dairesel bir sekilde kaydirin (Resim 11).

Resim 11. Freer Elevatdr ve forseps kullanarak Gegici
Manyetik Olmayan Eklenti takilmas.
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* Silikon dudag Gegici Manyetik Olmayan Eklentinin tizerinde koymak icin bir
ekipman kullanin (House Kulak Elevatérii veya bir Serumen Kreti) (Resim 12).
1-2 mm'lik kisa hareketler kullanin ve gerekirse yana dogru ilerletin.

(4 N\

Resim 12. Silikon dudagi yonlendirmek icin ekipman
kullanin.

* Kapatma islemine baglamadan 6nce silikon dudaga zarar gelmediginden emin
olun (Resim 13).

Resim 13. Miknatis Silikon Cep Incelendi - Hasar Dogrulanmadi
(yirtilmis veya bélinmiis silikon gériniiyor).
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Steril Uriinlerin Kullanimi

Yedek Miknatis ve Gegici Manyetik Olmayan Eklenti, sterilizasyon gdstergeli etilen
oksit sterilize paket ile saglanmaktadir. Steril paket, yirtik olmadigini teyit etmek icin
dikkatlice incelenmelidir. Steril paket hasarli veya acilmis ise sterilizasyon garanti edi-
lemez. Steril paket hasarliysa Uriin tekrar sterilize edilmemeli veya kullanilmamalidir.

Giivenli Elden Cikarma Talimatlari

Tiim HiRes Ultra 3D miknatislar ve Yedek Miknatislar Advanced Bionics'e iade edil-
melidir. Kirlenen tiim parcalar Uluslararasi Hava Tasimaciligi Birligi (IATA) kurallarina
uygun olarak Koklear Implant Eksplant iade Kitinde iade edilmelidir. Daha fazla bilgi
icin lutfen Advanced Bionics'e bagvurun.

Kirlenen tiim Gegici Manyetik Olmayan Eklentiler Uluslararasi Hava Tasimaciligi Birligi
(IATA) kurallarina uygun olarak Advanced Bionics'e Koklear implant Eksplant iade
Kitinde iade edilmeli veya biyozararli malzemelerin elden ¢ikarilmasina iliskin yerel
mevzuatlar uyarinca elden ¢ikarilmalidir.

Kullanic1 Yardimi Bilgisi

Urtiniiniizle ilgili herhangi bir sorun yasarsaniz, liitfen Advanced Bionics'e bagvurun.
Uriiniintizde servis islemi ya da degisiklik girisiminde bulunmayin, aksi takdirde
sistem performansi riske atilabilir ve imalatci garantisi gecersiz hale gelir. Uriinlerde
servis islemi yalniz Advanced Bionics tarafindan uygulanmalidir.



LRUZ

BHumarme! B cooTBeTCTBUM C dhesiepanbHbIM 3aKOHOM MPpoJaka JaHHOIo yCTporicTea
paspelLieHa To/IbKO Bpayy wim o 3akasy Bpaya. [iia npumeHeHns y AeTeii B cooT-
BETCTBUN C efepanbHbIM 3aKOHOM MpPOoJaxa [laHHOro YCTPOViCTBa paspelueHa
TONIbKO Bpayy WM Mo 3aka3y Bpaya, NpoluesLero obyyeHne rno rnpoBeAEHUI0
npoLeayp ycTaHOBKM KoxieapHbix umnnaxTos Advanced Bionics B neguatpun.

[NosAcHeHne cumBoONOB
B stoin Ta6nv|ue npeacTaB/ieHbl NOACHEHUA CUMBOJIOB, KOTOPbI€ MOTYT BCTPETUTLCA
Ha U3ennax n ynakoBkax.

Cumson 3HAYEHME CUMBOJIA WW NOACHEHUE

3Hak cooTBeTCTBUA cTaHAapTam EBponeiickoro Coto3a. PaspelueHo

Si28 HaHeceHue 3Haka CEB 2018 .

BHumaHue (6onee noapobHyto nHdopmaLmio cM. B paspene
«MpeaynpexaeHua n npeaocTepexeHns»)

CMOTPU NHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHWIO

Wzrotosutens

Homep mogenun

Homep naptuu

CTepunbHan napTua

cTepI/I"II/BOBaHO 3TUNEHOKCMAOM

CpoK rogHoCTn

He ncnonb3oBatb NOBTOPHO

e
@
! Xpynkoe
A
]

JlonycTumblil TeMnepaTypHbIil AnanasoH AnA TPaHCMOPTUPOBKY U XpaHeHNs

Jlata nsrotoBneHus

MpuroaHocTb AnA npc MPT npu onp 1bIX YCNOBUAX.
Jina nposeaeHua npoueaypbl MPT BnagenbLy KoxneapHoro MMnnaxTa
MR (naumeHTy) HeobxoAMMbI 0coBble ycnosus. MoapobHY MHdopmaLmio 0

peKc B OTHOLLEHUI Ge3onacHoro nposeseHua npoveaypsl MPT
M8 VHCTPYKLMM NO SKCNANyaTaumm KoxneapHoro umnnanta HiRes Ultra 3D.




BeogHas nHpopmavus
I'Iepe/:l ncnonb3oBaHMemM nsfenrMAa BHUMATESIbHO MPOYTUTE BCe UHCTPYKUUWU.
O3HaKoMbTECb CO BCEMUN npegynpexaeHnamm n MepamMmn npeaoCcTopoXHOCTH, NprBe-
JAEHHbIMU B 3TUX NHCTPYKLUNAX.

Aﬂpenynpemneumn 1 npepocTepeXkeHuns

®  DneKTPOXMpYpPruyeckne UHCTPYMEHTbl (Hanpumep, 3neKTpoKoarynatop)
CNoco6Hbl reHepypoBaTb BbICOKOYACTOTHOE HaNPAXKeHUe TaKoi BENUUMHDI,
YTO 3TO MOXET NPUBECTU K KOPOTKOMY 3aMbIKaHWI0 MeXy HakKOHEUHUKOM
KoarynaTopa u anekTpofom. IHayLmMpoBaHHble TOKM MOTYT NOBPEANTb TKaHU
YNUTKI NIV NPUBECTU K CEPbEe3HOMY MOBPEXAEHNIO UMNIAHTOB. 3anpeLlaeTcs
MCNonb30BaTb MOHOMONAPHbBIA 3neKTpokoarynatop. Mpyu ncnonb3oBaHum
6UNONAPHOTO NEKTPOXMPYPrUYECKOro 060pyAOBaHUA KOHUMKI 30HA0B He
[DOMKHbI KOHTAKTUPOBATH C UMMAHTOM U I0SKHBI pacnonaratbca He 6vmke 1 MM
(0,04 aroiima) OT MNNaHTa.

® bByfbTe OCTOPOXHbI NpU paboTe, NOCKONbKY CUIMKOHOBBIA KapMaH MOXeT
6bITb NOBPEXAEH OCTPLIMU UHCTPYMEHTaMM, LUMNLIAMU 11 MPOYMMU aHanorny-
HbIMW MHCTPYMEHTaMU.

*  [lpy NoBpeXAEHNM CTEPUNbHOI YNAaKOBKM NPOAYKT UCMO/b30BaTh 3anpeLyaeTca.

HasHaueHme

BpemeHHas HemarHuTHaA 3arnywwka Ultra 3D npefHa3HaueHa AnA yCTaHOBKM B Kap-
MaH Ana MarHuTa KoxneapHoro nmnnanta HiRes Ultra 3D Ha orpaHUyeHHblii CPOK BO
n36exaHne BpacTaHUA TKaHel B KapMaH Nocie U3BNeYeHNs MarHnTa KoxneapHoro
UMnMaaHTa.

CmeHHbI marHuT Ultra 3D npeAHa3HayeH AnA yCTaHOBKM B KapMaH AnA MarHuTa
KoxneapHoro nmnnaxTa HiRes Ultra 3D B KauecTBe CMEHHOTO MarHuTa nocsne n3pne-
YeHUA BPeMEHHON HeMarHUTHOW 3aryLuKu.

OnuncaHmne ycTponcrea

CMeHHbI i MarHuT 1 BpemeHHas HemarHuTHas 3arnywwka HiRes Ultra 3D aBnstotca
0JHOPA30BbIMU CTEPUbHBIMI KOMMOHEHTaMU KoxfleapHoro umnnaHTa HiRes Ultra
3D, He NPUroAHbIMU ANA MOBTOPHOIO MCNONb30BaHUA. CMEHHbI MarHUT 1 BpemeH-
Has HeMarHUTHaA 3arnyLuKa yCTaHaBAMBAKOTCA B KapMaH ANA MarHuTa KoxneapHoro
mumnnanTa HiRes Ultra 3D. B Tabnuue 1 npuBefeHbl TEXHUYECKME XapaKTePUCTUKM
[INA CMEHHOTO MarHuTa u BpeMeHHO HEMarHUTHON 3aryLUKu.
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Marepuan TutaH TuTaH
BAvametp 12,7 Mm 13,2 Mm
TonwwuHa 3mm 3MM
MapkunpoBKu «3D» Het

CMeHHbI MarHnT 1 BpeMeHHaA HemarHuTHas 3arnywka HiRes Ultra 3D npuropHbl
ana nposeperna MPT npu cobnioaeHnn onpeaenerHbix ycnosuid. Monb3oBatenn
(NaumeHTbl) C OAHOCTOPOHHWUM UMK ABYCTOPOHHUM KOX/eapHbIM umnnaHtom HiRes
Ultra 3D ¢ ycTaHOBNEHHbIM MarHUTOM MOryT 6e30MmacHO NPoXoAnTb NpoLeaypy
MPT B ropn3oHTanbHbIX CKaHepax 3aKpbITOro TUNa C KBaApaTypPHON KaTyLKON npn
cobniofeHnm cnepyioLLnX yCnoBuii:

HAMPAXXEHHOCTb MATHUTHOFO MoNIA

MakcumanbHbIi IPOCTPaHCTBEHHbIN FPa/iNeHT Nons 20T/m

Hamnbonbwuin aptedpakt npu 3,0 T coctaBnaeT > 15 cM Npu BbINONHEHWN CKaHU-
poBaHMA C UCMONb30BaHUEM NOCNEA0BATENBHOCTI UMMYAbCOB CMHOBOTO 3XO
UNU rpaanenT-3xo. Bo3moxHo o6pa3oBaHue apTedakToB MeHbLLEro pa3Mepa npu
1CNONb30BaHNUM APYriX NAPaMETPOB CKaHUPOBAHWUA WAWN HEMArHUTHOI 3arNyLKK.

[ b B MPT cm. B pasgene «CeegeHna
o 6e30nacHocm MPT» uHcrpyKunu K KoxneapHomy umnnaHty HiRes™ Ultra 3D.

WHdopmaums o pabote

CMeHHbIiA MarH1T 1 BpeMeHHas HeMarHuTHas 3arnywka HiRes Ultra 3D coBmecTmbl
TONbKO ¢ koxneapHbiMn umnnaHTamu HiRes Ultra 3D (CI-1601), yHuBepcanbHbiM
ronosHbIM nepegatynkom UHP 3D (CI-5316) n mukpodpoHom AquaMic™ 3D (CI-5317).

[inA n3BneyeHnA 1 yCTaHOBKIM MarHnTa KOX/1eapHoro MMnaHTa, CMeHHOTo MarHuTa
1 BpeMeHHON HemarHuTHoii 3arnywku HiRes Ultra 3D notpebyiotca cnepytowme
MaTepuanbi:



HEOGXO,EII/IMbIe KOMMOHEHTbI
®  CmeHHbIN MarHuT HiRes Ultra 3D (CI-1419)
® BpemeHHan HemarHuTHaA 3arnywka HiRes Ultra 3D (CI-1420)
* [onoBHol1 Nnepepatunk nonb3osatens (nauyuerta) (Cl-5316 unm CI-5317)
® Pa3meTouHbIN KapaHzaLl

M3BneyeHme/3ameHa marHuTa

YwHoti snesatop no House, anesatop no Freer, KiopeTka AnA yAaneHna yLWHON cepbl
W WMNLbl ABAAIOTCA CTAaHAAPTHLIMU XUPYPrUYeCcKUMIU UHCTPYMEHTaMu, KoTopble
MOTYT NCMONB30BATLCA ANA U3BNEYEHNA U 3aMeHbl MarHuTa (puc. 1). Obecneuste
AOCTYMHOCTb 3TUX WIN aHANOTNYHbIX NHCTPYMEHTOB B CTEPUIBHOM BUAE ANA Bbl-
MNoNHeHnA npoueayp No U3BJIeYEHNIO N 3aMeHe MarHuTa.

e —

* Tlepe NOArOTOBKOW CTEPUIBHOTO XV PYPIUYECKOro Mos PasMecTuTe rofioBHOM
nepeaaTyurK NaLMeHTa Haj KaTyLIKoN/MarHUToM UMMNaHTa.

® Y6eauntecb, UTO rOSIOBHON NEPefaTuMK NPUMArHNYMBAeTCs K KOXeapHoMy
MMMNaHTY.

*  BbibepuTe MeCTO A/iA BbINOMHEHWA pa3pe3a 1A NoMyYeHUs JOCTYMNa K MMMaHTY.
Pa3pes gomkeH 6biTb BbIMOMHEH HA PACCTOAHNUM 1 CAHTUMETPA OT rOSIOBHOMO
nepefaTumKa nauueHTa nmbo cboky oT MMnnaHTa, 6o No3aam Hero (puc. 2).

* Kak TonbKo GyfeT BbIGpaHO MeCTo A/1A BbINONHEHUsA pa3pesa, oYepTuTe ero
C MOMOLLbIO PAa3METOYHOrO KapaHAaLLa.
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PucyHok 2. MeTka Ansi BbINonHeHNA paspesa co cTo-
PpoHbi BTE 1 MoAynA npuemHmKa

3Ta OTMETKa A0/XKHa ObiTb BUAHA NOC/IE BbIMOJHEHUA MOArOTOBUTENbHbBIX
MepONPUATIIN N0 CO3AAHMI0 CTEPUIIBHOTO MOJIS, B TOM YICTIE COPUBAHNA BOOC.

TMPUMEYAHUE. Ecnu no Kakowi-nu6o npuynHe oOTMETKA CTaHeT He BUAHA, ro/10B-
HOJi nepejaTyuK naymeHTa MOXXHO NIOMECTUTb B CTEPU/IbHBIN NaKeT, pa3MecTUTb
Haj KaTyLWKoVi/MarHuToM 1 BHOBb OTMETUTb MECTO /151 BbIMONIHEHUA pa3pesa.

* BbinonHuTe paspe3 AnA NoyyeHUA JOCTYNA K MOAYII0 NpUeMHUKa. O6blYHO
nepep BCKPbITUEM BbINONHAETCA AOCTYN K GnbPo3HOii Kancyne 1 pnubposHas
TKaHb NPUNOAHNMAETCA OT CUIIMKOHOBOW YacTy KaTyLIKW/MarHuTa.

*  Bckpoiite GprOPO3HYIO Kancyiy, 4ToGbl NOMYYMTb BI3YanbHbIil OCTYM K MeCTono-
TIOXEHWIO KapMaHa ANs MarH1ta B BEpXHel 4acTm o6nacTyi pacronoxeHus
KaTyLUKW/MarHuTa Ha Mopyne npuemMHuKa.

* [lo Heo6XOAMMOCTM yBENNYbTE Pa3pe3 Ha Koxe U GUBPO3HOI Kancyne, utobb!
NONYYMTb AOCTATOUHbIN JOCTYMN ANS U3BJIEUEHNS MarHnTa.

TPUMEYAHUE. Ucnonb3yiite Mukpockon Ans AOCTyna v Bu3yanv3saymm ¢pubpo3sHoi
TKaHu, MOZYNA NPUEMHUKA 1 CUTNKOHOBBIX 3/1eMEHTOB KapMaHa /1A MarHuTa.

U3BneyeHne marHuta
® Y6eautecb, uto B 06M1aCTM KapmaHa AN MarHuta UMeeTcs AOCTaTouHoe
KONnYecTBO XNAKOCTUN (BOAbI) ana o6ecneueHv|ﬂ CMasKku.
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® BeeauTe AUCTanbHbIN KOHEL YLIHOrO 3n1eBaTopa no House nny aHanornyHoro
MHCTPYMeHTa B AaNbHIOK YacTb KapMaHa AnA MarHuTa, NpunogHUMas cunm-
KOHOBBbIII Kpai (puc. 3).

PucyHoOK 3. flepxurte ywHoii snesarop no House
HaK/IOHEeHHbIM BHU3

* Tenepb MEANEHHO BbITALYMATE MArHNT U3 KAPMaHa, HAKIIOHUB UHCTPYMEHT Ha
60K, KaK MOKa3aHo Ha PUCYHKe. MarHuT cam yaepKuBaeTca Ha MHCTPYMEHTE,
NpUMarHnumnBasnch K Hemy (puc. 4).

r S
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PI/IC)/HUK 4. U3BneyeHne MarHuTa u3 KapmaHa gna
MarHuta ¢ nomMoLYbo yLWHOro 3nesaropa no House
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®  CHAMUTE MarHUT C MHCTPYMEHTa, CABUHYB ero BOOK (yMeHbLIMB MarHUTHOe
npuTtaxeHue) (puc. 5).

7 )

PucyHok 5. MarHut nssnevex

YcraHoBKa marHuta

TPUMEYAHUE. Marnut umeet HaHeCeHHylo na3epom Mapkuposky «3D» Ha
nmyeBoii cropoHe. MapkupoBka «3D» MOXeT 6biTb HanpaBieHa BHU3 WA BBEPX.

PucyHok 6.
Marnur Ultra 3D
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PucyHok 7.

Pasmectute 3neBa TOp NnNo
Freer nog gucranbHbIM
CUJIUKOHOBBIM Kpaem

PucyHok 8.

YnepxuBaHue marHuta

Ha mMecTe ¢ NIoMoLYbIo
anesartopa no Freer Bo
BpeMs BBeJEeHNA MarHuTa
B CUNIMKOHOBDIV KapMaH

C MOMOLYbIO YIIHOTO
3neBaropa no House

PucyHok 9.

CUnnKoHOBbIN KapMaH
ANA MarHuTa OCMOTPEH,
nospexgeHuii (paspbiBa
WU OTC/I0EHNA CUSINKOHA)
He 06HapyeHo



YcTaHOBKa BpeMeHHOW HeMarHUTHOM 3aryLKn

CyLL[,ECTByET ABa MeToAda M3BNnevyeHMA MarHuta U ero 3aMeHbl Ha BPEMEHHYIo
HeMarHuTHyo 3arnywky. Mepeblii — nepea MMNNaHTaumen MOAYNA NPUeMHNKa,
a BTOpOI?I — nocne nmnnaHtTaymnun. O6a MeTOo[la OnucCaHbl HUXe.

TMPUMEYAHUE. [MockonbKy BpemeHHasA HeMarHUTHaA 3aryiylKka He npuma-
rHNYNBAETCH, Ha Hell OTCYTCTBYIOT OPUEHTUPOBOYHbIE MeTKN. Ee MoXHO
pa3BepHyTb JIl060Vi CTOPOHOV BBEPX.

Pasmectute MOAyNnb NpUeMHUKa B CTEPUNbHOM MoJie Ha NNOCKON HeMarHUTHoIA
NoBEPXHOCTM N yGEﬂMTECb, uTo yCTpOVICTBO MOKPbITO XKMAKOCTBIO CO CTOPOHbI obnactu
KapMaHa Ana mariuta. XKnaKkocTb ABNAETCA CMa304HbIM MaTepranom, obnervatoLym
M3BNneYyeHne MmarHuTa n yctaHoBKy BPEeMeHHO HeMarHUTHo 3arnyLwkKu.

M3BneknTe MarHuT, KaK Onm1caHo BblLLe.

®  YwHoii aneBatop no House, anesatop no Freer, KlopeTka AN1A yAaneHna yIWHon
Cepbl U WUNLbl ABNAITCA CTAHAAPTHBIMY XUPYPrUYECKUMU UHCTPYMEHTaMK,
KOTOpble MOTyT UCMOMb30BaTbCA ANA YCTAHOBKW U U3BIEYEHWNA BPEMEHHOI
HemarHuTHol 3arnywkm (puc. 10). Obecneubte JOCTYNHOCTb 3TUX WK aHano-
TMYHBIX MHCTPYMEHTOB B CTEPUbHOM BuAe ANA BbIMOHEHUA npoleayp no
V3BNEYEHNIO N 3aMeHe BPEMEHHON HEMAarHUTHOWN 3arnyLUKu.

® VI3BneKkuTe CTEPUNbHYI0 BPEMEHHYIO HEMArHUTHYIO 3ar/yLLKy U3 CTEPUIbHOI
YMaKoBKM.

® Ybepnutech, 4TO B KapMaH ANA MarHuTa u Ha 6nusnexallylo 06nacTb Hanuta
CTepUN130BaHHasA BOAA UK CTEPUIIbHDBIN GU3NONOTNYeCcKNii pacTBOp.
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Pucyrok 10. llepes npoBeAeHmnem npoyeaypsI Xupyprideckine
uHC npoc

Momectute sneBatop no Freer, ywHon snesatop no House mnu KlopeTky
ANA yAaneHuA YLWHOIA cepbl NOJ CUANKOHOBbIA Kpan (Mexpy BpemeHHOW
HeMarH1THOI 3arnywWwKon N CUANKOHOBbIM Kpaem) U BBeAUTe WHCTPYMEHT
BKPYUMBAIOLLMMI ABVXKEHUAMN TaK, YTOObl CUIMKOHOBbBIN Kpaii MOHOCTbIO
MOKPbIN BPEMEHHYI0 HEMarHWUTHY0 3arnyLky (puc. 11).

PUCYHOK 11. YCTaHOBKa BpeMeHHOI HEMArHTHOI 3armywkn
¢ nomowyblo 3neBatopa no Freer u wnyos



Wcnonb3yiiTe cneynanbHoe npucnocobneHue (ywHon snesatop no House
WK KIOPETKY ANA yAaneHWA YLWHOW cepbl), YTOObl HAABUHYTb CUNUKOHOBbIN
Kpaii Ha OCTaBLUYIOCA OTKPBITYI0 YacTb BPEMEHHON HEMArHUTHOW 3armyLuKu
(puc. 12). Mpu Heo6X0AMMOCTY BbINONHAITE ABMKEHUA U3 CTOPOHBI B CTOPOHY,

NPOABMUrasch Bnepes Ha 1-2 Mm.

-~

PucyHok 12. Ucrionb30BaHue cneymnansHoro npucoco-
671eHIA 4715 IPUMOAHIMAHNS CUTIMKOHOBOTO Kpas

Mpexpe yem 3awmBatb paspes yGeauTecb, YTO CWIMKOHOBBI Kpal He

nospexpeH (puc. 13).

PucyHoK 13. CUTMKOHOBBbIIi KapMaH A5l MarHuTa 0cMoTpeH,
i wn oTcnoenns ) He

06HapyxKeHo
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O6pau.|,eH|/|e CO CTepuibHbIMN N3paennammn

CMeHHbIi MarHnT 1 BpeMeHHas HeMarHUTHas 3arylika nocTaBnAloTCcA CTepuam-
30BaHHbIMI STUIIEHOKCIAOM B YMaKOBKe C MHAMKaTopami cTepunmsauuu. Cneayet
BH/MATENIbHO OCMOTPETb CTEPUIIbHYIO YNAKOBKY 1 y6eAnTLCA B TOM, UTO OHa He
pa3sopBaHa. CTepUnbHOCTb He rapaHTUPYeTCA, eCnv CTepusibHasA ynakoBKa nospe-
XKAEHa UK BCKpbITa. Npy NOBpeXAeHNI CTePUIbHOI YNakoBKIM MPOAYKT 3anpelua-
€TCA 1CMONb30BaTh UMM MOBTOPHO CTEPUAN30BAT.

MHCcTpyKummn no 6e3onacHom yTunusauum

Bce marHnTbl 1 cMeHHble marHuTbl HiRes Ultra 3D cnepyeT Bo3BpallaTh B KOMMaHMIO
Advanced Bionics. Bce 3arpA3HeHHble aneMeHTbI CieayeT BO3BpaLLaTh B KOMIeKTe
[INA BO3BPaTa SKCMNAHTNPOBAHHOIO KOX/1eapHOro UMM/aHTa, B COOTBETCTBMM C YKa-
3aHnAMKU MexayHapoaHoI accouuaLm Bo3ayLwHoro TpaHcnoprta (IATA). ina nony-
ueHunA 6onee noapobHoit nHGopmaumm obpaTuTech B Komnanuio Advanced Bionics.

Bce 3arpsi3HeHHble BpeMEHHbIE HEMArHIUTHbIE 3arNYLLKW MOXHO BO3BPALLATb B KOM-
naHuio Advanced Bionics B KomnnekTe Ans Bo3BpaTta SKCMIaHTUPOBAHHOTO KOX/e-
apHOro MUMMNaHTa, B COOTBETCTBUM € YKa3aHUAMM MexayHapoaHoi accoumaumm
BO3AlyLHOro TpaHcnopTa (IATA), UAn yTUAU3NpOBaTh COTMAcHO MECTHBIM MONoXe-
HWUSIM B OTHOLLEHMM YTUIN3ALMMN GNONOMMYECKMN OMACHBIX MaTePHANOB.

BcnomoratenbHaa nHpopmauua ana nonb3osartens

Mpu BO3HNKHOBEHNM KaKknx-nnbo npobnem ¢ n3genmem, obpatutecb B KOMMNaHWo
Advanced Bionics. He nbitaitTecb camocToATeNbHO NPOBOANTL 06CNYXKMBaHNE U3-
Llenus nam MoANGULIMPOBATD €ro, MOCKOJbKY 3TO MOXET YXYALIUTbL PaboTy cucTemMbl
1 noBneyeT 3a coboil aHHyNMpOBaHWe rapaHTUK. TexHuyeckoe 06CnyxuBaHue nsae-
NN BOMKHO NPOBOANTLCA TONbKO B KoMnaHuu Advanced Bionics.



Mpoooyr: H opoomovdiakrj vouoBeaia mepiopilel Tnv mwAnon, Slavour Kai
Xprion Tng oUoKevIi¢ auTiig amo 1atpous 1 Katémy evtoAri¢ atpou. Ocov apopd
ot xprion o€ maidid, n opoomovdiakry vouobeaia mepiopifel TV mwAnon,
™ Slavopn Kai T Xprion Tn¢ GUOKEUIS auTii¢ amd 1atpoUc 1j Katomy VToArg
1atpou pe ekmaidevon otic Sladikaciec KOYMaKI§ EHQUTEVONG TOU CUOTIUATOS
Advanced Bionics Cochlear Implants oe maibiatpikouc aoBeveic.

Mwaoodpt cupporwv
Z& QUTOV Tov Trivaka mapatiBetal ene§rynon Twv cupBolwv mmou pmopei va epgpavifovrat
OTO TIPOIOVTA KAl OTIC CUCKEVAGTEG

2 YMBOAO ENE=HIHZH SYMBOAOY H EMEZHTHMATIKO KEIMENO

c E ZHjHa CUPHOPPWONG UE TIG anattrioelg Tng Eupwmaikrig Kowvotntag.
25 E€ouatodotnon emkoMnong tou orfjparog CE 10 2018

TMpoooxr (yia mepaltépw MANPOPOpIES, avatpEETe TNV EvOTNTA
«EMONPAVOELC TPOCOXIG KAl TIPOEISOTIOIOELG»)

BA. 0dnyiec xpriong

Kataokevaotng

Ap1OUOC HovTENOU

Ap1Budc maptidag

Napria amooteipwong

AnooTelpwpévo pe 0eidlo Tou albuleviou

Huepopnvia Méng

Na pnv emavaypnatpomnoleitar

EvBpavoto

KatdAnho e0pog Beppokpaciag yia petagopd Kat amobrikeuon

Huepounvia Kataokeung

HéVO aUTO TO TIPOIOV AMAITOVVTAL GUYKEKPIMEVEG CUVONKEG. MNa AEMTTOpEPELEC,
avatpé€te otig 08nyieg Tou KoxMakou pguteupatog HiRes Ultra 3D yia va
Bpeite MAnpoopieg OXETIKA Ue TNV acpdlela ot e€eTdaelg MRI ou agopoliv
070 KOYMaKO ep@uteupa HiRes Ultra 3D.

AGQANEC Y1a HAYVNTIKO CLVTOVIOPO UTIO TpoumoBécelc: Ma va pmopei o xpn-
Aﬁ 0TNG KOXMAKOU eP@QUTELpATOG va uToBAnBei o Sadikacia MRI pe TomoBetn-




Eicaywyikég minpo@opieg
AloBaoTe MPOoEeKTIKA ONEC TIC 08nyieg ptv amd tn xprion. Tnpeite OAeg TG Mpoeldo-
TIOUOELC Kal TPOQUAGEELC TTOU ava@EPOVTaL OE AQUTEC TIG 08NYieC.

AEmonudvoslq TIPOCOXNG KAl TIPOEISOTOINTELG

*  Ta nAeKTPOXEIPOUPYIKA Opyava (m.X. NAEKTpoKautnpiaon) mapdyouvv tdon
padloouxvotitwy og Babuod mou pmopei va dnuovpynBei ameubeiag oulevén
HETagy Tou AKPOU KAUTNPEIAoHOU Kal Tou NAeKTpodiou. Ta emaywyika pevpata
evdéxetal va mpokaréoouv BAABN oToug 10ToUg Tou KoxAia fj poviun BAAPN ota
gupUTELHOTA. AEV TIPETEL VA XPNOILOTIOIEITE LOVOTIOAIKH NAEKTpOKAUTNpPiaon.
la ™ xprion SimoMkoU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU EEOMAIGLOU, Ot GKPEC Tou KaBETrpa
Sev PEMEL va £pXOVTaL OE EMAP] HIE TO EPPUTEVA Kall TPEMEL va SlatnpolvTal o€
amdotaon peyaAutepn Tov 1 mm (0,04 in.) amo To EPPUTEVHA.

®  Anateital POOEKTIKAC XEIPIOUOG, KaBWG pmopei va mpokAnBei ebkoha {nuid
otov BUAaka GINKOVNG amo atxuned epyaleia, Aapideg kat mapopola dpyava.

* Ye mepintwon @Oopd¢ TNG amooTElpwHéVNG ouoKevaciag dev mpémel va
XPNOLUOTIOICETE TO TIPOTOV.

Evdedetypévn xprion

To Mpoowpivé pn payvntikéd mopa Ultra 3D mpoopiletal yia mpoowpivr TomoBétnon
070 BUNaKa payviTn Tou KoxAlakoU epgutelpatog HiRes Ultra 3D, yia va amotpénetat
n avantuén Tou 10ToL 0To BUAOKA UETA TNV APAIPESN TOU HAYVATN KOXALOKOU
EUPUTELHATOG.

O AvtaAlaktikog payviitng Ultra 3D mpoopiletat yia tomoBétnon oto BUAaka
payvAtn tou KoxAhlakou epgutevpatog HiRes Ultra 3D petd tnv agaipeon tou
MpoowpIvou pn payvnTikou TWHATOG.

Meprypagn tTng cUOKEUNG

O AvtaMaktikog payvitng HiRes Ultra 3D kat To Mpoowptvo un payvnTikd mopa
Sev eival emavaypnotuomolrolpa, aAG amooTelpwpéva EaPTARATA HIAC XPrONG TOU
KoxMakoU epuTelpaTog HiRes Ultra 3D. O AvtaMakTIkdg payviitng kat to Mpoow-
PO Un HayvnTiké mwpa tomoBeTouvTal péca 0To BUAAKA HayviTn Tou KOXAlakoU
epguteLparog HiRes Ultra 3D. Ztov Nivaka 1 mepiéxovtat ol mpodiaypa@ég 1doo yia
Tov AVTAMGKTIKO payviTn 600 Kal yia To poowpivo pn payvnTiké moua.



MiNAKAS 1. MTPOAIATPAGES
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YAk Titavio Titavio

AdpeTpog 12,7 mm 13,2mm

Mayog 3mm 3mm

INpAvoelg "3D" Kapia

O Avtal\akTikog payvitng HiRes Ultra 3D kat o Mpoowpvo pn payvnTiko mwua
£ival a0@aAr Yl HAYVNTIKO GUVTOVIOHO UTTO TiPoUMoBEaElC. Ot XPIOTEC EMPUTEVUA-
TWV PE AKOUOTIKA 0TO éva i) Kat oTa U0 auTid, Tou €Xouv TOTTOBETNUEVO TO KOXMAKO
ep@UTeLMA HiRes Ultra 3D, pmopouv va unoPAnBolv pe ao@Aalela, pe Tomobetnpévo
TO EUPUTEVHA, OE dpwaon e 0pl{OVTIO KAELOTO oLOTNHA amelkoviong MR pe mmvio
opBoywvikAg Statoung mou mAnpoi Toug akdAouBoug dpoug:

Izxvz neaioy MRI 1.5T 3.0T
Méyiotn xwpota&ikr StaBadpion mediou 20T/m

To peyalitepo TexvnTd 0@dApa oto 3.0T givat >15 cm 6tav n amelkdvion mpaypa-
Tomoleital pe akoAouBia nXoug 18100TPOoPoPUNG (spin echo) i akohoubia maApwv
Babudwtrg nxouc (gradient echo). Ta pikpdTEPa TEXVNTA OQANUaTA Eival mBavd av
XPNOILOTIOLEITE SLAPOPETIKES MAPAUETPOUE GAPWONG I N HAYVNTIKO TTWHA.

Na Aéov Aemropéy popikd pe v e€étaon MRI avatpé€te otig
M\npogopieg acpaleiac MRI yia To koxMako euputevpa HiRes™ Ultra 3D.

MAnpogopiec Aettoupyiag

O Avtal\akTikog payvitng HiRes Ultra 3D kat to Mpoowpvo pn payvnTiko mwua
ivat oupBata MONO pe Ta koxhaka epgutevpata HiRes Ultra 3D (CI-1601) kat Ty
Kepaia yevikiig xpriong UHP 3D (CI-5316) kat AquaMic™ 3D (CI-5317).

la v agaipeon kat v TomoBETnan Tou payviTn KoxAlakol eugutevpatog HiRes
Ultra 3D, Tou AVTAANGKTIKOU payviTn Kat Tou Mpoowptvol pn payvnTikoU TwUatog
amattouvtal Ta akdAouBa LAiKa:



AnaitoUpeva e€aptiuata

AvtaMakTIkoG payvitng HiRes Ultra 3D (CI-1419)
Mpoowptvo pn payvntiké nwua HiRes Ultra 3D (CI-1420)
Kepaia xpriotn (CI-5316 i CI-5317)

Mapkadopog

A@aipeon/Avtikatdotaon payvitn

0 avehktipag wtdg House, o avelktrpag Freer, to Cerumen Curette kat n Aapida amote-
o0V Kovd XELPoupYIKA Epyaleia TTOU UmOPOUV va XpnatpomoinBoulv yia Ty agaipeon
Kal Tnv avtikatdotaon tou payvitn (Ewoéva 1). BeBaiwbeite 6Tt autd fj Ta avtioTtolxa
epyaheia éxouv amooTelpwOei kal eivat SlaBéatpa yia xprion oTig Sladikacieg agpaipeonc
Kal QVTIKATAoTAoNG TOU HAYVATN.

e —

———

Mpwv and Tnv mMPoEToIUAsia ToU OTEIPOU XEIPOUpYIKoUL Tiediou, TomoBeTHoTE
TNV Kepaia aoBevoug EMGvw OTO TUAHA TINVIOU/HayVATN TOU EUQUTEVHATOC.
BeBawwBeite 411 n kepaia EAKETAL payvNTIKA amo To KOXALOKS ep@UTEVHA.
Amogaociote T Béon TG Toprg pHéow TG omoiag Ba MPOOTIENIOETE TO EUPUTELLA.
H Topr| 6a mpémet va givat 1 ekatooTd pakpid amd tnv kepaia Tou aoBevoug, eite
070 TTAQL TOU EPQPUTELATOC 1) TTHOW O TO pUTEVHA (Elkdva 2).

MOAIG kaBopioete Tn B€on TG TOUNG, EMONUAVETE TN W évav papkaddpo.



>

Eikdva 2. Oéoeig BTE Kat ouoTrijiatog SEKTn pe emarjuavon
™G 6éong e Topric.

H 8éon autr| Ba mpémet va mapapével opatr LETA TIC TPOETOMAGIEC Yia TN Snuloupyia
evd¢ oteipou mediov, oupmepAapPavopévou Tou EuPIoHATOS TOU TPIXWTOU.

ZHMEIQXH: Xe mepimtwaon mov n emonuaouévn Oéan dev diatnpnbei yia omoiov-
brimote Adyo, n kepaia acBevoug umopei va tomoBstnBei o éva oteipo odko kat va
tomofstnBei emdvw otV mepioxri Tov mnviov/payvijtn Kat n 6€en e Topric pumopei
va kaBopioTei K véou.

® Kdvte pia topn yla va mpoomeNdoeTe 10 oUoTnua SéKTn. Tuvribwg yivetat
mpoomnéAaon TG vwdoug Kayag kat agatpeitat o vwdng 10Td¢ amd To TUipa
OIMKGVNG TOU TTNVIOU/HayVATN TPV Ao TO Gvolypa.

*  Avoi€te v vidn kaa yia va evromioete tn Béon Tou BOAaka Tou payvitn
OTO EMAVW PEPOG TNG TTEPIOXG TOU TINVIOU/HAYVATN TOU GUOTAPATOC G€KTH.

®  Emekteivete TV Topn 8éppatog kat TV vwdn kaya 600 xpelaletal WoTe va
QMOKTAOETE EMAPKN TPOGRACN Yla TNV APAIPEDN TOU payviTh.

ZHMEIQZH: Xpnotuomotjote éva HIKPOOKOMIO yia TNV MPpooméAacn Kai tnv

emBewpnon tov vwdoug 10ToU, TOU GUOTHUATOC GEKTN Kal TwV TUNUATWY
otAIkévng Tov BUAaka Tou payvitn.

Agaipeon payvitn
* BefawBeite 611 n mePLoxr Tou BUNAKA TOU HAYVITN €XEL EMAPKEC LYPO (VEPO)
yla thv mapoyn Aimavong.
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* [powbnoTe To MEPIPEPIKO AKPO TOU aveAKTripa wtdg House i mapopolov
epyaleiov kATw amod v amévavtt Meupd Tou BUAAKA TOU MAYVATN, avaon-
KWvovTtag To Xeihog athikovng (Eikdva 3).

Eikdva 3. Kpatrjote Tov aveAktiipa wtog House
HE TN ywvia oTpappévi mpog Ta EmGvw.

* Twpa, Bydite apyd 1o payvitn amd 1o BUAAKA, YéPvovtag To €pYalEio
0710 TAAL, OMWE @aiveTal otnv €lkova. O payvATng éAketal amd o dpyavo,
EMOPEVWC CUYKPATEITAL AUTOPATA 0TO €pYaleio (Eikova 4).

ﬁr B\

e

Eikéva 4. E€aywyrj payviitn amé to 80Aaka payviitn
e PoriBsia Tou aveAkTripa wtdg House.
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*  A@aipéoTe To payvitn amd 1o 6pyavo, CUPOVTAC Tov amod To MAAL (Myotepn
HayvnTikni éAEn) (Eikova 5).

7 )

Eikdva 5. O payviitne éxet apaipe0ei.

Tomo@étnon payvitn

ZHMEIQZH: O payvitng emonuaivetat pe Aéilep onwe paivetar amo to "3D"
otnv npdooyn. H aripavan "3D" umopei va ivai opartr 1j 6xt.

Eikéva 6.
Mayvrjtng Ultra 3D.
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Eikéva 7.

TomoBetriote

Tov aveAktripa Freer
KATW amo 10 mepIYEPIKO
Xefhog aIAikévng.

Eikdva 8.

0 aveAktripag Freer
ouyKpartei To payvitn
otn 6éon Tou, Evw

0 QVEAKTHPAG WTo¢
House xpnouomnoleitat
yta tnv mpow6non touv
uayvitn ato Bulaka
OIAIKOVNG.

Eikdva 9.

EmBewpnon tou B0Aaka
GIAIKGVNG TOU payvitn —
Aev Sitamotwénke {nuid
(to axiotpo i n prién ¢
oIAIKovnG eivai epgavij).



TomoBétnon Mpocwptvou pn payvnTIKoOU MWHATOG

Ynapyouv 800 €mAOYéG OTIC OMOIEC O MAYVATNG UMopei va agaipedei Kal va
avTikataotaBei amd Mpoowplvd pn payvntikoé mwua. H mpwtn ivat mpv and
TNV EUPUTEVCN TOU OUOTARATOG SEKTN Kal N SeUTEPN €ival PETA TNV EUPUTEUON.
AHPOTEPEG Ol TIEPITTWOELG TTEPYPAPOVTAL TIAPAKATW:

ZHMEIQZH: Eme1é1j To lMpoowpivo un payvntiké maua Sev mpokalei payvntikn
€AEn, bev umdpyouv evéeieic mpooavatoAiouol mdvw oe auté. Omotadrimote
nAeupd pmopei va tomoBetnOei e popd mpog Ta mavw.

TomoBetoTe To CLOTNUA SEKTN 0TO OTEIPO TESiO, MAVW OE WIa N KayVNTIKN, EMimedn
eMm@Aavela kal BePatwbdeite 0TI n CUOKEUN €XEL UYPO TAVW aTTd TNV TEPLOXT TOU BUAaKA
Tou payvAtn. To uypd Aertoupyei wg AmavTiké kat fonBd otnv agaipeon Tou payvitn
Kat Tnv TomoBétnon Tou Mpoowpivol pUn payvnTiKoU MOUATOC.

AQaIpEOTE TO PAYVATN CUPPWVA LIE TNV TTIPONYOUHEVN TIEPLYPAQH.

* O avelktipag wtog House, o avelktrpag Freer, To Cerumen Curette Kat n
AaBida amoteNolv Kowvd Xelpoupyikd epyalgia Tou umopolv va xpnoluomnol-
nBolv yla tnv eloaywyn Kal TV agaipeon tou Mpoowpivol un payvnTikol
nwuatog (Eikova 10). BeBaiwBeite 0Tt autd 1y Ta avtiotoxa epyaeia xouv
amootelpwBei kat givat Sabéaipa yia xprion otic Stadikacieg apaipeong kat
avTiKatdotaong Tou Mpoowptvol un payvnTikou MWUATOG.

* [dapte éva oteipo NMPoowpvo pn payvnTikd mwpa and T oTeipa CUoKEVaaia.

* BefawBeite OTI UMApYEL AMOOTEIPWUEVO VEPD 1} OTEIPOC (PUCIONOYIKOG 0POG
070 BUAaKa TOU payviTn Kat 0T €XEL BPaxei n YOpw TEPLOXT.



Ewkova 10. Ta yeipoupyikd epyaleia mpémet va anooteipavovtal
nptv amé T diadikaoia

* TomoBetrioTe Tov aveAkTthpa Freer, Tov aveAkTrpa wtdg House fi to Cerumen
Curette KAtw amo 1o Xeilog GKOVNG (UETA&L Tou MPOoWPIVOU PN HayvNTIKOU
TIWHOTOG Kal TOU XeIAoug GIMKOVNG) Kal OUPETE KUKAIKA éwg 6Tou To Xeihog
OIMKOVNG va Bpebei eviehd¢ mavw amod 1o Mpoowpvd Un HayvnTiKO mwua
(Ewova 11).

Eikéva 11. Eloaywyri lpocwpivol pun payvntikod mopatog
e T xprion aveAkTripa Freer kait AaBidag.
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*  Xpnowomotjote éva Bondnua (avehktipag wtog House 1y Cerumen Curette)
yla va mpowBnoeTe To Xeihog GIAIkOVNG mavw amd To umdloino Mpoowpivo
Hn payvnTiko nwpa (Eikéva 12). Me pikpég KIVAOELG 1-2 mm TTpoxwpRoTe amod

TN Hia TAEUPAE 0TV ANAN, €av Xpetddetat.

/

N

Eidva 12. Xprjon Bon6ripatoc yia o xeipiopo tou xeiloug

OIAIKOVIG.

BeBaiwBeite o1t Sev éxel mpokANOel {nuid 0To XeiAog GIAIKOVNG TPV TIPOXWPNOETE

010 KAgiowpo (Eiova 13).

\\

Eixéva 13. EmBedpnon tou B3Maxa oihik6viG Tou payviin -
Aev Siamotibnke {nutd (1o ayiowo 1 n prién Tre ahKovnG

eivat upavr).
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XEIPIONOC TWV ATTOCTEIPWHEVWY TIPOIOVTWV

O AVTaNAAKTIKOG HayVATNG Kat To Mpoowpivd pn payvnTIKO Mwua mapéxovTal o€
OUOKeUaoia amooTelpwpévn pe 0eidlo Tou albuleviou, pe eVOEIEEIG OXETIKA e TV
anooteipwon. H amootelpwpévn 6UOKEVAGia TIPEMEL Va EAEYXETAL TIPOCEKTIKA Yid VAl
emPBeBaiwvetal 6t1 Sev éxel umooTei pr&n. Ze mepimwaon eOoPdAg 1y avoiyuatog TN
amooTEIPWUEVNG OUOKEUATTAE, Sev TAPEXETAL EyyUNON Yia TV acnyia. Ze mepinTtwon
©B0pdg TNG amooTEIpWUEVNG OUOKELADIAE TO TTPOIOV Sev TPEMel amooTelpwOE(
€K VEOU 1} va emavaypnolpomolnoei.

06nyiec acpaloug améppPng

‘OMot ot payviteg HiRes Ultra 3D kat ot AVTOMNOKTIKOL HaYVATEG TIPETEL VA EMOTPE-
@ovtat otnv Advanced Bionics. ONa ta empoAucuéva e§aptripata mpémet va
emoTpépovTal oTo KiT eMOTPOQNC a@aipeBévtog KoxAlakol eu@uTELUATOG,
COMPWVA PE TOUG Kavoveg TG AteBvoug Evwong Aepomopikwv Metagopwv (IATA).
lMNa mepaitépw mMAnpoopieg, emkovwvioTe pe Tnv Advanced Bionics.

‘Oha Ta empoAucpéva Mpoowpvd pn HayvnTIKE TOUATA TIPETEL VA EMOTPEPOVTAL
otnv Advanced Bionics péoa oo Kit emotpo@nic apaipedévtog KoxAlakoU ep@uTeL-
HOTOG, CUMPWVA PE TOUG Kavoveg TG AleBvolg Evwong Aepomopikwv Metagopwv
(IATA) 1 va amoppinTovTal 0€ CUPHOPPWON KE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG amdp-
puPng Ploemkivouvwy UNKWV.

BonOntikég mMAnpo@opieg yia 1o Xprotn

Y€ TEPIMTWON MOV AVTIUETWITIOETE OTOLOdATIOTE TIPOPANMA pE TO TPOidV oag,
emKkowwviote pe TNV Advanced Bionics. Mnv €mXEIPAOETE va EMOKEVAOETE
Va TPOTIOTIOICETE TO TIPOIOV 0a¢, KABWE aUTO UMOpE( va eMnpedcel Ty amddoon
TOU GUOTAKATOG Kal KaBtoTd Akupn TNV €yyunon Tou KaTtaokeuaoth. Ta mpoiovta
Ba mpémel va emokevalovtal pévo améd v Advanced Bionics.
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Przestroga: Prawo federalne w USA zezwala na sprzedaz, dystrybucje i uzytkowanie
niniejszego urzqdzenia tylko przez lub na polecenie lekarza. W przypadku stosowania
u dzieci prawo federalne w USA zezwala na sprzedaz, dystrybucje i uzytkowanie
niniejszego urzqdzenia tylko przez lub na polecenie lekarza przeszkolonego
w procedurach wszczepiania implantéw slimakowych Advanced Bionics u dzieci.

Objasnienie

symboli

Niniejsza tabela zawiera objasnienie symboli mogacych sie znajdowac na produktach

i opakowaniach.

SymBoL ZNACZENIE LUB OBJASNIENIE SYMBOLU

Symbol zgodnosci z normami Unii Europejskiej. Pozwolenie na stosowanie
symbolu CE uzyskano w 2018 .

Przestroga (w celu uzyskania dalszych informacji zapoznac sie z sekcja
,Przestrogi i ostrzezenia”)

Patrz instrukcja obstugi

Producent

Numer modelu

Numer partii

Partia sterylna

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Data przydatnosci

Nie uzywac ponownie

Ostroznie

Zakres temperatur odpowiedni do transportu i przechowywania

Data produkgji

Warunki badania MRI: Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w przypadku
uzytkownika, ktéry korzysta zimplantu slimakowego i ktéry ma zosta¢
poddany badaniu metoda MRI. Wigcej informacji znajduje sie w uwagach
dotyczacych bezpieczeristwa podczas obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego dla implantu $limakowego HiRes Ultra 3D.




Informacje wstepne
Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac wszystkie instrukcje. Nalezy przestrzegac
wszystkich ostrzezen i srodkdw ostroznosci zawartych w tych instrukcjach.

APrzestrogi i ostrzezenia

* Urzadzenia elektrochirurgiczne (np. urzadzenia do elektrokauteryzacji) moga
wytwarzac napiecia o czestotliwosci radiowej, o takich wartosciach, ze moze
wystapic bezposrednie sprzezenie miedzy koricdwka kauteryzacyjng a elektroda.
Zaindukowany prad moze uszkodzi¢ tkanki slimaka lub spowodowac trwate
uszkodzenie implantu. Nie wolno stosowa¢ elektrokauteryzacji monopolarnej.
W przypadku korzystania z bipolarnego sprzetu elektrochirurgicznego koncéw-
ka sondy nie moze zetknac sie z implantem i musi sie znajdowac w odlegtosci
wiekszej niz 1 mm (0,04 cala) od implantu.

* Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas tej procedury, poniewaz ostre narzedzia,
kleszcze i inne przyrzady moga tatwo uszkodzic silikonowa kieszen.

* Nie nalezy stosowac produktu, jezeli sterylne opakowanie jest uszkodzone.

Przeznaczenie

Tymczasowa zatyczka niemagnetyczna Ultra 3D jest przeznaczona do tymczasowej
instalacji w kieszeni magnesu implantu slimakowego HiRes Ultra 3D w celu unikniecia
wzrostu tkanki w kieszeni po usunieciu magnesu implantu slimakowego.

Zapasowy magnes Ultra 3D jest przeznaczony do instalacji w kieszeni magnesu
implantu $limakowego HiRes Ultra 3D jako zapasowy magnes po usunieciu
tymczasowej zatyczki niemagnetyczne;j.

Opis wyrobu

Zapasowy magnes HiRes Ultra 3D oraz tymczasowa zatyczka niemagnetyczna to
sterylne elementy jednorazowego uzytku do implantu $limakowego HiRes Ultra 3D,
nienadajace si¢ do ponownego wykorzystania. Zapasowy magnes oraz tymczasowa
zatyczka niemagnetyczna sa dopasowane do kieszeni magnesu implantu $lima-
kowego HiRes Ultra 3D. Tabela 1 zawiera dane techniczne zapasowego magnesu
oraz tymczasowej zatyczki niemagnetycznej.



TaeLA 1 DANE TECHNICZNE

- 9
—

Materiat Tytan Tytan

$rednica 12,7 mm 13,2 mm

Grubos¢ 3mm 3mm

Oznaczenia .3D" Brak

Zapasowy magnes HiRes Ultra 3D i tymczasowa zatyczka niemagnetyczna sa
warunkowo bezpieczne w przypadku badan rezonansem magnetycznym. Osoby
majace wszczepiony implant slimakowy HiRes Ultra 3D (jedno- lub obustronnie)
z magnesem moga W bezpieczny sposéb by¢ poddawane skanowaniu metoda
rezonansu magnetycznego w poziomym skanerze typu closed-bore, jesli zostang
spetnione nastepujace warunki:

NATEZENIE PoLA MRI 15T 30T
Maksymalny gradient przestrzenny pola 20T/m

Najwigkszy artefakt obserwowany w przypadku obrazowania polem o indukgji 3,0 T
ma wymiar > 15 cm i powstaje przy uzyciu metod echa spinowego i gradientowego.
Podczas skanowania z innymi parametrami lub przy wykorzystaniu zatyczki
niemagnetycznej moga pojawiac sie mniejsze artefakty.

Wiecej infc Gji na temat badani dq MRI znajduje sie w
bezpieczeristwa podczas obr i todq 1
implantu slimakowego HiRes™ Ultra 3D.

gach dotyczqcych
tycznego dla

Informacje dotyczace obstugi

Zapasowy magnes HiRes Ultra 3D i tymczasowa zatyczka niemagnetyczna sg kompa-
tybilne WYLACZNIE z implantami slimakowymi HiRes Ultra 3D (CI-1601) oraz trans-
miterem uniwersalnym UHP 3D (CI-5316) i transmiterem AquaMic™ 3D (CI-5317).

W celu usuniecia i instalacji magnesu implantu slimakowego HiRes Ultra 3D, zapaso-
wego magnesu i tymczasowej zatyczki niemagnetycznej potrzebne sa nastepujace
materiaty:



Wymagane elementy
® Zapasowy magnes HiRes Ultra 3D (CI-1419)
* Tymczasowa zatyczka niemagnetyczna HiRes Ultra 3D (CI-1420)
* Transmiter uzytkownika implantu (CI-5316 lub CI-5317)
® Pisak

Usuwanie / wymiana magnesu

Podwazka uszna, podwazka Freer, skrobaczka do woszczyny oraz kleszczyki to stan-
dardowe narzedzia chirurgiczne, ktére mozna wykorzysta¢ do usuwania i wymiany
magnesu (rysunek 1). Nalezy sie upewnic, ze te narzedzia lub podobne przyrzady
zostaly wysterylizowane i sa dostepne do przeprowadzenia procedur usuwania
i wymiany magnesu.

® Przed przygotowaniem sterylnego operowanego obszaru nalezy zatozy¢
transmiter pacjenta na czes¢ z cewka/magnesem implantu.

® Sprawdzi¢, czy transmiter jest przyciggany magnetycznie do implantu
slimakowego.

* Nalezy wybrac lokalizacje naciecia, aby uzyskac dostep do implantu. Naciecie
to powinno znajdowac sie w odlegtosci 1 centymetra od transmitera pacjenta,
z boku implantu lub za implantem (rysunek 2).

® Poustaleniu lokalizacji nalezy narysowac¢ miejsce naciecia za pomoca markera.



Rysunek 2. Miejsce zauszne i miejsce podskdrnej czesci
implantu z zaznaczonq lokalizacjq naciecia.

Ta lokalizacja powinna by¢ widoczna po przygotowaniu sterylnego pola, w tym po
usunieciu wloséw.

UWAGA: Jezeli z jakiegokolwiek powodu zaznaczona lokalizacja nie zostanie utrzy-
mana, mozna wtozyc transmiter pacjenta do sterylnej torby, a nastepnie przytozy¢ do
miejsca cewki/magnesu w celu ponownego zaznaczenia lokalizacji naciecia.

* Utworzy¢ naciecie, aby uzyskac dostep do czesci podskdrnej implantu. Zazwyczaj
uzyskuje sie dostep do torebki widknistej, a nastepnie podnosi sie tkanke
widknista z silikonowej czesci cewki/magnesu przed wykonaniem naciecia.

* Nalezy otworzy¢ torebke wioknista, aby uzyskac wizualizacje lokalizacji kieszeni
magnesu w gdrnej czesci obszaru cewki/magnesu podskoérnej czesci implantu.

* Nalezy poszerzy¢ nacigcie skory oraz torebke wioknista tak, aby uzyskac
wystarczajacy dostep w celu usunigecia magnesu.

UWAGA: Nalezy uzy¢ mikroskopu, aby uzyskac¢ dostep i przeprowadzi¢
ogledziny tkanki widknistej, podskdrnej czesci implantu oraz silikonowych
czesci kieszeni magnesu.

Usuwanie magnesu

* Nalezy upewnic sie, ze w kieszeni magnesu znajduje sie wystarczajaca ilos¢
ptynu (wody), aby zapewni¢ nawilzenie.
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* Nalezy wsunac¢ dystalna koricowke podwazki usznejlub podobnego przyrzadu
pod kraniec kieszeni magnesu, podnoszac silikonowa zaktadke (rysunek 3).

Rysunek 3. Trzyma¢ podwazke usznq haczykiem
skierowanym w dot.

* Nastepnie nalezy powoli wyja¢ magnes z kieszeni, przechylajac narzedzie na
bok w pokazany sposéb. Magnes jest przyciagany do narzedzia, a zatem jest
automatycznie utrzymywany na narzedziu (rysunek 4).

ﬁr B\

e

Rysunek 4. Wyjmowanie magnesu z kieszeni
magnesu za pomocq podwazki usznej.
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* Zdja¢ magnes z narzedzia, zsuwajac go na bok (mniejsze przyciaganie
magnetyczne) (rysunek 5).

7 )

Rysunek 5. Usuniety magnes.

Zaktadanie magnesu

UWAGA: Awers magnesu ma laserowe oznaczenie ,3D’; widoczne na rysunku.
Oznaczenie,, 3D” moze byc skierowane do wewngqtrz lub na zewnqtrz.

Rysunek 6.
Magnes Ultra 3D.
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Rysunek 7.

Umieszczanie podwazki
Freer pod dystalnq czes¢
silikonowej zaktadki.

Rysunek 8.

Podwazka Freer utrzymujqca
magnes na miejscu w trakcie
wciskania magnesu do
silikonowej kieszeni za
pomocq podwazki usznej.

Rysunek 9.

Inspekcja silikonowej
kieszeni na magnes

— brak stwierdzonych
uszkodzeri (rozerwany
lub przerwany silikon jest
tatwo zauwazalny).



Instalacja tymczasowej zatyczki niemagnetycznej

Magnes mozna usuna¢ i wymieni¢ na tymczasowa zatyczke niemagnetyczng na
dwa sposoby. Pierwszy sposdb stosuje sie przed wszczepieniem podskérnej czesci
implantu, a drugi — po wszczepieniu. Oba sposoby opisano ponizej:

UWAGA: Poniewaz tymczasowa zatyczka niemagnetyczna nie jest przyciq-
gana magnetycznie, nie ma na niej zadnych znakéw pozycjonujgcych. Mozna
Jjq utozy¢ dowolng strong.

Umiesci¢ podskorng czes¢ implantu w polu sterylnym na ptaskiej niemagnetycznej
powierzchni i upewnic sig, ze urzadzenie jest zalane ptynem w obszarze kieszeni
magnesu. Ptyn zapewnia nawilzenie utatwiajgce usuwanie magnesu i instalacje
tymczasowej zatyczki niemagnetycznej.

Nalezy usuna¢ magnes w sposdb opisany powyzej.

® Podwazka uszna, podwazka Freer, skrobaczka do woszczyny oraz kleszczyki to
standardowe narzedzia chirurgiczne, ktére mozna wykorzysta¢ do wprowad-
zania i usuwania tymczasowej zatyczki niemagnetycznej (rysunek 10). Nalezy
sie upewni, ze te lub podobne narzedzia zostaty wysterylizowane i sa dostepne
do przeprowadzenia procedur usuwania i wymiany tymczasowej zatyczki
niemagnetycznej.

* Nalezy wyjac sterylng tymczasowa zatyczke niemagnetyczng ze sterylnego
opakowania.

* Nalezy sie upewnic, ze w kieszeni magnesu znajduje sie sterylna woda lub
sterylna sol fizjologiczna i jest rozprowadzona na przylegly obszar.



Rysunek 10. Narzedzia chirurgiczne nalezy wysterylizowac
przed ich uzyciem.

® Umiesci¢ podwazke Freer, podwazke uszng lub skrobaczke do woszczyny
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pod silikonowg zaktadka (pomiedzy tymczasowq zatyczke niemagnetyczng
a silikonowa zaktadke) i przesuwa¢ dookota kolistym ruchem, az silikonowa
zaktadka bedzie catkowicie zakrywac tymczasowa zatyczke niemagnetyczna
(rysunek 11).

Rysunek 11. Wprowadzanie tymczasowej zatyczki niemagne-
tycznej za pomocq podwazki Freer oraz kleszczykow.



Uzy¢ przyrzadu (podwazki usznej lub skrobaczki do woszczyny), aby zatozyc¢
silikonowa zakfadke na pozostaty czes¢ tymczasowej zatyczki niemagne-
tycznej (rysunek 12). Stosowac krétkie ruchy na odlegtos¢ 1-2 mm i przesuwaé

narzedzie z boku na bok w razie potrzeby.

N

Rysunek 12. Uzywanie przyrzqdu w trakcie manipulowania

silikonowq zaktadkq.

Przed zamknieciem nalezy sie upewnic, ze silikonowa zakfadka nie jest

uszkodzona (rysunek 13).

Rysunek 13. Inspekcja silikonowej kieszeni na magnes —
brak stwierdzonych uszkodzer (rozerwany lub przerwany

silikon jest fatwo zauwazalny).
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Uzytkowanie sterylnych produktow

Zapasowy magnes i tymczasowa zatyczka niemagnetyczna s3 dostarczane
w sterylizowanym tlenkiem etylenu opakowaniu ze wskaznikami sterylizacji. Nalezy
doktadnie sprawdzi¢, czy opakowanie sterylne nie jest przebite. W przypadku
uszkodzenia lub otwarcia sterylnego opakowania nie mozna zagwarantowac
sterylnosci. Nie nalezy ponownie sterylizowac ani uzywa¢ produktu, jezeli sterylne
opakowanie jest uszkodzone.

Instrukcja bezpiecznej utylizacji
Wszystkie magnesy HiRes Ultra 3D i zapasowe magnesy nalezy zwréci¢ do firmy
Advanced Bionics. Wszystkie skazone czesci nalezy zwrdci¢ w zestawie zwrotnym
do eksplantacji implantu slimakowego, zgodnie z zasadami Migdzynarodowego
Zrzeszenia Przewoznikéw Powietrznych (IATA). Aby uzyskac wiecej informadji, nalezy
skontaktowac sie z firmg Advanced Bionics.

Wszystkie skazone tymczasowe zatyczki niemagnetyczne mozna zwrdci¢ do firmy
Advanced Bionics w zestawie zwrotnym do eksplantacji implantu slimakowego
zgodnie z zasadami Migdzynarodowego Zrzeszenia Przewoznikéw Powietrznych
(IATA) lub usuna¢ zgodnie z obowigzujacymi lokalnie przepisami utylizacji materia-
féw stanowiacych zagrozenie biologiczne.

Informacje dotyczace pomocy technicznej

W razie jakichkolwiek probleméw zwigzanych z produktem nalezy sie skontaktowac
z firma Advanced Bionics. Nie wolno samodzielnie serwisowa¢ ani modyfikowac
produktu. Moze to wptyna¢ na prawidtowe dziatanie urzadzenia i spowoduje utrate
gwarandji producenta. Produkty nalezy serwisowac wytacznie w firmie Advanced Bionics.
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Attenzione: secondo quanto previsto dalle normative vigenti in materia, la vendita, la
distribuzione e l'utilizzo di questo dispositivo sono destinati esclusivamente a personale
medico o devono essere attuati dietro prescrizione medica. Inoltre, sempre secondo le
normative vigenti in materia, la vendita, la distribuzione e lutilizzo a fini pediatrici di
questo dispositivo sono destinati esclusivamente a personale medico o devono essere
attuati dietro prescrizione di un medico, che siano qualificati nelle procedure pediatriche
di inserzione di impianti cocleari per gli impianti cocleari Advanced Bionics.

Glossario dei simboli
Questa tabella fornisce la spiegazione dei simboli che si possono trovare su
prodotti e confezioni

SimMBO

SIGNIFICATO DEL SIMB

O TE

ESPLICATIVO

Marchio di conformita della Comunita Europea. Autorizzazione
all'affissione del Marchio CE nel 2018

0123
Attenzione (fare riferimento alla sezione "Avvertenze e precauzioni"
per maggiori informazioni)
( :> Vedere le istruzioni per |'uso
“ Produttore
REF Numero del modello
| LOT| Numero del lotto di produzione

STERILE LOT

Lotto sterile

Sterilizzato con ossido di etilene

Data di scadenza

Non riutilizzare

Fragile

Range di temperatura adatto per il trasporto e lo stoccaggio

Data di produzione

B>

MR Conditional: sono richieste circostanze specifiche perché

il destinatario dell'impianto cocleare si possa sottoporre a una
procedura di risonanza magnetica con questo prodotto impiantato.
Per i dettagli, consultare le Istruzioni dell'impianto cocleare

HiRes Ultra 3D per sapere come sottoporsi a risonanza magnetica

in sicurezza quando si & portatori di impianti cocleari HiRes Ultra 3D.




Informazioni introduttive
Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso. Rispettare tutte
le avvertenze e precauzioni indicate in queste istruzioni.

A\ Avvertenze e precauzioni

* Gli strumenti elettrochirurgici (come i dispositivi per I'elettrocauterizzazione)
sono in grado di produrre tensioni di radiofrequenza di intensitd tale da
provocare |'accoppiamento diretto tra la punta del cauterizzatore e l'elettrodo.
Le correnti indotte potrebbero provocare danni ai tessuti cocleari o danni
permanenti agli impianti. L'elettrocauterizzazione monopolare non deve
essere usata. Per 'uso delle attrezzature per elettrochirurgia bipolare, le punte
delle sonde non devono entrare in contatto con limpianto e devono essere
tenute a pit di 1 mm dall'impianto.

* E necessaria una gestione attenta, in quanto la tasca in silicone pud essere
facilmente danneggiata da strumenti taglienti, pinze e strumenti simili.

* Se la confezione sterile & danneggiatq, il prodotto non deve essere usato.

Uso previsto

L'inserto temporaneo non magnetico Ultra 3D & destinato a essere installato
temporaneamente nella tasca del magnete dell'impianto cocleare HiRes
Ultra 3D, per evitare la crescita di tessuto nella tasca dopo la rimozione del
magnete dell'impianto cocleare.

Il magnete sostitutivo Ultra 3D & destinato a essere installato nella tasca del
magnete dell'impianto cocleare HiRes Ultra 3D come magnete sostitutivo
dopo la rimozione dell'inserto temporaneo non magnetico.

Descrizione del dispositivo

Il magnete sostitutivo e l'inserto temporaneo non magnetico HiRes Ultra
3D sono componenti sterili monouso non riutilizzabili dell'impianto
cocleare HiRes Ultra 3D. Il magnete sostitutivo e ['inserto temporaneo non
magnetico si inseriscono all'interno della tasca del magnete dell'impianto
cocleare HiRes Ultra 3D. La tabella 1 riporta le specifiche sia per il magnete
sostitutivo sia per l'inserto temporaneo non magnetico.



TABELLA 1 SPECIFICHE

Magnete sostitutivo HiRes Inserto temporaneo non magnetico
Ultra 3D (CI-1419) HiRes Ultra 3D (CI-1420)
2% D
—
Materiale Titanio Titanio
Diametro 12,7 mm 13,2 mm
Spessore 3 mm 3 mm
Marcature “3D" Nessuno

Il magnete sostitutivo e l'inserto temporaneo non magnetico HiRes Ultra 3D
sono a compatibilita RM condizionata. Gli utenti unilaterali e bilaterali a cui
& stato impiantato l'impianto cocleare HiRes Ultra 3D possono sottoporsi a
scansione in modo sicuro con il magnete in posizione in un sistema RM a
bobina in quadratura orizzontale chiusa che soddisfi le seguenti condizioni:

INTENSITA cAMPO RM

Gradiente di campo spaziale massimo 20 T/m

L‘artefatto maggiore a 3 T & >15 cm quando I'immagine & acquisita con se-
quenze spin echo o gradient echo. Gli artefatti possono essere pil ridotti se
vengono usati parametri di scansione differenti o un inserto non magnetico.

Per ulteriori informazioni sulla risonanza magnetica, consultare
le Informazioni sulla sicurezza dell'impianto cocleare HiRes™ Ultra 3D
in caso di risonanza magnetica.

Informazioni operative

Il magnete sostitutivo e 'inserto temporaneo non magnetico HiRes Ultra 3D
sono compatibili SOLO con gli impianti cocleari HiRes Ultra 3D (CI-1601), con
I'antennina universale UHP 3D (CI-5316) e con AquaMic™ 3D (CI-5317).

Per rimuovere e installare il magnete dell'impianto cocleare HiRes Ultra 3D,

il magnete sostitutivo e l'inserto temporaneo non magnetico, vi serviranno
i seguenti materiali.
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Componenti necessari
* Magnete sostitutivo HiRes Ultra 3D (CI-1419)
® Inserto temporaneo non magnetico HiRes Ultra 3D (CI-1420)
* Antennina del portatore (CI-5316 o CI-5317)

® Pennarello per marcatura

Rimozione/sostituzione del magnete

L'elevatore per orecchio House, I'elevatore Freer, le curette per il cerume e
le pinze sono strumenti di uso comune in sala operatoria e possono essere
usati per la rimozione e la sostituzione del magnete (Figura 1). Assicurarsi
che questi strumenti o strumenti simili siano sterilizzati e disponibili per
le procedure di rimozione e sostituzione del magnete.

e ——

® Prima di preparare il sito chirurgico sterile, posizionare I'antennina del
paziente sopra la porzione di bobina/magnete dell'impianto.

* Verificare che |'antennina sia attratta magneticamente verso l'impianto
cocleare.

* Stabilire una posizione per un'incisione per ottenere l'accesso allimpianto.
Questa incisione dovrebbe essere di 1 centimetro dall'antennina del
paziente sia al lato dell'impianto che dietro di esso (Figura 2).

* Una volta determinata la posizione, tracciare la posizione dell'incisione

con un pennarello.



Figura 2. BTE e siti del pacchetto ricevitore
con posizione dell'incisione.

Questa posizione deve rimanere visibile dopo i preparativi per la creazione
di un campo sterile, inclusa eventuale tricotomia.

NOTA: se la posizione contrassegnata non viene mantenuta per qualsiasi motivo,
I'antennina del paziente pud essere posta in un sacchetto sterile e posizionata
sopra il sito della bobina/magnete e la posizione dell'incisione pué essere ristabilita.

* Creare un'incisione per accedere al pacchetto ricevitore. Di solito si
accede alla capsula fibrosa e il tessuto fibroso viene sollevato via dalla
porzione in silicone della bobina/del magnete prima del taglio.

® Aprire la capsula fibrosa per ottenere la visualizzazione della posizione
della tasca del magnete sulla parte superiore della regione bobina/
magnete del pacchetto ricevitore.

* Estendere l'incisione cutanea e la capsula fibrosa come necessario per
ottenere un accesso sufficiente a rimuovere il magnete.

NOTA: utilizzare il microscopio per accedere e visualizzare il tessuto
fibroso, il pacchetto ricevitore e le parti in silicone della tasca del magnete.

Rimozione del magnete
® Accertarsi che il sito della tasca del magnete abbia sufficiente liquido

(acqua) per fornire lubrificazione.
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* Far scorrere I'estremita distale dell'elevatore per orecchio House o
strumento simile sotto il lato estremo della tasca del magnete solle-
vando il margine in silicone (Figura 3).

Figura 3. Tenere I'elevatore per orecchio
House con I'angolo rivolto verso il basso.

® Adesso estrarre lentamente il magnete dalla tasca inclinando lo strumento
su un lato, come da figura. Il magnete viene attratto verso lo strumento, cosi
viene automaticamente trattenuto su di esso (Figura 4).

e

Figura 4. L'elevatore per orecchio House
mentre "estrae" il magnete dalla tasca.
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* Rimuovere il magnete dallo strumento facendolo scorrere lateralmente

(minore attrazione magnetica) (Figura 5).

7 )

Figura 5. Magnete rimosso.

Installazione del magnete

NOTA: Il magnete & marcato a laser con la scritta “3D" nella parte
anteriore, come da figura. La marcatura "3D" pué essere rivolta verso
I'interno o verso I'esterno.

Figura 6.
Magnete Ultra 3D.
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Figura 7.

Posizionare I'elevatore
Freer sotto il margine
distale in silicone.

Figura 8.

Lo strumento elevatore
Freer tiene il magnete
in posizione mentre

lo strumento elevatore
per orecchio House
spinge il magnete nella
tasca in silicone.

Figura 9.

Tasca del magnete

in silicone controllata:
nessun danno rilevato
(eventuali fessure o
strappi nel silicone
sono evidenti).



Installazione dell'inserto temporaneo non magnetico
Sono disponibili due opzioni in cui il magnete pud essere rimosso e
sostituito con un inserto temporaneo non magnetico. Un'opzione é prima
dell'impianto del pacchetto ricevitore, |'altra dopo l'impianto. Entrambi gli
scenari sono descritti di seguito:

NOTA: dal momento che l'inserto temporaneo non magnetico non ha
attrazione magnetica, non ci sono contrassegni di orientamento su di
esso. Entrambi i lati possono essere rivolti verso 'alto.

Posizionare il pacchetto ricevitore nel campo sterile su una superficie piana
non magnetica e assicurarsi che il dispositivo sia dotato di fluido sul sito
della regione della tasca del magnete. Il fluido fornisce la lubrificazione per
aiutare nella rimozione del magnete e nell'installazione dell'inserto tempo-
raneo non magnetico.

Rimuovere il magnete come sopra descritto.

* L'elevatore per orecchio House, I'elevatore Freer, le curette per il cerume
e le pinze sono strumenti di uso comune in sala operatoria e possono
essere usati per l'inserimento e la rimozione dell'inserto temporaneo
non magnetico (Figura 10). Assicurarsi che questi strumenti o strumenti
simili siano sterilizzati e disponibili per le procedure di rimozione e
sostituzione dell'inserto temporaneo non magnetico.

® Prelevare un nuovo inserto temporaneo non magnetico sterile dalla
confezione sterile.

® Assicurarsi che nella tasca del magnete siano presenti acqua sterile
o soluzione salina sterile e che siano applicate alla zona adiacente.
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Figura 10. I seguenti strumenti per sala operatoria
devono essere sterilizati prima dell'uso.

Posizionare I'elevatore Freer, I'elevatore House o la curette per il cerume
sotto il margine in silicone (fra l'inserto temporaneo non magnetico e il
margine in silicone) e far scorrere in modo circolare finché il margine
in silicone non & situato completamente sopra l'inserto temporaneo
non magnetico (Figura 11).

Figura 11. Inserimento dell'inserto temporaneo non
magnetico tramite l'uso dell'elevatore Freer e delle pinze.



® Utilizzare un attrezzo idoneo (un elevatore per orecchio House o una
curette per il cerume) per favorire il passaggio del margine in silicone al
di sopra dell'inserto temporaneo non magnetico rimanente (Figura 12).
Utilizzare brevi movimenti di 1-2 mm e procedere da un lato all'altro, se
necessario.

-~

N

Figura 12. Uso di un attrezzo idoneo per manipolare
il margine in silicone.

* Garantire l'assenza di danni al margine in silicone prima di procedere
alla chiusura (Figura 13).

Figura 13. Tasca del magnete in silicone controllata:
nessun danno rilevato (eventuali fessure o strappi
nel silicone sono evidenti).
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Gestione dei prodotti sterili

I magnete sostitutivo e l'inserto temporaneo non magnetico vengono forniti
in una confezione sterilizzata con ossido di etilene e provvista di indicatori
di sterilizzazione. Per verificarne l'integritd, la confezione sterile dovra essere
ispezionata con attenzione. La sterilitd non pud essere garantita se la confe-
zione sterile & danneggiata o aperta. Se la confezione sterile & danneggiatq,
il prodotto non deve essere né risterilizzato né usato.

Istruzioni per uno smaltimento sicuro

Tutti i magneti e i magneti sostitutivi HiRes Ultra 3D devono essere restituiti
ad Advanced Bionics. Tutte le parti contaminate devono essere restituite
nel kit di ritorno di espianto dell'impianto cocleare, in base alle normative
IATA (International Air Transport Association). Per ulteriori informazioni vi
preghiamo di mettervi in contatto con Advanced Bionics.

Tutti gli inserti temporanei non magnetici contaminati possono essere resti-
tuiti ad Advanced Bionics nel kit di ritorno di espianto dell'impianto cocleare,
in base alle normative IATA (International Air Transport Association), oppure
possono essere smaltiti ai sensi delle normative locali vigenti per i materiali
a rischio biologico.

Informazioni per I'assistenza all'utente

Nel caso in cui riscontriate problemi con il prodotto, contattate Advanced
Bionics. Non tentate di riparare o modificare il prodotto, in quanto tali
pratiche possono compromettere le prestazioni del sistema e invalideranno
la garanzia del produttore. | prodotti devono essere riparati soltanto presso
gli stabilimenti Advanced Bionics.



{ CZ 4

Opatreni: FederdlIni zdkony omezuji prodej, distribuci a pouZiti tohoto zarizeni
na predpis lékare. Pfi pouZiti u déti omezuji federdlni zdkony prodej, distribuci
a pouziti tohoto zafizeni na nebo na predpis Iékare, ktery byl zaskolen v postu-
pech implantace kochledrnich implantdtd Advanced Bionics u déti.

Glosai symboli
Tato tabulka poskytuje vysvétleni symboll, které mohou byt uvedeny na produktu
nebo baleni

SymBoL VYZNAM SYMBOLU A TEXT S VYSVETLENIM

Znacka shody Evropského spolecenstvi. Pfipojeni znacky CE schvéleno
vroce 2018

Pozor (dali informace viz ¢ast,,Upozornéni a opatieni”)

@ Viz Navod k pouziti

Vyrobce

REF Cislo modelu
LOT Cislo 3arze

Sterilni Sarze

Sterilizovano ethylenoxidem

Datum pouzitelnosti

Nepouzivejte opakované

Krehké

Rozsah teplot vhodnych pro prepravu a skladovani

Datum vyroby

Podminéné bezpe¢ny pro MR: Za zvlastnich okolnosti, které uZivatel kochledr-
niho implantatu musi dodrzet, |ze podstoupit MRI proceduru s timto vyrobkem.
Podrobné bezpe¢nostni informace ohledné MR pro kochlearni implantat

HiRes Ultra 3D naleznete v ndvodu pro kochlearni implantat HiRes Ultra 3D.




Uvodni informace
Pred pouzitim si peclivé piectéte veskeré pokyny. Dodrzujte veskera upozornéni
a bezpecnostni opatieni uvedend v tomto navodu.

Auv pozornéni a opatieni

* Elektrochirurgické néstroje (nap. pro elektrokauterizaci) jsou schopny produkovat
radio-frekvencni napéti takové velikosti, ze by mohlo dojit k pfimému propojeni
mezi hrotem kauteru a elektrodou. Indukované proudy mohou zpUsobit poskozeni
tkané kochley nebo trvale poskodit implantaty. Nesmi se pouzivat monopolarni
elektrokauterizace. Pfi pouZiti bipolarniho elektrochirurgického zafizeni nesméji
byt 3picky néstrojl v kontaktu s implantatem a mély by byt drzeny od implantatu
vice nez 1 mm (0,04 palce).

* Je nutna opatrna manipulace, protoze silikonova kapsa mize byt snadno
poskozena ostrymi nastroji, klestémi a podobnymi néstroji.

* Pokud je sterilni obal poskozen, vyrobek se nesmi pouzivat.

Ucel pouziti

Docasna nemagnetickd zatka Ultra 3D je urcena k docasné instalaci do kapsy mag-
netu kochledrniho implantatu HiRes Ultra 3D, aby se zabranilo zar(istani tkdné
do kapsy po odstranéni magnetu kochlearniho implantatu.

Magnet k vyméné Ultra 3D je urcen k instalaci do kapsy magnetu kochledrniho implan-
tatu HiRes Ultra 3D jako ndhrada magnetu po odstranéni docasné nemagnetické zatky.

Popis zarizeni

Magnet k vyméné HiRes Ultra 3D a docasna nemagneticka zatka jsou jednorazové
sterilni komponenty kochlearniho implantatu HiRes Ultra 3D. Magnet k vyméné
a docasna nemagnetické zétka pasuji do kapsy magnetu kochlearniho implantatu
HiRes Ultra 3D. V tabulce 1 jsou uvedeny specifikace jak pro magnet k vyméné, tak
i do¢asnou nemagnetickou zatku.



TABULKA 1 SPECIFIKACE

Magnet k vyméné HiRes Ultra 3D Docasna nemagneticka zatka
(CI-1419) HiRes Ultra 3D (CI-1420)
. P
&% L.
Material Titan Titan
Pramér 12,7 mm 13,2mm
Tloustka 3mm 3mm
Znacky #3D" Zadné

Magnet k vyméné HiRes Ultra 3D a doc¢asna nemagneticka zatka jsou podminéné
bezpecné pro MR. U jednostrannych i oboustrannych uZivatell s implantovanym
kochledrnim implantdtem HiRes Ultra 3D Ize bezpecné skenovat s pfitomnym
implantdtem pomoci MR systému s vodorovnym uzavienym otvorem s kvadraturnimi
civkami za spInéni nasledujicich podminek:

INTENZITA POLE MR

30T

Maximélni prostorovy gradient pole 20T/m

Nejvétsi artefakt u 3,0 T ma velikost >15 cm pfi zobrazeni v ramci sekvenci spin echo
a gradient echo. Mensi artefakty jsou mozné pfi poutziti jinych parametril skenovéni
nebo nemagnetické ztky.

Dalsi informace tykajici se MR viz bezpecnostni informace ohledné MR pro
kochledrniimplantdt HiRes™ Ultra 3D.

Informace k pouzivani

Magnet k vyméné HiRes Ultra 3D a docasna nemagneticka zatka jsou kompatibilni
POUZE s kochlearnimiimplantaty HiRes Ultra 3D (CI-1601), univerzalni vysilaci civkou
UHP 3D (CI-5316) a zafizenim AquaMic™ 3D (CI-5317).

K odstranéni a instalaci magnetu kochlearniho implantatu HiRes Ultra 3D, magnetu
k vyméné a docasné nemagnetické zatky budete potiebovat nasledujici materialy:
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Pozadované komponenty

Magnet k vyméné HiRes Ultra 3D (CI-1419)

Docasna nemagnetickd zatka HiRes Ultra 3D (CI-1420)
Vysilaci civka uzivatele (CI-5316 nebo CI-5317)
Znackovaci pero

Odstranéni/vyména magnetu

Usni elevétor House, elevator Freer, ceruminalni kyreta a klesté predstavuji bézné
chirurgické nastroje, které Ize pouzit k odstranéni a vyméné magnetu (obrazek 1).
Zajistéte, aby byly tyto nebo podobné nastroje sterilizovany a dostupné pro postupy
odstrafiovani a vymény magnetd.

——

Pred pfipravou sterilniho chirurgického mista umistéte vysilaci civku pacienta
nad ¢ast civky/magnetu implantatu.

Ovérte, Ze je vysilaci civka magneticky piitahovana ke kochlearnimu implantatu.
Rozhodnéte o umisténi Fezu pro pfistup k implantatu. Rez je tieba vytvofit
1 centimetr od vysilaci civky pacienta, bud' na strané implantatu nebo za nim
(obrazek 2).

Po stanoveni mista nakreslete misto fezu znackovacim perem.



>

Obrdzek 2 Umisténi zarizeni BTE a pFijimace zakreslené
spolu s mistem Fezu.

Toto umisténi musi zlstat viditelné i po pfipravach na vytvoreni sterilniho pole,
vcetné pfipadného odstranéni chloupka.

POZN.: Pokud neni z jakéhokoli diivodu zachovdno vyznacené umisténi, miize byt
vysilaci civka pacienta uloZena do sterilniho sdcku a umisténa nad civku/magnetu a
vyznaceni mista fezu muiZe byt obnoveno.

* Vytvoite fez, abyste ziskali pfistup k pfijimaci. Obvykle je zpfistupnéno fibrézni
pouzdro a fibrézni tkan se nadzvedne od silikonové ¢asti civky/magnetu pred
vytvofenim otevieného fezu.

® Oteviete fibrozni pouzdro, abyste vizualizovali umisténi kapsy magnetu na
horni ¢asti civky/magnetu pfijimace.

* Rozsiite podle potfeby kozni fez a fibrézni pouzdro, abyste ziskali dostate¢ny
pfistup pro odstranéni magnetu.

POZN.: Pro pristup a vizualizaci fibrézni tkdné, prijimace a silikonovych édsti
kapsy magnetu pouZivejte mikroskop.
Odstranéni magnetu

® Ujistéte se, Ze misto kapsy magnetu obsahuje dostatecné mnozstvi tekutiny
(vody) pro zajisténi lubrikace.
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* Posuiite distalni konec usniho elevatoru House nebo podobného nastroje pod
vzdalenéjsi stranu kapsy magnetu a nadzvednéte silikonovy okraj (obrazek 3).

~

Obrdzek 3 Usni elevdtor House drzte s ihlem
smérujicim smérem doli.

* Nyni pomalu vyklopte magnet z kapsy naklonénim nastroje na bok, jak je
znazornéno. Magnet je piitahovén k néstroji tak, aby automaticky zlstal
umistén na nastroji (obrazek 4).

e

Obrdzek 4 Usni elevdtor House, ktery ,vykldpi”
magnet z kapsy magnetu.
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® Magnet z nastroje odstrarite jeho posunutym stranou (mensi magnetickd
pfitazlivost) (obrazek 5).

7 )

Obrdzek 5 Odstranény magnet.

Instalace magnetu

POZN.: Magnet je na predni strané oznacen laserem znackou ,3D’ jak je
zndzornéno. Oznaceni 3D miiZe smérovat dovniti nebo ven.

Obrdzek 6
Magnet Ultra 3D
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Obrdzek 7
Elevdtor Freer umistéte pod
distdlni silikonovy okraj.

Obrdzek 8

Ndstroj elevdtor Freer
pridrZujicimagnet v poloze
jako usni elevdtor House se
pouzivd k zatlaceni magnetu
do silikonové kapsy.

Obrdzek 9

Zkontrolovand silikonovd
kapsa magnetu - ovéreno,
Ze nevykazuje poskozeni
(roztrhnuty nebo praskly
silikon je jasné viditelny).



Instalace docasné nemagnetické zatky

Existuji dvé situace, za kterych mdze byt magnet vyjmut a nahrazen docasnou
nemagnetickou zatkou. Za prvé pied implantaci pfijimace a za druhé po implantaci.
Oba scénére jsou popsany nize.

POZN.: Vzhledem k tomu, Ze do¢asnd nemagnetickd zdtka nemd magnetickou
pritazlivost, nejsou na ni Zddné orientacni znacky. Obé strany mohou smérovat
vzhiiru.

Umistéte pfijimac do sterilniho pole na nemagneticky rovny povrch a zajistéte,
aby mél pfistroj mnozstvi tekutiny nad mistem oblasti kapsy magnetu. Tekutina
zajistuje lubrikaci, které napomaha pfi odstraniovani magnetu a pfi instalaci docasné
nemagnetické zatky.

Magnet vyjméte podle dfive popsaného postupu.

* Usni elevator House, elevator Freer, cerumindini kyreta a klesté predstavuji bézné
chirurgické néstroje, které Ize pouzit k zavedeniiodstranéni docasné nemagnetické
zétky (obrazek 10). Zajistéte, aby byly tyto nebo podobné néstroje sterilizovany
a dostupné pro postupy odstrafiovani a vymény docasné nemagnetické zatky.

* Vyjméte docasnou nemagnetickou zatku ze sterilniho obalu.

* Ujistéte se, Ze se v kapse magnetu nachazi sterilni voda nebo sterilni fyziologicky
roztok, ktery je aplikovan do pfilehlé oblasti.



Obrdzek 10 Chirurgické ndstroje je tieba pred zdkrokem
sterilizovat.

* Umistéte elevator Freer, usni elevator House ¢i ceruminalni kyretu pod
silikonovy okraj (mezi doc¢asnou nemagnetickou zatku a silikonovy okraj)
a krouzivym pohybem klouzejte, dokud se silikonovy okraj nedostane zcela
pies docasnou nemagnetickou zatku (obrazek 11).

Obrdzek 11 VioZeni do¢asné nemagnetické zdtky pomoci
elevdtoru Freer a klesti.
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Pomoci manévru (s pouzitim usniho elevatoru House nebo ceruminalni kyrety)
pretahnéte silikonovy okraj pres zbyvajici ¢asti docasné nemagnetické zatky
(obrazek 12). VyuZivejte kratké 1-2mm pohyby a postupuje podle potieby
ze strany na stranu.

/

~

Obrdzek 12 Pouziti manévru pri manipulaci se silikonovym
okrajem.

Pfed uzavienim se ujistéte, Ze nedoslo k poskozeni silikonového okraje
(obrazek 13).

Obrdzek 13 Zkontrolovand silikonovd kapsa magnetu - ovéfeno,
e nevykazuje poskozeni (roztrhnuty nebo praskly silikon je jasné
viditelny).
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Manipulace se sterilnimi vyrobky
Magnet k vyméné a docasna nemagnetickd zatka jsou dodavény ve sterilnim baleni
sterilizované ethylenoxidem s indikatorem sterilizace. Sterilni baleni je tfeba peclivé
zkontrolovat, aby se potvrdilo, Ze neni roztrhnuté. Sterilita nemuze byt garantovana,
pokud je sterilni obal poskozen nebo otevien. Pokud je sterilni obal poskozen,
vyrobek se nesmi resterilizovat ani pouzivat.

Pokyny k bezpecné likvidaci

Vechny magnety a magnety k vyméné HiRes Ultra 3D je tfeba vratit spole¢nosti
Advanced Bionics. Veskeré kontaminované ¢asti musi byt vraceny v ramci explantacni
soupravy kochledrniho implantatu urcené k ndvratu v souladu s predpisy IATA
(International Air Transport Association — Mezinarodni sdruzeni leteckych dopravcti).
Ohledné dalsich informaci se obratte na spolecnost Advanced Bionics.

Vechny kontaminované docasné nemagnetické zatky mohou byt vraceny spole-
¢nosti Advanced Bionics v rdmci explantacni soupravy kochlearniho implantétu
ur¢ené k ndvratu v souladu s predpisy IATA, nebo mohou byt zlikvidovany v souladu
s mistnimi pfedpisy pro likvidaci biologicky nebezpe¢nych materiald.

Informace o zakaznické podpore

V piipadé jakychkoli problémi s vasim produktem se prosim obratte na spole¢nost
Advanced Bionics. Nesnazte se svij produkt opravovat nebo pfizplsobovat, protoze
by tak mohlo dojit k ohroZeni funkénosti systému a poruseni podminek zéruky
vyrobce. Produkty by méla opravovat pouze spole¢nost Advanced Bionics.
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Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az
eszkoz kizdrdlag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd, terjeszthetd,
illetve haszndlhato. Gyermekeken torténé alkalmazés esetén az Amerikai Egyesiilt
Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az eszkéz kizdrolag azon orvosok dltal
vagy azon orvosok rendelvényére értékesithetd, terjeszthetd, illetve hasznélhatd, akik
megfelel6 képzettséggel rendelkeznek az Advanced Bionics cochledris implantatumok
gyermekgyogyaszati cochledris implantatum beiiltetési eljdrasaira vonatkozoan.

Szimbdlumok jegyzéke
Ez a tdblazat a termékeken és a csomagoldson megtalalhatd szimbdlumokat ismerteti

SzIMBOLUM SZIMBOLUM JELENTESE VAGY MAGYARAZAT

Eurdpai K6zosség CE megfelel6ségi jeldlése. 2018-t6l jogosult a CE-jelolés
elhelyezésére

Figyelem! (tovéabbi informéciokért lasd a, Felhivasok és figyelmeztetések”
cim( részt)

Olvassa el a hasznalati utasitast

Gyartd

Modellszam

Tételszam

Steril tétel

Etilén-oxiddal sterilizalt

Lejérat datuma

Ne hasznalja tjra

Torékeny

Széllitéshoz és taroldshoz megfeleld hémérséklet-tartomany

Gyartasi datum

Feltételesen MR-kompatibilis: A cochleéris implantatummal éI6 recipiens
szamara specialis korlilmények sziikségesek ahhoz, hogy MRI vizsgalatot
végezzenek rajtuk behelyezett termék esetén. Lasd a HiRes Ultra 3D
cochleéris implantatum MRI Biztonsagi informaciokkal kapcsolatos
utasitasokat a részleteket illetéen.




Bevezetd informacidk
Hasznalat elétt figyelmesen olvasson el minden utasitast. Az utasitasokban szerepld
minden figyelmeztetést és felhivast tartson be.

A\Felhivasok és figyelmeztetések

* Az elektrosebészeti eszkozok altal (pl. elektrokauterizacios késziilékek) keltett
magas radiofrekvencias fesziiltség kovetkeztében a kauterizalé hegye és
az elektréda kozott kozvetlen csatolds johet létre. Az indukalt aram sériilést
okozhat a cochleéris szovetben, vagy az implantatumok tartds kérosodasahoz
vezethet. Monopoldris elektrokauterizaciés késziilékek nem hasznélhatok.
Bipoldris elektrosebészeti berendezések hasznalatakor a szondacstcsok
nem érhetnek hozza az implantdtumhoz, és nem kozelithetik meg 1 mm-nél
(0,04 hiivelyknél) jobban az implantatumot.

e Ovatosan kell eljarni, mivel a szilikon tasakot az éles eszkézok, csipeszek és
hasonl6 eszkozok konnyen megsérthetik.

® Ha a steril tasak sériilt, a termék nem hasznalhato.

Rendeltetésszer(i hasznalat

Az Ultra 3D ideiglenes nem méagneses korongot ideiglenesen a HiRes Ultra 3D cochleéris
implantdtum madgnestasakjaban helyezik el, a tasakon beliili szévetnovekedés
megel6zésére, a cochlearis implantatum magnesének eltavolitasat kovetéen.

Az Ultra 3D cseremégnest a HiRes Ultra 3D cochledris implantatum magnestasakjaban
helyezik el csereméagnesként az ideiglenes nem magneses korong eltavolitasat
kévetden.

Az eszkoz ismertetése

A HiRes Ultra 3D cseremdgnes és az ideiglenes nem magneses korong a HiRes
Ultra 3D cochledris implantatum nem Ujrahasznélhato, egyszer hasznalatos steril
komponensei. A cseremagnes és az ideiglenes nem magneses korong a HiRes
Ultra 3D cochledris implantatum mégneses tasakjaba illeszkedik. Az 1. tablazatban
megtalalhatok mind a cseremagnesre, mind az ideiglenes nem magneses korongra
vonatkozé specifikaciok.



1. TABLAZAT SPECIFIKACIOK

ey

-
Anyag Titan Titan
Atméré 12,7 mm 13,2 mm
Vastagsag 3mm 3mm
Jelélések .3D" Nincs

A HiRes Ultra 3D cseremégnes és az ideiglenes, nem mégneses korong feltételesen
MR-kompatibilis. Az egyoldali és kétoldali, HiRes Ultra 3D cochledris implantatummal
rendelkez6 recipiensekrél, behelyezett magnessel az alabbi feltételeknek megfeleld,
vizszintes zart alagutas, kvadratira tekercses MR-rendszerrel biztonsagosan
készithetd felvétel:

MRI MEZOERGSSEG

Maximélis térbeli mez6 gradiens 20T/m

A legnagyobb miitermékek 3,0 T esetén >15 cm méret(iek, spin ekhé és gradiens
ekhé szekvencia esetén. Mas felvételi paraméterek vagy nem mégneses korong
hasznalatéval kisebb mtermékek jelentkezhetnek.

MRI vel kapcsolatos bovebb tdjékoztatdsért ldsd a HiRes™ Ultra 3D cochlearis
lantdtum MRI Biztonsdgi informdcidkat tartalmazo dokumentumot.

9
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Kezelési informaciok

A HiRes Ultra 3D cseremagnes és az ideiglenes nem magneses korong KIZAROLAG
a HiRes Ultra 3D cochlearis implantatumokkal (CI-1601), illetve az UHP 3D (CI-5316)
és az AquaMic™ 3D (CI-5317) univerzalis antennaegységekkel kompatibilis.

A HiRes Ultra 3D cochleéris implantatum mégnes, a cseremagnes és az ideiglenes
nem magneses korong eltavolitasdhoz és behelyezéséhez az aldbbi kellékek
szlikségesek:



Sziikséges komponensek

HiRes Ultra 3D cseremagnes (CI-1419)

HiRes Ultra 3D ideiglenes, nem magneses korong (Cl-1420)
Recipiens antennaegysége (Cl-5316 vagy CI-5317)
Jelolfilc

Mégnes eltavolitasa/behelyezése

A mégnes eltavolitasara olyan altalanos sebészeti eszkozok hasznalhatok, mint a
House-féle flilészeti elevator, a Freer elevator, a flilzsir kiiret és a csipesz (1. dbra).
Gondoskodjon rdla, hogy ezek vagy az ehhez hasonlé eszk6zok a magnes eltavolita-
sanak és cseréjének elvégzéséhez steril llapotban elérhetéek legyenek.

——

P ——

A steril m(itéti teriilet helyének el6készitése el6tt helyezze a paciens antenna-
egységét az implantatum tekercs/magnes része folé.

Ellendrizze, hogy az antennaegységet vonzza-e magnesesen a cochleéris
implantatum.

Hatdrozza megabemetszés helyétazimplantatum eléréséhez. Abemetszésnek
a paciens antennaegységétdl 1 cm tavolsagban, az implantatum mellett vagy
az implantdtum mogott kell lennie (2. &bra).

A hely meghatérozésa utan jelolje meg jeloldfilccel a metszési teriiletet.



2. 4bra A fiil mégétti teriilet és a vevéegység teriilete
a bemetszés berajzolt helyével.

Ennek a helynek a steril teriilet el6készitését, pl. a haj eltavolitasat kovetden is
lathaténak kell lennie.

MEGJEGYZES: Ha a jelélés barmilyen okbdl nem Ithatd, a beteg antennaegységét
steril tasakba helyezve a tekercs/magnes teriilete félé lehet vinni, és tjra megha-
tarozni a bemetszés helyét.

* Végezzen bemetszést a vevGegység eléréséhez. Jellemzden ilyenkor a rostos
tok lathato, és a rostos szovet felemelésével lesz elérhetd a tekercs/méagnes
szilikonos része a felhasitas el6tt.

* Nyissa meg a rostos tokot, hogy lathatové valjon a magnestasak helye

® Sziikség szerint novelje meg a bemetszést a bérdn és a rostos tokon, hogy
elegendé helye legyen a magnes eltavolitasara.

MEGJEGYZES: A rostos szévet, a vevéegység és a magnestasak szilikonfels-
zinének megkozelitéséhez és megtekintéséhez hasznaljon mikroszkdpot.

A mdgnes eltdvolitdsa
® Gy6z6djon meg arrél, hogy a magnestasak teriiletén elegendd sikositast
biztosité folyadék (viz) talalhatd.
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* (CsUsztassa a House-féle fiilészeti elevator vagy hasonlé eszkoz disztélis végét
amagnestasak tdvoli oldala ald, és emelje meg vele a szilikonperemet (3. dbra).

3. dbra Tartsa a House-féle fiilészeti elevétor
végét lefelé, szoget bezarva.

® Ezutdn az bran lathaté moédon az eszkéz oldalra dontésével lassan billentse
ki a magnest a tasakbodl. Az eszkdz a magnest magéhoz vonzza, igy az
automatikusan az eszk6zon marad (4. dbra).

e

4. dbra A House-féle fiilészeti elevatorral
a mdgnestasakbdl , kibillentett” magnes
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* Oldalra csusztatva (igy kisebb a magneses vonzéerd) vegye le a magnest az
eszkozrél (5. abra).

7 )

5. dbra A magnes eltévolitva.

A mdégnes behelyezése

MEGJEGYZES: A mdgnes elején az abrén lithaté médon ,3D” lézerjelélés
taldlhato. A, 3D” jelolés nézhet befelé vagy kifelé.

6. dbra
Ultra 3D mdgnes.
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7.dbra

Helyezze a Freer elevatort
a disztdlis szilikonperem
ala.

8.dbra

A Freer elevator helyben
tartja a magnest, amig

a House-féle fiilészeti
elevatorral betoljak a
madgnest a szilikontasakba.

9. dbra

A mdgnes szilikontasakjanak
vizsgalata - nem ldthato
sériilés (az elszakadt

vagy kihasadt szilikon
egyértelmiien észrevehetd).



Ideiglenes, nem mdagneses korong behelyezése

A mégnes eltavolitasdhoz és ideiglenes nem mégneses korongra valé cseréjéhez
két lehetdség éll rendelkezésre. Az elsé a vevBegység bedltetése el6tt, a masik
a vevbegység beliltetése utan alkalmazhaté. Az alabbiakban ismertetjiik mindkét
modszert:

MEGJEGYZES: Mivel az ideiglenes nem magneses korong nem fejt ki magneses
vonzoerdt, nincsenek rajta tdjolo jelolések. Barmelyik oldala lehet feliil.

Helyezze a vevéegységet a steril teriileten egy nem magneses, vizszintes feliiletre,
és gondoskodjon rdla, hogy legyen az eszkdzon folyadék a magnestasak helye
felett. A folyadék biztositja a csuszast a magnes eltavolitdsdhoz és az ideiglenes nem
mégneses korong behelyezéséhez.

A kordbban ismertetettek szerint tévolitsa el a magnest.

* Az ideiglenes nem madgneses korong behelyezéséhez és eltavolitasdhoz
olyan altalanos sebészeti eszkdzok hasznalhatok, mint a House-féle fiilészeti
elevator, a Freer elevator, a filzsir kiiret és a csipesz (10. dbra). Gondoskodjon
arrdl, hogy ezek vagy a hasonlé eszkozok sterilek legyenek és rendelkezésre
alljanak az ideiglenes nem magneses korong eltavolitasdhoz és cseréjéhez.

* Vegyen ki a steril csomagolasbél egy steril ideiglenes nem magneses korongot.

*  Gy6z6djon meg arrdl, hogy van steril viz vagy steril séoldat a magnestasakban
és a kornyezo teriileteken.



10. dbra A sebészeti eszkzoket hasznalat elétt
sterilizélni kell

® Helyezze a Freer elevéitort, a House-féle fiilészeti elevéitort vagy a filzsir

274

kiretet a szilikonperem ald (az ideiglenes nem mégneses korong és a
szilikonperem kozé), majd addig csusztassa korbe, amig a szilikonperem
teljesen az ideiglenes nem magneses korong f6lé nem keriil (11. abra).

11. dbra Az ideigle nem ma korong beh
Freer elevator és csipesz alkalmazasaval.




Eszkoz hasznélataval (House-féle fiilészeti elevator vagy fiilzsir kiiret) segitse,
hogy a szilikonperem a bennmaradé ideiglenes nem mégneses korong folé
keriiljon (12. abra). Sziikség esetén 1-2 mm-es, egyikr6l a masik oldalra
torténé mozgatast végezzen.

/

12.dbra iljon eszkozt a

* Alezaras el6tt ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg a szilikonperem (13. &bra).

13. 4bra A mégnes szilikontasakjanak vizsgalata - nem lithaté
sérilés (az elszakadt vagy kihasadt szilikon egyértelmien
észrevehetd).
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Steril termékek kezelése

A cseremdgnest és az ideiglenes nem magneses korongot etilén-oxiddal sterilizalt
csomagoldsban szallitjak, amely sterilitasi indikatorokat tartalmaz. A steril csomagot
alaposan meg kell vizsgélni, hogy nem sériilt-e meg. A sterilitds nem szavatolhato,
ha a steril csomag sériilt vagy fel van nyitva. Ha a steril tasak sériilt, a termék nem
sterilizalhatd Ujra és nem hasznalhato.

Biztonsagos hulladékelhelyezéssel kapcsolatos utasitasok
Minden HiRes Ultra 3D magnest és cseremagnest vissza kell juttatni az Advanced
Bionics részére. Minden szennyezett részt a Cochledris implantatum explantdtum
visszajuttato készletében kell visszakiildeni, a Nemzetkozi Légi Szallitasi Szovetség
(International Air Transport Association, IATA) szabélyainak megfeleléen. Tovabbi
tajékoztatasért forduljon az Advanced Bionics-hoz.

Minden szennyezett ideiglenes nem madgneses korong visszakiildhet6é az
Advanced Bionics szamara a Cochledris implantdtum explantatum visszajuttatd
készletében, a Nemzetkozi Légi Széllitasi Szovetség (IATA) szabélyainak megfele-
16en, vagy pedig a biolégiailag veszélyes anyagokra vonatkozé helyi eléirasoknak
megfeleléen drtalmatlanitando.

Felhasznal6i tamogatassal kapcsolatos informaciok

Abban az esetben, ha a termékkel probléma adddna, forduljon az Advanced Bionics
véllalathoz. Ne kisérelje meg szervizelni vagy médositani a terméket, mivel ezzel
veszélyeztetheti a rendszer mlikodését és érvénytelenné vélhat a gyartdi garancia.
A termékeket csak az Advanced Bionics vallalat szervizelheti.
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BHumaHune: QOegepanHute 3aKoHU orpaHnyaBat npojax6arta, paznpocTpaHe-
HUETo u ynoTpebata Ha TOBa yCTPOVCTBO caMo OT UM MO 3asABKa Ha JieKap.
3a ynotpeb6a npu feya pegepanHuTe 3aKoOHU OrpaHuyaBat rnpogax6ara,
pa3npocTpaHeHUeTo U ynotpebata Ha ToBa yCTPOCTBO CamMo OT UM 10 3asABKa
Ha NleKap, KoviTo e 06yy4eH 3a npunaraHe Ha NPOYeAypy Mo UMMIAHTUPaHe Ha
KoxneapHu umnnavty Advanced Bionics npu geua.

3HauyeHue Ha CMMBONUTE
B Tasm Ta6nmua e lafleHo 06sCHeHVe Ha CMMBONINTE, KOUTO MoraT Aia 6‘bAaT OTKPUTK
BbpXy NPOAYKTUTE N ONAKOBKUTE

Cumson 3HAYEHME HA CUMBOJIUTE WIW OBSICHUTENEH TEKCT

c E MapKu1poBKa 3a CboTBeTCTBUE Ha EBponeiickaTa 06LWHOCT. PaspeleHne

128 3a NocTaBAHe Ha MapKkuposka,CE” npe3 2018 .

BHumaHue (BuxTe pasaen,CurHany 3a BHUMaHUe 1 npeaynpexaeHua”
3a IONbAHUTENHa MHGOPMALVA)

Buxte , IHCTPYKLUMUM 3a ynoTpeba”

Mpoussoguten

REF Homep Ha mogen

LOT Homep Ha naptuna

STERILE LOT| | Crepunta naptuga

CrepunusnpaH ¢ eTneH oKCug

[la ce n3nonssa fo

Jla He ce u3nonsea NOBTOPHO

Yynanso

MoAxoAALLY TeMNepaTypeH AnanasoH NPy TPAHCMOPTUPaHe U CbXpaHeHue

[lata Ha Npou3BOACTBO

06CTOATENCTBa, NPY KOUTO PELIMMMEHTHT C KOX/IeapeH UMMMaHT Moxe fja 6bae
noanoxeH Ha npouieaypa ¢ AMP ¢ nocTaBeH TakbB NPOAYyKT. Buxte  VHCTpyKLM
3a ynotpeba“ 3a koxneapeH umnnaHT HiRes Ultra 3D 3a nogpo6Ha nHpopmauma
3a 6e3onacHocT npu AMP 3a KoxneapeH umnnaHt HiRes Ultra 3D.

|! 3a usnon3saHe ¢ MP npu onpesenenn ycnosusa: Heobxoaumm ca onpepenexi




BbBexpawa nipopmauus
BHMMaTenHo npoyeTeTe BCUYKI MHCTPYKLMW, MPeAV Aa MPUCTbNTe KbM ynoTpeba. Cb-
6niofaBaliTe BCUUKM NpeaynpexxaeHns 1 NpeanasHi MepKM, AafieHN B Te3W HCTPYKLN.

ACI/I rHaJin 3a BHUMaHWe N npeaynpexpeHna

©  ENeKTpoxupypriuHuTe MHCTPYMEHTU (Hamp. eNnekTpoKayTep) MoraT Aa Cb3pajar
PaAMOYECTOTHA eHepriA C TaKbB MArHUTYT, Ye MOXE fia Bb3HWKHE MnpsKa
Bpb3Ka MEX [y Bbpxa 3a KayTepu3aumsa 1 eNeKTpofa. VIHAKUMOHHNAT TOK MoXe
[a yBpeau KoxjeapHata TbKaH Wiy Aa yBpeau NepMaHeHTHO MMMIaHTUATe.
MoHononApHa enekTpokayTepusaumsa He TpAbBsa fa ce usnonssa. Mpu usnon-
3BaHE Ha OUMONIAPHO EIEKTPOXMPYPINYHO 060PYABAHE BbPXOBETE Ha COHAMTE
He TPAGBa Aa BM3aT B KOHTAKT C IMMNIaHTa 1 TPAIGBa Ja Ce IbPXaT Ha pa3cTosHue
noseye ot 1T mm (0,04 in.) oT umnnaHTa

* TpnabBa fa ce pabOTV BHUMATESTHO, Thil KaTO CUIMKOHOBUST K06 IECHO MOXe
[a ce NOBPEAM OT OCTPY MHCTPYMEHTH, GopLency 1 Nofo6HN UHCTPYMEHTH.

* AKo CTepunHaTa ONakoBKa Ce MoBPeAu, NPOAYKTHT He TPAGBa Aa Ce M3non3Ba.

MpepgHa3HaueHne

BpemeHHNAT HemarHuTeH KoHekTop Ultra 3D e npeaHa3HaueH 3a BpeMeHHO MOHTU-
paHe B AK06a 3a MarHmTa Ha koxneapHua umnnant HiRes Ultra 3D, 3a aa ce nsberHe
npopacTBaHe Ha TbKaHTa B [i)koba cnejj OTCTpaHABaHe Ha MarH1Ta Ha KoxneapHus
MMMNaHT.

Pe3epBHuAT maruut Ultra 3D e npeAHa3HayeH 3a BpeMeHHO MOHTMPaHe B AX06a
3a MarHuTa Ha koxneapHus umnnaHt HiRes Ultra 3D KaTo pe3epBeH MarHuT cneg
OTCTpaHABaHe Ha BPeMEeHHWA HeMarH1TeH KOHEKTop.

OnuncaHune Ha yCTPONCTBOTO

PesepBHuAT marHut HiRes Ultra 3D 1 BpeMeHHMAT HEMArHUTEH KOHEKTOP ca CTe-
PUIHN KOMMOHEHTU Ha KoxneapHua umnnaHT HiRes Ultra 3D 3a egHokpaTHa
ynotpe6a. Pe3epBHWUAT MarHUT W BPEMEHHWUAT HeMarHUTeH KOHEKTOP ce NOCTaBAT
B )K0o6a 3a MarHuTa Ha KoxneapHua umnnanT HiRes Ultra 3D. B Tabnuua 1 ca sapeHu
cneunuKaLmn Ha pe3epBHUA MarHUT 1 Ha BPEMEHHWA HeMarH1TeH KOHeKTop.



5ULA 1. CNELMOUKALAN

®

Marepuan TutaH TutaH
[Mnametbp 12,7 mm 13,2mm
[Mle6enuHa 3mm 3mm
MapkunpoBKu 3D Hama

Pe3epBHuAT marinT HiRes Ultra 3D 1 BpeMeHHUAT HeMarHUTeH KOHEKTOP Ca YCIOBHO
cbBMecTUMI ¢ MP. PeuunueHTuTe, MMNAAHTUPaHN €[HOCTPAHHO U ABYCTPAHHO
¢ koxneapeH umnnaHt HiRes Ultra 3D, moraT ga 6baat 6€30nacHo CKaHupaHu, Ko-
raTo MarHUTBT e Ha MACTOTO CU, C Xopn3oHTanHa MP cucTema ¢ kBaapaTypHa 606uHa
1 3aTBOpeHa Kamepa, 0TroBapALLa Ha CllefjHUTe YCIoBUA:

HanperHatocT HA noneto HA IMP

MakcumaneH NpocTpaHCTBEH rpafineHT Ha NoneTo 20T/m

Haii-ronemmat aptedakt npm 3.0T e >15 cm, KoraTo ce CKaHMpa C NocneoBaTeNHOCTMI
CMUH-eX0 W rpaamneHT-exo. Mo-Manku aptedakTy ca Bb3MOXKHM, aKO Ce 3Mon3Bat Apyru
napameTpy Ha CKaHMpaHe U HemarHuTeH KOHEKTop.

3a gonvaxutenta uHdopmayms otHocHo AMP BuxTe ,IHpopmaymns 3a 6e30-
nacHoct npu AMP” 3a koxneapeH umnnaHt HiRes™ Ultra 3D.

UHdopmauusa 3a ynotpeba

PezepeHuaT mariuT HiRes Ultra 3D v BpeMeHHWAT HEMarHUTEH KOHEKTOP Ca CbBMEC-
Tumn EVHCTBEHO ¢ koxneapHu umnnanTy HiRes Ultra 3D (CI-1601) n yHuBepcaneH
HakpaiHuk UHP 3D (CI-5316) n AquaMic™ 3D (CI-5317).

3a f1a ce OTCTPaHABAT U NOCTaBAT MarHUTBT Ha KoxneapHua umnnaHT HiRes Ultra 3D,
pe3epBHUAT MarHUT U BPEMEHHUAT HEMarHUTEH KOHEKTOp, Le ca Bu Heobxoanmu
CnefHUTe MaTepuanu:



Heo6xoanmm KOMNOHEHTH
® PesepseH marHuT HiRes Ultra 3D (CI-1419)
® BpemeHeH HemarHuteH koHekTop HiRes Ultra 3D (Cl-1420)
® HakpaitHuk Ha peyunuenta (CI-5316 unm CI-5317)
* [lucanka 3a MapKupaHe

OtcTpaHaBaHe/llogMAHa Ha MarHuTa

Enesatop House Ear, pacnatop t1n Freer, ywHa Kiopeta 1 ¢popLenc ca Haii-yecto
M3NON3BaHUTE XUPYPIrUYHN UHCTPYMEHTU, KOUTO MoraT Aa Ce M3non3Bar 3a
OTCTpaHABaHe 1 NoAMaAHa Ha MarHuTa (Ourypa 1). MorpuxeTe ce Te3n UNN NOAO6HM
VNHCTPYMEHTU Aia Ca CTEPUN3NPaHN U HaIMYHW 3a U3MbJTHEHVE Ha npoueaypuTe no
OTCTpaHABaHe N NOAMAHA Ha MarHuTa.

e —

E——

* [lpeaw fa noaroTBMTE CTEPUHOTO XMPYPIMYHO MACTO, NOCTaBETE HaKpaiiH1Ka
Ha naumeHTa Hap 6061HaTa/MarH1Ta Ha UMNNaHTa.

* [lpoBepeTe fanu HAKPAWHUKBT Ce MPUBAKWYA MArHUTHO OT KOXNeapHus
VUMMNAHT.

* OnpepeneTe MACTOTO Ha MHLM3MATA 3@ NONyYaBaHe Ha AOCTHN O UMMNAHTa.
Ta3u MHUM3MA TpAGBa Aa 6bAe Ha Pa3CToAHMe 1 CAHTUMETBP OT HaKpalHNKa
Ha NauuWeHTa OTCTPaHW Ha UMNNaHTa UK NoA umnnaxTa (Gurypa 2).

®  Cnep KaTto ce onpefeny MACTOTO, O4epTaiiTe MHLM3MATa C NCasKa 3 MapKpaHe.



>

urypa 2. Mectata BTE u npuemHmka,
ouepTaHmn ¢ MACTOTO Ha MHYN3NATA.

Tosa macto Tpnﬁsa Aa OCTaHe BUANMO cfief NOAroTOBKUTE 3a Cb3JjaBaHe Ha CTepuiHoO
XUPYPru4HO none, BKIKYNTENHO U NPpeMaxBaHe Ha BCUYKK KOCMN.

3ABEJIEXKKA: AKo MapKnpaHoOTO MACTO NMOPajAn HAKAKBa NMPUYMHA He MOXe fa
ce noAAbpAa BUAVMO, HaKPaNHUKBT Ha NayneHTa MoXe a ce 0CTaBU B CTEPUNEH
MIMK 1 a ce NOCTaBY Ha/l MACTOTO Ha 606MHaTa/MarHnTa u MACTOTO Ha MHYN3NATa
MOXe /a ce onpesenu 0THOBO.

*  Cb3pailTe MIHLM3KA 3a NONyYaBaHe Ha AOCTb 40 NpUeMHUMKa. OBUKHOBEHO ce
ocurypsBa AoCTbn Ao ¢pnbpo3HaTta Kancyna u GpubposHata TbKaH ce oTaens
C NoBAWraHe OT CUIMKOHOBaTa 4acT Ha 606MHaTa/mMarHuTa, npean aa ce
Hanpasu paspesa.

* OtBopeTe $p1GPO3HaTa Kancyna, 3a Aa Ce OCUrypu BUAUMOCT 10 MACTOTO Ha [Koba
3a MarHuTa B ropHaTa YacT Ha 0651acTTa Ha 6061HaTa/MarH1Ta Ha NpreMHuKa.

°  Pa3lmpeTe NHLM3NATa Ha KoXaTa U prBPO3HaTa Kancyna, KOMKOTO € HeO6XOANMO,
3a/1a Ce OCUrypu AOCTaTbUEH AOCTbI 33 OTCTPaHABaHe Ha MarHuTa.

3ABEJIEXKKA: U3non3paiite MUKPOCKON 3a OCTBI U BU3Yaln3npaHe Ha
@ubpo3Hata TbKaH, PUeMHUKa Y CWTMKOHUTE YacTy Ha ixo00a 3a MarHuTa.

OrcTpaHABaHe Ha MarHuTa
° YBeperte ce, 4e MACTOTO Ha AK06a 3a MarH1Ta 1ma focTatTbueH ¢pnyna (Boaa)
32 OCUTYpABaHE Ha CMA3BaHETO.
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* [lnb3HeTe AUCTanHuA Kpaid Ha enesatopa House Ear unn nogo6eH MHCTpymeHT
nop AlaneyHata CTpaHa Ha [AXko6a 3a MarHuTa, Kato MoBAUrHeTe CUIIMKOHOBUA
pb6 (Gurypa 3).

Qurypa 3. [ipvxre enesaropa House Ear nog vron
HacoueH Hagony.

* (Cera 6aBHO W3BajeTe MarHWTa U3BbH Axoba C 0OpbLiAHE, KaTO HaKMOHUTE
VHCTPYMEHTa HaCcTpaHU, KakTo e NokasaHo. MarHuTsT ce npueaMya Kbm
WHCTPYMEHTA, TaKa TOI aBTOMATUYHO Ce 3afibpia BbpXy MHCTpyMeHTa (Durypa 4).

e

Qurypa 4. Enesatopbt House Ear,06pbiya”
MarHuTa v ro n36yTBa ot Axo06a 3a MarHuTa.
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® OTcTpaHeTe MarH1Ta oT MHCTPYMEHTA, KaTo ro Miib3HeTe HacTpaHu (no-cnaéo
MarHuTHo npuenuyare) (Gurypa 5).

7 )

Qurypa 5. OTCTpaHeH MarHur.

Mo:-lmpaHe Ha MmarHnta

3ABEJIE’KKA: MarHnT®T € MapKupaH /1a3epHo, KakTo e oKa3aHo, CbC 3HaK
3D Ha npegHata cu cTpaHa. MapkupoBkata ,3D” Moxe Ja e o6bpHaTa
HaBbTPe NN HaBbH.

Qurypa 6.
Marnur Ultra 3D.
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Qurypa 7.

Mocrasete pacnatopa
Tun Freer nog gucranuua
CUIMKOHOB Pb0.

Qurypa 8.

Pacnatop tun Freer,
3aAbpXKaly MarHuTa Ha
MACTOTO MY, @ eneBaTopbT
House Ear ce nsnonssa

3a n3byTBaHe Ha MarHuTa
B CUNIUKOHOBUSA XK006.

Qurypa 9.

lpoBepeH cunnkoHoB
A%06 3a marHuTa -
noTBbpAeHa nunca

Ha noBpeau (o4eBUAHN
pasKbCBaHUA UIn
pasfgensaHe Ha CUNKOHa).



MOHTI/IpaHe Ha BpeéMeHeH HeMarHuTeH KOHeKTop

ImMa ABe onumm, B KOUTO MarHUTBT MOXe Aa Ob/ie OTCTPAHEH 1 3aMeCTeH C BpeMeHeH
HemarHuTeH KoHekTop. [TbpBaTa e Npeu UMNNaHTMPaHe Ha NpUeMHMKa, a BTopata
e cnep MnnaHTupaHe. M igata cnyyas ca onvcaxu no-gony:

3ABEJIEXKKA: Tbii KaTo BpeMeHHUAT HEMarHNTeH KOHEKTOP He npuTexasa
MarHUTHa Cuaa Ha NMPUBNYATE, M0 HEro HAMa MocTaBeH MapKUpOBKU
3a opueHTayuA. Yl gBete cTpaHn morat a ca 06bpHaTV Harope.

[MocTaBeTe NpueMHKKa B CTEPUAHOTO none BbpPXY HEMarHMTHa paBHa NOBbPXHOCT
W Ce norpuxeTe okono yCTp0I7ICTBOT0 Haj MACTOTO Ha 0bnacTTa Ha Axo6a 3a MarHuTa
Aa nma ¢!'Iy|/|£|. (DHyMﬂ'bT npefocTaBA CMa3ka, KOATO MOMara 3a OTCTpaHABaHe Ha
MarHuTa 1 3a MOHTMpPaHe Ha BPEMEHEH HEMArHUTEH KOHEKTOP.

OTCTpaHeTe MarH1Ta fno onMcaHus No-rope HauuH.

* Enesartop House Ear, pacnatop Tvn Freer, ywwHa KiopeTa 1 popLenc ca Hait-yecto
M3M0M3BaHNTE XMPYPIUYHN NHCTPYMEHTH, KOMTO MoraT Aa ce 13ron3Beart 3a
NoCTaBAHe U U3BAXAaHE Ha BPeMeHHWA HeMarHuTeH KoHekTop (Ourypa 10).
lMorpuxeTe ce Te3n UMM NOAOOHN UHCTPYMEHTM fia Ca CTEPUAN3NPAHUA U HANUYHI
3a U3MbJIHEHME Ha MpoLieaypuTe Mo OTCTPaHABAHE U NOCTaBAHE Ha BPeMEHHUA
HeMarHuTeH KOHeKTop.

® I3BapeTe CTepuneH BpeMeHeH HeMarHUTeH KOHEKTOP OT CTepuHaTa ONakoBKa.

* TlorpuxeTe ce B A)k06a 3a MarH1Ta v B OKOMIHaTa 30Ha fla MMa CTepusIHa Boaa
W ctepuneH Gu3nonoruyeH pasTeop.
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urypa 10. Xupypruyrute MHCTpYMeHTH TpsGBa Aa ce
CTepunu3npar npeay npoyeaypata

Mocrasete pacnatop Tvn Freer, enesatop House Ear unu ywHa Kiopeta nog
CUAMKOHOBUA Pb6 (MeXAY BPEMEHHWUA HEMArHUTEH KOHEKTOP U CUIMKOHOBUA
pb6) 1 NTb3HETE UHCTPYMEHTA C KPBIOBO ABVKEHME, TaKa Ye CUIIMKOHOBUAT
P Aa NerHe U3LAN0 BbPXY BPEMEHHUA HEMATHUTEH KoHekTop (Qurypa 11).

Qurypa 11. [locTaBsHe Ha BpeMEHHIA HEMArHUTeH KOHEKTOP
¢ nomotyta Ha pacnatop Tun Freer n ¢opyenc.



* VI3non3Baiite cTuk (eneBatop House Ear unu yiwHa Kiopeta), 3a fia ce nomorHe
Ha CUNMKOHOBMA PbO Aa NerHe BbpXy BPEMEHHWA HeMarHWUTeH KOHeKTop
(®urypa 12). U3non3Baiite Kby ABUKEHNA 1-2 mm 1 NpemM1HaBaiiTe OT eiHO
Ha Ipyro MACTO, aKo ce Hanara.

~

/

Qurypa 12. Ha CTUK 3a P Ha
CUINKOHOBUA PBE.

* YBepere ce, ue CUNNKOHOBUAT Pbb He e NOBPeAeH, Npeam ia NPOABIKUTE CbC
3aTtBapsaHe (Ourypa 13).

®urypa 13. lpoBepeH CUTMKOHOB AX0G 3a MarHMTa -
NOTBbpAEHa AMACa Ha NOBPEAY (04eBUAHN Pa3KbCBAHNA
WA paspensme Ha CUMKoHa).
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O6paboTKa Ha CTEPWIIHUN NPOAYKTU

Pe3epBHI/IﬂT MarHuT N BpeMeHHUAT HeMarHNTeH KOHEKTOP Ce AOCTaBAT B CTepUSIHa
OraKkoBKa OT eTuJ1eH OKCUA C UHAMKATOpKY 3a cTepunumsayma. CTelenHaTa onakoBKa
TpﬂﬁBa BHUMATENHO Aa Ce nNpoBepwn, 3a Aa ce NoTBbpan, Ye He e pa3kbCaHa. Cre-
PUIHOCTTa He MOXe Aa 6b,qe rapaHTMpaHa, ako cTepuiHaTa OnakoBKa e noBpeaeHa
nnun oTBOpeHa. Ako CTepuHaTa OnakoBKa ce noBpeau, NPpoAyKTHLT He TpﬂGBa Aa ce
cTepunmsnpa NOBTOPHO WUn fa ce N3non3Bea.

|/|HCprKL|,I/II/I 3a 6e3onacHo N3XBbpJiAHe

Bcnuku marHuti HiRes Ultra 3D 1 pe3epBHU MarHnTv TpabBa fja ce u3npatat obpaTHo
Ha Advanced Bionics. Bcuuku 3ambpceHm yacTv TpsbBa Aa Ce BbpHaT B KOMMNEKTa
3a BpblUaHe Ha eKCMNaHTUPaH KoxeapeH UMMNAHT B CbOTBETCTBME C NpaBunaTa
Ha MexayHapoaHaTa acoumauma 3a Bb3ayweH TpaHcnopt (IATA). CBbpxeTe ce
¢ Advanced Bionics 3a noseue nHdopmauua.

Bcnukm 3ambpceHy BpeMeHHU HEeMarHUTHN KOHEKTOPY MoraT fia ce BbPHaT 06paTHO Ha
Advanced Bionics B KomnnekTa 3a BpblyaHe Ha eKCNaaHTUPaH KoXneapeH UMNNaHT
B CbOTBETCTBME C NMpaBunata Ha MexayHapoAHaTa acouMauma 3a Bb3aylieH
TpaHcnopT (IATA) unu fa 6bAaT U3XBBPIEHN B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE NpaBuUia
33 U3XBbPAAHE Ha BUONOrMYHO OMaCHW MaTepuany.

WHdopmauua B nomoLy Ha notTpebutens

B cnyuaid, Ye n3nutate HAKakBM Npobnemu ¢ Bawua npopyKT, Mons, CBbpxeTe ce
¢ Advanced Bionics. He ce onuTsaiiTe aa cepausupate unu moguduumpare cos npo-
DKT, TbI1 KaTo TOBa MOXe Aia KOMNpoMeTupa paboTaTa Ha cucTemata 1 Le aHynmpa
rapaHuuaTa Ha npomssoauTena. NMpoaykTute TpA6Ba Aa 6bAa 0bCNyKBaHU camo
B Advanced Bionics.
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Atentie: Potrivit legislatiei federale, acest dispozitiv nu poate fi comercializat,
distribuit sau utilizat decat de cdtre sau la prescrierea unui medic. In ceea ce
priveste copiii, legislatia federald interzice comercializarea, distribuirea si
utilizarea acestui dispozitiv altfel decdt de cdtre sau la prescrierea unui medic
instruit in privinta procedurilor de implant cohlear pediatric pentru Implanturi
Cohleare Advanced Bionics.

Glosarul de simboluri
Acest tabel ofera o explicatie a simbolurilor care se regdsesc pe produse si ambalaje

SimpoL SEMNIFICATIA SIMBOLULUI SAU TEXT EXPLICATIV

c € Marca de conformitate a Comunitatii Europene Autorizat sa aplice marca

Si23 CEin 2018

Atentionare (pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea
,Atentionari si avertismente”)

Consultati Instructiunile de utilizare

Producator

Numar model

Numar lot

Lot steril

Sterilizat cu oxid de etilena

A se folosi pana la data

Nu reutilizati

Fragil

Interval adecvat de temperatura pentru transport si depozitare

Data fabricatiei

beneficiarul unui implant cohlear sd poata fi supus unei proceduri RMN

n timp ce poarta acest produs. Pentru detalii, consultati Instructiunile
implantului cohlear HiRes Ultra 3D pentru RMN si Informatiile de siguranta
ale implantului cohlear HiRes Ultra 3D.

|! Conditii pentru RMN: Sunt necesare circumstante specifice pentru ca




Informatii introductive
Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Respectati toate avertismentele
si masurile de precautie din cadrul acestor instructiuni.

AAten'gionéri si avertismente

* Instrumentele electrochirurgicale (de ex., electrocauter) pot produce tensiuni
de radiofrecventa de o asemenea amploare incat se poate produce cuplarea
directd intre varful cauterului si electrod. Curentii indusi pot cauza deteriorarea
tesuturilor cohleare sau chiar afectarea permanentd a implanturilor. Nu se va
utiliza electrocauterul monopolar. In cazul utilizarii aparaturii electrochirugicale
bipolare, varfurile sondelor nu trebuie sa intre in contact cu implantul si trebuie
sa fie mentinute la o distantd mai mare de 1 mm (0,04 inci) fatd de implant.

® Este necesard manipularea atentd, deoarece buzunarul din silicon poate fi
deteriorat cu usurinta de instrumente ascutite, forceps sau alte instrumente
similare.

* Daca ambalajul steril este deteriorat, produsul nu va fi utilizat.

Utilizare recomandata

Dopul non-magnetic temporar Ultra 3D este conceput pentru a fi montat provizoriu
in buzunarul magnetului implantului cohlear HiRes Ultra 3D, pentru a impiedica
cresterea tesutului in respectivul buzunar, dupd indepartarea magnetuluiimplantului
cohlear.

Magnetul de inlocuire Ultra 3D este conceput pentru a fi montat in buzunarul mag-
netuluiimplantului cohlear HiRes Ultra 3D, ca magnet de inlocuire dupd indepartarea
dopului non-magnetic temporar.

Descrierea dispozitivului

Magnetul de inlocuire HiRes Ultra 3D si Dopul non-magnetic temporar sunt compo-
nente sterile de unicd folosintd, nereutilizabile, ale implantului cohlear HiRes Ultra
3D. Magnetul de inlocuire si Dopul non-magnetic temporar se potrivesc in buzunarul
de magnet al implantului cohlear HiRes Ultra 3D. Tabelul 1 contine specificatiile atat
pentru Magnetul de inlocuire, cat si pentru Dopul non-magnetic temporar.



TABELUL 1. SPECIFICATII

Magnet de inlocuire HiRes Ultra
3D (CI-1419)

s

Dop non-magnetic temporar HiRes
Ultra 3D (CI-1420)

Material Titan Titan
Diametru 12,7 mm 13,2mm
Grosime 3mm 3mm
Marcaje .3D" Niciunul

Magnetul de inlocuire HiRes Ultra 3D si Dopul non-magnetic temporar au o
compatibilitate RMN conditionata. Beneficiarii de implant cohlear HiRes Ultra 3D
unilateral si bilateral pot fi scanati in siguranta in timp ce au magnetul instalat, intr-un
sistem RMN orizontal cu bobina de cuadraturd inchisa care indeplineste urmatoarele
conditii:

INTENSITATEA cAMPULUI RMN

3,0T
Gradient maxim camp spatial 20T/m

Cel mai mare artefact la 3,0 T este >15 cm in secventd echo de spin si echo de
gradient. Sunt posibile si artefacte mai mici dacd se utilizeazé parametri de scanare
diferiti sau un dop non-magnetic.

Pentru informatii suplimentare cu privire la IRM, consultati informatiile de
sigurantd IRM pentru implantul cohlear HiRes™ Ultra 3D.

Informatii de operare

Magnetul de inlocuire HiRes™ Ultra 3D si dopul non-magnetic temporar sunt compa-
tibile EXCLUSIV cu implanturile cohleare HiRes™ Ultra 3D (CI-1601) si Casca universala
UHP 3D (CI-5316) si AquaMic™ 3D (CI-5317).

Pentru aindeparta si a instala magnetul implantului cohlear HiRes Ultra 3D, magnetul

de finlocuire si dopul non-magnetic temporar, veti avea nevoie de urméatoarele
materiale:
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Componente necesare

Magnet de inlocuire HiRes Ultra 3D (CI-1419)

Dop non-magnetic temporar HiRes Ultra 3D (CI-1420)
Casca beneficiarului (CI-5316 sau CI-5317)

Marker

Indepartarea / Inlocuirea magnetului

Elevatorul House Ear, Elevatorul Freer, Chiureta pentru cerumen si forcepsul sunt instru-
mente comune din sala de operatii care pot fi utilizate pentru indepartarea si inlocuirea
magnetului (Figura 1). Asigurati-va ca aceste instrumente sau altele similare sunt sterilizate
si pregatite pentru procedurile de indepartare si inlocuire a magnetului.

——

P ——

Tnainte de pregtirea campului chirurgical steril, puneti casca pacientului
peste portiunea cu magnet / spirala a implantului.

Verificati dacd existd atractie magnetica intre casca si implantul cohlear.
Decideti care este locatia potrivitd pentru o incizie care sd va permita accesul
laimplant. Aceastd incizie ar trebui sa se afle la 1 centimetru distanta de casca
pacientului, fie in laterala, fie in spatele implantului (Figura 2).

Odata stabilitd, marcati locatia pentru incizie cu un marker.



>

Figura 2. Pe BTE i pachetul receptor a fost marcatd
locatia de incizie.

Aceasta locatie trebuie sa ramana vizibila dupa pregatirile legate de crearea unui
cimp steril. Se vor indeparta inclusiv firele de par.

NOTA: Dacd, dintr-un motiv sau altul, locatia marcatd nu este pdstratd, casca pacien-
tului poate fiintrodusd intr-o pungad sterild si pusd peste locul spiralei/magnetului, iar
locatia inciziei poate fi restabilitd.

* Faceti o incizie pentru a avea acces la pachetul receptor. De reguld, este accesatd
capsula fibroasa, iar tesutul fibros este indepartat de portiunea de silicon a
spiralei / magnetului inainte de efectuarea inciziei.

* Deschideti capsula fibroasa pentru a putea vizualiza locatia buzunarului pentru
magnet din partea superioara a regiunii spiralei / magnetului pachetului receptor.

* Extindeti incizia pielii si capsula fibroasa in masura in care acest lucru este
necesar pentru a avea acces suficient pentru indepartarea magnetului

NOTA: Folositi un microscop pentru a accesa si a vizualiza tesutul fibros,
pachetul receptor si pdrtile din silicon ale buzunarului pentru magnet.

Indepdrtarea magnetului
* Verificati daca locul buzunarului pentru magnet are suficient lichid (apd) care
sa asigure lubrifierea.
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* Glisati capatul distal al Elevatorului House Ear sau al unui instrument similar

pe sub laterala indepartata a buzunarului pentru magnet, ridicand buza de
silicon (Figura 3).

Figura 3. Tineti Elevatorul House Ear cu unghiul
indreptatin jos.

® Acum, scoateti usor magnetul din buzunar, inclinand instrumentul intr-o
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parte, asa cum se vede in imagine. Magnetul este atras cdtre instrument, astfel
cd rdmdne prins automat de acesta (Figura 4).

ﬁr B\

e

Figura 4. Elevatorul House Ear scoate
magnetul din buzunarul pentru magnet




e Indepértati magnetul de instrument, prin alunecare laterald (scade atractia
magneticd) (Figura 5).

7 )

Figura 5. Magnetul a fost scos.

Instalarea magnetului

NOTA: Magnetul are un marcaj cu laser, asa cum se vedeinimagine, avénd imprimat
»3D” pefatd. Marcajul ,3D” poate fi asezat cdtre interior sau cdtre exterior.

Figura 6.
Magnet Ultra 3D.
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Figura7.

Plasati Elevatorul Freer sub
buza de silicon din capatul
indepdrtat

Figura 8.

Elevatorul Freer tine
magnetul in pozitie in timp
ce Elevatorul House Ear este
folosit pentru a impinge
magnetul in buzunarul
dessilicon.

Figura 9.

Buzunarul din silicon
pentru magnet a fost ins-
pectat - nu s-a confirmat
deteriorarea lui (siliconul
rupt sau tdiat se vede cu
usurinta).



Instalarea Dopului non-magnetic temporar

Existd doud optiuni de indepartare si inlocuire a magnetului cu un Dop non-magnetic
temporar. Prima este inainte de implantarea pachetului receptor, iar a doua - dupa
implantare. Ambele scenarii sunt descrise mai jos:

NOTA: Dat fiind cd Dopul non-magnetic temporar nu prezintd atractie magneticd,
nu existd marcaje de orientare pe el. Oricare din fetele sale poate sta in sus.

Plasati pachetul receptor in campul steril pe o suprafatd plana, non-magnetic,
si asigurati-va cd dispozitivul are lichid in regiunea buzunarului pentru magnet.
Lichidul asigura lubrifierea necesara pentru a ajuta la indepartarea magnetului si la
instalarea Dopului non-magnetic temporar.

Indepartati magnetul conform indrumérilor prezentate anterior.

* Elevatorul House Ear, Elevatorul Freer, Chiureta pentru cerumen si forcepsul sunt
instrumente comune din sala de operatii care pot fi utilizate pentru introducerea
si indepadrtarea Dopului non-magnetic temporar (Figura 10). Asigurati-va
ca aceste instrumente sau altele similare sunt sterilizate si pregatite pentru
procedurile de indepartare si inlocuire a Dopului non-magnetic temporar.

* Luati un Dop non-magnetic temporar steril din ambalajul steril.

® Asigurati-vd cd in buzunarul pentru magnet existd apd sau solutie salind sterild
si aplicati in zonele adiacente.



Figura 10. Instrumentele chirurgicale vor fi sterilizate inainte
de inceperea procedurii

* Plasati Elevatorul Freer, Elevatorul House Ear sau Chiureta pentru cerumen sub
buza de silicon (intre Dopul non-magnetic temporar si buza de silicon) si glisati
circular pana cand buza de silicon a acoperit complet Dopul non-magnetic
temporar (Figura 11).

Figura 11. Introducerea Dopului non-magnetic temporar cu
ajutorul Elevatorului Freer si al forcepsului.
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® Folositi un dispozitiv (Elevator House Ear sau o chiureta de cerumen) pentru a
ajuta buza de silicon sa acopere restul de Dop non-magnetic temporar (Figura
12). Dacd este nevoie, faceti miscari scurte, de 1-2 mm, si treceti de la un capat
la altul.

~

/

Figura 12. Folositi un dispozitiv pentru a manevra buza
din silicon.

® Asigurati-va cd buza de silicon nu este deteriorata inainte de a incepe procedura
de inchidere (Figura 13).

Figura 13. Buzunarul din silicon pentru magnet a fost inspectat - nu s-a
confirmat deteriorarea lui (siliconul rupt sau tdiat se vede cu usurin{d).
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Manipularea produselor sterile

Magnetul de inlocuire si Dopul non-magnetic temporar sunt livrate in ambalaj steril
cu oxid de etilend, cu indicatori de sterilizare. Ambalajul steril va fi verificat cu atentie,
pentru a va asigura ca nu a fost rupt. Sterilitatea nu poate fi garantatd in cazul in
care ambalajul steril este deteriorat sau deschis. Daca ambalajul steril este deteriorat,
produsul nu va fi resterilizat sau utilizat.

Instructiuni de eliminare in siguranta

Toti magnetii si magnetii de inlocuire HiRes Ultra 3D vor fi returnati la Advanced
Bionics. Toate componentele contaminate trebuie sa fie returnate in Kitul de
returnare pentru implant explant cohlear, in conformitate cu normele Asociatiei
Internationale de Transport Aerian (IATA). Pentru informatii suplimentare, va rugam
sa luati legatura cu Advanced Bionics.

Toate Dopurile non-magnetice temporare contaminate pot fi returnate la Advanced
Bionics in Kitul de returnare pentru implant explant cohlear, in conformitate cu nor-
mele Asociatiei Internationale de Transport Aerian (IATA) sau pot fi eliminate potrivit
reglementarilor locale privind eliminarea materialelor biologice periculoase.

Informatii privind asistenta utilizatorului

Tn situatia in care intdmpinati probleme cu produsul dumneavoastra, va rugam
sa luati legdtura cu Advanced Bionics. Nu incercati sé reparati sau sa modificati
produsul. Procedand astfel, puteti compromite performantele sistemului, ceea
ce va duce la anularea garantiei producatorului. Produsele vor fi reparate exclusiv
la Advanced Bionics.
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Oprez: Savezni zakon ogranicava prodaju, distribuciju i uporabu ovog
uredaja samo na lijecnike ili prema njihovu nalogu. Za primjenu kod djece,
savezni zakon ogranicava prodaju, distribuciju i uporabu ovog uredaja samo
na lijecnike koji su obuceni za postupke ugradnje kohlearnih implantata
proizvodaca Advanced Bionics u pedijatriji ili prema njihovu nalogu.

Rjecnik simbola
Sljedeca tablica pruza objasnjenja simbola koji se mogu nadi na proizvodima
i pakovanju

SimBoL ZNACENJE SIMBOLA ILI TEKST OBJASNJENJA

Oznaka sukladnosti Europske zajednice. Ovlastenje za postavljanje CE oznake
018.

0123 u201

Oprez (za vise informacija pogledajte poglavlje ,Mjere opreza i upozorenja”)

Pogledajte upute za upotrebu

Proizvodac

Broj modela

Broj serije

TERILE LOT| | Sterilizacijska serija

Sterilizirano etilen-oksidom
|

Rok uporabe

Ne upotrebljavati ponovno

Lomljivo

Prikladan temperaturni raspon za transport i skladistenje

Datum proizvodnje

Sigurno za MR pod odredenim uvjetima: Korisnik kohlearnog implantata koji
.ﬁ nosi ovaj proizvod smije se podvrgnuti MR postupku u specifiénim uvjetima.

Vise pojedinosti mozete naci u sigurnosnim informacijama u vezi s MR-om
za kohlearne implantate HiRes Ultra 3D u uputama za kohlearne implantate
HiRes Ultra 3D.




Uvodne informacije
Pazljivo procitajte sve upute prije uporabe. Pridrzavajte se svih upozorenja i mjera
opreza koji se nalaze u ovim uputama.

AMjere opreza i upozorenja

® Elektrokirurski instrumenti (npr. elektrokauter) mogu proizvesti napone
radijske frekvencije toliko jake da moze doci do izravnog spoja izmedu vrha
kautera i elektrode. Inducirane struje mogu ostetiti kohlearna tkiva ili trajno
ostetiti implantate. Ne smiju se koristiti monopolarni elektrokauteri. Prilikom
uporabe bipolarne elektrokirurske opreme vrhovi sondi ne smiju doci
u doticaj s implantatom i moraju biti na udaljenosti vecoj od 1 mm (0,04 in¢a)
od implantata.

* Rukovanje je potrebno izvoditi pazljivo jer ostri instrumenti, hvataljke i sli¢ni
instrumenti mogu lako ostetiti silikonski dzep.

* Ako je sterilno pakovanje osteceno, proizvod se ne smije koristiti.

Namjena

Privremeni nemagnetski prikljucak za Ultra 3D privremeno se postavlja u magnetni
dzep na kohlearnom implantatu HiRes Ultra 3D radi izbjegavanja rasta tkiva u dZzepu
nakon uklanjanja magneta kohlearnog implantata.

Zamjenski magnet za Ultra 3D postavlja se u magnetni dzep na kohlearnom
implantatu HiRes Ultra 3D kao zamjenski magnet nakon uklanjanja priviemenog
nemagnetskog prikljucka.

Opis uredaja

Zamjenski magnet i priviemeni nemagnetski prikljucak za HiRes Ultra 3D su sterilne
komponente kohlearnog implantata HiRes Ultra 3D za jednokratnu uporabu koje se
ne smiju koristiti viSe puta. Zamjenski magnet i priviemeni nemagnetski prikljucak
stavljaju se u magnetni dZep kohlearnog implantata HiRes Ultra 3D. Tablica 1. sadrzi
specifikacije zamjenskog magneta i privremenog nemagnetskog prikljucka.
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Materijal Titan Titan
Promjer 12,7 mm 13,2mm
Debljina 3mm 3mm
Oznake .3D" Nema

Zamjenski magnet i priviemeni nemagnetski prikljucak za HiRes Ultra 3D sigurni su
za MR pod odredenim uvjetima. Korisnici koji kohlearni implantat HiRes Ultra 3D
nose na jednom i oba uha mogu se sigurno podvrgnuti snimanju dok nose magnet
u MR sustavu s vodoravnim zatvorenim tunelom i zavojnicom s kvadraturnim
odasiljanjem koji ispunjava sljedece uvjete:

Jakost poLIA za MR 1,5T 3,0T
Maksimalni prostorni gradijent polja 20T/m

Najvedi artefakt na 3,0 T iznosi >15 ¢m kod snimanja sa spin-eho i gradijent-eho
sekvencijom. Maniji su artefakti moguci ako se koriste drukiji parametri snimanja ili
nemagnetski prikljucak.

Za dodatne informacije u vezi s MR-om pogledajte sigurnosne informacije
u vezi s MR-om za kohlearni implantat HiRes™ Ultra 3D.

Informacije o rukovanju

Zamjenski magnet i privremeni nemagnetski priklju¢ak za HiRes Ultra 3D
kompatibilni su ISKLJUCIVO s kohlearnim implantatima HiRes Ultra 3D (CI-1601)
i univerzalnim prijemnikom UHP 3D (CI-5316) i AquaMic™ 3D (CI-5317).

Za uklanjanje i postavljanje magneta, zamjenskog magneta i privremenog nema-
gnetskog prikljucka kohlearnog implantata HiRes Ultra 3D trebat cete materijale
navedene u nastavku:



Potrebni dijelovi

Zamjenski magnet za HiRes Ultra 3D (CI-1419)

Privremeni nemagnetski prikljucak za HiRes Ultra 3D (CI-1420)
Prijemnik za korisnika (CI-5316 ili CI-5317)

Kemijska olovka za oznacavanje

Uklanjanje/zamjena magneta
Houseov usni podiza¢, Freerov podizac, kireta za usnu smolu i hvataljke uobicajeni su
instrumenti iz operacijske sale koji se mogu upotrebljavati za uklanjanje i zamjenu
magneta (Slika 1.). Ti ili sli¢ni instrumenti moraju biti sterilizirani i na raspolaganju za
zahvate uklanjanja i zamjene magneta.

e e ——

——

Prije pripreme sterilne lokacije kirurskog zahvata postavite prijemnik za pacijenta
preko dijela zavojnice/magneta implantata.

Provjerite privlaci li prijemnik magnetski kohlearni implantat.

Odlucite se za lokaciju incizije da biste dobili pristup implantatu. Ova incizija
treba biti 1 centimetar udaljena od prijemnika za pacijenta, bilo na strani
implantata ili iza implantata (Slika 2).

Nakon odredivanja lokacije iscrtajte lokaciju incizije olovkom za oznacavanje.



Slika 2. Iscrtane lokacije sklopa prijemnika i BTE-a s
lokacijom incizije.

Ova lokacija treba ostati vidljiva nakon priprema za izradu sterilnog polja, ukljucujuci
sisanje kose.

NAPOMENA: Ako oznacena lokacija iz bilo kojeg razloga ne ostane vidljiva,
prijemnik za pacijenta moZe se staviti u sterilnu vrecicu i postaviti preko lokacije
zavojnice/magneta, a lokacija incizije moZe se ponovno iscrtati.

* Izvedite rez kako biste pristupili sklopu prijemnika. Obi¢no se pristupa kroz
fibroznu kapsulu, a fibrozno tkivo odize se od silikonskog dijela zavojnice/
magneta prije razrezivanja.

* Otvorite fibroznu kapsulu da biste vizualizirali lokaciju magnetnog dZepa na
vrhu predjela zavojnice/magneta sklopa prijamnika.

* Produljite inciziju na koZi i prosirite fibroznu kapsulu po potrebi kako biste
dobili dovoljno prostora za pristup za potrebe uklanjanja magneta.

NAPOMENA: Uz pomoc mikroskopa pristupite i vizualizirajte fibrozno tkivo,
sklop prijemnika i silikonske dijelove magnetnog dZepa.

Uklanjanje magneta
® Provjerite ima li na lokaciji magnetnog dzepa dovoljno tekucine (vode) za
podmazivanje.
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® Gurnite distalni kraj Houseova usnog podizaca ili slicnog instrumenta ispod
udaljenije strane magnetnog dzepa, ¢ime Cete odici silikonski rub (slika 3.).

Slika 3. Pridrzavajte Houseov usni podizac s
kutom okrenutim prema dolje.

* Sada polako preokretanjem izvucite magnet iz dzepa naginjuci instrument na
stranu na prikazani nacin. Instrument privlaci magnet, tako da on automatski
ostaje prionut o njega (slika 4.).

e

Slika 4. Houseovim usnim podizacem preokretanjem
se izvlaci magnet iz magnetnog dZepa
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* Uklonite magnet s instrumenta tako da ga sklizne prema bocno (slabije
magnetno svojstvo privlacenja) (slika 5.).

7 )

Slika 5. Magnet uklonjen.

Postavljanje magneta

NAPOMENA: Magnet na gornjoj strani ima lasersku oznaku,3D’; kao sto je
i prikazano. Oznaka,3D” moZe biti okrenuta prema unutra ili prema van.

Slika 6.
Magnet za Ultra 3D.
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Slika 7.

Postavite Freerov
podizac ispod distalnog
silikonskog ruba.

Slika 8.

Freerov podizac pridrZava
magnet u njegovu poloZaju
dok se Houseovim usnim
podizacem magnet potiskuje
u silikonski dzep.

Slika 9.

Magnetni silikonski
dZep pregledan - nema
potvrdenog ostecenja
(razderan ili rascijepljen
silikon je uocljiv).



Postavljanje priviemenog nemagnetskog prikljucka

Postoje dva nacina na koja se magnet moze ukloniti i zamijeniti priviemenim
nemagnetskim priklju¢kom. Prvi je prije ugradnje sklopa prijemnika, a drugi je nakon
ugradnje. U nastavku su opisana oba scenarija:

NAPOMENA: S obzirom na to da kod priviemenog nemagnetskog prikljucka
ne dolazi do magnetskog privlacenja, na njemu nema oznaka za usmjerenje.
Bilo koja strana moze biti okrenuta prema gore.

Stavite sklop prijamnika u sterilno polje na nemagnetiziranu ravnu povrsinu
i provjerite ima li dovoljno tekucine za uredaj iznad lokacije podru¢ja magnetnog
dzepa. Tekucina sluzi za podmazivanje, koje olaksava uklanjanje magneta i ponovno
postavljanje priviemenog nemagnetskog prikljucka.

Uklonite magnet na prethodno opisani nacin.

® Houseov usni podiza¢, Freerov podizac, kireta za usnu smolu i hvataljke
uobicajeni su instrumenti iz operacijske sale koji se mogu upotrebljavati za
umetanje i uklanjanje priviemenog nemagnetskog prikljucka (Slika 10.).
Ti ili sli¢ni instrumenti moraju biti sterilizirani i na raspolaganju za zahvate
uklanjanja i zamjene privremenog nemagnetskog prikljucka.

® Izvadite sterilni priviemeni nemagnetski prikljucak iz steriinog pakovanja.

* Provjerite ima li u magnetnom dzepu sterilne vode ili sterilne fizioloske
otopine i dopiru li u susjedno podrugje.
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Slika 10. Instrumenti iz operacijske sale moraju se
sterilizirati prije uporabe

Umetnite Freerov podizac, Houseov usni podizac ili kiretu za usnu smolu ispod
silikonskog ruba (izmedu priviemenog nemagnetskog prikljucka i silikonskog
ruba) i kliznim se pokretom pomicite ukrug sve dok ne izvucete silikonski rub
tako da bude potpuno iznad priviemenog nemagnetskog prikljucka (slika 11.).

Slika 11. Umetanje pri kog prikljucka
Freerovim podizacem i hvataljkom.




Instrumentom za podizanje (Houseov u$ni podizac ili kireta za usnu smolu)
prevucite silikonski rub preko preostalog dijela privremenog nemagnetskog
priklju¢ka (Slika 12.). Izvodite kratke pokrete od 1 — 2 mm i po potrebi se
pomicite s jedne na drugu stranu.

~

/

Slika 12. Uporaba instrumenta za podizanje za rukovanje
silikonskim vrhom.

Pripazite da ne ostetite silikonski rub prije nego sto prijedete na zatvaranje
(Slika 13.).

Slika 13. Magnetni silikonski dZep pregledan — nema potvrdenog
ostecenja (razderan ili rascijepljen silikon je uocljiv).
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Rukovanije sterilnim proizvodima

Zamjenski magnet i priviemeni nemagnetski prikljucak isporucuju se u sterilnom
pakovanju steriliziranom etilen-oksidom s indikatorima sterilizacije. Sterilno pakovanje
potrebno je pazljivo pregledati kako bi se potvrdilo da nije puknulo. Sterilnost ne moze
biti zajamcena ako je sterilno pakovanje ostecenoili otvoreno. Ako je sterilno pakovanje
osteceno, proizvod se ne smije ponovno sterilizirati ni koristiti.

Upute u vezi sa sigurnim odlaganjem

Sve magnete i zamjenske magnete za HiRes Ultra 3D treba vratiti tvrtki Advanced
Bionics. Sve kontaminirane dijelove potrebno je vratiti u povratnom kompletu za
eksplantirani kohlearni implantat u skladu s pravilima Medunarodnog udruzenja
za zracni promet (International Air Transport Association, IATA). Za viSe informacije
obratite se tvrtki Advanced Bionics.

Svi kontaminirani privremeni nemagnetski prikljucci mogu se vratiti tvrtki
Advanced Bionics u povratnom kompletu za eksplantirani kohlearni implantat u
skladu s pravilima Medunarodnog udruZenja za zra¢ni promet (International Air
Transport Association, IATA) ili se odloZiti u skladu s lokalnim propisima u vezi s
odlaganjem bioloski opasnih materijala.

Informacije o pomodi za korisnike

U slu¢aju da se pojave bilo kakvi problemi s proizvodom, obratite se tvrtki
Advanced Bionics. Nemojte pokusavati servisirati ili mijenjati svoj proizvod jer
biste time mogli kompromitirati svojstva sustava i ponistiti jamstvo proizvodaca.
Proizvode bi trebala servisirati iskljucivo tvrtka Advanced Bionics.



Previdnostni ukrep: Prodaja, distribucija in uporaba te naprave je z zvezno
zakonodajo omejena samo na zdravnika ali na njegovo napotnico. Za uporabo
pri otrocih je prodaja, distribucija in uporaba te naprave z zvezno zakonodajo
omejena samo na zdravnika, ki je usposobljen za pediatri¢ne postopke
implantacije polzevega vsadka za polzeve vsadke Advanced Bionics.

Glosar simbolov
V tej tabeli so pojasnjeni simboli, ki jih lahko opazite na izdelkih in embalazi

SimBoL POMEN SIMBOLA IN POJASNILO

c E Znak skladnosti Evropske skupnosti. Dovoljena uporaba oznake CE od

128 leta 2018

Previdnostni ukrep (za ve¢ informacij si oglejte poglavje »Previdnostni ukrepi
in opozorila«)

Glejte navodila za uporabo

Proizvajalec

LoD

=
m
M

Stevilka modela

-
[e]
—

Stevilka serije

TERI

Ef

Sterilna serija

Sterilizirano z uporabo etilenoksida

Rok uporabnosti

Ne uporabljajte ponovno

Lomljivo

Primeren razpon temperature za prevoz in shranjevanje

Datum proizvodnje

AUBRRT:

MR pogojno: za prejemnike polzevih vsadkov, morajo biti za slikanje

z magnetno resonanco izpolnjeni posebni pogoji. Ce Zelite izvedeti ve,

si oglejte navodila polzevega vsadka HiRes Ultra 3D za varnostne informacije
za slikanje z magnetno resonanco za polzev vsadek HiRes Ultra 3D.

>




Uvodne informacije
Pred uporabo natan¢no preberite navodila. Upostevajte vsa opozorila in previdnostne
ukrepe, omenjene v teh navodilih.

A\Previdnostni ukrepi in opozorila

® Elektrokirurski instrumenti (npr. elektrokavterizacija) lahko povzrocajo nape-
tosti zaradi radijskih frekvenc, katerih amplituda je toliksna, da lahko pride do
neposrednega spoja konice za kavterizacijo in elektrode. Indukcijski tokovi
lahko poskodujejo tkivo polza ali trajno poskodujejo vsadek. Ne uporabljajte
monopolarne elektrokavterizacije. Za uporabo bipolarne elektrokirurske opreme,
konice sonde ne smejo priti v stik z vsadkom in jih je treba namestiti ve¢ kot 1 mm
(0,04 palcev) stran od vsadka.

® Ker ostri instrumenti, prijemalke in podobni instrumenti zlahka poskodujejo
silikonski Zep, je treba ravnati pazljivo.

¢ (e je sterilni paket poskodovan, se izdelek ne sme uporabljati.

Predvidena uporaba
Zacasni nemagnetni vti¢ Ultra 3D je namenjen za zacasno namestitev v Zep magneta
polzevega vsadka HiRes Ultra 3D, da bi se izognili rasti tkiva v Zepu po odstranitvi
magneta polzevega vsadka.

Nadomestni magnet Ultra 3D je namenjen za namestitev v Zep magneta polzevega
vsadka HiRes Ultra 3D, kot nadometni magnet po odstranitvi zacasnega nemagne-
tnega vtica.

Opis naprave

Nadomestni magnet in zacasni nemagnetni vti¢ HiRes Ultra 3D sta sterilni komponenti
polzevega vsadka HiRes Ultra 3D za enkratno uporabo. Nadomestni magnet in zacasni
nemagnetni vti¢ se namestita v Zep magneta polzevega vsadka HiRes Ultra 3D.V tabeli
1 so navedene specifikacije za nadomestni magnet in zacasni nemagnetni vtic.



TABELA 1. SPECIFIKACUE

Nadomestni magnet
HiRes Ultra 3D (CI-1419)

s

Zacasni nemagnetni vtic
HiRes Ultra 3D (CI-1420)

Material Titan Titan
Premer 12,7 mm 13,2mm
Debelina 3mm 3mm
Oznake »3D« Brez

Nadomestni magnet in zacasni nemagnetni vti¢ HiRes Ultra 3D sta MR pogojna.
Eno- in obojestranske prejemnike vsajenim polzevim vsadkom HiRes Ultra 3D, je
mozno varno slikati, ko imajo magnet namescen v horizontalnem zaprtem sistemu
MR s kvadratno tuljavo, ki izpolnjuje naslednje pogoje:

Posska Jakost MRI 15T 30T
Najveji prostorski gradient polja 20T/m

Najvedji artefakt pri 3,0T je > 15 cm, e ga posnemamo po zaporedju centrifugiranja
z odmevom in gradientnim odmevom. Manjsi artefakti so mozni, ¢e uporabljamo
razli¢ne parametre slikanja ali nemagnetni vtic.

Za dodatne informacije o magnetni resonanci si oglejte varnostne informacije za
slikanje z magnetno resonanco za polzZev vsadek HiRes™ Ultra 3D.

Informacije o delovanju

Nadomestni magnet in zacasni nemagnetni vti¢ HiRes Ultra 3D sta zdruzljiva SAMO
s polzevimi vsadki HiRes Ultra 3D (CI-1601) in univerzalnim naglavnim prenosnikom
UHP 3D (CI-5316) in AquaMic™ 3D (CI-5317).

Za odstranitev in namestitev magneta polzevega vsadka, nadomestnega magneta in
zacasnega nemagnetnega vtica HiRes Ultra 3D boste potrebovali naslednje materiale:
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Potrebni sestavni deli

Nadomestni magnet HiRes Ultra 3D (CI-1419)
Zacasni nemagnetni vti¢ HiRes Ultra 3D (CI-1420)
Naglavni prenosnik prejemnika (CI-5316 ali Cl-5317)
Flomaster

Odstranjevanje/menjava magneta

Elevator House Ear, elevator Freer, naprava za odstranjevanje usesnega masla in pri-
jemalka so obicajni pribor za operacijo, ki ga je mogoce uporabiti za odstranjevanje
in zamenjavo magneta (Slika 1). Poskrbite za sterilizacijo teh in podobnih orodij ter za
to, da so na voljo za postopke odstranjevanja in zamenjave magneta.

e ——

Pred pripravo sterilnega kirurSkega mesta postavite naglavni prenosnik za
bolnika prek dela vsadka s tuljavo/magnetom.

Preverite, ali naglavni prenosnik magnetno privlaci polzev vsadek.

Odlocite se 0 mestu reza za dostop do vsadka. Rez mora biti 1 centimeter
oddaljen od naglavnega prenosnika za bolnika, na stranskem delu vsadka ali
za vsadkom (Slika 2).

Ko je mesto doloceno, narisite mesto reza z markirnim flomastrom.



Slika 2. Mesta BTE in paketa sprejemnika, narisana
Zmestom reza.

To mesto mora po pripravah sterilnega polja ostati vidno, tudi po morebitni odstra-
nitvi las.

OPOMBA: Ce se oznaceno mesto iz kakrsnega koli razloga ne vidi ve¢, je mogoce nag-
lavni prenosnih bolnika namestiti v sterilno vrecko, ga postaviti prek mesta tuljave/
magneta in ponovno dolociti mesto reza.

® Ustvarite rez za dostop do paketa sprejemnika. Obicajno je dosezen dostop
do fibrozne kapsule, fibrozno tkivo pa je pred odpiranjem dvignjeno stran od
silikonskega dela tuljave/magneta.

® Odprite fibrozno kapsulo, da boste videli mesto Zepa za magnet na vrhu
obmodja tuljave/magneta iz paketa sprejemnika.

* Po potrebi podaljsajte rez koze in fibrozne kapsule, da pridobite zadosten
dostop za odstranitev magneta.

OPOMBA: Z mikroskopom pridobite dostop do fibroznega tkiva, paket sprejemnika
in silikonskih delov Zepa magneta ter si jih oglejte.

Odstranjevanje magneta
® Poskrbite, da ima mesto Zepa za magnet dovolj tekocine (vode), da bo
omogoceno mazanje.

317



* Potisnite distalni konec elevatorja House Ear ali podobnega orodja pod
oddaljeno stran Zepa za magnet, pri cemer dvignite silikonski rob (Slika 3).

Slika 3. Drzite elevator House Ear, tako da je
posevni del obrnjen navzdol.

® Zdaj pocasi prekucnite magnet iz Zepa, tako da instrument nagnete na stran,
kot je prikazano. Instrument privlac¢i magnet, zato bo ga bo samodejno zadrzal
na sebi (slika 4).

e

Slika 4. Elevator House Ear »prekucne«
magnet iz Zepa za magnet
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* QOdstranite magnet z instrumenta, tako da zdrsi ob straneh (manjsa magnetna sila)
(slika 5).

7 )

Slika 5. Odstranjeni magnet.

Namestitev magneta

OPOMBA: Magnet je oznacen z laserjem, kot je prikazano s »3D« na zgornji strani.
Oznaka »3D« je lahko obrnjena navznoter ali navzven.

Slika 6.
Magnet Ultra 3D.
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Slika 7.
Postavite elevator Freer
pod distalni silikonski rob.

Slika 8.

Orodije elevatorja Freer,
ki drzi magnet na mestu,
ko se uporablja elevator
House Ear za potiskanje
magneta v silikonski Zep.

Slika 9.

Preverjanje silikonskega
Zepa za magnet - ni
potrjenih poskodb
(natrgan ali razpokan
silikon je opazen).



Namestitev zacasnega nemagnetnega vtica

Obstajata dve moznosti, v katerih je mogoc¢e magnet odstraniti in ga zamenjati
z zacasnim nemagnetnim vti¢em. Prva je pred vsajanjem paketa sprejemnika, druga
pa po vsajanju. Oba scenarija sta opisana spodaj:

OPOMBA: Ker je zacasni nemagnetni vti¢ brez magnetne sile, nima nobenih
oznak za usmeritev. S katero koli stranjo je lahko obrnjen navzgor.

Paket sprejemnika namestite v sterilno polje na nemagnetno ravno povrsino
in poskrbite, da ima naprava na obmocju Zepa za magnet dovolj tekocine. Tekocina
omogoca mazanje, ki pomaga pri odstranjevanju magneta in namestitvi zacasnega
nemagnetnega vtica.

Odstranite magnet, kot je bilo prej opisano.

® Elevator House Ear, elevator Freer, naprava za odstranjevanje usesnega
masla in prijemalka so obicajni pribor za operacijo, ki ga je mogoce uporabiti
za vstavljanje in odstranjevanje zacasnega nemagnetnega vtica (Slika 10).
Poskrbite za sterilizacijo teh in podobnih orodij ter za to, da so na voljo za
postopke odstranjevanja in zamenjave zacasnega nemagnetnega vtica.

® Iz sterilne embalaze vzemite nov sterilni za¢asni nemagnetni vtic.

® Poskrbite, da bo v Zepu za magnet sterilna voda ali sterilna fizioloska raztopina
in da bo uporabljena v okoliskem obmogju.



Slika 10. V nadaljevanju nasteta operacijska orodja je treba
pred uporabo sterilizirati

* Elevator Freer ali elevator House Ear, ali napravo za odstranjevanje usesnega
masla postavite pod silikonski rob (med zacasni nemagnetni vtic in silikonski
rob) ter krozno potiskajte naokrog, dokler silikonski rob v celoti ne prekrije
zacasnega nemagnetnega vtica (Slika 11).

Slika 11. janje zacasnega vtica
zelevatorjem Freer in prijemalko.
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Uporabite pripomocek (elevator House Ear ali naprava za odstranjevanje
usesnega masla), da potisnete silikonski rob preko preostalega zacasnega
nemagnetnega vtica (Slika 12). Uporabljajte kratke premike, 1 -2 mm, in se po
potrebi premikajte z ene na drugo stran.

N

Slika 12. Uporaba pripomocka za premikanje silikonskega

roba.

Preden nadaljujete z zapiranjem, se prepricajte, da silikonski rob ni poskodovan

(Slika 13).

Slika 13. Preverjanje silikonskega Zepa za magnet - ni potrjenih

poskodb (natrgan ali razpokan silikon je opazen).
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Rokovanje s sterilnimi izdelki

Nadomestni magnet in zacasni nemagnetni vti¢ sta dobavljena v sterilni embalazi iz
etilenoksida z oznakami sterilizacije. Sterilno embalaZo je treba pazljivo pregledati,
da potrdite, da se ni poskodovala. Ce je sterilna embalaZa poskodovana ali odprta,
sterilnosti ni mogoce jamciti. Ce je sterilni paket poskodovan, se izdelka ne sme
ponovno sterilizirati ali uporabljati.

Navodila za varno odstranjevanje

Vse magnete in nadomestne magnete HiRes Ultra 3D je treba vrniti podjetju
Advanced Bionics. V skladu s pravili Mednarodnega zdruZenja letalskih prevoznikov
(IATA) je treba vse kontaminirane dele vrniti v kompletu za vracanje odstranjenih
polzevih vsadkov. Za ve¢ informacij se obrnite na podjetje Advanced Bionics.

Vse kontaminirane zacasne nemagnetne vtice lahko v skladu z dolo¢bami Medna-
rodnega zdruzenja letalskih prevozov (IATA) vrnete podjetju Advanced Bionics
v kompletu za odstranjene polzeve vsadke ali pa jih odstraniti v skladu z lokalnimi
predpisi za odstranjevanje bioloskih nevarnih snovi.

Informacije za pomo¢ uporabnikom

Ce boste z izdelkom imeli kakréne koli tezave, stopite v stik s podjetiem Advanced
Bionics. Ne poskusajte servisirati ali spreminjati izdelka, saj to lahko ogrozi delovanje
sistema in iznici proizvajal¢evo jamstvo. Izdelki morajo biti servisirani le v podjetju
Advanced Bionics.



@

Démesio: federaliniai jstatymai draudZia gydytojui ar jo nurodymu $j jrenginj
parduoti, platinti ir naudoti. Naudojant vaikams, federaliniai jstatymai
draudzia gydytojui, kuris ismokytas atlikti ,Advanced Bionics” kochleariniy
implanty implantacijos sraigéje proceddras, ar jo nurodymu sj renginj parduoti,
platinti ir naudoti.

Simboliy reikSmés
Sioje lenteléje paaiskinami simboliai, kuriuos galima rasti ant gaminiy ir pakuociy.

SimBOLIS SIMBOLIO REIKSME ARBA APRASYMAS

c E Europos Bendrijos atitikties zenklas. 2018 m. leista pritvirtinti CE zenkla
0123

Démesio (daugiau informacijos zr. skyriuje ,Perspéjimai ir jspéjimai”)

Zr. naudojimo instrukcijas

Gamintojas

LoD

REF Modelio numeris

LOT Partijos numeris

5|
=
M
2

Sterili partija

Sterilizuota naudojant etileno oksida

Panaudoti iki

Nenaudoti pakartotinai

Trapus

Tinkama transportavimo ir laikymo temperatira

Pagaminimo data

LT

MR salygos: jei MRT procediirg reikia atlikti kochlearinio implanto gavéjui
neisémus $io gaminio, reikalingos specifinés salygos. Jei reikia issamios
,HiRes Ultra 3D” kochlearinio implanto MRT saugos informacijos, zr.,,HiRes
Ultra 3D” kochlearinio implanto instrukcijas.
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|zanginé informacija
Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite visas instrukcijas. Laikykités visy jspéjimy ir
atsargumo priemoniy, nurodyty Siose instrukcijose.

APerspéjimai ir jspéjimai

® Elektriniai chirurginiai instrumentai (pvz., elektrokauteris) gali sukurti radijo
dazniy jtampas tokio stiprumo, kad tarp kauterio antgalio ir elektrodo gali
atsirasti tiesioginis kontaktas. Sukeltos srovés gali pazeisti sraigés audinius
ar visiskai sugadinti implantus. Negalima naudoti vienpolio elektrokauterio.
Naudojant dvipolius elektrinius chirurginius instrumentus, zondy galai negali
prisiliesti prie implanto arba priartéti per 1 mm (0,04 col.) prie implanto.

* Batina elgtis atsargiai, nes silikono kisene galima lengvai pazeisti astriais
instrumentais, Znyplémis ir panasiais instrumentais.

* Pazeidus sterilig pakuote, gaminio negalima naudoti.

Numatytoji paskirtis

,Ultra 3D" laikinas nemagnetinis kamstelis yra skirtas laikinai jstatyti j,HiRes Ultra 3D"
kochlearinio implanto magneto kisene, kad kisené nepasidengty audiniais pasalinus
kochlearinio implanto magneta.

,Ultra 3D" pakaitinis magnetas yra skirtas laikinai jstatyti j,HiRes Ultra 3D" kochlearinio
implanto magneto kisene kaip pakaitinis magnetas, isémus laiking nemagnetinj kamstelj.

Prietaiso aprasas

,HiRes Ultra 3D" pakaitinis magnetas ir laikinas nemagnetinis kamstelis yra vien-
kartiniai, sterilas ,HiRes Ultra 3D" kochlearinio implanto komponentai. Pakaitinis
magnetas ir laikinas nemagnetinis kamstelis jsistato j,,HiRes Ultra 3D” kochlearinio
implanto kisene. 1 lenteléje pateikiamos pakaitinio magneto ir laikino nemagnetinio
kamstelio specifikacijos.



1 LENTELE SPECIFIKACIOS

+HiRes Ultra 3D pakaitinis »HiRes Ultra 3D" laikinas
magnetas (Cl-1419) nemagnetinis kamstelis (CI-1420)
%
Medziaga Titanas Titanas
Skersmuo 12,7 mm 13,2mm
Storis 3mm 3mm
Zymés ,3D" Nera

,HiRes Ultra 3D" pakaitiniam magnetui ir laikinam nemagnetiniam kamsteliui taikomos
MR salygos. Pacientus, kurie turi ,HiRes Ultra 3D" kochlearinj implantg vienoje arba
abiejose pusése, galima saugiai skenuoti su magnetu horizontalioje uzdaroje kvadratinés
rités MR sistemoje, kuri atitinka Siuos reikalavimus:

MRT LAUKO STIPRUMAS

30T
Maksimalus erdvinio lauko gradientas 20T/m

Stambiausias artefaktas esant 3,0 T yra >15 cm, kai skenuojama naudojant aido
sukinio ir gradienty aido sekas. Mazesnius artefaktus galima uzfiksuoti naudojant
kitus skenavimo parametrus arba nemagnetinj kamstelj.

Jeireikia papildomos informacijos apie MRT, Zr., HiRes™ Ultra 3D" kochlearinio
implanto MRT saugos informacija.

Naudojimo informacija

4HiRes Ultra 3D” pakaitinis magnetas ir laikinas nemagnetinis kamstelis yra sude-
rinami TIK su ,HiRes Ultra 3D" kochleariniais implantais (CI-1601) ir universaliomis
ausinémis UHP 3D (CI-5316) bei,AquaMic™ 3D" (CI-5317).

Norint pasalinti ir jstatyti,HiRes Ultra 3D kochlearinio implanto magneta, pakaitinj
magneta ir laiking nemagnetinj kamstelj, reikalingi sie reikmenys:
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Reikalingi komponentai
* ,HiRes Ultra 3D" pakaitinis magnetas (Cl-1419)
* HiRes Ultra 3D” laikinas nemagnetinis kamstelis (CI-1420)
® Paciento ausineés (Cl-5316 arba CI-5317)
* Rasiklis zyméjimui

Magneto pasalinimas / keitimas

Lenkta taskiné adata, keltuvas, ausies sieros grandiklis ir Znyplés yra lengvai
pasiekiami chirurginiai jrankiai, kuriuos galima naudoti magnetui pasalinti ir
pakeisti (1 pav.). |sitikinkite, kad Sie arba panasus jrankiai yra sterilizuoti ir pasiekiami
magneto pasalinimo ir keitimo procedaroms.

——

® Pries paruosdami sterilig vietg operacijai, priglauskite paciento ausines prie
implanto rités / magneto.

* |sitikinkite, kad ausine traukia kochlearinio implanto magnetinis laukas.

* Nuspreskite, kurioje vietoje atlikti pjivj, kad pasiektuméte implanta. Sis pjavis
turi bati atliktas per 1 cm nuo paciento ausinés j bet kurig puse nuo implanto
arba uz implanto (2 pav.).

® Pasirinke vieta, pazymékite pjavio vieta zymekliu.



>

2 pav. BTE ir imtuvo paketo sritys, paZymétos pjavio vieta.

Si vieta turi likti matoma paruo3us sterilia vieta operacijai, jskaitant plauky pasalinima.

PASTABA. Jei dél vienokiy ar kitokiy prieZas¢iy paZymétos pjavio Zymés nebesi-
mato, paciento ausine galima jdéti j sterily maiselj, priglausti prie rités / magneto
srities ir i$ naujo paZymeéti pjavio vieta.

* Atlikite pjavj, kad pasiektuméte imtuvo paketa. Paprastai prie$ prapjaunant
silikoning rités / magneto dalj pasiekiama skaiduliné kapsulé ir atkeliamas
skaidulinis audinys.

* Atverkite skaiduline kapsule, kad pamatytuméte magneto kisenés vieta ant
imtuvo paketo rités / magneto srities.

* Jeireikia, placiau praverkite pjavj ir skaiduline kapsule, kad galétuméte lengviau
pasiekti ir pasalinti magneta.

PASTABA. Skaidulinj audinj, imtuvo paketa ir silikonine magneto kisene
stebékite pro mikroskopa.

Magneto salinimas
* Pasirapinkite, kad magneto kiSenés srityje baty pakankamai skyscio (vandens),
kad bty tinkamas sutepimas.
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* Pakiskite distalinj lenktos taskinés adatos arba panasaus jrankio gala po
tolimuoju magneto kisenés galu ir pakelkite silikoninj krasta (3 pav.).

3 pav. Laikykite lenkta taskine adata pakreipe Zemyn.

* Tada létai iskabinkite magneta is kisenés versdami jrankj j Song kaip parodyta.
Magnetas traukia instrumenta, todél jis pats prikimba prie jrankio (4 pav.).

ﬁ N

~

4 pav. Lenkta taskine adata ,iskabinkite”
magnetg i magneto kisenés
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* Nuimkite magneta nuo instrumento stumdami j Song (silpnesné magnetiné
trauka) (5 pav.).

7 )

5 pav. Isimtas magnetas.

Magneto jstatymas

PASTABA. Ant magneto pavirsiaus yra lazeriu iSgraviruota Zymé ,3D" kaip
parodyta. Zymé, 3D” gali biiti nukreipta tiek j vidy, tiek j isore.

6 pav.
,Ultra 3D” magnetas.
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7 pav.

statykite keltuva po
distaliniu silikoniniu
krastu.

8 pav.

Keltuvu laikant magnetq
lenkta taskine adata
jstumkite jj j silikonine
kisene.

9 pav.

Apziaréta silikoniné
kisené — nepastebéta
Jjokiy paZeidimy (silikono
Iplysimai arba jtrakimai
yra akivaizdas).



Laikino nemagnetinio kamstelio jstatymas

Magnetas $alinamas ir kei¢iamas laikinu nemagnetiniu kamsteliu dviem budais.
Pirmuoju bidu tai atliekama prie$ imtuvo paketo implantavima, o antruoju badu -
po implantavimo. Toliau aprasomi abu atvejai:

PASTABA. Kadangi laikinas nemagnetinis kamstelis neturi magnetinio
lauko, ant jo néra orientaciniy Zymiy. Jj galima jstatyti bet kuria puse.

Pasidékite imtuvo paketg sterilioje vietoje ant nemagnetinio plokscio pavirsiaus ir
pasirapinkite, kad magneto kisenés srityje bty pakankamai skyscio. Skystis uztikrina
tepima ir padeda iSimti magnetg bei jstatyti laiking nemagnetinj magnetinj kamstel].

1Simkite magneta kaip aprasyta anksciau.

® Lenkta taskiné adata, keltuvas, ausies sieros grandiklis ir Znyplés yra lengvai
pasiekiami chirurginiai jrankiai, kuriuos galima naudoti laikinam nemagnetiniam
kamsteliui jstatyti ir pasalinti (10 pav.). |sitikinkite, kad Sie arba panasus jrankiai
yra sterilizuoti ir pasiekiami laikino nemagnetinio kamstelio pasalinimo ir
keitimo procediroms.

* I3 sterilios pakuoteés isimkite sterily laiking nemagnetinj kamstel].

* |sitikinkite, kad magneto kisenéje ir aplink ja yra palieta sterilaus vandens arba
sterilaus druskos tirpalo.



10 pav. Pries pradedant procediira reikia sterilizuoti
chirurginius jrankius

* |statykite keltuva, lenkta tasking adatg arba ausy sieros grandiklj po silikoniniu
krastu (tarp laikino nemagnetinio kamstelio ir apveskite jrankiu aplink, kol
silikoninis krastas visiskai apgaubs laiking nemagnetinj kamstelj (11 pav.).

11 pav. Laikinas nemagnetinis kamstelis jstatomas keltuvu
ir Znyplémis.
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* Lenkta taskine adata arba ausy sieros grandikliu uzverskite likusj silikoninj
krastg ant laikino nemagnetinio kamstelio (12 pav.). Jei reikia, atlikite trumpus
1-2 mm judesius jrankiu judédami i$ vieno Sono j kita.

(4 \)

12 pav. Jrankiu uzlenkite silikoninj krasta.

®  Pries uzdarydami jsitikinkite, ar silikoninis krastas nepazeistas (13 pav.).

13 pav. Apzidréta silikoniné kisené - béta jokiy pa-
Zeidimy (silikono jplysimai arba jtrikimai yra akivaizdds).
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Steriliy gaminiy naudojimas

Pakaitinis magnetas ir laikinas nemagnetinis kamstelis pateikiami etileno oksidu
sterilizuotoje pakuotéje su sterilizavimo indikatoriais. Sterilig pakuote reikia jdémiai
apziaréti ir jsitikinti, ar jj nepraplysusi. Jei sterili pakuoté paZeista ar atidaryta, steri-
lumo uztikrinti nebegalima. Pazeidus sterilia pakuote, gaminio negalima sterilizuoti
i$ naujo arba naudoti.

Saugaus utilizavimo instrukcijos

Visus ,HiRes Ultra 3D" magnetus ir pakaitinius magnetus reikia grazinti ,Advanced
Bionics". Visas uzterstas dalis reikia grazinti iSimto kochlearinio implanto grazinimo
rinkinyje, laikantis tarptautinés oro transporto asociacijos (IATA) taisykliy. Norédami
gauti papildomos informacijos, kreipkités j,,Advanced Bionics”.

Visus uzterstus laikinus nemagnetinius kamstelius galima grazinti, Advanced Bionics”
isimto kochlearinio implanto graZinimo rinkinyje, tarptautinés oro transporto
asociacijos (IATA) taisykliy arba jj galima utilizuoti laikantis vietiniy biologiskai
pavojingy medZiagy utilizavimo taisykliy.

Informacija apie pagalba naudotojui

Jei kilo problemy dél $io gaminio, kreipkités j,Advanced Bionics”. Nebandykite taisyti
arba modifikuoti gaminio, nes taip galima pakenkti sistemos nasumui ir jai nebebus
taikoma gamintojo garantija. Gaminiy priezitros darbus gali atlikti tik ,Advanced
Bionics".
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Oprez: Federalni zakon ogranicava prodaju, distribuciju i upotrebu ovog
uredaja samo od strane ili na zahtev lekara. Kada je rec o upotrebi kod dece,
federalni zakon ogranicava prodaju, distribuciju i upotrebu ovog uredaja
samo od strane ili na zahtev lekara koji je obucen za procedure ugradnje
kohlearnog implanta za kohlearne implante kompanije Advanced Bionics.

Recnik simbola
Ova tabela sadrzi objasnjenje simbola koji se mogu naci na proizvodima i pakovanju

SimBoL ZNACENJE SIMBOLA ILI TEKST OBJASNJENJA

Oznaka uskladenosti Evropske zajednice. Odobrenje za dodeljivanje CE
oznake iz 2018.

Oprez (dodatne informacije potrazite u odeljku,,Mere opreza i upozorenja“)

Pogledajte uputstva za upotrebu

Proizvodac

Broj modela

Broj serije

Sterilna serija

Sterilisano etilen oksidom

Rok upotrebe

Nemojte ponovo koristiti

Lomljivo

Pogodan opseg temperature za transport i skladistenje

Datum proizvodnje

Uslovno bezbedno za MR: Potrebno je da se zadovolje posebne okolnosti kako
bi se korisnik kohlearnog implanta podvrgao MRI proceduri sa implantiranim
proizvodom. Pogledajte uputstvo za kohlearni implant HiRes Ultra 3D za
informacije o MRI bezbednosti za kohlearni implant HiRes Ultra 3D.




Uvodne informacije
Pazljivo procitajte sva uputstva pre upotrebe. PridrZavajte se svih upozorenja i mera
opreza u ovim uputstvima.

AMere opreza i upozorenja

* Elektrohirurski instrumenti (npr. elektrokauteri) mogu da proizvedu napone
radio-frekvencije takve jacine da se moze javiti direktan spoj izmedu vrha
kautera i elektrode. Indukovane struje mogu da ostete kohlearno tkivo ili
da izazovu trajna oStecenja na implantima. Monopolarni elektrokauter ne
sme da se koristi. Prilikom koris¢enja bipolarne elektrohirurske opreme, vrhovi
sondi ne smeju da dodiruju implant i treba da se odrzavaju na udaljenosti
vecoj od 1 mm (0,04 in) od implanta.

* Potrebno je pazljivo rukovanje jer se silikonski dzep moze lako ostetiti ostrim
instrumentima, forcepsima i sli¢nim instrumentima.

* Ako je sterilno pakovanje osteceno, proizvod se ne sme koristiti.

Namena

Privremeni nemagnetski ¢ep Ultra 3D namenjen je priviemenom postavljanju u dzep
za magnet kohlearnog implanta HiRes Ultra 3D kako bi se sprecio rast tkiva u dzepu
nakon uklanjanja magneta kohlearnog implanta.

Zamenski magnet Ultra 3D namenjen je postavljanju u dZzep za magnet kohlearnog
implanta HiRes Ultra 3D kao zamenski magnet nakon uklanjanja priviemenog
nemagnetskog ¢epa.

Opis uredaja

Zamenski magnet i privremeni nemagnetski ¢ep HiRes Ultra 3D su sterilne
komponente kohlearnog implanta HiRes Ultra 3D za jednokratnu upotrebu.
Zamenski magnet i priviemeni nemagnetski ¢ep postavljaju se u dZzep za magnet
kohlearnog implanta HiRes Ultra 3D. Tabela 1 navodi specifikacije za zamenski
magnet i priviemeni nemagnetski ¢ep.



TABELA 1 SPECIFIKACUE

Zamenski magnet HiRes Ultra 3D Nemagnetski cep HiRes Ultra 3D
(Cl-1419) (CI-1420)
. P
L&) <
Materijal Titanijum Titanijum
Preénik 12,7 mm 13,2mm
Debljina 3mm 3mm
Oznake .3D" Nema

Zamenski magnet i priviemeni nemagnetski ¢ep HiRes Ultra 3D su uslovno bezbedni
za MR. Korisnici sa unilateralnim i bilateralnim implantima sa kohlearnim implantom
HiRes Ultra 3D sa postavljenim magnetom mogu bezbedno da se podvrgnu
skeniranju u horizontalnom zatvorenom MR sistemu sa kvadratnim kalemom koji
ispunjava sledece uslove:

SnaGa MRI poLia 1, 30T

Maksimalni gradijent prostornog polja 20T/m

Najvedi artefakt pri 3,0 T iznosio je >15 cm kada je snimanje obavljeno pomocu
tehnika spin eho i gradijent eho. Maniji artefakti su mogucdi ako se primene drugaciji
parametri skeniranja ili nemagnetski cep.

Za dodatne informacije o MRI, pogledajte informacije o MRI bezbednosti za
kohlearni implant HiRes Ultra 3D™,

Informacije o radu uredaja

Zamenski magnet i priviemeni nemagnetski ¢ep HiRes Ultra 3D su kompatibilni
ISKLJUCIVO sa kohlearnim implantima HiRes Ultra 3D (CI-1601) i univerzalnim delom
za glavu UHP 3D (CI-5316) i AquaMic™ 3D (CI-5317).

Da biste uklonili i postavili magnet za kohlearni implant HiRes Ultra 3D, zamenski
magnet i priviemeni nemagnetski prikljucak, bice vam potrebni sledeci materijali:
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Potrebne komponente

Zamenski magnet HiRes Ultra 3D (CI-1419)
Privremeni nemagnetski ¢ep HiRes Ultra 3D (CI-1420)
Deo za glavu korisnika (CI-5316 ili CI-5317)

Marker

Uklanjanje/zamena magneta

House podizac za uho, Freer podiza, kireta za cerumen i forceps su uobicajene OR
alatke koje se mogu koristiti za uklanjanje i zamenu magneta (Slika 1). Uverite se da
su ovi ili slicni alati sterilisani i dostupni za procedure uklanjanja i zamene magneta.

e

Pre pripreme sterilnog hirurskog mesta stavite deo za glavu pacijenta preko
dela kalema/magneta implanta.

Proverite da li kohlearni implant magnetski privlaci deo za glavu.

Odlucite o lokaciji za rez za pristup implantu. Ovaj rez bi trebao biti udaljen
1 centimetar od dela za glavu pacijenta bilo sa strane implanta ili iza implanta
(Slika 2).

Kada odredite lokaciju, nacrtajte liniju za rez sa markerom.



Slika 2 Lokacije BTE i paketa prijemnika sa nacrtanom
linijom reza.

Ova lokacija mora ostati vidljiva nakon priprema za stvaranje sterilnog polja,
ukljucujudi i uklanjanje dlaka.

NAPOMENA: Ako oznacena lokacija iz bilo kog razloga vise nije vidljiva, deo za
glavu pacijenta moze se staviti u sterilnu vrecu i postaviti preko kalema/magneta,
a lokacija za rez se moZe ponovo odrediti.

* Napravite rez za pristup paketu prijemnika. Obi¢no se pristupa vlaknastoj kapsuli,
avlaknasto tkivo se povlaci dalje od silikonskog dela kalema/magneta pre rezanja.

* Otvorite vlaknastu kapsulu kako biste videli lokaciju dZzepa za magnet na vrhu
oblasti kalema/magneta paketa prijemnika.

® Prosirite rez koze i vlaknastu kapsulu kako biste imali adekvatan pristup za
uklanjanje magneta.

NAPOMENA: Koristite mikroskop za pristup i vizuelizaciju vlaknastog tkiva,
paketa prijemnika i silikonskih delova dZepa za magnet.

Uklanjanje magneta
* Vodite racuna da na lokaciji dZzepa za magnet ima dovoljno te¢nosti (vode) za
podmazivanje.
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® Gurnite distalni kraj House podizaca za uho ili slicnu alatku ispod udaljene
strane dZepa za magnet podizanjem silikonskog ruba (Slika 3).

Slika 3 Drzite House podizac za uho pod
uglom prema dole.

* Sada polako izbacite magnet iz dzepa naginjanjem alatke u stranu, kao $to
je prikazano. Instrument privla¢i magnet tako da se automatski zadrzava na
alatki (Slika 4).

r 3

Slika 4 House podizac za uho izbacuje
magnet iz dZzepa za magnet
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* Skinite magnet sa instrumenta pomeranjem u stranu (manje privlacenja) (Slika 5).

7

Slika 5 Magnet uklonjen.

Postavljanje magneta

NAPOMENA: Magnet je laserski oznacen sa,3D” na gornjoj strani kao sto je
prikazano. Oznaka,3D” moZe biti okrenuta prema unutra ili vani.

Slika 6
Ultra 3D magnet.
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Slika 7

Stavite Freer podiza¢
ispod distalnog kraja
silikonskog ruba.

Slika 8

Freer podizac za drzanje
magneta na mestu dok

se House podizac za

uho koristi za guranje
magneta u silikonski dZep.

Slika 9

Silikonski dZep za magnet
pregledan - nema
ostecenja (pocepan

ili ostecen silikon je
ocigledan).



Ugradnja privremenog nemagnetskog cepa

Postoje dva nacina na koja se magnet moze ukloniti i zameniti sa privremenim
nemagnetskim ¢epom. Prvi nacin je pre implantacije paketa prijemnika, a drugi je
nakon implantacije. Oba scenarija su opisana u nastavku:

NAPOMENA: Buduci da privremeni nemagnetski cep ne privlaci magnet,
na njemu nema oznaka za orijentaciju. Bilo koja strana moZe biti okrenuta
prema gore.

Postavite paket prijemnika u sterilno polje na nemagnetsku ravnu povrsinu
i obezbedite da uredaj ima tecnost iznad oblasti dzepa za magnet. Tecnost
obezbeduje podmazivanje za pomo¢ u uklanjanju magneta i postavljanju
priviemenog nemagnetskog ¢epa.

Uklonite magnet kao $to je prethodno opisano.

* House podizac za uho, Freer podiza, kireta za cerumen i forceps su uobicajene OR
alatke koje se mogu koristiti za umetanje i uklanjanje priviemenog nemagnetskog
Cepa (Slika 10). Uverite se da su ovi ili sli¢ni alati sterilisani i dostupni za procedure
uklanjanja i zamene privremenog nemagnetskog cepa.

* Izvadite sterilni priviemeni nemagnetski ¢ep iz sterilnog pakovanja.

® Uverite se da u dzepu za magnet i oko njega ima vode ili sterilnog fizioloskog
rastvora.
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Slika 10 OR alatke moraju da se sterilisu pre procedure

Stavite Freer podiza¢, House podiza¢ za uho ili kiretu za cerumen ispod
silikonskog ruba (izmedu priviemenog magnetskog Cepa i silikonskog ruba)
i pomerajte ga u krug dok silikonski rub u potpunosti ne prekrije privremeni
nemagnetski cep (Slika 11).

Slika 11 Umetanje priviemenog nemagnetskog cepa pomocu
Freer podizaca i forcepsa.



® Pomocu instrumenta (House podiza¢ za uho ili kireta za cerumen) prevucite
silikonski rub preko priviemenog nemagnetskog cepa (Slika 12). Pomerajte ga
1-2 mm sa jedne na drugu stranu, ukoliko je potrebno.

(4 \)

Slika 12 Koriscenje instrumenta za namestanje
silikonskog ruba.

* Uverite se da silikonski rub nije ostecen pre zatvaranja (Slika 13).

Slika 13 Silikonski dZep za magnet pregledan - nema
ostecenja (pocepan ili ostecen silikon je ocigledan).

347



Rukovanije sterilnim proizvodima

Zamenski magnet i privremeni nemagnetski ¢ep se dostavljaju u pakovanju
sterilisanom etilen oksidom sa indikatorom sterilizacije. Sterilno pakovanje treba
pazljivo ispitati kako bi se potvrdio da nije probuseno. Nije moguce garantovati
sterilnost proizvoda ako je sterilno pakovanje osteceno ili otvoreno. Ako je sterilno
pakovanje osteceno, proizvod se ne sme ponovno sterilisati ili koristiti.

Uputstva za bezbedno odlaganje

Svi magneti i zamenski magneti HiRes Ultra 3D treba da se vrate kompaniji Advanced
Bionics. Svi kontaminirani delovi moraju da se vrate u kompletu za vracanje za
eksplantaciju kohlearnog implanta u skladu sa pravilima Medunarodne asocijacije
za vazdusni prevoz (IATA). Obratite se kompaniji Advanced Bionics da biste saznali
dodatne informacije.

Svi kontaminirani privremeni nemagnetski ¢epovi mogu se vratiti kompaniji
Advanced Bionics u kompletu za vracanje za eksplantaciju kohlearnog implanta
u skladu sa pravilima Medunarodne asocijacije za vazdu3ni prevoz (IATA) ili se odlazu
u skladu sa lokalnim propisima za odlaganje bioloski opasnih materijala.

Informacije za pomoc¢ korisnicima

U slucaju problema sa proizvodom, obratite se kompaniji Advanced Bionics. Nemojte
da pokusavate da servisirate ili modifikujete svoj proizvod jer tako mozete ugroziti
ucinak sistema i ponistiti garanciju proizvodaca. Proizvode treba da servisira samo
kompanija Advanced Bionics.
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AWarnings

* The color cap could cause choking if
swallowed.

* The color cap must be attached when
the headpiece is in use.

* Replace the color cap every few months,
or sooner, if a change in sound quality
is noted.

Intended Use

The UHP and AquaMic™ Color Caps
cover the headpiece magnet well and
microphone.



Placing the Color Cap
* Align the color cap with the headpiece.

¢ Lightly push the cap onto the headpiece until
it snaps into place.

N

UHP shown



Replacing the Color Cap

Removal Tool
(CI-7514)

¢ Gently slide the removal tool between the
color cap and the headpiece until the cap
disengages.

N



Cleaning

If necessary, the color caps can be cleaned with
a slightly dampened cloth or tissue. Do not use
soap or solvents.

Recommended operating temperature:
0°C (32°F) -45°C (115°F)

Labeling symbols and their meanings

European Community Mark of Conformity.
Authorized to affix the CE Markin 2011

Model number “ Manufacturer

EHE
IR

See Instructions Date of
for Use L1 manufacture
Lot Number A Warning

Suitable for exposure to relative humidity
between 0-95%

o

Store at temperatures between
-20°C (-4°F) and +55°C (131°F)

mew. Suitable for atmospheric range between
70kPa and 106kPa, which is equivalent
to 3000m above sea level to 380m below
sea level.




A Avertissements

* L'ingestion de caches colorés risque
d'occasionner la suffocation.

* Le cache coloré doit étre mis en place sur
l'antenne lorsque cette derniére est utilisée.

* Le cache coloré est a remplacer tous les
quelques mois, ou plus souvent si une
modification de la qualité du son est observée.

Utilisation prévue

L'AU et les caches colorés pour I'AquaMic™ couvrent
correctement 'aimant de l'antenne et le microphone.



Mise en place du cache coloré
* Alignez le cache coloré sur I'antenne.

* Appuyez délicatement sur le cache jusqu'a ce
qu'il s'emboite sur I'antenne.

v Illustration pour

I’Antenne
Universelle



Remplacement du cache coloré

Outil de retrait
des aimants et du
cache coloré
(CI-7514)

¢ Insérez délicatement I'outil de retrait entre le
cache coloré et I'antenne jusqu'a ce que le
cache se détache.




Nettoyage

S'il'y a liey, les caches colorés peuvent étre
nettoyés avec un chiffon ou linge légérement
humide. N'utilisez pas de savon ou de solvants.

Température de fonctionnement recommandée :
0°C(32°F) a45°C (115°F)

Symboles d'étiquetage et leur signification

E Marquage de conformité de la Communauté Européenne.
0123 Aytorisé a apposer le marquage CE en 2011

Numéro de modele “ Fabricant

Consultez
les instructions w Dcm? de.
d'utilisation ‘== fabrication

Numéro de lot A Avertissement

.@kgs( A entreposer a une température comprise
entre -20°C (-4°F) et +55°C (131°F)

” Peut étre utilisé a une humidité relative
= comprise entre 0 et 95 %

Peut étre utilisé a une pression atmosphérique

'M"’ comprise entre 70 kPa et 106 kPg, soit entre
3000 m au-dessus du niveau de la mer et
380 m au-dessous du niveau de la mer.




A Advertencias

¢ La carcasa de color puede provocar asfixia si
se ingiere.

* La carcasa de color debe colocarse cuando
se utilice la antena receptora.

* Sustituya la carcasa de color cada pocos
meses, o incluso antes, si percibe algin
cambio en la calidad sonora.

Uso previsto

La antena receptora universal (UHP) y las car-
casas de color AquaMic™ cubren el iman de la
antena receptora y el micréfono.



Colocacién de la tapa de color

* Alinee la carcasa de color con la antena
receptora.

* Empuije ligeramente la carcasa hacia la
antena receptora hasta que encaje en su
posicion.

Se muestra
la antena
receptora

universal



Extraccién de la carcasa de color

Herramienta
de extraccion
(CI-7514)

* Deslice suavemente la herramienta de
extraccién entre la carcasa de colory la
antena receptora hasta que la carcasa se
separe.

(2
S



Limpieza

En caso necesario, es posible limpiar las carcasas
de color con un pafio o un pafuelo de papel
ligeramente mojado. No utilice jabén ni disolventes.
Temperatura de funcionamiento recomendada:
0°C(32°F)-45°C(115°F)

Simbolos de las etiquetas y sus significados

Marca de conformidad de la Comunidad
Si23  Econdémica Europea. Autorizado para incluir la
marca CEen 2011

Niamero de modelo M Fabricante

oo

Consultar w Fecha de
Q' instrucciones de uso fabricacion

Ndmero de lote A Advertencia

-m_c&_ssc Almacenar a temperaturas entre -20 °C
(4°F)y+55°C (131 °F)

a' Adecuado para la exposicién a una
S humedad relativa entre 0-95%

ms. Adecuado para una presion atmosférica
entre 70 kPay 106 kPa, equivalente
s a 3000 m sobre el nivel del mar hasta
380 m bajo el nivel del mar.

12



AWarnhinweise

* Bei Verschlucken der Farbkappe droht
Erstickungsgefahr.

* Die Farbkoppe muss wihrend der Nutzung
des Ubertrdgers angebracht sein.

* Die Farbkappe nach einigen Monaten, oder
friiher, wenn eine verénderte Klangqualitat
bemerkt wird, auswechseln.

Verwendungszweck

UHP- und AquaMic™-Farbkappen decken den
Ubertrégermagneten und das Mikrofon ab.



Die Farbkappe anbringen

* Bringen Sie die Farbkappe biindig auf dem
Ubertréger an.

* Driicken Sie die Kappe leicht, bis sie einrastet.

v Demonstration
am UHP



Die Farbkappe auswechseln

Wechselwerkzeug
(CI-7514)

* Schieben Sie das Wechselwerkzeug behutsam
zwischen die Farbkappe und den Ubertrdager,
bis sich die Farbkappe nach oben hin ablést.




Reinigen

Bei Bedarf kénnen die Farbkappen mit einem
leicht angefeuchteten Stoff- oder Papiertuch
gereinigt werden. Keine Reinigungs- oder
Lésungsmittel verwenden.

Empfohlene Betriebstemperatur:
0°C (32°F) - 45°C (115" F)

Etiketten-Symbole und ihre Bedeutung

EU-Priifzeichen.
Anbringung des CE-Zeichens 2011 genehmigt

Modellnummer “ Hersteller

S123
@ Siehe Gebrauchs- Herstellungs-

anweisung datum

fromseed

,_
(=]
=

Lot-Nummer & Warnhinweis

Aufbewahrung bei -20°C (-4°F) bis +55°C
(131°F)

C

-

Kann bei relativen Luftfeuchtigkeiten
zwischen 0 und 95 % betrieben werden.

)

e, G€€IGNEt flr atmosphdrischen Bereich
2wischen 70kPa und 106kPa (3000m dber
7ok dem Meeresspiegel bis 380m unter dem

Meeresspiegel).




AWaarschuwingen

* Het kleurkapje kan verstikking veroorzaken
als het wordt ingeslikt.

* Het kleurkapje moet bevestigd zijn en goed
vastzitten als de zendspoel wordt gebruikt.

* Vervang het kleurkapje om de paar maanden,
of eerder als u opmerkt dat de geluidskwaliteit
verslechtert.

Beoogd gebruik

De UHP en de AquaMic™ kleurkapijes sluiten de
zendspoelmagneet en microfoon goed af.



Het kleurkapje plaatsen
* Lijn het kleurkapje uit met de zendspoel.

* Druk het kleurkapje zacht op de zendspoel tot
het vast klikt.

v Getoonde UHP



Het kleurkapje vervangen

Verwijdergereedschap
(CI-7514)

 Schuif het verwijdergereedschap voorzichtig
tussen het kleurkapje en de zendspoel tot het
kapje loskomt.

19



Schoonmaken

Indien nodig kunnen de kleurkapjes worden
schoongemaakt met een licht vochtige doek of
tissue. Gebruik geen zeep of oplosmiddelen.
Aanbevolen gebruikstemperatuur:

0°C (32°F) - 45°C (115°F)

Labelsymbolen en betekenissen

Conformiteitmarkering van de Europese
5125 Gemeenschap. Geautoriseerd om de
CE-markering te gebruiken in 2011

Modelnummer “ Fabrikant

) Zie gebruiksaan- Fabricagedatum
¢/ wijzing

ot

Partijinummer A Waarschuwing

.z%kfgs( Opslaan bij temperaturen tussen -20°C
(-4°F) en +55°C (131°F)

a' Geschikt voor blootstelling aan een
et relatieve luchtvochtigheid tussen 0-95%

e Geschikt voor een atmosferisch bereik
% tussen 70kPa en 106kPa, wat gelijk staat
o aan een bereik van tussen de 3000 m
boven en 380 m onder zeeniveau.

20



A Avisos

* A capa de cor poderd provocar uma obstrugdo
se for engolida.

* A capa de cor deverd ser fixa quando o
dispositivo externo estd a ser utilizado.

¢ Substitua frequentemente a capa de cor,
faca-o a intervalos mais curtos caso repare
numa alteracdo da qualidade do som.

Uso Pretendido

A antena UHP e a Capa colorida da AquaMic
protegem bem o iman da antena e o microfone.

™

21



Colocar a Capa de Cor
* Alinhe a capa de cor com o dispositivo externo.

* Empurre ligeiramente a capa na direc¢do do
dispositivo externo até que este engate no seu
lugar.

UH P apresentado

22



Substituir a Capa de Cor

Ferramenta
de Remocdo
(CI-7514)

* Deslize gentilmente a ferramenta de remocgéo
entre a capa de cor e o dispositivo externo até
que a capa desengate.




Limpeza

Se necessdrio, a capas de cor podem ser lim-
pas com um pano ou um tecido ligeiramente
hamidos. Néo utilize sabonetes ou solventes.

Temperatura recomendada de funcionamento:

0°C-45°

Simbolos

C

das etiquetas e os seus significados

0123

Marca de Conformidade da Unido Europeia.
Autorizada a afixagdo da Marca CE em 2011

Ndmero do modelo “ Fabricante

&

It
ﬁ.::i“ ;ess ara (!!ll Data de
S ueoes p fabrico
Utilizacdo

ez

Ndmero do Lote ‘& Aviso

<

Armazene a temperaturas situadas entre
0s-20°Ceos +55°C

Adequado a exposi¢do a uma humidade
relativa situada entre 0-95%

6.

@&

@ Adequado para alcance atmosférico entre
70kPa e 106kPa, que é equivalente a
3000m acima do nivel do mar a 380m
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Symbols Glossary
This table provides an explanation of symbols that may be
found on products and packaging.

SYMBOL SYMBOL MEANING OR EXPLANATORY TEXT

European Community Mark of Conformity.
0123 Authorized to affix the CE Mark in 2018

Caution (refer to “Cautions & Warnings”
section for further information)

See Instructions for Use

Manufacturer

Model number

Lot number

Fragile

Date of Manufacture

Suitable temperature range for transport
and storage

Suitable relative humidity range for
transport and storage

B~rgEAED >




Introductory Information

Carefully read all instructions prior to use. Observe
all warnings and precautions noted throughout these
instructions.

A Cautions and Warnings

« CHOKING HAZARD: The color cap could cause choking if
swallowed.

+ Do not use broken, frayed, or cracked color caps.

« The color cap must be attached when the headpiece is in use.

Intended Use

The AquaMic™ 3D Color Cap is intended to cover the
headpiece magnet well and microphone on your Aqua-
Mic 3D headpiece.

Description of the Device

The AquaMic 3D Color Cap is a detachable cover that
snaps in place on top of the AquaMic 3D headpiece,
securely covering the magnet well and microphone.

e N N
A J
AquaMic 3D Color Cap  AquaMic 3D
CI-7130 CI-5317
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3D Color Cap Removal Tool Cl-7525

Operating Information

The AquaMic 3D Color Cap is ONLY compatible with
the AquaMic 3D headpiece (CI-5317). For instructions
on how to change or replace the color cap on your head-
piece, see the following illustration.

Attach
N (2

e

Remove




Cleaning and Maintenance

Periodically, clean your color cap using a soft cloth. Do
not use solvents. Replace the color cap every few months, or
sooner, if a change in sound quality is noted.

Operating and Storage Instructions
Recommended Operating Conditions
Temperature: 0°C (32°F) -45°C (113°F)
Relative Humidity: up to 95% RH

Recommended Storage Conditions
Temperature: -20°C (-4°F) - 55°C (131°F)
Relative Humidity: up to 95% RH

User Assistance Information

If you experience any issues with your product, please
contact your cochlear implant professional or the manu-
facturer. Do not attempt to service or modify your product
as doing so may compromise system performance and
will void the manufacturer’s warranty. Products should be
serviced only at Advanced Bionics.



Glossaire des symboles
Ce tableau décrit les symboles susceptibles de figurer sur
les produits ou I'emballage.

SYMBOLE

SENS DU SYMBOLE

TEXTE EXPLICATIF

Marquage de conformité de la Communauté
européenne. Autorisé a apposer le marquage
CEen2018

Attention (pour plus d'informations, consultez
la section « Avertissements et mises en garde »)

Consultez les instructions d'utilisation

Fabricant

BEEY > A

Numéro de modéle

Numéro de lot

Fragile

Date de fabrication

Plage de températures adaptée au
transport et au stockage

IS

Plage d’humidité relative adaptée au
transport et au stockage




Informations générales

Lisez attentivement I'ensemble des instructions avant
toute utilisation. Respectez tous les avertissements et
précautions indiqués dans ces instructions.

A Avertissements et mises en ga rde
RISQUE D'ETOUFFEMENT : I'ingestion de caches colorés
risque d’occasionner la suffocation.

- Evitez d'utiliser des caches colorés cassés, effilochés ou fendus.

« Le cache coloré doit étre mis en place sur I'antenne lorsque
cette derniére est utilisée.

Utilisation prévue

Le cache coloré pour AquaMic™ 3D est congu pour
couvrir le logement pour aimants et le microphone
de I'antenne AquaMic 3D.

Description du dispositif

Le cache coloré pour AquaMic 3D est un cache amovible
qui s'emboite sur le dessus de l'‘antenne AquaMic 3D,
recouvrant le logement pour aimants et le microphone.

J\ J,
Cache coloré pour AquaMic 3D
AquaMic 3D CI-5317

Cl-7130
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Outil de retrait du cache coloré 3D CI-7525

Informations relatives au fonctionnement

Le cache coloré pour AquaMic 3D est UNIQUEMENT
compatible avec I'antenne AquaMic 3D (CI-5317). Pour
connaditre la marche a suivre pour remplacer le cache
coloré de I'antenne, reportez-vous a l'illustration suivante.

Fixer

N (2

(4 N\

Retirer




Nettoyage et entretien

Nettoyez réguliérement le cache coloré a l'aide d'un
chiffon doux. N'utilisez pas de solvant. Le cache coloré est
a remplacer tous les 3 mois, ou plus souvent si une modification
de la qualité du son est observée.

Instructions d’utilisation et de stockage
Conditions de fonctionnement recommandées
Température: 0°C-45°C

Humidité relative : jusqu’a 95 % d’humidité relative

Conditions de stockage recommandées
Température: -20°Ca 55 °C
Humidité relative : jusqu’a 95 % d’humidité relative

Informations relatives a l'assistance aux utilisateurs
Sivous rencontrez des problémes avec le produit, veuillez
contacter votre professionnel de I'implantation cochléaire
ou le fabricant. Ne tentez pas de réparer ou de modifier le
produit. Cela pourrait compromettre les performances du
systéme et annulerait la garantie du fabricant. Les produits
ne doivent étre réparés que par Advanced Bionics.



Glosario de simbolos
En esta tabla se proporciona una explicacion de los simbolos
que pueden encontrarse en los productos y en el envoltorio.

SIMBOLO  SIGNIFICADO DEL SiMB

O TEXTO EXPLICATIVO

Marca de conformidad de la Comunidad
Europea. Autorizado para incluir la marca
CEen 2018

Precaucion (consulte la seccion “Avisos y
precauciones” para obtener mds informacién)

Consultar instrucciones de uso

Fabricante

Namero de modelo

BEEO B> A

Namero de lote

Fragil

Fecha de fabricacion

Intervalo de temperaturas adecuado
para el transporte y el almacenamiento

Intervalo de humedad relativa adecuado
para el transporte y el almacenamiento

IS




Informacién introductoria

Lea atentamente todas las instrucciones antes de usar el
producto. Tenga en cuenta todos los avisos y precauciones
que se detallen a lo largo de estas instrucciones.

A Avisos y precauciones

+ RIESGO DE ASFIXIA: La cubierta de color puede provocar
asfixia si se ingiere.

« No utilice cubiertas de color rotas, deshilachadas o agrietadas.

« La cubierta de color debe colocarse cuando se utilice la antena
receptora.

Uso previsto

La cubierta de color de la AquaMic™ 3D estd disefiada
para cubrir la caja de imanes de la antena receptoray
el micré6fono de la antena receptora AquaMic 3D.

Descripcién del dispositivo

La cubierta de color de la AquaMic 3D es una cubierta
desmontable que encaja en la parte superior de la antena
receptora AquaMic 3D y cubre de manera segura la caja
de imanes y el micréfono.

Cubierta de color AquaMic 3D
para AquaMic 3D CI-5317
Cl-7130

10
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Herramienta de extraccién de las cubiertas

de color 3D Cl-7525

Informacién de funcionamiento

La cubierta de color de la AquaMic 3D SOLO es compatible
con la antena receptora AquaMic 3D (CI-5317). Para ver
instrucciones sobre como cambiar o sustituir la cubierta de
color de la antena receptoraq, consulte la ilustracion siguiente.

Colocar

(4 N (2

. AN\ >
Eliminar
(4 \) (2 N\

(7
N
P
N




Limpieza y mantenimiento

Peri6dicamente, limpie la cubierta de color con un pafio
suave. No utilice disolventes. Sustituya la cubierta de color
cada pocos meses, o incluso antes, si percibe algin cambio
en la calidad sonora.

Instrucciones de funcionamiento y almacenamiento
Condiciones de funcionamiento recomendadas
Temperatura: 0 °C (32 °F)-45°C (113 °F)

Humedad relativa: hasta el 95 % de HR

Condiciones de almacenamiento recomendadas
Temperatura: =20 °C (-4 °F)-55 °C (131 °F)
Humedad relativa: hasta el 95 % de HR

Informacién de asistencia del usuario

Si experimenta algun tipo de problema con el producto,
péngase en contacto con su profesional especializado
en implantes cocleares o con el fabricante. No intente
reparar o modificar el producto, ya que de hacerlo podria
poner en riesgo el rendimiento del sistema y anulara

la garantia del fabricante. Solo Advanced Bionics puede
reparar los productos.



Erlduterung der Symbole
Diese Tabelle enthdlt eine Erkldrung der Symbole, die Sie
auf den Produkten und der Verpackung finden kénnen.

SYMBOL BEDEUTUNG DES SYMBOLS ODER ERKLARUNG

S

012

EU-Prufzeichen. Anbringung des
CE-Zeichens 2018 genehmigt

Vorsicht (weitere Informationen finden Sie
im Abschnitt , Vorsichts- und Warnhinweise”)

Siehe Gebrauchsanweisung

Hersteller

Modellnummer

Chargennummer

Zerbrechlich

Herstellungsdatum

Zulassige Temperaturen fur Transport und
Lagerung

W~r<BELS B>

Zulégssige relative Luftfeuchtigkeit far
Transport und Lagerung




Einleitende Informationen

Lesen Sie alle Anweisungen vor der Verwendung sorgfiltig
durch. Beachten Sie alle Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen, die Sie in diesen Anweisungen finden.

A Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

+ ERSTICKUNGSGEFAHR: Bei Verschlucken der Farbkappe
droht Erstickungsgefahr.

« Verwenden Sie keine beschddigten, zerfaserten oder gebrochenen
Farbkappen.

- Die Farbkappe muss wéhrend der Nutzung des Ubertrégers
angebracht sein.

Verwendungszweck

Die AquaMic™ 3D-Farbkappe soll das innere Magnetfach
des Ubertragers und das Mikrofon an lhrem AquaMic
3D-Ubertréger schitzen.

Gerdtebeschreibung

Die AquaMic 3D-Farbkappe ist eine abnehmbare Kappe,
die auf der Oberseite des AquaMic 3D-Ubertréger einrastet
und so das Magnetfach und das Mikrofon sicher abdeckt.

J J
AquaMic 3D-Farbkappe AquaMic 3D
Cl-7130 Cl-5317
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Werkzeug ftir den Wechsel der 3D-Farbkappe CI-7525

Informationen zur Verwendung

Die AquaMic 3D-Farbkappe ist NUR mit dem AquaMic
3D-Ubertriiger kompatibel (Cl-5317). Anweisungen
zum Wechseln oder Ersetzen der Farbkappe an lhrem
Ubertrager finden Sie in der folgenden Abbildung.

Anbringen
Y (2

(4 N\

. A\

Entfernen

N) (2




Inspektion und Wartung

Reinigen Sie Ihre Farbkappe regelmdBig mit einem weichen
Tuch. Verwenden Sie keine Lésungsmittel. Wechseln Sie die
Farbkappe nach einigen Monaten aus, oder frither, wenn eine
verdnderte Klangqualitét bemerkt wird.

Hinweise zur Verwendung und zur Aufbewahrung
Empfohlene Betriebsbedingungen

Temperatur: 0°C (32°F)-45°C (113" F)

Relative Luftfeuchtigkeit: bis zu 95%

Empfohlene Aufbewahrungsbedingungen
Temperatur: -20° C (-4° F)- 55° C (131°F)
Relative Luftfeuchtigkeit: bis zu 95%

Benutzerhinweise

Falls Sie Probleme mit Ihrem Produkt haben, wenden
Sie sich an lhre Cl-Fachkraft oder an den Hersteller.
Versuchen Sie nicht, das Produkt selbst zu reparieren
oder zu @ndern, damit Sie die Systemleistung nicht
beeintréchtigen und die Gewdhrleistung des Herstellers
nicht aufheben. Jegliche Reparaturleistung darf nur
von Advanced Bionics durchgefiihrt werden.



Uitleg van symbolen
In deze tabel staan de symbolen uitgelegd die op de pro-
ducten en verpakkingen vermeld zouden kunnen staan.

SYMBOOL  BETEKENIS OF VERKLARENDE TEKST VAN SYMBOLEN

Conformiteitsmarkering van de Europese
Gemeenschap. Geautoriseerd om de
CE-markering te gebruiken in 2018

Waarschuwing (raadpleeg het gedeelte
"Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen"
voor meer informatie)

Zie gebruiksaanwijzing

Fabrikant

Modelnummer

Partijnummer

Breekbaar

Fabricagedatum

Aanvaardbaar temperatuurbereik voor
transport en opslag

B ~r<BALD > @

Aanvaardbaar bereik van luchtvochtigheid
voor transport en opslag




Inleidende informatie

Lees alle aanwijzingen zorgvuldig door voordat u het
product gebruikt. Bekijk alle waarschuwingen en voorzorgs-
maatregelen die in deze gebruiksaanwijzing staan vermeld.

A Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

+ VERSTIKKINGSGEVAAR: Het kleurkapje kan verstikking
veroorzaken als het wordt ingeslikt.

- Gebruik geen kapotte, gerafelde of gebarsten kleurkapjes.

« Het kleurkapje moet bevestigd zijn als de zendspoel gebruikt wordt.

Beoogd gebruik

Het AquaMic™ 3D-kleurkapije is bedoeld om de magneet-
houder van de zendspoel en de microfoon van uw AquaMic
3D-zendspoel te bedekken.

Beschrijving

Het AquaMic 3D-kleurkapje is een afneembaar kapje
dat wordt vastgeklikt op de bovenzijde van de AquaMic
3D-zendspoel en ervoor zorgt dat de magneethouder
en microfoon bedekt blijven.

Z N N

AquaMic 3D-kleurkapje  AquaMic 3D
Cl-7130 Cl-5317
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3D-kleurkapje verwijdergereedschap CIl-7525

Gebruiksinformatie

Het AquaMic 3D-kleurkapje is UITSLUITEND compatibel
met de AquaMic 3D-zendspoel (CI-5317). Voor instructies
over hoe u het kleurkapje op uw zendspoel vervangt,
raadpleegt u de volgende afbeelding.

Plaatsen

N (2

e

A\

Verwijderen

N) (2




Reiniging en onderhoud

Reinig uw kleurkapje regelmatig met een zachte doek.
Gebruik geen oplosmiddelen. Vervang het kleurkapje om de
paar maanden, of eerder als u opmerkt dat de geluidskwaliteit
verslechtert.

Aanwijzingen voor gebruik en opslag
Aanbevolen gebruiksomstandigheden

Temperatuur: 0°C-45°C

Relatieve luchtvochtigheid: tot 95% luchtvochtigheid

Aanbevolen opslagomstandigheden
Temperatuur: -20 °C - 55 °C
Relatieve luchtvochtigheid: tot 95% luchtvochtigheid

Informatie gebruikersondersteuning

Als u problemen ervaart bij het gebruik van uw product,
kunt u contact opnemen met uw Cl-professional

of de fabrikant. Voer geen reparaties uit aan uw
product en pas het product niet aan; hierdoor kunnen
de systeemprestaties achteruit gaan en komt de
fabrieksgarantie te vervallen. Producten dienen alleen
door Advanced Bionics te worden gerepareerd.
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Glossério de simbolos
Esta tabela fornece uma explicagdo dos simbolos que
podem ser encontrados em produtos e embalagens.

SIMBOLO

0123

SIGNIFICADO DE

BOLOS OU TEXTO EXPLICATIVO

Marca de conformidade da Unido Europeia.
Autorizada a afixagdo da Marca CE em 2018

Atencgdo (consulte a se¢do "Cuidados e
Adverténcias" para obter mais informagdes)

Consulte as instrugdes de uso

Fabricante

BES B>

Namero do modelo

Namero do lote

Fragil

Data de fabricacdo

Faixa de temperatura adequada
para transporte e armazenamento

IS e

Faixa de umidade relativa adequada
para transporte e armazenamento

21



Informagdes introdutérias

Leia atentamente todas as instrugdes antes de usar.
Observe todas as adverténcias e precaucdes indicadas
nestas instrugdes.

A Cuidados e adverténcias
« PERIGO DE ASFIXIA: A capa colorida pode causar asfixia
se engolida.
« Néo utilize capas coloridas quebradas, corroidas ou rachadas.
« A capa colorida deve estar colocada quando a antena estiver
em uso.

Uso pretendido

A capa colorida AquaMic™ 3D foi projetada para cobrir
o espaco interno do imd da antena e o microfone da
antena AquaMic 3D.

Descrigdo do dispositivo

A capa colorida AquaMic 3D é uma tampa removivel
que se encaixa na parte superior da antena AquaMic 3D,
cobrindo de forma segura o imd interno e o microfone.

\ J

Capa colorida AquaMic 3D AquaMic 3D
CI-7130 CI-5317
22
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Ferramenta de remogdo de capa colorida 3D Cl-7525

J

Informacdes de funcionamento

A capa colorida AquaMic 3D é compativel APENAS com
a antena AquaMic 3D (CI-5317). Para obter instrucdes
sobre como alterar ou substituir a capa colorida na
antena, veja a ilustragdo a seguir.

Conectar

N (2

e

\
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Limpeza e manutengdo

Limpe a capa colorida periodicamente utilizando um
pano macio. Ndo utilize solventes. Substitua a capa colorida
ap6s alguns meses, ou antes, se verificar qualquer alteracdo

da qualidade sonora.

Instrucdes de funcionamento e armazenamento
Condigdes de funcionamento recomendadas
Temperatura: 0°Ca45°C

Umidade relativa: até 95% UR

Condigées de armazenamento recomendadas
Temperatura: -20 °Ca 55 °C
Umidade relativa: até 95% UR

Informacdes de assisténcia ao usudrio

Se vocé tiver problemas com o produto, entre em contato
com o seu profissional de implante coclear ou com o
fabricante. N&o tente reparar ou modificar o produto,
pois isso pode comprometer o desempenho do sistema e
anularé a garantia do fabricante. Os produtos s6 devem
ser reparados na Advanced Bionics.

C 6 n g Ty Dlgw.aﬂy signed by Cong Ty TNHH Sonova Viet
DN C=VN, S=MST:0312213123, L="1 Phﬂng

306, Lau 3, TOa Nha Cityview,12 Mac Binh Chi,

TN H H hu(‘l aé Quan 1, Thanh Phé Hu chi
. 5

Sonova Viét Zimamsmion

- Lo n here
Nam P DR Readr Verdon 1150
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Symbols Glossary
This table provides an explanation of symbols that may be
found on products and packaging.

SYMBOL SYMBOL MEANING OR EXPLANATORY TEXT

European Community Mark of Conformity.
Authorized to affix the CE Mark in 2018.

Manufacturer

Suitable temperature range for transport
and storage

Suitable relative humidity range for trans-
port and storage

Model number

Lot number

Fragile

Date of manufacture

See Instructions for Use

Caution (refer to “Cautions & Warnings”
section for further information)

B3|




Introductory Information

Carefully read all instructions prior to use.
Observe all warnings and precautions noted in
these instructions.

/\Cautions & Warnings

- CHOKING HAZARD: The color cap could cause
choking if swallowed.

- Do not use broken, frayed or cracked cables.

. The color cap must be attached when the headpiece
is in use.

- Replace the color cap every few months, or sooner, if a
change in sound quality is noted.

Intended Use

The UHP 2.0 Color Cap is intended to cover the
headpiece internal magnet well and microphone
on your UHP 2.0 Headpiece.

Description of the Device

The UHP 2.0 Color Cap is a detachable cover that
snaps in place on top of the UHP 2.0 Headpiece,
securely covering the internal magnet well and
microphone.

2
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UHP 2.0 Color Cap UHP 2.0 Headpiece
Cl-7128 CI-5315

p \
- N
‘
\ J
UHP Removal Tool
Cl-7514

Operating Information

The UHP 2.0 Color Cap is ONLY compatible with
the UHP 2.0 Headpiece (CI-5315). For instruc-
tions on how to change or replace the color cap
on your headpiece, see the following illustration.



Attaching and removing color cap:

Attach

Cleaning & Maintenance
Periodically, clean your color cap using a soft
cloth. Do not use solvents.

Operating & Storage Instructions

Recommended Operating Conditions
Temperature: 0°C (32°F) - 45°C (113°F)
Relative Humidity: up to 95% RH

Recommended Storage Conditions
Temperature: -20°C (-4°F) - 55°C (131°F)
Relative Humidity: up to 95% RH



Glossaire des symboles
Ce tableau décrit les symboles susceptibles de figurer sur
les produits ou I'emballage.

SYMBOLE

SENS DU SYMBOLE

TEXTE EXPLICATIF

Marquage de conformité de la Communauté
européenne. Autorisé a apposer le marquage
CEen2018.

Fabricant

ul
i

Plage de températures adaptée au
transport et au stockage

Gamme d’humidité relative adaptée au
transport et au stockage

Numéro de modéle

Numéro de lot

Fragile

Ejrea

Date de fabrication

Consultez les instructions d'utilisation

L%

Attention (pour plus d'informations, consultez
la section « Avertissements et mises en garde »)




Informations générales

Lisez attentivement I'ensemble des instructions
avant toute utilisation.

Respectez tous les avertissements et précautions
indiqués dans ces instructions.

A Avertissements et mises en garde

- RISQUE D’ETOUFFEMENT : I'ingestion de caches
colorés risque d’occasionner la suffocation.

. Evitez d'utiliser des cordons cassés, effilochés ou fendus.

- Le cache coloré doit étre mis en place sur I'antenne
lorsque cette derniére est utilisée.

- Le cache coloré est a remplacer tous les quelques mois,
ou plus souvent si une modification de la qualité du son
est observée.

Utilisation prévue

Le cache coloré pour AU 2.0 est congu pour
couvrir le logement pour aimant interne et
le microphone de I‘antenne AU 2.0.

Description du dispositif

Le cache coloré pour AU 2.0 est un cache
amovible qui s'emboite sur le dessus de I'antenne
AU 2.0, recouvrant le logement pour aimant
interne et le microphone.
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Cache coloré pour AU 2.0 Antenne AU 2.0
Cl-7128 CI-5315

Outil de retrait de 'AU
Cl-7514

Informations relatives au fonctionnement
Le cache coloré pour AU 2.0 est UNIQUEMENT
compatible avec I'antenne AU 2.0 (CI-5315).
Pour connaitre la marche a suivre pour remplacer
le cache coloré de I'antenne, reportez-vous a
I'illustration suivante.



Mise en place et retrait du cache coloré :

Fixer

Retirer

Nettoyage et entretien
Nettoyez régulierement le cache coloré a I'aide
d‘un chiffon doux. N'utilisez pas de solvant.

Instructions d’utilisation et de stockage

Conditions de fonctionnement recommandées
Température : 0 °C (32 °F) a 45 °C (113 °F)
Humidité relative : jusqu’a 95 % d’humidité relative

Conditions de stockage recommandées
Température : -20 °C (-4 °F) a 55 °C (131 °F)
Humidité relative : jusqu’a 95 % d’humidité relative



Glosario de simbolos
En esta tabla se proporciona una explicacion de los simbolos
que pueden encontrarse en los productos y en el envoltorio.

SIGNIFICADO DEL SiMB!

O TEXTO EXPLICATIVO

Marca de conformidad de la Comunidad
Europea. Marca CE autorizada para
el etiquetado en 2018.

Intervalo de temperaturas adecuado
para el transporte y el almacenamiento

0123
“ Fabricante

Intervalo de humedad relativa adecuado
para el transporte y el almacenamiento

Namero de modelo

Nuamero de lote

Fragil

Fecha de fabricacién

@ Consultar instrucciones de uso

Precaucion (consulte la seccion "Avisos y
precauciones" para obtener mds informacién)




Informacién introductoria

Lea atentamente todas las instrucciones antes
de usar.

Tenga en cuenta todos los avisos y precauciones
que se apunten en estas instrucciones.

A Avisos y precauciones
- RIESGO DE ASFIXIA: La cubierta de color puede
provocar asfixia si se ingiere.

- No utilice cables rotos, deshilachados ni agrietados.

- La cubierta de color debe colocarse cuando se utilice
la antena receptora.

- Sustituya la cubierta de color cada pocos meses, o incluso
antes, si percibe algiin cambio en la calidad sonora.

Uso previsto
La cubierta de color de la UHP 2.0 estd disefiada
para cubrir la caja de imanes interna de la antena

receptora y el micréfono de la antena receptora
UHP 2.0.

Descripcién del dispositivo

La cubierta de color de la UHP 2.0 es una cubierta
desmontable que encaja en la parte superior de

la antena receptora UHP 2.0 y cubre de manera

segura la caja de imanes interna y el micréfono.
10
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Carcasa de color para Antena receptora UHP 2.0
antena receptora UHP 2.0 CI-5315
Cl-7128

Herramienta de extraccion para UHP
Cl-7514

Informacién de funcionamiento

La cubierta de color de la UHP 2.0 SOLO

es compatible con la antena receptora UHP 2.0
(CI-5315). Para ver instrucciones sobre cémo
cambiar o sustituir la cubirta de color de la antena
receptora, consulte la ilustracién siguiente.



Colocacién y extraccién de la carcasa de color:

Colocar

Limpieza y mantenimiento
Periédicamente, limpie la carcasa de color con un
pafo suave. No utilice disolventes.

Instrucciones de funcionamiento
y almacenamiento

Condiciones de funcionamiento recomendadas
Temperatura: 0 'C (32 F)-45 'C (113 °F)
Humedad relativa: hasta un 95 % de humedad relativa

Condiciones de almacenamiento recomendadas

Temperatura: =20 'C (-4 F)-55 'C (131 F)
Humedad relativa: hasta un 95 % de humedad relativa

12



Erléuterung der Symbole
Diese Tabelle enthdlt eine Erkldrung der Symbole, die Sie
auf den Produkten und der Verpackung finden kénnen.

SYMBOL BEDEUTUNG DES SYMBOLS ODER ERKLARUNG

EU-Prufzeichen. Anbringung des
CE-Zeichens 2018 genehmigt.

Hersteller

Zuldssige Temperaturen fur Transport und
Lagerung

Zul@ssige relative Luftfeuchtigkeit far
Transport und Lagerung

Modellnummer

Chargennummer

Zerbrechlich

Herstellungsdatum

Siehe Gebrauchsanweisung

Vorsicht (weitere Informationen finden Sie
im Abschnitt ,Vorsichts- und Warnhinweise”)




Einleitende Informationen

Lesen Sie alle Anweisungen vor der Verwendung
sorgfdéltig durch. Beachten Sie alle Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen in diesen Anweisungen.

AVorsichts- und Warnhinweise

- ERSTICKUNGSGEFAHR: Bei Verschlucken der
Farbkappe droht Erstickungsgefahr.

- Verwenden Sie keine beschédigten, zerfaserten oder
gebrochenen Kabel.

- Die Farbkappe muss wéhrend der Nutzung des
Ubertrégers angebracht sein.

« Wechseln Sie die Farbkappe nach einigen Monaten

aus, oder friiher, wenn eine verdnderte Klangqualitat
bemerkt wird.

Verwendungszweck

Die UHP 2.0 Farbkappe soll das innere
Magnetfach des Ubertréagers und das Mikrofon
an lhrem UHP 2.0 Ubertrdger schiitzen.

Gerdatebeschreibung

Die UHP 2.0 Farbkappe ist eine abnehmbare
Kappe, die auf der Oberseite des Ubertriigers
UHP 2.0 einrastet und so das innere Magnetfach
und das Mikrofon sicher abdeckt.
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UHP 2.0 Farbkappe UHP 2.0 Ubertréger
Cl-7128 CI-5315

~ N
-
\ J

UHP Wechselwerkzeug
Cl-7514

N\

Informationen zur Verwendung

Die UHP 2.0 Farbkappe ist NUR mit dem
Ubertrager UHP 2.0 kompatibel (CI-5315).
Anweisungen zum Wechseln oder Ersetzen
der Farbkappe an lhrem Ubertrdger finden Sie
in der folgenden Abbildung.



Farbkappe anbringen und abnehmen:

Befestigen

Entfernen

Reinigung & Wartung

Reinigen Sie lhre Farbkappe regelméBig

mit einem weichen Tuch. Verwenden Sie keine
Lésungsmittel.

Hinweise zur Verwendung und zur
Aufbewahrung

Empfohlene Betriebsbedingungen
Temperatur: 0 °C (32 °F) - 45°C (113 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: bis zu 95 % rel. Luftfeuchtigkeit

Empfohlene Aufbewahrungsbedingungen
Temperatur: -20 °C (-4 °F) - 55 °C (131 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: bis zu 95 % rel. Luftfeuchtigkeit
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Uitleg van symbolen
In deze tabel staan de symbolen uitgelegd die op de
producten en verpakkingen vermeld zouden kunnen staan.

SYMBO TEKENIS OF VERKLARENDE TEKST VAN SYMBOLEN

Conformiteitsmarkering van de Europese
Gemeenschap. Geautoriseerd om de
CE-markering te gebruiken in 2018.

Fabrikant

ul
i

Aanvaardbaar temperatuurbereik voor
transport en opslag

Aanvaardbaar bereik van luchtvochtigheid
voor transport en opslag

Modelnummer

Partijnummer

Breekbaar

Fabricagedatum

Zie gebruiksaanwijzing

B Q|

Waarschuwing (raadpleeg het gedeelte
"Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen"
voor meer informatie)




Inleidende informatie

Lees alle aanwijzingen zorgvuldig door voordat

u het product gebruikt.

Bekijk alle waarschuwingen en voorzorgsmaatrege-
len die in deze gebruiksaanwijzing staan vermeld.

A Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen
- VERSTIKKINGSGEVAAR: Het kleurkapje kan verstik-
king veroorzaken als het wordt ingeslikt.

- Gebruik geen kapotte, gerafelde of gescheurde kabels.

- Het kleurkapje moet bevestigd zijn als de zendspoel
gebruikt wordt.

- Vervang het kleurkapje om de paar maanden, of eerder
als u opmerkt dat de geluidskwaliteit verslechtert.

Beoogd gebruik

Het UHP 2.0-kleurkapje is bedoeld om de interne
magneethouder van de zendspoel en de microfoon
van uw zendspoel UHP 2.0 te bedekken.

Beschrijving van het hulpmiddel

Het UHP 2.0-kleurkapje is een afneembaar dek-
seltje dat wordt vastgeklikt op de bovenzijde van de
zendspoel UHP 2.0 en ervoor zorgt dat de interne
magneethouder en microfoon bedekt blijven.
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UHP 2.0-kleurkapje Zendspoel UHP 2.0
Cl-7128 CI-5315

- N
p N
‘
\ J
UHP-verwijdergereedschap
Cl-7514

Gebruiksinformatie

De UHP 2.0-kleurkapije is UITSLUITEND compatibel
met de UHP 2.0-zendspoel (CI-5315). Voor instruc-
ties over hoe u het kleurkapje op uw zendspoel
vervangt, raadpleegt u de volgende afbeelding.



Kleurkapje plaatsen en verwijderen:

Plaatsen

Reiniging en onderhoud
Reinig uw kleurkapje regelmatig met een zachte
doek. Gebruik geen oplosmiddelen.

Aanwijzingen voor gebruik en opslag

Aanbevolen gebruiksomstandigheden
Temperatuur: 0 °C (32 °F) - 45 °C (113 °F)
Luchtvochtigheid: maximale luchtvochtigheid van 95%

Aanbevolen opslagomstandigheden

Temperatuur: -20 °C (-4 °F) - 55 °C (131 °F)
Luchtvochtigheid: maximale luchtvochtigheid van 95%
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Glossdrio de simbolos
Esta tabela fornece uma explicacdo dos simbolos que
podem ser encontrados em produtos e embalagens.

SIMB SIGNIFICADO DE SIMBOLOS E TEXTO EXPLICATIVO

Marca de conformidade da Unido Europeia.
Autorizada a afixacdo da Marca CE em 2018.

Fabricante

Taxa de temperatura adequada para o
transporte e armazenamento

Taxa de umidade relativa adequada para o
transporte e armazenamento

Namero do modelo

Namero do lote

Fragil

Data de fabricagdo

Consulte as Instrugdes de Uso

Atengdo (consulte a segdo "Cuidados e
Adverténcias" para obter mais informagées)
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Informacgdes introdutérias

Leia atentamente todas as instrugdes antes de usar.
Observe todas as adverténcias e precaucdes
indicadas nas instrugdes.

/\Cuidados e Adverténcias

- PERIGO DE ASFIXIA: A capa colorida pode causar
asfixia se engolida.

. Néo utilize cabos partidos, corroidos ou rachados.

. A capa colorida devera ser fixa quando a antena for
utilizada.

- Substitua a capa colorida apés alguns meses caso
perceba qualquer alteracéo da qualidade do som.

Uso pretendido

A Capa UHP 2.0 foi projetada para cobrir o
espaco interno do imd da antena e o microfone
da Antena UHP 2.0.

Descricdo do dispositivo

A Capa UHP 2.0 é uma tampa removivel que se
encaixa no topo da antena UHP 2.0, cobrindo
firmemente o ima interno e o microfone.
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Capa UHP 2.0 Antena UHP 2.0
Cl-7128 CI-5315

p \
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‘
\ J
Ferramenta de Remogdo da UHP
Cl-7514

Informagées de funcionamento

A Capa UHP 2.0 é compativel APENAS com a
Antena UHP 2.0 (CI-5315). Para obter instrucdes
sobre como alterar ou substituir a capa colorida
na antena, veja a ilustracdo a seguir.
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Conectar e remover a capa colorida:

Conectar

Remover

Limpeza e Manutengdo
Limpe a capa colorida periodicamente utilizando
um pano macio. Ndo utilize solventes.

Instrucdes de funcionamento e armazenamento

Condigées de Funcionamento Recomendadas:
Temperatura: 0°C (32°F) - 45°C (113°F)
Umidade relativa: até 95% RH

Condigées de Funcionamento Recomendadas
Temperatura: -20°C (-4°F) - 55°C (131°F)
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Symbols Glossary
This table provides an explanation of symbols that may be
found on products and packaging.

SYMBOL SYMBOL MEANING OR EXPLANATORY TEXT

European Community Mark of Conformity.
Authorized to affix the CE Mark in 2018.

Manufacturer

Suitable temperature range for transport
and storage

Suitable relative humidity range for trans-
port and storage

Model number

Lot number

Fragile

Date of manufacture

See Instructions for Use

Caution (refer to “Cautions & Warnings”
section for further information)




Introductory Information

Carefully read all instructions prior to use. Observe
all warnings and precautions noted throughout these
instructions.

/\ Cautions & Warnings

- CHOKING HAZARD: The color cap could cause choking
if swallowed.

« Do not use broken or cracked color caps.

- The color cap must be attached when the headpiece is
in use.

Intended Use

The UHP 3D Color Cap is intended to cover the
headpiece magnet well and microphone on your
UHP 3D headpiece.

Description of the Device

The UHP 3D Color Cap is a detachable cover that
snaps in place on top of the UHP 3D headpiece,
securely covering the magnet well and microphone.



UHP 3D Color Cap UHP 3D Headpiece
Cl-7129 CI-5316

3D Color Cap Removal Tool
Cl-7525

Operating Information

The UHP 3D Color Cap is ONLY compatible with
the UHP 3D headpiece (CI-5316). For instructions
on how to change or replace the color cap on your
headpiece, see the following illustration.

Attach

< =




Remove

«”

Periodically, clean your color cap using a soft cloth. Do
not use solvents. Replace the color cap every few months,
or sooner if a change in sound quality is noted.

Cleaning & Maintenance

Operating & Storage Instructions

Recommended Operating Conditions
Temperature: 0°C (32°F) — 45°C (113°F)
Relative Humidity: up to 95% RH

Recommended Storage Conditions
Temperature: -20°C (-4°F) — 55°C (131°F)
Relative Humidity: up to 95% RH

User Assistance Information

If you experience any issues with your product, please
contact your cochlear implant professional or the
manufacturer. Do not attempt to service or modify
your product as doing so may compromise system
performance and will void the manufacturer’s warranty.
Products should be serviced only at Advanced Bionics.
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Glossaire des symboles
Ce tableau décrit les symboles susceptibles de figurer sur
les produits ou I'emballage.

SYMBOLE

0123

SENS DU SYMBOLE

TEXTE EXPLICATIF

Marquage de conformité de la Communauté
européenne. Autorisé a apposer le marqu-
age CEen 2018.

Fabricant

Plage de températures adaptée au
transport et au stockage

Gamme d’humidité relative adaptée au
transport et au stockage

o~k

Numéro de modéle

Numéro de lot

Fragile

bd
el

Date de fabrication

Consultez les instructions d'utilisation

=%

Attention (pour plus d'informations, consultez
la section « Avertissements et mises en garde »)




Informations générales

Lisez attentivement I'ensemble des instructions avant
toute utilisation. Respectez tous les avertissements et
précautions indiqués dans ces instructions.

A Avertissements et mises en garde

- RISQUE D’ETOUFFEMENT : I'ingestion de caches colorés
risque d’occasionner la suffocation.

- Evitez d'utiliser des caches colorés cassés ou fendus.

« Le cache coloré doit étre mis en place sur I'antenne
lorsque cette derniére est utilisée.

Utilisation prévue

Le cache coloré pour AU 3D est congu pour
couvrir le logement pour aimants et le microphone
de I'antenne AU 3D.

Description du dispositif

Le cache coloré pour AU 3D est un cache amovible qui
s'emboite sur le dessus de I'antenne AU 3D, recouvrant
le logement pour aimants et le microphone.



Cache coloré pour AU 3D Antenne AU 3D
Cl-7129 Cl-5316

Outil de retrait du cache coloré 3D
Cl-7525

Informations relatives au fonctionnement

Le cache coloré pour AU 3D est UNIQUEMENT com-
patible avec I'antenne AU 3D (CI-5316). Pour connaitre
la marche a suivre pour remplacer le cache coloré

de l'antenne, reportez-vous a l'illustration suivante.

Fixer

«- B




Retirer

Nettoyez régulierement le cache coloré a I'aide d'un
chiffon doux. N'utilisez pas de solvant. Le cache coloré

est @ remplacer tous les 3 mois, ou plus souvent si une
modification de la qualité sonore est observée.

Nettoyage et entretien

Instructions d’utilisation et de stockage

Conditions de fonctionnement recommandées
Température : 0 °C (32 °F) a 45 °C (113 °F)
Humidité relative : jusqu'a 95 % d’humidité relative
Conditions de stockage recommandées
Température : -20 °C (-4 °F) a 55 °C (131 °F)
Humidité relative : jusqu’a 95 % d’humidité relative

Informations relatives a I'assistance aux utilisateurs

Sivous rencontrez des problémes avec le produit,
veuillez contacter votre professionnel de I'implantation
cochléaire ou le fabricant. Ne tentez pas de réparer ou
de modifier le produit. Cela pourrait compromettre les
performances du systéme et annulerait la garantie du
fabricant. Les produits ne doivent étre réparés que par
Advanced Bionics.
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Glosario de simbolos
En esta tabla se proporciona una explicacion de los simbolos
que pueden encontrarse en los productos y en el envoltorio.

SIMBOLO  SIGNIFICADO DEL SiMB

O TEXTO EXPLICATIVO

Marca de conformidad de la Comunidad
o123 Europea. Autorizado para incluir la marca
CEen 2018.

Fabricante

Intervalo de temperatura adecuado para
el transporte y el almacenamiento

Intervalo de humedad relativa adecuado
para el transporte y el almacenamiento

Numero de modelo

o~k

Namero de lote

Fragil

Fecha de fabricacion

Consultar instrucciones de uso

Precaucion (consulte la seccion “Avisos y
precauciones” para obtener mds informacion)

bd
®
A




Informacién introductoria

Lea atentamente todas las instrucciones antes de usar
el producto. Tenga en cuenta todos los avisos y precau-
ciones que se detallen a lo largo de estas instrucciones.

A Avisos y precauciones

- RIESGO DE ASFIXIA: La cubierta de color puede provocar
asfixia si se ingiere.

- No utilice cubiertas de color rotas o agrietadas.

- La cubierta de color debe colocarse cuando se utilice
la antena receptora.

Uso previsto

La cubierta de color de la UHP 3D estd disefiada
para cubrir la caja de imanes de la antena receptora
y el micréfono de la antena receptora UHP 3D.

Descripcién del dispositivo

La cubierta de color de la UHP 3D es una cubierta
desmontable que encaja en la parte superior de

la antena receptora UHP 3D y cubre de manera
segura la caja de imanes y el micréfono.



Cubierta de color para UHP 3D Antena receptora UHP 3D
CI-7129 CI-5316

Herramienta de extraccion de las cubiertas de color 3D
Cl-7525

Informacién de funcionamiento

La cubierta de color de la UHP 3D SOLO es compatible
con la antena receptora UHP 3D (CI-5316). Para ver
instrucciones sobre cémo cambiar o sustituir la cubierta
de color de la antena receptora, consulte la ilustracion

siguiente.
Colocar

< »
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Eliminar

Periédicamente, limpie la cubierta de color con un
pano suave. No utilice disolventes. Sustituya la cubierta

de color cada pocos meses, o incluso antes si percibe algin
cambio en la calidad sonora.

Limpieza y mantenimiento

Instrucciones de funcionamiento y almacenamiento
Condiciones de funcionamiento recomendadas
Temperatura: 0 °C (32 °F) - 45°C (113 °F)

Humedad relativa: hasta un 95 % de humedad relativa

Condiciones de almacenamiento recomendadas
Temperatura: =20 °C (-4 °F) - 55 °C (131 °F)
Humedad relativa: hasta un 95 % de humedad relativa

Informacién de asistencia del usuario

Si experimenta algun tipo de problema con el producto,
péngase en contacto con su profesional especializado
en implantes cocleares o con el fabricante. No intente
reparar o modificar el producto, ya que de hacerlo podria
poner en riesgo el rendimiento del sistema y anulara

la garantia del fabricante. Solo Advanced Bionics puede
reparar los productos.

12



Erlduterung der Symbole
Diese Tabelle enthdlt eine Erkldrung der Symbole, die Sie
auf den Produkten und der Verpackung finden kénnen.

SYMBOL BEDEUTUNG DES SYMBOLS ODER ERKLARUNG

EU-Prufzeichen. Anbringung des
CE-Zeichens 2018 genehmigt.

Hersteller

Zuléssige Temperaturen fir Transport
und Lagerung

Zulégssige relative Luftfeuchtigkeit fur
Transport und Lagerung

Modellnummer

Chargennummer

Zerbrechlich

Herstellungsdatum

sieche Gebrauchsanweisung

> oReBE @« Lin

Vorsicht (weitere Informationen finden Sie
im Abschnitt ,Vorsichts- und Warnhinweise”)




Einleitende Informationen

Lesen Sie alle Anweisungen vor der Verwendung sorgfél-
tig durch. Beachten Sie alle Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen, die Sie in diesen Anweisungen finden.

A Vorsichts- und Warnhinweise

- ERSTICKUNGSGEFAHR: Bei Verschlucken der Farbkappe
droht Erstickungsgefahr.

- Verwenden Sie niemals Farbkappen, die Schéden oder Risse
aufweisen.

. Die Farbkappe muss wéihrend der Nutzung des Ubertragers
angebracht sein.

Verwendungszweck

Die UHP 3D Farbkappe soll den inneren Magnet-
schacht des Ubertrdgers und das Mikrofon an lhrem
UHP 3D Ubertrager schitzen.

Gerdtebeschreibung

Die UHP 3D Farbkappe ist eine abnehmbare Kappe,
die auf der Oberseite des Ubertragers UHP 3D
einrastet und so den inneren Magnetschacht und
das Mikrofon sicher abdeckt.



UHP 3D Farbkappe UHP 3D Ubertréiger
Cl-7129 CI-5316

Wechselwerkzeug fiir 3D Farbkappen
Cl-7525

Informationen zur Verwendung

Die UHP 3D Farbkappe ist NUR mit dem Ubertréiger
UHP 3D kompatibel (CI-5316). Anweisungen zum
Wechseln oder Ersetzen der Farbkappe an lhrem
Ubertrager finden Sie in der folgenden Abbildung.

Befestigen

«- B
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Entfernen

“ -4
Reinigen Sie lhre Farbkappe regelmdBig mit einem
weichen Tuch. Verwenden Sie keine Lésungsmittel.

Wechseln Sie die Farbkappe nach einigen Monaten aus, oder
frilher, wenn eine verénderte Klangqualitat bemerkt wird.

Reinigung & Wartung

Hinweise zur Verwendung und zur Aufbewahrung
Empfohlene Betriebsbedingungen

Temperatur: 0 °C (32 °F) = 45°C (113 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit: bis zu 95% rel. Luftfeuchtigkeit

Empfohlene Aufbewahrungsbedingungen
Temperatur: -20 °C (-4 °F) = 55 °C (131 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: bis zu 95% rel. Luftfeuchtigkeit

Benutzerhinweise

Falls Sie Probleme mit lhrem Produkt haben, wenden
Sie sich an lhre Cl-Fachkraft oder an den Hersteller.
Versuchen Sie nicht, das Produkt selbst zu reparieren
oder zu dndern, damit Sie die Systemleistung

nicht beeintrdchtigen und die Gewdhrleistung des
Herstellers nicht aufheben. Jegliche Reparaturleistung
darf nur von Advanced Bionics durchgefiihrt werden.
16



Uitleg van symbolen
In deze tabel staan de symbolen uitgelegd die op de producten
en verpakkingen vermeld zouden kunnen staan.

SYMBOOL  BETEKENIS OF VERKLARENDE TEKST VAN SYMBOLEN

0123

Conformiteitsmarkering van de Europese
Gemeenschap. Geautoriseerd om de
CE-markering te gebruiken in 2018.

Fabrikant

Aanvaardbaar temperatuurbereik voor
transport en opslag

Aanvaardbaar bereik van luchtvochtigheid
voor transport en opslag

o~k

Modelnummer

Partijnummer

Breekbaar

bd
el

Fabricagedatum

Zie gebruiksaanwijzing

=%

Waarschuwing (raadpleeg het gedeelte
"Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen"
voor meer informatie)




Inleidende informatie

Lees alle aanwijzingen zorgvuldig door voordat u

het product gebruikt. Bekijk alle waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die in deze gebruiksaanwijzing
staan vermeld.

A Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

- VERSTIKKINGSGEVAAR: Het kleurkapje kan verstikking
veroorzaken als het wordt ingeslikt.

- Gebruik geen kapotte of gebarsten kleurkapjes.

- Het kleurkapje moet bevestigd zijn en goed vastzitten als
de zendspoel wordt gebruikt.

Beoogd gebruik

Het UHP 3D-kleurkapje is bedoeld om de magneet-
houder van de zendspoel en de microfoon van uw
UHP 3D-zendspoel te bedekken.

Beschrijving

Het UHP 3D-kleurkapje is een afneembaar kapje

dat wordt vastgeklikt op de bovenzijde van de UHP
3D-zendspoel en ervoor zorgt dat de magneethouder
en microfoon bedekt blijven.



UHP 3D-Kleurkapje UHP 3D-zendspoel
Cl-7129 CI-5316

3D-kleurkapje verwijdergereedschap
Cl-7525

Gebruiksinformatie

Het UHP 3D-kleurkapje is UITSLUITEND compatibel
met de UHP 3D-zendspoel (CI-5316). Voor instructies
over hoe u het kleurkapje op uw zendspoel vervangt,
raadpleegt u de volgende afbeelding.

Plaatsen

< =
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Verwijderen

‘t -A‘%
Reinig uw kleurkapje regelmatig met een zachte doek.
Gebruik geen oplosmiddelen. Vervang het kleurkapje

om de paar maanden, of eerder als u opmerkt dat de
geluidskwaliteit verslechtert.

Reiniging en onderhoud

Aanwijzingen voor gebruik en opslag
Aanbevolen gebruiksomstandigheden

Temperatuur: 0 °C (32 °F) - 45 °C (113 °F)
Luchtvochtigheid: maximale luchtvochtigheid van 95%

Aanbevolen opslagomstandigheden
Temperatuur: -20 °C (-4 °F) - 55 °C (131 °F)
Luchtvochtigheid: maximale luchtvochtigheid van 95%

Informatie gebruikersondersteuning

Als u problemen ervaart bij het gebruik van uw product,
kunt u contact opnemen met uw Cl-professional

of de fabrikant. Voer geen reparaties uit aan uw
product en pas het product niet aan; hierdoor kunnen
de systeemprestaties achteruit gaan en komt de
fabrieksgarantie te vervallen. Producten dienen alleen
door Advanced Bionics te worden gerepareerd.

20



Glossério de simbolos
Esta tabela fornece uma explicagdo dos simbolos que
podem ser encontrados em produtos e embalagens.

SIMBOLO

SIGNIFICADO DE

BOLOS OU TEXTO EXPLICATIVO

Marca de conformidade da Unido Europeia.
Autorizada a afixagdo da Marca CE em 2018.

Fabricante

Taxa de temperatura adequada
para o transporte e armazenamento

Taxa de umidade relativa adequada
para o transporte e armazenamento

Numero do modelo

Namero do lote

Fragil

Data de fabricacdo

Consulte as Instrucdes de Uso

Atengdo (consulte a secdo "Cuidados e
Adverténcias" para obter mais informagdes)

21



Informagdes introdutérias

Leia atentamente todas as instrucdes antes de usar.
Observe todas as adverténcias e precaugdes indicadas
por todas as instrugdes.

A Cuidados e Adverténcias

- PERIGO DE ASFIXIA: A capa colorida pode causar asfixia
se engolida.

- Néo utilize capas coloridas quebradas ou rachadas.

« A capa colorida deve estar colocada quando a antena
estiver em uso.

Uso pretendido

A capa colorida UHP 3D foi projetada para cobrir o
espaco interno do imd da antena e o microfone da
antena UHP 3D.

Descrigdo do dispositivo

A capa colorida UHP 3D é uma tampa removivel
que se encaixa na parte superior da antena UHP 3D,
cobrindo de forma segura o espago interno do iméd e
o microfone.

22



Capa colorida UHP 3D Antena UHP 3D
Cl-7129 Cl-5316

Ferramenta de remogéo de capa colorida 3D
Cl-7525

Informacdes de funcionamento

A capa colorida UHP 3D é compativel APENAS com
a antena UHP 3D (CI-5316). Para obter instrugdes
sobre como alterar ou substituir a capa colorida na
antenaq, veja a ilustragdo a seguir.

Conectar

«- B
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Remover

Limpe a capa colorida periodicamente utilizando
um pano macio. Ndo utilize solventes. Substitua a

capa colorida apés alguns meses, ou antes, caso verifique
qualquer alteragdo da qualidade sonora.

Limpeza e manutencdo

Instrugdes de funcionamento e armazenamento

Condigdes de funcionamento recomendadas
Temperatura: 0 °C (32 °F) = 45°C (113 °F)
Umidade relativa: até 95% RH

Condigdes de armazenamento recomendadas
Temperatura: -20 °C (-4 °F) = 55 °C (131 °F)
Umidade relativa: até 95% RH

Informacdes de assisténcia ao usudrio

Se vocé tiver problemas com o produto, entre em
contato com o seu profissional de implante coclear ou
com o fabricante. N@o tente reparar ou modificar o
produto, pois isso pode comprometer o desempenho
do sistema e anulard a garantia do fabricante. Os
produtos sé devem ser reparados na Advanced Bionics.
24



[ Control

10/21/2021

ud

Advanced Bionics AG
Laubisritistrasse 28
8712 Stafa, Switzerland M Rl Ante nNna

+41 58928 78 00
Coil Cover

Manufactured by: Cl-7521
Advanced Bionics LLC

California, US.A.

+1 661 362 1400

AdvancedBionics.com

029-M486-85 Rev A instructions for use
© 2015 Advanced Bionics AG. All Rights Reserved. English, Frangais, Espaiol, Deutsch, Nederlands, Portugués


99athomasmoo
Control Stamp

Nguyen Hai Yen
Highlight


Labeling symbols and their meanings:

Model Date of
number w manufacture
Lot Number wl  Manufacturer

@ Do Not Reuse @ See Instructions
for Use
MR Conditional: Specific circumstances

are required for the patient to undergo an
MRI procedure with this device in place. See
complete Instructions for Use for details

MRI Warnings

MRl is contraindicated except under the circumstances
described below. Do not allow patients with a HiRes 90K
or HiRes 90K Advantage cochlear implant to be in the
area of an MRI scanner unless the following conditions

have been met:

* The bandaging protocol recommended by Advanced
Bionics is followed when the patient undergoes an
MRI procedure with the magnet left in place or,

e the internal magnet is surgically removed and
possibly replaced with the Magnet Insert Dummy
before the patient undergoes an MRI procedure.



¢ The external sound processor and headpiece are
removed before entering a room where an MRI
scanner is located.

* MRI preparations must be conducted outside of the
MRI room.

* Verify that the implant, or both implants if bilaterally
implanted, are compatible for conducting an MRI
before proceeding. Failure to do so can lead to device
movement, device damage, magnet movement,
patient discomfort, or trauma and pain to the patient.

* MRI procedures are contraindicated for CLARION
(C1 and Cll) Cochlear Implant recipients.

Intended Use

The MRI Antenna Coil Cover is intended to be used
along with a bandaging protocol to allow the patient
to undergo an MRI procedure with the magnet left in
place. Instructions for use must be followed, including the
recommended bandaging protocol.



MRI Antenna Coil Cover

Compression Dressing prior to MRI
Procedure with HiRes 90K Users

This document will provide general guidance for
applying appropriate compression dressing over the
site of the implanted device (and magnet) in order to
perform an MRI procedure.

Required Materials

¢ Hurt-Free Wrap — Hospital Grade
Latex Free5 cm width
Johnson and Johnson (or equivalent)

* Flexible tape
Latex Free
2 -2.5 cm width
3M — Nexcare (or equivalent)

* Patient Headpiece

* MRI Antenna Coil Cover
Cl-7521
Advanced Bionics

* Marking Pen



Procedure

1. Place patient in sitting position to allow access to the
implant site.

NOTE: If the patient is bilaterally implanted, prepare to
locate both implant devices using the following steps.
Both implant locations must have compression dressing
placed over their magnets.

2. Obtain the patient headpiece (with cable removed)
and place over the implant site. Allow magnetic
attraction to occur.




3. Once in place, hold the headpiece while drawing a
line around it.

4. Obtain the MRI Antenna Coil Cover and place it over
the drawn location. Once centered, place flexible
tape over the site to maintain the location.




5. Wrap the head using Hurt-Free Wrap sufficiently tight
to ensure stabilization of the MRI Antenna Coil Cover.

After the MRI

Once the MRI procedure has been completed, gently
remove the Hurt- Free Wrap, tape, and the MRI
Antenna Coil Cover.

Discard all components including the MRI Antenna Coil
Cover.



Symboles d'étiquetage et leur signification :

Numérodelot| sl Fabricant

Numéro de Date de
modéle w fabrication
o7

Ne pas Voir les instructions
réutiliser ) d'utilisation

Compatibilité RM conditionnelle : des
circonstances spécifiques sont requises pour
que le patient puisse subir une procédure
d'IRM avec ce dispositif en place. Consultez
les instructions d'utilisation complétes pour
plus d'informations.

Avertissements IRM

L'examen IRM est contre-indiqué, sauf sous les condi-
tions décrites ci-dessous. Ne pas autoriser les patients
porteurs d'un implant cochléaire HiRes 90K ou HiRes
90K Advantage a s'approcher d'un appareil IRM a
moins que les conditions suivantes soient réunies :

* Le protocole de bandage recommandé par Advanced
Bionics est suivi lorsque le patient subit une procé-
dure d'IRM avec I'aimant en place ou,

* l'aimant interne est retiré par intervention chirurgi-
cale et remplacé si possible par I'aimant factice avant
toute procédure d'IRM.



* Le processeur de son externe et I'antenne sont retirés
avant l'entrée dans une piéce dans laquelle se trouve
un appareil IRM.

Les préparations a I'examen IRM doivent étre réali-
sées a l'extérieur de la salle d'IRM.

Vérifiez que l'implant, ou les deux implants dans

le cas d'un patient implanté bilatéralement, sont
compatibles avec la procédure d'IRM avant d'aller
plus loin. Le non-respect de cette consigne risque de
déplacer ou d'endommager le dispositif, de déplacer
I'aimant ou d'étre source d'inconfort, de traumatisme
ou de douleur pour le patient.

* Les procédures IRM sont contre-indiquées chez les
patients porteurs d'implants cochléaires CLARION
(Cl etCll).

Utilisation prévue

Le cache de la bobine de I'antenne IRM est congu pour
une utilisation avec le protocole de bandage afin de per-
mettre au patient de subir une procédure d'IRM tout en
maintenant I'aimant en place. Les instructions d'utilisa-
tion, y compris le protocole de bandage recommandg,
doivent étre respectées.



Cache de la bobine de I'antenne IRM

Application d'une compresse avant toute pro-
cédure d'IRM chez les porteurs de HiRes 90K

Ce document fournit des recommandations générales
concernant 'application d'une compresse appropriée
sur le site du dispositif implanté (et de I'aimant) afin de
réaliser une procédure d'IRM.

Matériel requis

* Bandage Hurt-Free destiné aux hépitaux
Sans latex
5 cm de large
Johnson & Johnson (ou équivalent)

* Sparadrap
Sans latex
2 -2,5cm de large
3M - Nexcare (ou équivalent)

¢ Antenne patient

* Cache de la bobine de I'antenne IRM
Cl-7521
Advanced Bionics

* Marqueur



Procédure

1. Placer le patient en position assise de maniére a pou-
voir accéder au site d'implantation.

REMARQUIE : si le patient est implanté bilatéralement,
localiser les deux implants en suivant les étapes décrites
ci-aprés. Une compresse do:r étre placee sur les aimants

I I

sur chaque emp 1t d'ii

2. Saisir 'antenne patient (le cable étant retiré) et placer
sur le site d'implantation. L'antenne est aimantée au
niveau du site.




3. Maintenir I'antenne en place tout en tracant son
contour.

4. Saisir le cache de la bobine de I'antenne IRM et le
placer sur le contour préalablement tracé. Le centrer,
puis mettre du sparadrap sur le site pour le maintenir
en place.




5. Al'aide du bandage Hurt-Free, procéder au bandage
suffisamment serré de la téte pour assurer la stabilité
du cache de la bobine de I'antenne IRM.

Aprés I'examen IRM

Une fois la procédure d'IRM terminée, retirer délicate-
ment le bandage Hurt-Free, le sparadrap, puis le cache
de la bobine de I'antenne IRM.

Mettre au rebut tous les composants, y compris le cache
de la bobine de I'antenne IRM.
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RM condicional: se requieren circunstancias
especificas para que el paciente se someta
a un procedimiento de RM cuando lleva
puesto este dispositivo. Para obtener mas
informacion, consulte las instrucciones de
uso completas.

Advertencias sobre RM

La RM esta contraindicada excepto en las circuns-
tancias descritas a continuacién. No permita que los
pacientes con un implante coclear HiRes 90K™ o HiRes
90K™ Advantage se encuentren cerca de un escdner de
RM a menos que se cumplan las siguientes condiciones:

 Se sigue el protocolo de vendaje recomendado por
Advanced Bionics si el paciente se somete a un proce-
dimiento de RM cuando lleva puesto el imén, o

* el iman interno se extraiga mediante cirugia y pueda
sustituirse por la herramienta de insercién del imén
antes de que el paciente se someta a un procedi-
miento de RM.



El procesador de sonido externo y la antena recep-
tora se extraigan antes de entrar en una sala en la
que haya un escdner de RM.

Los preparativos de RM deben realizarse fuera de la
sala de RM.

Compruebe que el implante, o ambos implantes si
estan implantados de forma bilateral, sean compati-
bles para realizar una RM antes de proceder. Si no se
comprueba, pueden moverse el dispositivo o el iman,
puede dafiarse el dispositivo o causar incomodidad,
un traumatismo y dolor para el paciente.

Los procedimientos de RM estén contraindicados
para los destinatarios del implante coclear CLARION
(ClycCli).

Uso previsto

La cubierta de la bobina inductiva de la antena de RM
estd disefiada para utilizarse junto con el protocolo de
vendaje para permitir al paciente que se someta a un
procedimiento de RM con el iman colocado. Deben se-
guirse la instrucciones de uso, incluido el protocolo de
vendaje recomendado.



Cubierta de la bobina inductiva de la
antena de RM

Venda de compresién antes del procedimiento
de RM para usuarios con HiRes 90K

Este documento ofrece directrices generales para apli-
car la venda de compresion adecuada en la ubicacion
del dispositivo implantado (y el imdn) para realizar un
procedimiento de RM.

Materiales necesarios

* Venda hospitalaria
sin latex, 5 cm de ancho
Johnson and Johnson (o equivalente)

* Cinta flexible
sin latex
entre 2 cmy 2,5 cm de ancho
3M - Nexcare (o equivalente)

* Antena receptora del paciente

* Cubierta de la bobina inductiva
de la antena de RM
Cl-7521
Advanced Bionics

* Rotulador marcador



Procedimiento

1. Coloque al paciente sentado para poder acceder a la
ubicacién del implante.

NOTA- siel paciente tiene un implante bilateral,
prepé para localizar ambos dispositivos del i
mediante los siguientes pasos. Ambas ub:cacrones del
implante deben tener una venda de compresién coloca-
da sobre los imanes correspondientes.

2. Obtenga la antena receptora del paciente (sin el
cable) y coléquela sobre la ubicacién del implante.
Deje que se produzca la atraccién magnética.




3. Una vez en su lugar, sujete la antena receptora
mientras dibuja una linea a su alrededor.

4. Obtenga la cubierta de la bobina inductiva de la an-
tena de RMy coloquela sobre la ubicacién dibujada.
Una vez centrada, coloque la cinta flexible sobre la
ubicacion para mantenerla.




5. Vende la cabeza con la venda hospitalaria lo
suficientemente ajustada como para garantizar
la estabilizacién de la cubierta de la bobina inductiva
de la antena de RM.

Después de la RM

Una vez completado el procedimiento de RM, extraiga
con cuidado la venda hospitalarig, la cinta y la cubierta
de la bobina inductiva de la antena de RM.

Deseche todos los componentes, incluida la cubierta de
la bobina inductiva de la antena de RM.



Etikettensymbole und ihre Bedeutung:

Modell-
Nummer

LotNummer | all  Hersteller

Nicht wieder- @ Siehe
verwenden ) Gebrauchsanweisung
Bedingt MRT- mugllch Bestimmte Bedin-
gungen mussen eingehalten werden, wenn
sich der Patient mit dlesem Implantat einer
MRT-Untersuchung unterzieht. Einzelheiten

finden Sie in der vollsténdigen Gebrauchs-
anweisung.

MRT-Warnhinweise

MRT ist kontraindiziert und darf nur unter den unten
beschriebenen Umstédnden durchgefiihrt werden. Pati-
enten mit einem HiRes 90K oder HiRes 90K Advantage
Cochlea-Implantat diirfen sich nicht in der Néhe eines
MRT-Scanners aufhalten, es sei denn:

Herstellungs-
datum

@EE

¢ Der von Advanced Bionics empfohlene Verband
wurde an einem Patienten angelegt, der sich einer
MRT-Untersuchung ohne Entfernung des internen
Magneten unterzieht, oder

 der interne Magnet des Implantats wurde vor der
MRT-Untersuchung chirurgisch entfernt und ggfs.
durch ein Magnet-Dummy ersetzt.



* Der externe Soundprozessor und der Ubertréiger
wurden vor dem Betreten des Raumes, in welchem
sich der MRT-Scanner befindet, entfernt.

AuBerhalb des MRT-Zimmers miissen MRT-Vorkeh-
rungen getroffen werden.

Stellen Sie sicher, dass das Implantat (bzw. beide
Implantate bei bilateraler Implantation) MRT-kom-
patibel sind, bevor Sie fortfahren. Bei Nichtbeachtung
dieser VorsichtsmaBnahme kann es zu Bewegungen
oder Beschédigungen des Implantats, Beschwerden
des Patienten oder Trauma und Schmerzen des Pati-
enten kommen.

Bei Trégern von CLARION (C1 und Cll) Cochlea-Im-
plantaten sind MRT-Untersuchungen kontraindiziert.

Verwendungszweck

Die MRT-Antennenspulenabdeckung wird zusammen
mit einem Verband verwendet, damit sich der Patient
einer MRT-Untersuchung ohne Entfernung des internen
Magneten unterziehen kann. Die Gebrauchsanweisung
muss beachtet werden, einschlieBlich des empfohlenen
Verbands.
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MRT-Antennenspulenabdeckung

Kompressionsverband vor der MRT-Untersu-
chung bei Tragern des HiRes 90K

Dieses Dokument dient als allgemeine Leitlinie zum
Anlegen eines geeigneten Kompressionsverbands tiber
den Situs des Implantats (und des Magnets), damit eine
MRT-Untersuchung durchgefiihrt werden kann.

Erforderliches Material

* Hurt-Free Wrap — Krankenhausqualitat
Latexfrei, Breite 5 cm
Johnson and Johnson (oder gleichwertig)

* Elastisches Pflasterband
Latexfrei
Breite 2 - 2,5 cm
3M - Nexcare (oder gleichwertig)
* Patiententibertrager
* MRT-Antennenspulenabdeckung
Cl-7521

Advanced Bionics

* Markierstift
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Verfahren

1. Patient sitzend lagern, damit der Implantatsitus
zugdnglich ist.

HINWEIS: Bei bilateral implantierten Patienten anhand
der folgenden Schritte die Lokalisierung beider Impl.
tate vorbereiten. Bei beiden Implantatsitus muss tiber
den entsprechenden Magneten ein Kompressionsver-
band angelegt sein.

2. Den Patiententibertriger (mit abgezogenem Kabel)
Uber dem Implantatsitus anbringen. Magnetische
Anziehung zulassen.
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3. Nach der Platzierung den Ubertrager festhalten und
seinen Umriss markieren.

4. Die MRT-Antennenspulenabdeckung tiber dem
markierten Umriss anbringen. Bei mittiger Platzierung
elastisches Pflasterband tiber dem Situs anbringen,
um ein Verrutschen zu verhindern.

23



5. Den Kopf fest genug mit Hurt-Free Wrap umwickeln,
damit die MRT-Antennenspulenabdeckung fest sitzt.

Nach der MRT-Untersuchung

Wenn die MRT-Untersuchung abgeschlossen ist,
vorsichtig das Hurt-Free Wrap, das Pflasterband
und die MRT-Antennenspulenabdeckung entfernen.

Alle Komponenten, einschlieBlich MRT-Antennenspu-
lenabdeckung, entsorgen.
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Labelsymbolen en b issen:

/\n/:::Jelnum- @ Fabricagedatum

Partijnummer wl  Fobrikant
Niet herge- @ Zie gebruiksaan-

bruiken
MR-conditional: Alleen onder specifieke
omstandigheden komt een patiént in
aanmerking om een MRI-procedure te on-
dergaan wanneer dit apparaat is geplaatst.
Raadpleeg de volledige Instructies voor
gebruik voor meer informatie.

wijzing

Waarschuwingen voor MRI

MRI wordt afgeraden met uitzondering van de onder-
staande omstandigheden. Patiénten met een HiRes 90K
of HiRes 90K Advantage cochleair implantaat mogen
niet in de buurt komen van een MRI-scanner, tenzij
hierbij wordt voldaan aan de volgende voorwaarden:

¢ De verbandprocedure van Advanced Bionics wordt
opgevolgd wanneer de patiént de MRI-scan onder-
gaat terwijl de magneet nog op de plaats zit of,

* de interne magneet wordt chirurgisch verwijderd en
mogelijk vervangen door een magneetvervanger
voordat de patiént een MRI-procedure ondergaat.
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¢ De externe spraakprocessor en zendspoel zijn ver-
wijderd voordat u een ruimte met een MRI-scanner
betreedt.

* De voorbereidingen voor een MRI moeten buiten de
MRI-ruimte worden uitgevoerd.

Controleer voordat u verder gaat of het implantaat
of beide implantaten bij een bilaterale implantatie
compatibel zijn voor geleiding van een MRI. Nalatig-
heid kan leiden tot verplaatsing van het apparaat,
beschadiging van het apparaat, verplaatsing van de
magneet, ongemak voor de patiént of zelfs letsel en
pijn bij de patiént.

MRI-procedures worden afgeraden voor dragers van
CLARION (C1 en Cll) cochleair implantaten.

Beoogd gebruik

Het MRI-deksel van de interne spoel is bedoeld voor ge-
bruik in combinatie met een verbandprocedure, opdat
de patiént een MRI-procedure kan ondergaan zonder de
magneet te moeten verwijderen. Volg altijd de instructies
voor gebruik, inclusief de aanbevolen verbandprocedure.
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MRI-deksel interne spoel

Drukverband v66r MRI-procedure bij
HiRes 90K-gebruikers

Dit document bevat algemene richtlijnen voor de juiste
toepassing van een drukverband over de plaats van het
geimplanteerde apparaat (en magneet) om een MRI-
procedure uit te kunnen voeren.

Vereist materiaal

¢ Hurt-Free Wrap — Hospital Grade
Latex Free 5 cm breed
Johnson and Johnson (of gelijkwaardig)

* Elastische tape
Latex Free
2 tot 2,5 cm breed
3M — Nexcare (of equivalent)

* Zendspoel van patiént

* MRI-deksel interne spoel
Cl-7521
Advanced Bionics

* Markeerstift
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Procedure

1. Plaats de patiént in zittende positie zodat u bij het
implantaatgebied kunt.

OPMERKING: als de patiént bilateraal geimplanteerd
is, voert u de volgende stappen uit om de locatie van
beide implantaten te kunnen bereiken. Er moet een
drukverband worden legd over de mag in
beide implantaatgebieden.

2. Plaats de zendspoel van de patiént (kabel verwijderd)
op het implantaatgebied. Laat de magnetische
aantrekking zijn werk doen.
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3. Wanneer de zendspoel op zijn plaats zit, houdt u deze
vast en trekt u er een lijn omheen.

4. Neem het MRI-deksel van de interne spoel en plaats
dit over het afgetekende gebied. Bevestig het deksel
met elastische tape over het gebied zodat het op zijn
plaats blijft zitten.
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5. Verbind het hoofd met behulp van Hurt-Free Wrap
stevig in zodat het MRI-deksel interne spoel op zijn
plaats blijft zitten.

Na de MRI

Wanneer de MRI procedure is voltooid, verwijdert u
voorzichtig de Hurt-Free Wrap, tape en het MRI-deksel
interne spoel.

Gooi al het materiaal weg, ook het MRI-deksel interne
spoel.
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Simbolos das etiquetas e significado:

Namero Data de
do modelo fabricacdo
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@ Nao reutilizar 'Consulfe as
instrucdes de Uso

Condicional de MR: Circunstancias especi-
ficas s@o necessdrias para que o paciente
seja submetido a um procedimento de
ressondncia magnética com este dispositivo
no lugar. Consulte as Instrucées de Uso
completas mais detalhes

Adverténcias sobre IRM

A MRI é contraindicada exceto nas circunstancias descri-
tas abaixo. Ndo permita que pacientes com um implante
coclear HiRes 90K ou HiRes 90K Advantage estejam na
drea de um scanner de ressondncia magnética a menos
que as condi¢des a seguir tenham sido seguidas:

¢ O protocolo de bandagem recomendado pela Advan-
ced Bionics deve ser seguido quando o paciente for
submetido a um procedimento de MRI com o imé no

local ou,

* o0imd interno deve ser removido cirurgicamente e
possivelmente substituido pelo &nodo de inser¢éo do
imd@ antes de o paciente ser submetido a um procedi-
mento de MRI.
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O processador de som e a antena externos devem ser
removidos antes de entrar em um local onde o scan-
ner de MRI estd localizado.

As preparagées para a MRI devem ser realizadas fora
da sala de MRI.

Verifique se o implante, ou ambos os implantes se bi-
lateralmente implantados, sGo compativeis para a re-
alizagdo de uma MRI antes de prosseguir. Ndo fazer

isso pode levar a movimentagdo do dispositivo, danos
no dispositivo, movimentagdo do imd, desconforto do
paciente, ou trauma e dor para o paciente.

Procedimentos de MRI séo contraindicados para usu-
drios de Implante Coclear CLARION (C1 e Cl).

Uso Pretendido

A tampa da bobina da antena de MRI se destina a ser
usada juntamente com um protocolo de bandagem
para permitir que o paciente seja submetido a um pro-
cedimento de MRI com o ima deixado no lugar. As ins-
trucdes de uso devem ser seguidas, incluindo o protocolo
de bandagem recomendado.
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Tampa da bobina da antena de
ressondncia magnética

Atadura de compressdo antes do procedimen-
to de MRI com usudrios do HiRes 90K

Este documento ird fornecer orientagdes gerais para a
aplicagd@o da atadura de compress@o adequada sobre o
local do dispositivo implantado (e ima), para se executar
um procedimento de MRI.

Materiais necessarios

* Hurt-Free Wrap — Grau Hospitalar
Sem Ldtex 5 cm de largura
Johnson and Johnson (ou equivalente)

* Fita flexivel
Sem Latex
2 -2,5 cm de largura
3M — Nexcare (ou equivalente)

* Antenas do paciente

¢ Tampa da bobina da antena de MRI
Cl-7521
Advanced Bionics

* Caneta marcadora
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Procedimento

1. Coloque o paciente em posicdo sentada para permi-
tir o acesso ao local do implante.

NOTA: Se o paciente estd implantado bilateralmente,
prepare-se para localizar os dois dispositivos do implan-
te utilizando os seguintes passos. Ambos os locais de
implante devem ter a atadura de compressdo colocada
sobre seus imds.

2. Obtenha a antena do paciente (com cabo removido)
e coloque sobre o local do implante. Permita que a
atragdo magnética ocorra.
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3. Uma vez no local, segure a antena enquanto dese-
nha uma linha em torno dela.

4. Obtenha a tampa da antena da bobina de MRI e
coloque-a sobre o local desenhado. Uma vez centra-
do, coloque fita flexivel sobre o local para manter a
localizagdo.
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5. Enrole a cabega usando Hurt-Free Wrap suficien-
temente apertado para garantir a estabilizagdo da
tampa da antena da bobina de MRI.

Apés o MRI

Uma vez que o procedimento de MRI tenha sido conclui-
do, remova cuidadosamente o Hurt-Free Wrap, a fita, e a
tampa da antena da bobina de MRI.

Descarte todos os componentes, incluindo a tampa da

antena da bobina de MRI.

Coéng Ty
TNHH
Sonova

Viét Nam
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and storage

Suitable relative humidity range for trans-
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Caution (refer to “Cautions & Warnings”
section for further information)




Introductory Information

Carefully read all instructions prior to use.
Observe all cautions and warnings noted
throughout these instructions.

A Cautions & Warnings

* CHOKING HAZARD: The magnet could cause
choking if swallowed.

* Seek medical attention if any magnets are
swallowed.

* Use the minimum number of magnets required
to ensure sufficient magnetic attraction of the
headpiece.

* Before placing a magnet in the external well,
be sure to remove additional internal magnets
to avoid potential skin irritation, pressure, or
redness.

¢ If the user experiences any discomfort or
pain they should remove the headpiece
immediately and contact their cochlear
implant professional.



¢ If the headpiece magnet is too strong or is
in contact with the skin, pressure sores may
develop at the headpiece site. If this happens,
or if the user experiences any discomfort in
this areq, they should contact their cochlear
implant professional.

* Store spare magnets safely and away from
cards that may have a magnetic strip (e.g.
credit cards).

Intended Use

These headpiece magnets are intended to
provide retention between the headpiece and
the implant of an Advanced Bionics Cochlear
Implant System.



Description of the Device

Cl-7522 Cl-7511 Cl-7518
N52 Magnet UHP Magnet Thin Magnet

Removal Tool

Internal Well
(with foam spacer)
Headpiece
Bottom
Headpiece T
eadpiece Top \Extemo\WeII



UHP Magnet

The UHP Magnet can be used in the internal
and external wells of UHP and UHP 2.0, and
ONLY the internal well of the AquaMic and
Concave UHP.

N52 Magnet

The N52 Headpiece Magnet should ONLY
be used in the internal well of the headpiece if
there is insufficient retention between the user’s
headpiece and cochlear implant after using four
headpiece magnets in the internal well and one
headpiece magnet in the external well (as shown
in the Increasing Magnet Strengths charts).

Thin Magnet

The Thin Magnet should ONLY be used in the
external well of the AquaMic and Concave UHP.

Operating Information

The following charts explain how to ensure
adequate retention between the headpiece and
cochlear implant in each headpiece by gradually
adding magnets to increase magnet strength.



UHP and UHP 2.0:
Increasing Magnet Strength —— >

Internal Well
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External Well

AquaMic and Concave UHP:
Increasing Magnet Strength ————>

Internal Well
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External Well

—>D UHP Magnet
oo Bottom Cover Patch
e Thin Magnet




To Change Magnets
1. Remove the color cap with the removal tool.

2. Remove the foam spacer from the internal
magnet well (if present).

3. Remove the magnets from the internal well. If
the external magnet is present, remove this first
with the Magnet Removal Tool.

4. Add magnets as needed per the Increasing
Magnet Strength charts using the minimum
magnet strength required to maintain
retention.

NOTE: If retention issues remain after using the
maximum number of magnets per the Increasing
Magnet Strength charts, remove all internal well
magnets and replace them with an N52 Magnet.
If retention issues still persist following use of
the N52 Magnet, contact Advanced Bionics
Customer Service.

5. Add the Bottom Cover Patch if no magnet is
used in external well.



6. Place a foam spacer over the magnets in the
internal well only if the spacer can remain
flush with the top of the well. Otherwise, do
not install the foam spacer.

7. Install the color cap on the headpiece.

Cleaning & Maintenance

Use a soft cloth to clean magnets. Do not use
solvents.

Operating & Storage Instructions

Recommended Operating Conditions
Temperature: 0°C (32°F) - 45°C (113°F)
Relative Humidity: up to 95% RH
Atmospheric Pressure: 70 kPa — 106 kPa

Recommended Storage Conditions
Temperature: -20°C (-4°F) - 55°C (13 1°F)
Relative Humidity: up to 95% RH



Ce tableau décrit les symboles susceptibles de figurer
sur les produits ou I'emballage.

Marquage de conformité de la Communauté
Si25  européenne. Autorisé a apposer le marquage
CEen2018.

Numéro de .
modsle “ Fabricant

Consultez
>4 les instructions Date de
- fabrication

d'utilisation o

Numeéro de lot ! Fragile

Plage de températures adaptée au
transport et au stockage

Gamme d’humidité relative adaptée au
transport et au stockage

Attention (pour plus d'informations,
consultez la section « Avertissements et

mises en garde »)




Informations générales

Lisez attentivement I'ensemble des instructions
avant toute utilisation. Respectez tous les aver-
tissements et mises en garde indiqués dans ces
instructions.

A Avertissements et mises en garde

* RISQUE D'ETOUFFEMENT: L'ingestion d'aimants
risque d'occasionner la suffocation.

Demandez un avis médical en cas d'ingestion
d‘aimants.

Seul le nombre minimal d’aimants permettant
une fixation magnétique suffisante de I'antenne
doit étre utilisé.

* Avant d'introduire un aimant dans le logement
externe, assurez-vous de retirer les aimants inter-
nes supplémentaires afin d'éviter toute irritation
cutanée, pression ou rougeur éventuelle.

En cas d‘apparition d’'une géne ou d'une douleur,
cessez immédiatement d'utiliser I'antenne et
contactez votre professionnel de I'implantation
cochléaire.
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* Si I'aimant de l'antenne est trop puissant ou
en contact avec la peau, des escarres peuvent
apparditre au niveau du site de I'antenne. Si cela
se produit ou en cas d‘apparition d'une géne
dans cette zone, vous devez contacter votre
professionnel de I'implantation cochléaire.

* Conservez les aimants de rechange en lieu sar et
a I'écart des cartes qui pourraient comporter des
pistes magnétiques (par ex, les cartes de crédit).

Utilisation prévue

Ces aimants d‘antenne sont congus pour assurer
le maintien entre I'antenne et l'implant d'un
systéme d'implant cochléaire Advanced Bionics.

Description du dispositif

Cl-7522 CI-7511 Cl-7518
Aimant N52 Aimant d’Antenne Aimant fin
Universelle




Logement - Outilderetrait

interne des aimants et
(Avec espaceur du cache
en mousse)
Partie inférieure
de I'antenne
e
Partie supérieure
de I'antenne \ Logement externe
Aimant pour AU

L‘aimant pour AU peut étre utilisé dans les loge-
ments internes et externes des antennes AU et
AU 2.0, et UNIQUEMENT dans le logement
interne de '’AquaMic et de 'AU concave.

Aimant N52

L‘aimant N52 doit UNIQUEMENT étre utilisé dans
le logement interne de l'antenne si le maintien
entre l'‘antenne de l'utilisateur et l'implant
cochléaire est insuffisant aprés avoir utilisé quatre
aimants d‘antenne dans le logement interne et
un aimant d‘antenne dans le logement externe
(comme indiqué sur les graphiques concernant
'augmentation de l'intensité des aimants).
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Aimant fin

L‘aimant fin doit UNIQUEMENT étre utilisé dans le
logement externe de I'AquaMic et de I'AU concave.

Informations relatives au
fonctionnement

Les graphiques suivants expliquent comment
assurer un maintien suffisant entre 'antenne et
l'implant cochléaire sur chaque antenne en gjoutant
progressivement des aimants pour augmenter
l'intensité.

AUetAU 2.0:
Augmentation de l'intensité des aimants —— >

Logement interne
—> | e—
je— e— | — —
[ e— e— c— | e— — e—
[e— c— e— ] e— ) ] S— ] S— ] G— | en—
S o T e | C o> ——>

Logement externe



AquaMic et AU concave :
Augmentation de lintensité des aimants ————>

Logement interne

Logement externe

—> Aimant pour AU

TS Pastille de protection de la face inférieure

— Aimant fin

Remplacement des aimants

1. Retirez le cache coloré avec I'outil prévu a cet
effet.

2. Sortez I'espaceur en mousse du logement
pour aimants interne (le cas échéant).



3. Retirez les aimants du logement interne. Si
I'aimant externe est présent, retirez-le en premier
a 'aide de l'outil de retrait des aimants.

4. Ajoutez des aimants si nécessaire conformément
aux graphiques représentant 'augmentation de
I'intensité des aimants en appliquant I'intensité
minimale nécessaire pour assurer un bon
maintien.

REMARQUIE : Si les problémes de maintien persistent
aprés avoir utilisé le nombre maximum d‘aimants
conformément aux graphiques représentant
I'augmentation de l'intensité des aimants, retirez
tous les aimants du logement interne et remplacez-
les par un aimant N52. Si les problémes de rétention
persistent aprés l'utilisation de I'aimant N52,
contactez le service clientéle d’Advanced Bionics

5. Ajoutez la pastille de protection si aucun aimant
n’est utilisé dans le logement externe.

6. Placez un espaceur en mousse sur les aimants
dans le logement interne uniquement si l'es-
paceur reste aligné sur le haut du logement.
Dans le cas contraire, ne l'installez pas.

7. Installez le cache coloré sur I'antenne.



Nettoyage et entretien

Utilisez un chiffon doux pour nettoyer les aimants.
N’utilisez pas de solvant.

Instructions d’utilisation et

de stockage

Conditions de fonctionnement recommandées
Température : 0 °C (32 °F) a 45°C (113 °F)
Humidité relative : jusqu’a 95 % d’humidité
relative

Pression atmosphérique : 70 kPa a 106 kPa

Conditions de stockage recommandées
Température : -20 °C (-4 °F) a 55 °C (131 °F)
Humidité relative : jusqu'a 95 % d’humidité relative



En esta tabla se proporciona una explicacién de los simbolos
que pueden encontrarse en los productos y en el envoltorio.

Marca de conformidad de la Comunidad
Europea. Marca CE autorizada para
el etiquetado en 2018.

0123

Namero .
de modelo “ Fabricante

Consultar w Fecha de
instrucciones de uso fabricacion

b

Nuamero de lote ! Fragil

para el transporte y el almacenamiento

Intervalo de humedad relativa adecuado
para el transporte y el almacenamiento

_,R_ Intervalo de temperaturas adecuado

Precaucion (consulte la seccion "Avisos
y precauciones" para obtener mas
informacién)

>




Informacién introductoria

Lea atentamente todas las instrucciones antes de
usar. Tenga en cuenta todos los avisos y precau-
ciones indicadas a lo largo de estas instrucciones.

A Avisos y precauciones

* RIESGO DE ASFIXIA: El iman puede provocar
asfixia si se ingiere.

Busque atencion médica si se ingiere un iman.

Utilice el nimero minimo de imanes requeridos
para garantizar una atraccién magnética
suficiente de la antena receptora.

Antes de colocar un iman en la caja externq,
asegurese de extraer los imanes internos
adicionales para evitar irritacion, presién o
enrojecimiento en la piel.

Si el usuario experimenta incomodidad o dolor,
debe retirar la antena receptora inmediata-
mente y ponerse en contacto con el profesional
especializado en implantes cocleares.



¢ Si el imdn de la antena receptora es demasiado
intenso o estd en contacto con la piel, pueden
producirse Ulceras por presion en el lugar de la
antena receptora. Si sucede esto, o si el usuario
experimenta incomodidad en esa dreq, debe
ponerse en contacto con el profesional espe-
cializado en implantes cocleares.

* Almacene los imanes de repuesto de manera
segura y lejos de las tarjetas que pueden tener
una cinta magnética (p. €j, tarjetas de crédito).

Uso previsto

Los imanes de la antena receptora estdn
disefiados para proporcionar retencién entre la
antena receptora y el implante de un sistema
de implante coclear de Advanced Bionics.

Descripcién del dispositivo

Cl-7522 CI-7511 Cl-7518
Imén N52 Imén del UHP Imén delgado
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Herramienta

Caja interna de extraccion

(con separador
de espuma)

Parte inferior
de la antena
receptora

~
Parte superior de
la antena receptora

Imaén de la UHP

El iman de la UHP se puede usar en la cavidad
interna y externa de la UHP y la UHP 2.0 y SOLO
en la cavidad interna del AquaMic y la UHP
coéncava.

Imén N52

El iman de la antena receptora N52 SOLO
debe usarse en la cavidad interna de la antena
receptora si no existe suficiente retencién entre
la antena receptora y el implante coclear después
del uso de cuatro imanes en la cavidad interna
de la antena receptora y de un imdn en la
cavidad externa (como se muestra en los grdficos
de incremento de la intensidad del iman).

20

\ Caja externa



Imén delgado

Elimdn delgado SOLO debe usarse en la cavidad
externa del AquaMic y la UHP céncava.

Informacién de funcionamiento

Los grdficos siguientes explican cémo asegurar
la retencion adecuada entre la antena receptora
y el implante coclear en cada antena receptora
al afadir imanes gradualmente para aumentar
la intensidad del iman.

UHP y UHP 2.0:
Aumento de la intensidad del imén —— >

Caja interna
—> [ c—)
== Y | )

e e e Y e Y e—Te—

Caja externa
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AquaMic y UHP céncava:
Aumento de la intensidad del imgn ——>

Caja interna

[ e— e—1 | e— e—

T o000 T Ty || e e

Caja externa

—D Iman de la UHP
oo Parche de la cubierta inferior
[ Iman delgado

Para cambiar los imanes

1. Retire la cubierta de color con la herramienta
de extraccion.

2. Retire el separador de espuma de la caja de
imanes interna (si estd presente).
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3. Retire los imanes de la caja interna. Si el iman
externo se encuentra presente, retirelo primero
con la herramienta de extraccién de imanes.

4. Ahada imanes si es necesario segun los
grdficos de aumento de la intensidad del iman
con la intensidad de imdn minima necesaria
para mantener la retencién.

NOTA: Si los problemas de retencién persisten
después de usar la cantidad méxima de imanes
segun los grdéficos de aumento de la intensidad
del imén, retire todos los imanes de la caja interna
y sustitdyalos con un imén N52. Si los problemas
de retencién aun persisten después de usar
el imén N52, péngase en contacto con el servicio
de atencién al cliente de Advanced Bionics.

5. Afada el parche de la cubierta inferior si no
se usa un iman en la cavidad externa.

6. Coloque el separador de espuma sobre
los imanes en la caja interna solo si el
separador puede mantenerse al ras de la
parte superior de la caja. De lo contrario,
no coloque el separador de espuma.
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7. Coloque la cubierta de color sobre la antena
receptora.

Limpieza y mantenimiento

Utilice un pafo suave para limpiar los imanes.
No utilice disolventes.

Instrucciones de funcionamiento
y almacenamiento

Condiciones de funcionamiento recomendadas
Temperatura: 0 °C (32 °F)-45 “C (113 °F)
Humedad relativa: hasta un 95 %

de humedad relativa

Presion atmosférica: 70 kPa-106 kPa

Condiciones de almacenamiento recomendadas
Temperatura: =20 °C (=4 °F)-55 *C (131 °F)
Humedad relativa: hasta un 95 %

de humedad relativa

24



Diese Tabelle enthdilt eine Erklérung der Symbole, die Sie
auf den Produkten und der Verpackung finden kénnen.

EU-Prifzeichen. Anbringung des CE-Zeichens
2018 genehmigt.

Modellnummer “ Hersteller

Siehe Gebrauchs- Herstellungs-
anweisung datum

SO

123
Chargennummer ! Zerbrechlich

Zuléssige Temperaturen fur Transport
und Lagerung

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit far
Transport und Lagerung

Vorsicht (weitere Informationen finden Sie
im Abschnitt , Vorsichts- und Warnhinweise”)

>
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Einleitende Informationen

Lesen Sie alle Anweisungen vor der Verwendung
sorgféltig durch. Beachten Sie alle Vorsichts- und
Warnhinweise, die Sie in den Anweisungen finden.

A Vorsichts- und Warnhinweise

* ERSTICKUNGSGEFAHR: Bei Verschlucken
eines Magneten droht Erstickungsgefahr.

* Suchen Sie einen Arzt auf, wenn ein Magnet
verschluckt wurde.

* Verwenden Sie die geringstmégliche Anzahl
an Magneten, die zur Befestigung des Uber-
tragers bendtigt wird.

* Entfernen Sie vor dem Einsetzen eines Magneten
in das auBere Magnetfach immer alle Magneten
aus dem inneren Magnetfach, um Hautirrita-
tionen, Druckstellen und Rétungen vorzubeugen.

* Wenn der Anwender ein unangenehmes Gefuhl
oder Schmerzen hat, muss der Ubertrager so-
fort entfernt und eine Cl-Fachkraft kontaktiert
werden.
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» Wenn der Ubertrégermagnet zu stark ist oder
die Haut bertihrt, kénnen sich an der Stelle
des Ubertriigers Druckstellen bilden. Wenn
dies geschieht oder wenn der Anwender in
diesem Bereich Beschwerden hat, mussen Sie
die Cl-Fachkraft kontaktieren.

* Bewahren Sie die Ersatzmagneten an einem
sicheren Ort und nicht in der Ndhe von Karten
mit einem Magnetstreifen (z. B. Kreditkarten) auf.

Verwendungszweck

Diese Ubertrigermagneten dienen zur Fixierung
des Ubertrdgers, der tiber dem Implantat eines
Cochlea-Implantat-Systems von Advanced Bionics
angebracht wird.

Gerdtebeschreibung
Cl-7522 CI-7511 Cl-7518
N52 Magnet UHP Magnet Diinner Magnet
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Inneres . Wechselwerkzeug

Magnetfach

(mit Schaum-

stoffeinlage)
L“Jnter;eite des
Ubertragers

e

Oberseite N

des Ubertragers AuBeres Magnetfach

UHP-Magnet

Der UHP-Magnet kann im inneren oder duBeren
Magnetfach eines Universalubertragers (UHP
und UHP 2.0) und NUR im inneren Fach des
AquaMic und Konkaven UHP-Ubertréigers ein-
gesetzt werden.

N52 Magnet

Der Ubertrigermagnet N52 sollte NUR im inneren
Magnetfach eingesetzt und verwendet werden,
wenn der Ubertrager nicht richtig am Cochlea-
Implantat hék, nachdem vier Ubertrégermagneten
im inneren Magnetfach und ein Ubertrégermagnet
im duBeren Magnetfach eingesetzt wurden (siehe
g‘ige Tabellen zur Erhéhung der Magnetstdrke).



Diinner Magnet

Der diinne Magnet sollte NUR im GuBeren Fach
des AquaMic und Konkaven UHP eingesetzt
werden.

Informationen zur Verwendung

In den folgenden Diagrammen sehen Sie, wie ein
ausreichender Halt zwischen Ubertréager und
Cochlea-Implantat in jedem Ubertréger sicherge-
stellt wird, indem die Magnetstérke durch schritt-
weise Ergénzung von Magneten erhéht wird.

UHP und UHP 2.0:
Zunehmende Magnetstirke —— >

Inneres Magnetfach
—> | c—)
| e— Y c— — D C—
[e— e— c— | e— e— e—
[e— e— e—" e—" ) ] S— ] G—" ] G— ] en—
e el se s e ol e— Y c— e—T e—

AuBeres Magnetfach
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AquaMic und Konkaver UHP:
Zunehmende Magnetstarke ———>

Inneres Magnetfach

| e— e—

| c— Y G— G—
(=] c— T G—  e—
T U000 T TonT || e e

| —] ‘ —>

AuBeres Magnetfach

Bedeutung der Symbole

—> UHP-Magnet

T Untere Abdeckung

& Diinner Magnet

Zum Wechseln der Magnete

1. Entfernen Sie die Farbkappe mit dem Wech-
selwerkzeug.

2. Nehmen Sie die Schaumstoffeinlage aus dem
inneren Magnetfach (falls vorhanden).
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3. Nehmen Sie die Magnete aus dem inneren
Magnetfach. Wenn der GuBere Magnet vor-
handen ist, entfernen Sie diesen zuerst mit
dem Magnetwechselwerkzeug.

4. Fugen Sie so viele Magnete hinzu, wie entspre-
chend der Tabelle zur Erhéhung der Magnet-
stéirke benétigt werden.

HINWEIS: Bringen Sie die untere Abdeckung je
nach Bedarf an oder entfernen Sie sie. Wenn Sie
die maximale Anzahl der Magneten entsprechend
der Tabelle zur Erhéhung der Magnetstédrke
verwendet haben und immer noch Probleme
mit der Befestigung haben, entfernen Sie alle
Magnete aus dem inneren Fach und ersetzen
Sie diese durch einen N52 Magnet. Wenn trotz
Verwendung des N52 Magneten immer noch
Probleme auftreten, wenden Sie sich an den
Kundendienst von Advanced Bionics.

5.Bringen Sie die untere Abdeckung an,
wenn im duBeren Magnetfach kein Magnet
eingesetzt ist.
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6. Legen Sie nur dann eine Schaumstoffeinlage
Uber die Magnete im inneren Fach, wenn die
Schaumstoffeinlage biindig mit der Oberseite
des Faches abschlieBt. Legen Sie ansonsten
die Schaumstoffeinlage nicht ein.

7. Bringen Sie die Farbkappe auf dem Ubertréger
an.

Reinigung & Wartung

Verwenden Sie zur Reinigung der Magnete ein
weiches Tuch. Verwenden Sie keine Lésungsmittel.

Hinweise zur Verwendung und
zur Aufbewahrung

Empfohlene Betriebsbedingungen
Temperatur: 0 °C (32 °F) — 45 °C (113 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: bis zu

95 % rel. Luftfeuchtigkeit

Luftdruck: 70 kPa — 106 kPa

Empfohlene Aufbewahrungsbedingungen
Temperatur: -20 °C (-4 °F) = 55 °C (131 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: bis zu

95 % rel. Luftfeuchtigkeit
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In deze tabel staan de symbolen uitgelegd die op de
producten en verpakkingen vermeld zouden kunnen staan.

Conformiteitsmarkering van de Europese
Gemeenschap. Geautoriseerd om de
CE-markering te gebruiken in 2018.

Modelnummer “ Fabrikant

Zie w N
gebruiksaanwijzing Fabricagedatum

oo

Partijnummer ! Breekbaar

Aanvaardbaar temperatuurbereik voor
transport en opslag

Aanvaardbaar bereik van luchtvochtigheid
voor transport en opslag

Waarschuwing (raadpleeg het gedeelte
"Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen"
voor meer informatie)

>
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Inleidende informatie

Lees alle aanwijzingen zorgvuldig door voordat u
het product gebruikt. Bekijk alle voorzorgsmaat-
regelen en waarschuwingen die in deze gebruik-
saanwijzing staan vermeld.

A Voorzorgsmaatregelen
en waarschuwingen

* VERSTIKKINGSGEVAAR: De magneet kan
verstikking veroorzaken als deze wordt ingeslikt.

* Zoek medische hulp als een van de magneten
is ingeslikt.

* Gebruik het minimum aantal vereiste magneten
om te zorgen voor voldoende magnetische
aantrekking van de zendspoel.

* Zorg ervoor dat extra interne magneten ver-
wijderd zijn voordat u een magneet in de
externe magneethouder plaatst om eventuele
huidirritatie, -druk of -roodheid te vermijden.

* Als de gebruiker pijn of ongemak ervaart,
dan dient hij/zij het gebruik van de zendspoel
onmiddellijk te stoppen en contact op te nemen
met zijn/haar Cl-professional.
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* Als de zendspoelmagneet te sterk is of in aanra-
king komt met de huid, kunnen er drukwondjes
ontstaan in het zendspoelgebied. Als dit gebeurt,
of als de gebruiker ongemak in dit gebied
ervaart, dient hij/zij contact op te nemen met
zijn/haar Cl-professional.

* Bewaar reservemagneten op een veilige plaats
en uit de buurt van kaarten die een magnetische
strip bevatten (zoals creditcards).

Beoogd gebruik

Deze zendspoelmagneten zijn bedoeld voor reten-
tie tussen de zendspoel en het implantaat van een
Advanced Bionics cochleair implantaatsysteem.

Beschrijving van het hulpmiddel

Cl-7522 Cl-7511 Cl-7518
N52 UHP-mag Dunne mag
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Verwijder-
Interne gereedschap
magneet-
houder
(met  ~_
schuim-
rubberen
spacer)

Onderzijde
zendspoel

e
Bovenzijde zendspoel
\ Externe

magneethouder

UHP-magneet

De UHP-magneet kan worden gebruikt in de
interne en externe uitsparing van de UHP en
UHP 2.0 en UITSLUITEND in de interne uitspa-
ring van de AquaMic en Concave UHP worden
gebruikt.

N52-magneet

De N52-zendspoelmagneet mag UITSLUITEND
worden gebruikt in de interne uitsparing als er
onvoldoende retentie tussen de zendspoel van
de gebruiker en het cochleair implantaat bestaat
nadat er vier zendspoelmagneten in de interne
magneet uitsparing zijn geplaatst en één zend-
spoelmagneet in de externe magneet uitsparing
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is geplaatst (zoals aangegeven in de tabellen
Magneetsterkte vergroten).

Dunne magneet

De dunne magneet mag UITSLUITEND in de
externe uitsparing van de AquaMic en Concave
UHP worden gebruikt.

Gebruiksinformatie

In de volgende afbeeldingen wordt aangegeven
hoe u zorgt voor voldoende retentie tussen de
zendspoel en het cochleair implantaat in elke
zendspoel door geleidelijk magneten toe te voe-
gen om de magneetsterkte te vergroten.

UHP en UHP 2.0:
Magneetsterkte vergroten ———>

Interne magneethouder

[e—

—c— [ — —

j e N e e—] e

[ e [ e f e || [f s § exs | s | e
s e e ] e— e—T c—

Externe magneethouder
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AquaMic en Concave UHP:
Magneetsterkte vergroten ———>

Interne magneethouder

| e— e—

| c— Y G— G—
(=] c— T G—  e—
T U000 T TonT || e e

| —] ‘ —>

Externe magneethouder

Magneetsleutel

— UHP-magneet
T Afdekkingspatch onderzijde
e Dunne magneet

Magneten wijzigen

1. Lijn het kleurkapje uit met het verwijdergereed-
schap.

2. Verwijder de schuimrubberen spacer uit de
interne magneethouder (indien aanwezig).
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3. Verwijder de magneten uit de interne magneet-
houder. Als de externe magneet aanwezig is,
verwijder deze dan eerst met het magneetver-
wijdergereedschap.

4. Voeg naar gelang magneten toe, zoals aan-
gegeven in de afbeeldingen Magneetsterkte
vergroten, en gebruik daarbij de minimale
magneetsterkte die nodig is om retentie te be-
houden.

OPMERKING: Als er retentieproblemen blijven
bestaan nadat het maximumaantal magneten is
gebruikt, zoals aangegeven in de afbeeldingen
Magneetsterkte vergroten, verwijder dan alle
magneten uit de interne magneethouder en
vervang ze door een N52-magneet. Als er na het
gebruik van de N52 magneet nog dltijd retentie-
problemen optreden, neem dan contact op met de
Advanced Bionics Customer Service.

5. Plaats de Bottom Cover Patch als er geen
magneet in de externe uitsparing is geplaatst.

39



6. Plaats alleen een schuimrubberen spacer
over de magneten in de interne magneet-
houder als de spacer niet uit de bovenzijde
van de houder steekt. Gebruik de schuimrub-
beren spacer in andere gevallen niet.

7. Plaats het kleurkapje op de zendspoel.

Reiniging en onderhoud

Gebruik een zachte doek om de magneten schoon
te maken. Gebruik geen oplosmiddelen.

Aanwijzingen voor gebruik
en opslag

Aanbevolen gebruiksomstandigheden
Temperatuur: 0 °C (32 °F) - 45 °C (113 °F)
Luchtvochtigheid: maximale
luchtvochtigheid van 95%

Luchtdruk: 70 kPa - 106 kPa

Aanbevolen opslagomstandigheden
Temperatuur: -20 °C (-4 °F) - 55 °C (131 °F)
Luchtvochtigheid: maximale
luchtvochtigheid van 95%
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Esta tabela fornece uma explicagcéo dos simbolos que
podem ser encontrados em produtos e embalagens.

Marca de conformidade da Unido Europeia.
Si2s  Autorizada a afixagdo da Marca CE em 2018.

do modelo

Namero “ Fabricante

Consulte as Data de
Instrugdes de Uso fabricagdo

b

Nuamero do Lote ! Fragil

Taxa de temperatura adequada para o
transporte e armazenamento

@ |E |

Taxa de umidade relativa adequada para o
transporte e armazenamento

f Atencdo (consulte a secdo "Cuidados e

Adverténcias" para obter mais informacdes)
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Informacées introdutérias

Leia atentamente todas as instrugdes antes de
usar. Observe todos os cuidados e adverténcias
indicadas por todas as instrugdes.

A Cuidados e Adverténcias

* PERIGO DE ASFIXIA: O ima pode causar asfixia
se engolido.

* Procure cuidados médicos caso seja engolido
qualquer ima.

 Utilize o namero minimo de imds necessdrios
para assegurar suficiente fixacdo magnética
por parte da antena.

* Antes de colocar um iman no espaco externo,
certifique-se que tenha removido quaisquer
imans internos adicionais para evitar uma
potencial irritagdo, pressdo ou vermelhiddo
da pele.

* Se o usudrio apresentar qualquer desconforto ou
dor, ele deve remover a antena imediatamente
e entrar em contato com o profissional de
implante coclear.
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* Se 0 imé& da antena for muito forte ou estiver em
contato com a pele, Ulceras de pressdo podem
se desenvolver no local da antena. Se isso
acontecer, ou se o usudrio apresentar qualquer
desconforto nessa dreq, ele deve entrar em
contato com o profissional de implante coclear.

* Armazene os imds sobressalentes de forma
segura e longe de cartdes que possam ter
uma fita magnética (por exemplo, cartées de
crédito).

Uso Pretendido

Esses imans de antena tendem a proporcionar
uma retengdo entre a antena e o implante de um
sistema de implante coclear Advanced Bionics.

Descricdo do dispositivo

Cl-7522 Cl-7511 Cl-7518
ima N52 Imé da UHP Ima
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) Ferramenta
Espaco Interno f de Remogao
(com espaca-
dor de espuma)

Parte inferior
da antena

~
Parte superior
da antena

Iman da UHP

O iman da UHP pode ser utilizado nos espagos
interno e externo da UHP e da UHP 2.0 e APENAS
no espago interno da AquaMic e da Antena
Universal Céncava.

\ Espaco Externo

Iman N52

O iman da antena N52 deve APENAS ser utili-
zado no espago interno da antena se houver
retengdo insuficiente entre a antena e o implante
coclear do usudrio apés o uso de quatro imans
no espacgo interno e um iman no espago externo
(como mostrado nas tabelas Aumentar a Forca
Magnética).
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Iman

O iman deve APENAS ser utilizado no espaco
externo da AquaMic e da Antena Universal
Codncava.

Informacées de funcionamento

As tabelas a seguir explicam como assegurar a
retencdo adequada entre a antena e o implante
coclear em cada antena, adicionando imds
gradualmente para aumentar a forga magnética.

UHP e UHP 2.0:
Aumentar a Forca Magnética ——>

Espaco Interno

s k==l e e— — —]

Espago Externo

45



AquaMic e Antena Universal Céncava:
Aumentar a Forca Magnética ———>

Espago Interno

— > —>

[ e— e—
| c— e— e— | — c—
[e—) e— e— ] e— | e— —]
T Ty Ty Doy | e ae

Espago Externo

—> iman da UHP
TS Selo da Tampa Inferior
[ ima

Alterar imés

1. Retire a capa colorida com a ferramenta de
remocdo.

2. Retire o espacador de espuma do espaco
interno de ima (se presente).
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3. Retire os imd@s do espago interno. Se o ima
externo estiver presente, retire este primeiro
com a Ferramenta de Remogdo do Ima.

4. Adicione imds conforme necessdrio, as tabelas
Aumentar a Forca Magnética utilizando a forca
minima magnética necessdria para manter
a retengdo.

OBSERVACAO: Se os problemas de retencdo
permanecem apés usar o niimero mdximo de
imds de acordo com a tabela Aumentar a Forca
Magnética, remova todos os imds da parede interna
e substitua-os pelo imé& N52. Se os problemas de
retengdo de ainda persistirem apés o uso do imé
N52, entre em contato com o Atendimento ao
Cliente da Advanced Bionics.

5. Adicione o selo da tampa inferior se nenhum
iman for utilizado no espago externo.

o

. Coloque um espacador de espuma ao sobre
os imds na parede interna apenas se o es-
pacador puder permanecer nivelada com
a parte superior da parede. Caso contrdrio,
ndo instale o espacador de espuma.

7. Instale a capa colorida na antena.
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Limpeza e Manutencéo

Utilize um pano macio para limpar os imas.
Ndéo utilize solventes.

Instrucées de funcionamento e
armazenamento

Condigées de Funcionamento Recomendadas:
Temperatura: 0°C (32°F) - 45°C (113°F)
Umidade relativa: até 95% RH

Pressdo atmosférica: 70 kPa — 106 kPa

Condigées de Funcionamento Recomendadas
Temperatura: -20°C (-4°F) - 55°C (131°F)
Umidade relativa: até 95% RH

A Digitally signed by Cong Ty TNHH
‘ 0 n T Sonova Vigt Nam
BNIERVNISSST 0512213123, L~
Phong 306, LAu 3,
Cityview, 12 Mac B Phuang
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A Warnings
* The UHP contains small parts that could cause choking
if swallowed.
* Do not use the UHP if the housing is cracked.
* Do not use broken, frayed or cracked cables.
¢ Color Cap must be attached when headpiece is in use.
* Use the minimum number of magnets required to en-
sure sufficient magnetic attraction of the UHP.
e If irritation, pressure, or redness occurs contact your
cochlear implant center.

Generally, additional magnets will not be required. If
additional magnets are needed, they should only be
inserted under the direction of a cochlear implant pro-
fessional. The UHP Bottom Cover Patch should only be
removed by a cochlear implant professional. If the patch
is dislodged, replace it with the extra patch provided, or
contact your cochlear implant center.



Adding Magnets
If needed, additional magnets (*) may be added one at
a time within the UHP (Figure 1). If UHP retention is in-
adequate with four internal magnets, the Bottom Cover
Patch (**) may be removed, and one UHP magnet may
be added to the external well (Figure 2).

Increasing Magnet Strength ————»

Internal Well

— [ —1

e e—] | S— c— c—1
= e [} e f e ] e} e { e { c—]
*% ToOT ey T T | D D

External Well Figure 1 Figure 2

AWaming: Before placing a magnet in the external well,
be sure to remove additional internal magnets to avoid
potential skin irritation, pressure, or redness.



Cable* (/”

To avoid damage to
the cable when

removing from the -
UHP, grasp only by v

the connector.

Placing the Color
Cap*

*packaged separately




Removing the Color Cap




Replacing the Bottom Cover Patch
Peel the paper backing off of the patch and press into
place adhesive side down.

2.




Cleaning

* Use a soft cloth to clean. Do not use solvents.

Recommended operating temperature:
0°C (32°F)-45°C (115°F)

Labeling symbols and their meanings:

o123

European Community Mark of Conformity. Authorized
to affix the CE Mark in 2011

REF Model number

Serial number

W See Instructions
) for Use

Date of manufacture

“ Manufacturer

Do not get wet

! Fragile

Warning




Type of protection: B

Dispose of in accordance with applicable national
and local regulations

between 0-95%

Suitable for exposure to relative humidity
Ny

Store at temperatures between -20°C (-4°F) and

~1I1_(K'_§5(
+55°C (131°F)

=« Suitable for atmospheric range between 70kPa
and 106kPa, which is equivalent to 3000m above
- sea level to 380m below sea level.

Compatibility
The following tables display the compatibility between
products in the HiResolution Bionic Ear System family

and/or previous generation product.
8



Table 1

Implant Type
CI | Cll | HiRes | HiRes 90K
90K Advantage
@
S Neptune - V! V! V!
& | Harmony 2|l v /!
S
S | Auria - /!
o
Platinum Sound | v* v V!
Processor (PSP)

! Requires SoundWave 2.1 or later
2 Requires SoundWave 2.0 or later
3 Requires SoundWave 1.4 or later

4 Requires SClin2000




Table 2

Implant Type

CIl | Cll | HiRes HiRes 90K
c 90K Advantage
2
5 | sciin2000 v - -
2
3; SoundWave - v -
= y
o (versions 1.x)
g SoundWave 2.0 | V' v -
<]
| SoundWave 2.1 | V! v/

or later

! Only on Harmony




Table 3

Headpiece Type

Processor Type
Neptune | Harmony | Auria | PSP

Universal Head- v v v v
piece (UHP)

AquaMic v - - -
HR 90K Auria - v 4 -
Headpiece

Platinum - v v v
Headpiece







Antenne Universelle

Cupule

Antenne
Universelle

\ 0
\ / /4
\‘m_ Aimant
[ Pastille de protection inférieure
Outil de retrait de I'aimant et du cache coloré

13



A Avertissements

* L’Antenne Universelle contient de petites piéces pouvant
provoquer I'étouffement en cas d'ingestion.

* Ne pas utiliser I'Antenne Universelle si le boitier est endom-

mageé.

* Ne pas utiliser de cordon rompu, effilé ou endommagé.

* Le cache coloré doit étre correctement fixé lorsque 'antenne
est utilisée.

« Utiliser le nombre minimal d‘aimants nécessaires pour garantir
une attraction magnétique suffisante de I'Antenne Universelle.

* En cas d'irritation, de pression ou de rougeur cutanée, contacter
le centre d'implantologie cochléaire.

En regle générale, il n‘est pas nécessaire d'ajouter d'autres
aimants. Dans le cas contraire, ils doivent étre insérés sous la
surveillance d'un professionnel de I'implantation cochléaire.
Seul un professionnel de I'implantation cochléaire est ha-
bilité a retirer la pastille de protection inférieure de I'Antenne
Universelle. En cas de décollement de la pastille, remplacez-
la avec la deuxiéme pastille fournie ou contactez votre cen-
tre d'implantation cochléaire.

14



Ajout d’aimants

Le cas échéant, il est possible d'ajouter un a un d‘autres
aimants (*) dans 'Antenne Universelle (lllustration 1). S'il est
difficile d'insérer les quatre aimants a l'intérieur de 'antenne,
vous pouvez retirer la pastille de protection (**) et placer un
aimant dans la cupule externe (lllustration 2).

Augmentation de la force magnétique ————»

Cupule interne

[ —1
| —1

e e—] | S— c— c—1
L= e [} e f e ] e} e { e { c—]

*% ToOT ey T T | D D

Cupule externe lllustration 1 Ilustration 2

/I Attention : Avant de placer un aimant dans la cupule
externe, assurez-vous d‘6ter les aimants internes pour éviter
toute irritation, pression ou rougeur cutanée éventuelle.

15



Cordon* (7

1. ]
Pour éviter
d’endommager le W
cordon au moment
de le débrancher de \ / <«
'Antenne Universelle,

veillez a saisir unique-
ment le connecteur.

Pose du cache @)
coloré*

*emballés séparément



Retrait du cache coloré

o :
o
% : @
\ 2

(&=




Remplacement de la pastille de
protection inférieure

Décoller 'opercule de la pastille avant d‘appuyer le cété
adhésif vers le bas.




Nettoyage

« Utiliser un chiffon doux pour le nettoyage. Ne pas

utiliser de solvants.

Température de fonctionnement recommandée :

0°C(32°F)-45°C(115°F)

Symboles d’étiquetage et leur signification :

0123

Marquage de conformité de la Communauté Européenne.
Autorisé a apposer le marquage CE en 2011

REF Numéro de modeéle

SN

Numéro de série

Consultez les instruc-
tions d'utilisation

2000-00

Date de fabrication

“ Fabricant

%

Evitez toute exposition
al'eau

! Fragile

A

Avertissement




Type de protection : B

A éliminer selon les réglements nationaux
et locaux en vigueur

) (=g | >

Peut étre utilisé a une humidité relative comprise
entre 0 et 95 %

-2004+55C

R

A entreposer a une température comprise entre
-20°C (-4 °F) et +55°C (131 °F)

Peut étre utilisé a une pression atmosphérique comprise
entre 70 kPa et 106 kPg, soit entre 3 000 m au-dessus du
niveau de la mer et 380 m au-dessous du niveau de la mer.

Compatibilité

Les tableaux ci-dessous présentent la compatibilité entre
les produits de la famille du HiResolution Bionic Ear
System et/ou les produits de la précédente génération.
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Tableau 1:

Type d'implant
CI1 | Cll | HiRes | HiRes 90K

5 90K Advantage
Q
2 | Neptune - V! V! V!
9
o
& | Harmony il e V3 V!
o
5 | Auria - v v
a
S

Processeur de Son | v/* V!

Platinum (PSP)

! Nécessite SoundWave 2.1 ou une version ultérieure
2 Nécessite SoundWave 2.0 ou une version ultérieure
3 Nécessite SoundWave 1.4 ou une version ultérieure

4 Nécessite SClin2000



Tableau 2:

Type d'implant

une version ultérieure

CI | Cll | HiRes | HiRes 90K
° 90K | Advantage
S
&' | sclin2000 v - -
L
o | Soundwave - v/ -
'_§ (versions 1.x)
.§ SoundWave 2.0 V! -
o
> | SoundWave 2.1 ou 4 v

! Seulement avec Harmony

22




Tableau 3:

Type d’antenne

Type de processeur

Neptune | Harmony | Auria | PSP
Antenne v v v v
universelle (AU)
AquaMic v - - -
Antenne HR - v 4 N
90K Auria
Antenne - v v v
Platinum

23






UHP

Pieza de separacién

Tapa de color/Herramienta
de retirada de iman

Parche de la cubierta inferior

25



A Advertencias

e El UHP contiene partes pequefias que podrian provocar
asfixia si se tragan.

No utilice el UHP si el envoltorio estd rasgado.

No utilice cables rotos, deshilachados o rasgados.

Debe acoplarse la tapa de color cuando se estd usando
el auricular.

Utilice el nimero minimo de imanes necesario para ase-
gurar un magnetismo suficiente.

Si se produce irritacion, presién o enrojecimiento, pon-
gase en contacto con su centro de implantes concleares.

Por lo general, no se necesitan imanes adicionales. Si se
necesitaran imanes adicionales, habria que insertarlos
siguiendo las directrices de un profesional de implantes co-
cleares. Unicamente un profesional de implantes cocleares
puede retirar el parche de cobertura inferior del UHP. Si el
parche se desplazq, sustittyalo por el parche adicional que
se proporciona, o bien péngase en contacto con el centro
de implantes cocleares.

26



Adicién de imanes

Si fuera necesario, se pueden agregar imanes adicionales (*)
de una sola vez en el UHP (Figura 1). Si la retencion de UHP
es inadecuada con los cuatro imanes, se puede retirar el
parche de cubierta inferior (**), y se puede agregar un iman
de UHP en el habitdculo externo (Figura 2).

Aumento de intensidad de imanes ———»
Habitaculo interno
—
—— ==

L e} e} e f ens I [ enm— } e | c—" | enm—]
*k TR Ty T T | D D o ——

Habitdculo externo Figura 1 Figura 2

A Advertencia: Antes de colocar un imén en el habitéculo
externo, asegdirese de retirar los imanes adicionales internos
para evitar una posible irritacién cutdnea, presiéon o enrojeci-
miento.
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Cable* (

Para evitar que se
produzcan dafos

en el cable cuando

se extraiga del UHP,
sujételo por el conector.

Colocaciéndela ()

tapa de color*

*empaquetado por separado
8




Retirada de la tapa de color

2.
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Sustitucién del parche de cubierta inferior
Quite el papel protector del parche y presiénelo con el
adhesivo hacia abajo.
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Limpieza

* Limpiar con un pafio suave. No use disolventes.

Temperatura de funcionamiento recomendada:

0°C(32°F)-45°C(115°F)

Simbolos de las etiquetas y sus significados:

o123

Marca de conformidad de la Comunidad Econémica
Europea. Autorizado para incluir la marca CE en 2011

REF Ndmero de modelo

SN Namero de serie

Consultar instruc-
) ciones de uso

Fecha de fabricacion

2000-00

“ Fabricante

;fn No mojar

! Fragil

A Advertencia




Tipo de proteccion: B

Eliminacién de acuerdo con las normativas
nacionales y locales pertinentes

Adecuado para la exposicién a una humedad
relativa entre 0 — 95%

&) (g >

Almacenar a temperaturas entre
-20°C (-4 °F)y +55°C (131 °F)

@ Adecuado para una presién atmosférica entre
70 kPay 106 kPa, equivalente a 3000 m sobre el
i nivel del mar hasta 380 m bajo el nivel del mar.

2
0

Compatibilidad

Las tablas que aparecen a continuacion muestran la
compatibilidad entre productos de la familia del sistema
HiResolution Bionic Ear y/o productos de versiones anteriores.

32



Tablal

Tipo de implante
CIl | Cll | HiRes | HiRes 90K
N 90K Advantage
S
-§ Neptune - V! V! V!
[
& | Harmony Ve e e /!
a
< | Auria - V!
g
= | Procesador de V4 4
Sonido Platinum
(PSP)

! Requiere SoundWave 2.1 o posterior
2 Requiere SoundWave 2.0 o posterior
3 Requiere SoundWave 1.4 o posterior
“ Requiere SClin2000
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Tabla 2

Tipo de implante

o posterior

CIl | Cll | HiRes | HiRes 90K
[
§ 90K Advantage
% | sclin2000 v - -
1%}
| SoundWave - v -
c .
6 | (versiones 1.x)
2” SoundWave 2.0 V! -
o
i% SoundWave 2.1 V! v

! Solamente en Harmony
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Tabla 3

Tipo de procesador

Tipo de antena receptora

Neptune | Harmony | Auria | PSP
Antena receptora v v v v
universal (UHP)
AquaMic v - - -
Antena receptora - v 4 -
HR 90K Auria
Antena receptora - v v v

Platinum
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UHP (Universal Headpiece;
Universaliibertréger)
Headplece\l

Universal- -\ C f
Ubertréger) N _ Magnet
"9@ P
. /\_ 2
/ Bodenabdeckplatte

Farbaufsatz/Magnetdemontagehilfe

Distanzring —
UHP

(Universal
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AWarnhinweise

¢ Das UHP besteht aus kleinen Teilen, die beim Verschlucken
zum Ersticken fiihren kénnen.

Verwenden Sie das UHP nicht, wenn das Gehduse beschadigt
ist.

Verwenden Sie keine defekten, beschddigten oder rissigen
Kabel.

Der Farbaufsatz muss befestigt sein, wenn das Kopfsttick ver-
wendet wird.

Verwenden Sie die Mindestanzahl an erforderlichen Magneten,
um sicherzustellen, dass das UHP tber ausreichend magne-
tische Anziehungskraft verfligt.

Falls Irritationen, Druckbeschwerden oder rote Stellen auftreten,
wenden Sie sich bitte an lhr Cochlea-Implantat-Zentrum.

.

Es werden im Allgemeinen keine zusétzlichen Magneten benétigt.
Falls zusétzliche Magneten benétigt werden, sollten sie unter An-
leitung eines Experten fiir Cochlea-Implantate eingesetzt werden.
Die Bodenabdeckplatte des UHP sollte nur von einem Experten
fur Cochlea-Implantate entfernt werden. Wenn die Platte entfernt
wurde, ersetzen Sie diese mit der mitgelieferten Ersatzplatte oder
wenden Sie sich an |hr Cochlea-Implantat-Zentrum.

38



Magneten hinzufiigen

Falls erforderlich kénnen zusatzliche Magneten (*) einzeln
zum UHP hinzugefugt werden (Abbildung 1). Falls die UHP-
Retention mit vier internen Magneten nicht ausreicht, kann die
Bodenabdeckplatte (**) entfernt werden und ein UHP-Magnet
extern angebracht werden (Abbildung 2).

Magnetkraft verstdrken —————

Interne Vertiefung

— [ —1

[ e— N c— e
= e [} e f e ] e} e { e { c—]
*% ToOT ey T T | D D

Abbildung 1 Abbildung 2

Externe Vertiefung

A Warnung: Bevor Sie einen Magneten extern anbringen,
sollten Sie sicherstellen, dass die zusétzlichen internen Mag-
neten entfernt werden, um mégliche Hautirritationen, Druck-
beschwerden oder rote Stellen zu vermeiden.
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Kabel* ()
Um zu vermeiden, dass

das Kabel beschdadigt

wird, wéhrend Sie es o
vom UHF’ trennen, < >
ziehen Sie nur am

Stecker — niemals

am Kabel.
Farbkappe (1. ——
anbringen*

*separat verpackt
40
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Farbkappe entfernen

T

-

©

T T
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Bodenabdeckplatte ersetzen
Entfernen Sie das Papier von der Platte und setzen Sie sie mit
der klebenden Seite nach unten ein.

42



Reinigung

® Zur Reinigung ein weiches Tuch benutzen.
Keine Lésungsmittel verwenden.

Empfohlene Betriebstemperatur:

0°C(32°F)-45°C(115°F)

Etikettensymbole und ihre Bedeutung:

EU-Prifzeichen. Anbringung des CE-Zeichens 2011

S genehmigt

REF Modellnummer SN Seriennummer
sieche Gebrauchs- Herstellungsdatum
anweisung 2000:00

“ Hersteller f. Vor Feuchtigkeit

schitzen

! Vorsicht, A Warnhinweis

zerbrechlich!
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Schutzart: B

Halten Sie sich beim Entsorgen an die vor Ort
geltenden gesetzlichen Vorschriften.

Kann bei relativen Luftfeuchtigkeiten zwischen
0 und 95 % betrieben werden.

[ON =k

asc Aufbewahrung bei -20 °C (-4 °F) bis
+55°C(131°F)

Geeignet fur atmosphdrischen Bereich zwischen

70kPa und 106kPa (3000m tiber dem Meeresspiegel

bis 380m unter dem Meeresspiegel).

-20C

R

Kompatibilitat

Die nachfolgenden Tabellen zeigen, welche Produkte
aus der Produktfamilie HiResolution Bionic Ear System
miteinander und/oder mit Produkten aus vorherigen
Generationen kompatibel sind.

44
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Tabelle 1

Implantattyp
CI Cll | HiRes | HiRes 90K
90K Advantage
o Neptune - V! V! V!
8 | Harmony ol | o v
[
S | Auria - v 4 /!
a
Platinum /4 v v V!
Soundprozessor
(PSP)

! SoundWave 2.1 oder neuere Version erforderlich
2 SoundWave 2.0 oder neuere Version erforderlich
3 SoundWave 1.4 oder neuere Version erforderlich
4SClin2000 erforderlich
45



Tabelle 2

Implantattyp

Ci Cll | HiRes | HiRes 90K
£ 90K | Advantage
2 | sciin2000 v - -
>
2 | Soundwave - v -
o (Versionen 1.x)
o
£ | SoundWave 2.0 /! v/
<]
< SoundWave 2.1 V! v

oder neuere Version

" Nur auf Harmony
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Tabelle 3

Prozessortyp
Neptune | Harmony | Auria | PSP

Universal-Uber- 4 v v 4
g tridger (UHP)
fg)‘ AquaMic 4 - - -
£
2| HR 90K Auria - v v -
2 | Ubertrdger

Platin-Uber- - v v v

trager
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UHP

Afstandsstuk

= Magneet
<= g
~ \% "
/ & Afdekkingspatch onderzijde

Hulpmiddel voor het verwijderen van
kleurenkapje/magneet 49



AWaarschuwingen

* De UHP bevat kleine onderdelen die verstikking kunnen
veroorzaken indien zij worden ingeslikt.

* Gebruik de UHP niet als de behuizing gescheurd is.

* Gebruik geen gebroken, gerafelde of gescheurde snoe-
ren.

* Het kleurenkapje moet bevestigd zijn wanneer de zend-
spoel wordt gebruikt.

* Gebruik het minimum aantal benodigde magneten
voor een voldoende sterke bevestiging van de UHP.

* Neem contact op met het centrum voor cochleair im-
plantaten indien zich irritatie, druk of roodheid voordoet.

Doorgaans zijn geen extra magneten nodig. Als extra

magneten nodig zijn, moeten deze onder toezicht van

een deskundige op het gebied van cochleair implantaten

worden geplaatst. De afdekkingspatch op de onderzijde

van de UHP mag alleen worden verwijderd door een

deskundige op het gebied van cochleair implantaten. Als

de patch losraakt, vervangt u deze door de extra meege-

leverde patch of neem contact op met uw centrum voor

ggchleoir implantaten.



Extra magneten plaatsen

Indien nodig kunnen extra magneten (*) één voor één
in de UHP worden geplaatst (Afbeelding 1). Als de be-
vestiging van de UHP met vier magneten niet voldoende
is, kan de afdekkingspatch op de onderzijde (**) worden
verwijderd en kan één UHP-magneet worden toegevoegd
aan de externe holte (Afbeelding 2).

De magneetsterkte verhogen ———>>

Interne holte

[ —1
| —1

e e—] | S— c— c—1
3= e e==3
*% ToOT ey T T | D D

Afbeelding 1 Afbeelding 2

Externe holte

AWaarschuwing: Voordat een magneet in de externe
holte wordt geplaatst, moeten de extra interne magne-
ten worden verwijderd om mogelijke huidirritatie, druk of
roodheid te vermijden.
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Snoer* s

Om te voorkomen
dat het snoer wordt
beschadigd wanneer

dit uit de UHP wordt
verwijderd, dient u v < >

het alleen bij het con-

nectiestukje vast te
houden.

Het kleurenkapje
plaatsen*

*afzonderlijk verpakt
52




Het kleurenkapje verwijderen

2.

e

&
C




De afdekkingspatch voor
de onderzijde terugplaatsen

Verwijder de papieren achterzijde van de patch en druk
de klevende zijde naar beneden.

54



Reinigen
* Gebruik een zachte doek om te reinigen. Geen oplos-
middelen gebruiken.

Aanbevolen gebruik peratuur:

0°C(32°F)-45"C(115°F)

Labelsymbolen en betekenissen:

Conformiteitmarkering van de Europese Gemeenschap.
Geautoriseerd om de CE-markering te gebruiken in 2011

o123

REF Modelnummer SN Serienummer

@ Zie gebruiksaan- & Fabricagedatum
A wijzing o0000
“ Fabrikant fu Niet nat worden

! Breekbaar A Waarschuwing
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Beschermingstype: B

Weggooien in overeenstemming met toepasselijke
nationale en lokale voorschriften

Geschikt voor blootstelling aan een relatieve
St

luchtvochtigheid tussen 0 — 95%

ql]‘(k:ss{ Opslaan bij temperaturen tussen
-20°C(-4°F)en +55° C(131°F)

@ Geschikt voor een atmosferisch bereik tussen 70kPa
@ en 106kPa, wat gelijk staat aan een bereik van tussen
. de 3000 m boven en 380 m onder zeeniveau.

Compatibiliteit
De volgende tabellen geven de compatibiliteit weer tussen
producten in de HiResolution Bionic Ear-systeemlijn en/of

producten van vorige generaties.
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Tabel 1

Implantaattype

C1 | Cll | HiRes | HiRes 90K
90K Advantage
§ Neptune - V! V! V!
a Harmony il v V3 V!
o
v
o .
& | Auria - v v V!
Platinum spraak- | V* | / v V!
processorr (PSP)

! SoundWave 2.1 of nieuwer vereist
2 SoundWave 2.0 of nieuwer vereist
3 SoundWave 1.4 of nieuwer vereist
#SClin2000 vereist
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Tabel 2

Implantaattype

nieuwer

Cl | Cll | HiRes | HiRes 90K
90K Advantage
Q
§ | scin2000 v - -
2 | Soundwave ] v ;
S | (versie 1.x)
o
% SoundWave 2.0 V! -
%]
SoundWave 2.1 of | V' v

! Alleen voor Harmony
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Tabel 3

Processortype
Neptune | Harmony | Auria | PSP
Universele zend- v v 4 4
& | spoel (UHP)
>
=
8 | AquaMic v - - -
&
2 | HR 90K Auria - v v -
Q
N | zendspoel
Platinum zend- - v v v
spoel
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UHP

Espacador

(o=
®
J

i
b

Ferramenta de remocéo Revestimento da cobertura inferior

da tampa colorida/iméa o



A Avisos

* O UHP contém pecas pequenas que podem causar

afogamento se ingeridas.

Ndo utilize 0 UHP se o compartimento estiver danificado.

* Jamais use cabos quebrados ou de alguma forma
avariados.

* A Tampa colorida precisa ser fixada quando a antena

estiver sendo usada.

Utilize a quantidade minima de imés necessdria para

assegurar atragdo magnética suficiente do UHP.

Se houver irritagdo, pressdo ou vermelhidéo, entre em

contato com seu centro de implante coclear.

Geralmente ndo sdo necessdrios imds adicionais. Se houver
necessidade de mais imds, eles devem ser inseridos sob orien-
tagdo de um profissional de implante coclear. O Revestimento
da cobertura inferior do UHP somente deve ser removido por
um profissional de implante coclear. Se o revestimento for
removido, substitua-o pelo sobressalente fornecido, ou entre
em contato com seu centro de implante coclear.
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Como adicionar imés

Se necessdrio, podem ser adicionados (*) mais imds, um de
cada vez, dentro do UHP (Figure 1). Se a reten¢ao do UHP
estiver inadequada com quatro imds internos, o Revesti-
mento da cobertura inferior (**) pode ser removido e um ima
do UHP pode ser adicionado ao espago externo (Figure 2).

Como aumentar a forca doimé ——»

Espaco interno
—) —
== e
L e—] E | c— E [e—) c—] c— a—

*% ToOT ey T T | D D

Espaco externo Figura 1 Figura 2

AAfengéo: Antes de colocar um imé no espaco externo,
assegure que os imds adicionais internos sejam removi-
dos para evitar possivel irritacéo da pele, presséo ou ver-
melhidéo.
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Cabo* e

Para evitar danos
ao cabo durante a o

remocdo do UHP, <« >»
segure apenas pelo

conector.

Comocolocara ([ \—

Tampa colorida*
@ '
v

*embalado separadamente
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Como remover a Tampa colorida
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Como substituir o Revestimento da

cobertura inferior
Retire a pelicula de papel do verso do revestimento e
pressione no local com o lado adesivo para baixo.
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Limpeza
* Para limpar, use um pano macio. N&o use solventes.

Temperatura de operagdo recomendada:
0°C(32°F)-45°C(115°F)

Simbolos das etiquetas e significado:

Marca de conformidade da comunidade europeia.
Autorizado a afixar a Marca CE em 2011

o123

REF Namero do modelo | SN Namero de série

2 Consulte as & Data de fabricacao
) instrucdes de uso TR

“ Fabricante fu
! Fragil A Aviso

Nao molhar
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Tipo de protegdo: B

Descartar de acordo com as regulamentacdes
locais e nacionais

Adequado para exposigdo a umidade relativa
entre 0 e 95%

), || >

Armazenar em temperaturas entre

200,
20 °C (-4 °F) e +55 °C (131 °F)

55C

Adequado para alcance atmosférico entre 70kPa

e 106kPa, que é equivalente a 3000m acima do

nivel do mar a 380m abaixo do nivel do mar.

Compatibilidade

As seguintes tabelas exibem a compatibilidade entre os
produtos da familia do Sistema HiResolution Bionic Ear
e/ou produtos da geracdo anterior.

68



Tabela 1

Tipo de Implante

C1 | Cll | HiRes | HiRes 90K
5 90K Advantage
©
E Neptune - V! V! V!
[
§ Harmony il v /3 V!
a
S | Auria - V!
2
= | Processadorde Som | v* | v/ V!

Platinum (PSP)

! Exige o SoundWave 2.1 ou mais recente
2 Exige o SoundWave 2.0 ou mais recente
3 Exige o SoundWave 1.4 ou mais recente

4 Exige o SClin2000
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Tabela 2

Tipo de Implante

ou mais recente

CI1 | Cll | HiRes | HiRes 90K
g 90K Advantage
3
% | SClin2000 v - -
(%}
S | SoundWave - v -
xE (versdes 1.x)
i" SoundWave 2.0 V! -
o
a
= | SoundWave 2.1 V! v/

' Somente no Harmony
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Tabela 3

Tipo de Antena

Tipo de Processador

Neptune | Harmony | Auria | PSP
Antena v v v v
Universal (UHP)
AquaMic v . - -
Antena Auria - v v -
HR 90K
Antena - v v v
Platinum
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Symbols Glossary

This table provides an explanation of symbols that may
be found on products and packaging.

SYMBOL SYMBOL MEANING OR EXPLANATORY TEXT

European Community Mark of
Conformity. Authorized to affix the CE
Markin 2018.

Caution (refer to “Cautions & Warnings”
section for further information)

See Instructions for Use

Manufacturer

Model Number

Lot Number

Fragile

Date of Manufacture

Suitable temperature range for
transport and storage

Suitable relative humidity range for
transport and storage
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Introductory Information

Carefully read all instructions prior to use.
Observe all warnings and precautions noted
throughout these instructions.

A Cautions & Warnings

* CHOKING HAZARD: The magnet could cause
choking if swallowed.

* Seek medical attention if any magnets are
swallowed.

* Use the lowest strength magnet required to
ensure sufficient magnetic attraction of the
headpiece.

¢ If the magnetic attraction of the headpiece
is insufficient the user should contact their
cochlear implant professional.

* If the headpiece magnet is too strong, pressure
sores may develop at the headpiece site. If
this happens, or if the user experiences any
discomfort, irritation, pressure, or redness in
this areq, they should contact their cochlear
implant professional.



 Store spare magnets safely and away from
cards that may have a magnetic strip (e.g.
credit cards).

Intended Use

The 3D Magnets are intended to be used with
Advanced Bionics' UHP 3D or AquaMic™ 3D
headpieces.

Description of the Device

The 3D Magnet is a removable magnet that is
available in four different configurations, each
of which offers different strengths to ensure
retention between the cochlear implant and
the headpiece. A foam spacer is affixed to
the magnet to ensure a secure fit inside the
headpiece magnet well. Arrows on top of the
magnet indicate the magnet strength and help
to orient the magnet in the general upward
direction within the headpiece. An additional
3D Headpiece Foam Spacer is provided to be
used with the smallest strength 3D Magnet (one
arrow). The 3D Color Cap Removal Tool includes
a magnetic bottom to assist with the magnet
placement in the headpiece and a tip to aid in

3



the removal of the headpiece color cap.

o0 ® ® @
—— B B - J

(ci7524) (C1-7523-001) (C1-7523-002) (CI-7523-003 ) [CI—752370(;4]

Color Cap
Removal

Tool

Headpiece
Bottom

P
Headpiece Top

' External Well

Operating Information

The 3D Magnets are ONLY compatible with the
UHP 3D (CI-5316) and AquaMic 3D (CI-5317)
headpieces and the HiRes Ultra 3D cochlear
implants (CI-1601). Instructions on how to
change or replace the headpiece magnet are
provided in this booklet.
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Magnet Strength

The four different configurations of the 3D Mag-
nets offer different retention strength based on
the orientation of the magnet. Magnets can be
flipped over should you need the spacer closer
or farther from the implant to make retention
strength stronger or weaker.

NOTE: If using the smallest strength 3D Mag-
net (one arrow), add the 3D Headpiece Foam
Spacer in the magnet well.

The following chart details these strengths:
= = A (R oA
weEUESE S
L]
Increasing Maonet Strenath >
Increasing Magnet Strength

MAGNET KEY
. Foam Spacer attached to the 3D magnet

- 3D magnet

I 3D Headpiece Foam Spacer




Adjusting Magnet Strength

To adjust the magnet strength of the headpiece
you will need to:

1. Remove the color cap using the 3D Color Cap
Removal Tool.

2. Remove the magnet from the magnet well.

3. Replace magnet as needed per the Magnet
Strength chart using the minimum magnet
strength required to maintain retention.

4. Orient the arrow on the magnet in a general
upward direction using the 3D Color Cap
Removal Tool.

5. Attach the color cap.

If you note retention issues, it may be because
the arrow on the magnet is not oriented in the
recommended direction. If retention issues
persist following use of the highest strength
magnet option, contact Advanced Bionics
Customer Service.



Cleaning & Maintenance

Use a soft cloth to clean magnets. Do not use
solvents.

Operating & Storage Instructions

Recommended Operating Conditions
Temperature: 0°C (32°F) — 45°C (113°F)
Relative Humidity: up to 95% RH

Recommended Storage Conditions
Temperature: -20°C (-4°F) — 55°C (13 1°F)
Relative Humidity: up to 95% RH

User Assistance Information

The 3D magnets may be ordered either by
individual model number or as a 3D Headpiece
Magnet Kit (CI-7527). If you experience any
issues with your product, please contact the
manufacturer. Do not attempt to service or
modify your product as doing so may compro-
mise system performance and will void the
manufacturer’s warranty. Products should be
serviced only at Advanced Bionics.
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Glossaire des symboles

Ce tableau décrit les symboles susceptibles de figurer
sur les produits ou I'emballage.

SYMBOLE SENS DU SYMBOLE OU TEXTE EXPLICATIF

Marquage de conformité de
la Communauté européenne. Autorisé
a apposer le marquage CE en 2018.

Attention (pour plus d'informations,
consultez la section « Avertissements et
mises en garde »)

Consultez les instructions d'utilisation

Fabricant

Numéro de modéle

Numéro de lot

Fragile

Date de fabrication

Plage de températures adaptée au
transport et au stockage

Gamme d'humidité relative adaptée
au transport et au stockage
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Informations générales

Lisez attentivement I'ensemble des instructions
avant toute utilisation. Respectez tous les avertisse-
ments et précautions indiqués dans ces instructions.

A Avertissements et mises en garde

* RISQUE D'ETOUFFEMENT : Lingestion dai-
mants risque d’occasionner la suffocation.

* Demandez un avis médical en cas d'ingestion
d‘aimants.

* Seul un aimant a lintensité la plus basse
permettant une fixation magnétique suffisante
de I'antenne doit étre utilisé.

* Si la fixation magnétique de l'‘antenne est
insuffisante, I'utilisateur est invité & contacter
son professionnel de I'implantation cochléaire.

* Si I'aimant de I'antenne est trop puissant, des
escarres peuvent apparditre au niveau du
site de I'antenne. Si cela se produit ou en cas
d’apparition d'une géne, d'une irritation, d'une
pression ou de rougeurs dans cette zone,
vous devez contacter votre professionnel de
l'implantation cochléaire.



* Conservez les aimants de rechange en lieu str et
a I'écart des cartes qui pourraient comporter des
pistes magnétiques (par ex, les cartes de crédit).

Utilisation prévue

Les aimants 3D sont congus pour étre utilisés
avec les antennes Advanced Bionics AU 3D ou
AquaMic™ 3D.

Description du dispositif

L‘aimant 3D est un aimant amovible. Il est
disponible dans quatre configurations distinctes,
chacune offrant différents degrés d'intensité
pour garantir un bon maintien entre I'implant
cochléaire et I'antenne. Un espaceur en mousse
est posé sur I'aimant pour s‘assurer qu'il soit fixé
solidement dans le logement pour aimants de
I'antenne. Les fleches sur le haut de I'aimant
indiquent son intensité et facilitent son orientation
vers le haut au sein de I'antenne. Un espaceur
en mousse pour antenne 3D est également
fourni en vue d'étre utilisé avec I'aimant 3D a
l'intensité la plus faible (une fléche). Loutil de
retrait du cache coloré 3D comprend une surface
inférieure magnétique pour faciliter le placement
de I'aimant dans l'antenne, ainsi qu'un embout
pour retirer le cache coloré de l'antenne.
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Logement interne
(avec espaceur
en mousse) —_

Partie inférieure
de I'antenne

Partie supérieure \
de I'antenne ' Logement externe

Informations relatives au
fonctionnement

Les aimants 3D sont UNIQUEMENT compatibles
avec les antennes AU 3D (CI-5316) et AquaMic 3D
(CI-5317) et les implants cochléaires HiRes Ultra 3D
(CI-1601). Ce livret comprend des instructions pour
changer ou remplacer I'aimant de I'antenne.

11



Intensité de I'aimant

Les quatre configurations distinctes des aimants 3D
offrent différentes forces de maintien en fonction
de l'orientation de I'aimant. Les aimants peuvent
étre retournés pour rapprocher ou éloigner
I'espaceur de l'implant, afin d'‘augmenter ou de
diminuer la force de maintien.

REMARQUIE : si I'aimant 3D a l'intensité la plus
faible (une fléche) est utilisé, ajoutez I'espaceur
en mousse pour antenne 3D dans le logement
pour aimants.

Ces intensités sont détaillées dans le tableau suivant :

weEESE S
(=)
_———— >
Augmentation de l'intensité des aimants
LEGENDE
. Espaceur en mousse fixé a I'aimant 3D

B Aimant 3D

[ Espaceur en mousse pour antenne 3D




Ajustement de l'intensité de I'aimant

Pour ajuster l'intensité de I'aimant de I'antenne,
vous devez :

1. Retirer le cache coloré avec l'outil de retrait
du cache coloré 3D.

2. Retirer I'aimant du logement pour aimants.

3. Remplacer I'aimant si nécessaire conformément
au tableau Intensité de I'aimant, en appliquant
I'intensité minimale nécessaire pour assurer un
bon maintien.

4. Orienter la fleche sur I'aimant vers le haut, en
utilisant I'outil de retrait du cache coloré 3D.

5. Installer le cache coloré.

Si vous constatez des probléemes de maintien,
cela peut signifier que la fleche sur I'aimant n‘est
pas tournée dans la direction recommandée.
Si les problémes de rétention persistent aprés
I'utilisation de I'aimant a l'intensité la plus élevée,
contactez le service clientéle d’Advanced Bionics.



Nettoyage et entretien

Utilisez un chiffon doux pour nettoyer les aimants.
N'utilisez pas de solvant.

Instructions d’utilisation et
de stockage

Conditions de fonctionnement recommandées
Température : 0 °C (32 °F) a 45 °C (113 °F)
Humidité relative : jusqu’a 95 % d’humidité relative

Conditions de stockage recommandées
Température : -20 °C (-4 °F) a 55 °C (131 °F)
Humidité relative : jusqu’a 95 % d’humidité relative

Informations relatives a I'assistance
aux utilisateurs

Les aimants 3D peuvent étre commandés soit
individuellement par numéro de modele soit par
kit d‘aimants d‘antenne 3D (CI-7527). Si vous
rencontrez des problémes avec le produit, veuillez
contacter votre équipe d'implantation cochléaire
ou le fabricant. Ne tentez pas de réparer ou de
modifier le produit. Cela pourrait compromettre
les performances du systéeme et annulerait la
garantie du fabricant. Les produits ne doivent étre
réparés que par Advanced Bionics.
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Glosario de simbolos

En esta tabla se proporciona una explicacién de los simbolos
que pueden encontrarse en los productos y en el envoltorio.

SIGNIFICADO DEL SIMBOLO O TEXTO EXPLICATIVO

Marca de conformidad de la Comunidad
Europea. Autorizado para incluir
lamarca CEen 2018.

Precaucion (consulte la seccion
“Avisos y precauciones” para obtener
mads informacién)

Consultar instrucciones de uso

Fabricante

Numero de modelo

Namero de lote

Fragil

Fecha de fabricacion

Intervalo de temperatura adecuado
para el transporte y el almacenamiento

Intervalo de humedad relativa adecuado
para el transporte y el almacenamiento
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Informacién introductoria

Lea atentamente todas las instrucciones antes
de usar el producto. Tenga en cuenta todos los
avisos y precauciones que se detallen a lo largo
de estas instrucciones.

A Avisos y precauciones

* RIESGO DE ASFIXIA: El iman puede provocar
asfixia si se ingiere.

Busque atencién médica si se ingiere un iman.

Utilice el imdn con la menor intensidad nece-
saria para garantizar una atraccién magnética
suficiente de la antena receptora.

Si la atraccién magnética de la antena rece-
ptora es insuficiente, el usuario debe ponerse
en contacto con su profesional especializado
en implantes cocleares.

Si el iman de la antena receptora es demasiado
intenso, pueden producirse Glceras por presion
en el lugar de la antena receptora. Si sucede
esto, o si el usuario experimenta incomodidad,
irritacion, presion o enrojecimiento en esa dreq,
debe ponerse en contacto con el profesional
especializado en implantes cocleares.



* Almacene los imanes de repuesto de manera
segura y lejos de las tarjetas que puedan tener
una banda magnética (p. ej, tarjetas de crédito).

Uso previsto

Los imanes 3D estdn disefados para usarse con
antenas receptoras UHP 3D o AquaMic™ 3D
de Advanced Bionics.

Descripcion del dispositivo

El imdn 3D es un imdn extraible y disponible en
cuatro configuraciones, cada una de las cuales
ofrece distintas intensidades para garantizar la
retencion entre el implante coclear y la antena
receptora. Se acopla un separador de espuma al
imdn para garantizar una fijacién segura dentro
de la caja de imanes de la antena receptora. Las
flechas arriba del imdn indican su intensidad y
ayudan a orientarlo en direccién hacia arriba
general dentro de la antena receptora. Se
suministra un separador de espuma adicional
para la antena receptora 3D a fin de utilizarse
con el iman 3D de menor intensidad (una sola
flecha). La herramienta de extraccién de cubiertas
de color 3D incluye un fondo magnético para
ayudar con la colocacién del imén en la antena
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receptora y una punta para ayudar a extraer
la cubierta de color de la antena receptora.

@0 ® ® @
= B .- J

17524 ) (C17523-001) (CH7523-002) (C1-7523-003 ) ( C-7523-004)

Herramienta
de extraccion
de las cubiertas

Caja interna

(con separador de color

de espuma) —
Parte inferior
de la antena
receptora

Parte superior de
la antena receptora

Informacién de funcionamiento

Los imanes 3D SOLO son compatibles con
las antenas receptoras UHP 3D (CI-5316) y
AquaMic 3D (CI-5317) y con los implantes
cocleares HiRes Ultra 3D (CI-1601). En este
folleto se incluyen instrucciones sobre cémo
cambiar o sustituir el iman de la antena receptora.
18
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Intensidad del iman

Las cuatro configuraciones distintas de los imanes
3D ofrecen una intensidad diferente de retencién
en funcién de la orientacién del iman. Los imanes
pueden voltearse si necesita que el espaciador
esté mds cerca o mds lejos del implante para que
la intensidad de la retencién sea mayor o menor.

NOTA: Al utilizar el imén 3D de la menor intensidad
(una flecha), debe afadir el separador de espuma
de la antena receptora 3D en la caja de imanes.

En el siguiente grdfico se detallan estas intensidades:

SeEESE S
(=)
Aumento de la del imdn
LLAVE MAGNETICA
. Espaciador de espuma acoplado al imén 3D

B /man 3D

[ Espaciador de espuma de la antena receptora 3D




Ajuste de la intensidad del iméan

Para ajustar la intensidad del imén de la antena
receptora debera:

1. Retirar la cubierta de color utilizando la herra-
mienta de extraccion de cubiertas de color 3D.

2. Retirar el iman de la caja de imanes.

3. Sustituir el imdn si es necesario segun el grafico
de la intensidad del imdn con la intensidad
de imdn minima necesaria para mantener
la retencién.

4. Oriente la flecha del iman en direccién hacia
arriba general utilizando la herramienta de
extraccion de cubiertas de color 3D.

5. Coloque la cubierta de color.

Si nota problemas de retencién, pueden deberse
a que la flecha del iman no estd orientada en
la direccion recomendada. Si los problemas
de retencién adn persisten después de usar la
opcién del imdn de mayor intensidad, péngase en
contacto con el servicio de atencién al cliente de
Advanced Bionics.
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Limpieza y mantenimiento

Utilice un pafo suave para limpiar los imanes.
No utilice disolventes.

Instrucciones de funcionamiento
y almacenamiento

Condiciones de funcionamiento recomendadas
Temperatura: 0 °C (32 °F) - 45°C (113 °F)
Humedad relativa: hasta un 95 % de humedad
relativa

Condiciones de almacenamiento recomendadas
Temperatura: =20 °C (-4 °F) - 55 °C (131 °F)
Humedad relativa: hasta un 95 % de humedad
relativa

Informacién de asistencia del usuario

Pueden solicitarse los imanes 3D utilizando el na-
mero de modelo individual o como un kit de iman de
la antena receptora 3D (CI-7527). Si experimenta
algdn tipo de problema con el producto, péngase
en contacto con su profesional especializado
en implantes cocleares o con el fabricante. No
intente reparar o modificar el producto, ya que de
hacerlo podria poner en riesgo el rendimiento del
sistema y anulard la garantia del fabricante. Solo
Advanced Bionics puede reparar los productos.



Erléuterung der Symbole

Diese Tabelle enthiilt eine Erklérung der Symbole, die Sie
auf den Produkten und der Verpackung finden kénnen.

SYMBO DEUTUNG DES SYMBOLS ODER ERKLARUNG

EU-Priifzeichen. Anbringung des
CE-Zeichens 2018 genehmigt.

Vorsicht (weitere Informationen finden Sie
im Abschnitt , Vorsichts- und Warnhinweise”)

siehe Gebrauchsanweisung

Hersteller

Modellnummer

Chargennummer

Zerbrechlich

Herstellungsdatum

Zulassige Temperaturen fur Transport
und Lagerung

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit fur
Transport und Lagerung

® || ralEB kS| B | i
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Einleitende Informationen

Lesen Sie alle Anweisungen vor der Verwendung
sorgfdltig durch. Beachten Sie alle Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen, die Sie in diesen
Anweisungen finden.

A Vorsichts- und Warnhinweise

* ERSTICKUNGSGEFAHR: Bei Verschlucken
eines Magneten droht Erstickungsgefahr.

¢ Suchen Sie einen Arzt auf, wenn ein Magnet
verschluckt wurde.

* Verwenden Sie einen Magneten mit der ge-
ringstméglichen Starke, die zur Befestigung
des Ubertrdgers benétigt wird.

* Wenn die magnetische Anziehungskraft
des Ubertragers unzureichend ist, sollte der
Anwender sich an seine Cl-Fachkraft wenden.

* Wenn der Ubertrdgerm_ggnet zu stark ist, kdnnen
sich an der Stelle des Ubertréigers Druckstellen
bilden. Wenn dies geschieht oder wenn ein(e)
Anwender(in) in diesem Bereich Beschwerden,
Irritationen, Druckstellen oder Rétungen hat,
sollte er/sie seine/ihre Cl-Fachkraft kontaktieren.

* Bewahren Sie die Ersatzmagneten an einem
sicheren Ort und nicht in der N&ghe von Karten
mit einem Magnetstreifen (z. B. Kreditkarten) auf.
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Verwendungszweck

Der 3D-Magnet ist daftir vorgesehen, mit dem
Advanced Bionics UHP 3D oder dem AquaMic™
3D Ubertréiger verwendet zu werden.

Gerdtebeschreibung

Der 3D-Magnet ist ein abnehmbarer Magnet, der
in vier verschiedenen Konfigurationen erhdltlich
ist, von denen jede unterschiedliche Stérken bietet,
um einen guten Halt zwischen dem Cochlea-
Implantat und dem Ubertrager zu gewdhrleisten.
Am Magneten ist eine Schaumstoffeinlage befe-
stigt, um einen sicheren Sitz im Inneren des
Magnetschachts des Ubertrdgers zu gewdihrleisten.
Pfeile auf der Oberseite des Magneten zeigen die
Magnetstarke an und helfen, den Magneten
im Ubertrager nach oben zu orientieren. Fur
die Verwendung des 3D-Magneten mit der
geringsten Feldstdrke (ein Pfeil) gibt es eine
zusdtzliche 3D Ubertréger-Schaumstoffeinlage.
Das Wechselwerkzeug fir die 3D-Farbkappen
besteht aus einen magnetischen Endstick
zur Unterstitzung der Magnetplatzierung im
Ubertrager und einem spitzen Ende, mit der die
Farbkappe einfacher vom Ubertrager entfernt
werden kann.
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Innerer Farbkappen

Magnetschacht

(mit Schaum-\\

stoffeinlage)
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Informationen zur Verwendung

Die 3D-Magneten sind NUR mit dem UHP
3D- Ubertroger (CI-5316) und dem AquaMic
3D-Ubertrdager (CI-5317) sowie dem HiRes Ultra
3D Cochlea-Implantat (CI-1601) kompatibel.
Anweisungen daruber, wie der Ubertragermagnet
ausgetauscht oder ersetzt werden kann, sind in
dieser Broschuire enthalten.
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Magnetstérke

Die vier verschiedenen Konfigurationen der
3D-Magnete bieten je nach Ausrichtung

des Magneten unterschiedliche Haltekréfte.
Magnete kénnen umgedreht werden, wodurch
die Schaumstoffeinlage ndher oder weiter vom
Implantat entfernt liegt. Dadurch kénnen die
Haltekrdfte verstarkt oder abgeschwécht werden.

HINWEIS: Wenn Sie den 3D-Magneten mit der
geringsten Stérke verwenden (ein Pfeil), miissen
Sie die 3D-Ubertréger-Schaumstoffeinlage

in den Magnetschacht einlegen.

Die verschiedenen Feldstdrken sind

in der folgenden Tabelle aufgefihrt:

>
Zunehmende Magnetstérke

BEDEUTUNG DER MAGNETSYMBOLE
. 3D-Magnet mit Schaumstoffeinlage

- 3D-Magnet

i 3D-Ubertrdger-Schaumstoffeinlage
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Magnetstidrke anpassen

Um die Magnetstérke des Ubertréigers anzupassen,
miissen Sie folgende Schritte durchfiihren:

1. Entfernen Sie die Farbkappe mithilfe des Wech-
selwerkzeugs fur 3D-Farbkappen.

2. Entfernen Sie den Magneten aus dem inneren
Magnetschacht.

3. Tauschen Sie diesen gegen einen anderen
Magneten entsprechend der Tabelle zur Er-
héhung der Magnetstérke aus. Verwenden Sie
dabei die geringstmagliche Magnetstérke, die
zur Befestigung benétigt wird.

4. Drehen Sie den Magneten mithilfe des Wech-
selwerkzeugs fur 3D-Farbkappen so, dass der
Pfeil nach oben zeigt.

5. Platzieren Sie die Farbkappe auf dem Ubertréiger.

Wenn Sie weiterhin Probleme mit der Haltekraft des
Magneten haben, sollten Sie Gberprifen, ob der
Pfeil auf dem Magneten in die empfohlene Richtung
zeigt. Wenn trotz Verwendung des Magneten mit
der gréBtmaoglichen Stérke immer noch Probleme
beztiglich der Haltekraft auftreten, wenden Sie sich
bitte an den Kundendienst von Advanced Bionics.
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Reinigung & Wartung

Verwenden Sie zur Reinigung der Magnete ein
weiches Tuch. Verwenden Sie keine Losungsmittel.

Hinweise zur Verwendung und
zur Aufbewahrung

Empfohlene Betriebsbedingungen
Temperatur: 0 °C (32 °F) — 45 °C (113 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: bis zu 95% rel.
Luftfeuchtigkeit

Empfohlene Aufbewahrungsbedingungen
Temperatur: -20 °C (-4 °F) = 55 °C (131 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: bis zu 95% rel.
Luftfeuchtigkeit

Benutzerhinweise

3D Magnete kénnen sowohl Uber ihre jewei-
lige Modellnummer, sowie auch uber als
3D Ubertrdgermagnet-Set (CI-7527) bestellt
werden. Falls Sie Probleme mit lhrem Produkt
haben, wenden Sie sich an lhre Cl-Fachkraft oder
an den Hersteller. Versuchen Sie nicht, das Produkt
selbst zu reparieren oder zu dndern, damit Sie die
Systemleistung nicht beeintrachtigen und die
Gewdhrleistung des Herstellers nicht aufheben.
Jegliche Reparaturleistung darf nur von Advanced
Bionics durchgefiihrt werden.
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Uitleg van symbolen

In deze tabel staan de symbolen uitgelegd die op de
producten en verpakkingen vermeld zouden kunnen staan.

SYMBOO BETEKENIS OF VERKLARENDE TEKST VAN SYMBOLEN

Conformiteitsmarkering van de Europese
Gemeenschap. Geautoriseerd om de
CE-markering te gebruiken in 2018.

Waarschuwing (raadpleeg het
gedeelte "Voorzorgsmaatregelen en
waarschuwingen" voor meer informatie)

Zie gebruiksaanwijzing

Fabrikant

Modelnummer

Partijnummer

Breekbaar

Fabricagedatum

Aanvaardbaar temperatuurbereik voor
transport en opslag

Aanvaardbaar bereik van luchtvoch-
tigheid voor transport en opslag

® ||k ralE B ES D ia
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Inleidende informatie

Lees alle aanwijzingen zorgvuldig door voordat
u het product gebruikt. Bekijk alle waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen die in deze gebruiksaan-
wijzing staan vermeld.

A Voorzorgsmaatregelen
en waarschuwingen
* VERSTIKKINGSGEVAAR: De magneet kan
verstikking veroorzaken als deze wordt ingeslikt.

* Zoek medische hulp als een van de magneten
is ingeslikt.

Gebruik een magneet met een zo laag moge-
lijke sterkte om te zorgen voor voldoende
magnetische aantrekking van de zendspoel.

Als de magnetische aantrekkingskracht van de
zendspoel niet voldoende is, dient de gebruikt
contact op te nemen met de Cl-professional.

Als de zendspoelmagneet te sterk is, kunnen er
drukwondjes ontstaan in het zendspoelgebied.
Als dit gebeurt, of als de gebruiker ongemak,
irritatie, druk of huidverkleuring in dit gebied
ervaart, dient hij/zij contact op te nemen met
zijn/haar Cl-professional.
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* Bewaar reservemagneten op een veilige plaats
en uit de buurt van kaarten die een magnetische
strip bevatten (zoals creditcards).

Beoogd gebruik

De 3D-magneten zijn bedoeld om in combinatie
met een UHP 3D- of AquaMic™ 3D-zendspoel
van Advanced Bionics te worden gebruikt.

Beschrijving

De 3D-magneet is een verwijderbare magneet die
beschikbaar is in vier verschillende configuraties
die elk verschillende aantrekkingskracht bieden
om retentie tussen het cochleair implantaat en de
zendspoel te garanderen. Op de magneet is een
schuimrubberen spacer aangebracht om te verze-
keren dat de magneet goed in de magneethouder
van de zendspoel blijft zitten. De pijlen aan de bo-
venzijde van de magneet geven de magneetsterkte
aan en geven de algemene richting omhoog aan
binnen de zendspoel. Er wordt een aanvullende
schuimrubberen spacer voor de 3D-zendspoel
meegeleverd, die kan worden gebruikt voor de
3D-magneet met de laagste aantrekkingskracht
(één pijl). Het 3D-kleurkapje verwijdergereedschap
bevat een magnetisch uiteinde dat kan worden
gebruikt bij de plaatsing van de magneet in de
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zendspoel en een tip die helpt bij het verwijderen
van het kleurkapje van de zendspoel.
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Kleurkapje
verwijderge-
Interne magneet- reedschap
houder (met
schuimrubberen
spacer)
Onderzijde
zendspoel
~
Bovenzijde \
zendspoel \ Externe
magneethouder

Gebruiksinformatie

De 3D-magneten zijn UITSLUITEND compatibel
met de UHP 3D-zendspoel (CI-5316) en AquaMic
3D-zendspoel (CI-5317) en de HiRes Ultra 3D
cochleair implantaten (CI-1601). In dit boekje
vindt u instructies over het wijzigen of vervangen
van de zendspoelmagneet.
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Magneetsterkte

De vier verschillende configuraties van de 3D-magneten
bieden verschillende retentiesterkte op basis van de
oriéntatie van de magneet. De magneten kunnen
worden omgekeerd, om indien nodig de spacer dichter
op of verder van het implantaat af te plaatsen om
de retentiesterkte groter of kleiner te maken.
OPMERKING: Als u de 3D-magneet met de
laagste sterkte gebruikt (één pijl), plaatst u ook

de schuimrubberen spacer voor de 3D-zendspoel
in de magneethouder.

In de volgende afbeelding wordt de sterkte
gedetailleerd weergegeven:

MAGNEETSLEUTEL

de 3D-magneet
- 3D-magneet

Sl 3D-zendspoel schuimrubberen spacer
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De magneetsterkte aanpassen

Om de magneetsterkte van de zendspoel aan te
passen, dient u het volgende te doen:

. Verwijder het kleurkapje met het 3D-kleurkapje
verwijdergereedschap.

N

Verwijder de magneet uit de magneethouder.

w

. Vervang magneten naar gelang, zoals aange-
geven in de afbeeldingen Magneetsterkte, en
gebruik daarbij de minimale magneetsterkte
die nodig is om retentie te behouden.

4. Richt de pijl op de magneet zo goed mogelijk
omhoog met het 3D-kleurkapje verwijderge-
reedschap.

5. Plaats het kleurkapje.

Als u retentieproblemen ondervindt, kan dit komen
doordat de pijl op de magneet niet in de aanbevo-
len richting wijst. Als er na het gebruik van de sterk-
ste magneet nog altijd retentieproblemen optreden,
neem dan contact op met de Advanced Bionics
Customer Service.
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Reiniging en onderhoud

Gebruik een zachte doek om de magneten schoon
te maken. Gebruik geen oplosmiddelen.

Aanwijzingen voor gebruik en opslag
Aanb. e gebr ik J‘:' den

Temperatuur: 0 °C (32 °F) - 45 °C (113 °F)
Luchtvochtigheid: maximale luchtvochtigheid
van 95%

Aanbevolen opslagomstandigheden

Temperatuur: -20 °C (-4 °F) - 55 °C (131 °F)
Luchtvochtigheid: maximale luchtvochtigheid
van 95%

Informatie gebruikersondersteuning

De 3D-magneten kunnen ofwel op basis van het
afzonderlijke modelnummer worden besteld of als
3D-zendspoel magneetkit (Cl-7527). Als u pro-
blemen ervaart bij het gebruik van uw product,
kunt u contact opnemen met uw Cl-professional
of de fabrikant. Voer geen reparaties uit aan uw
product en pas het product niet aan; hierdoor
kunnen de systeemprestaties achteruit gaan en
komt de fabrieksgarantie te vervallen. Producten
dienen alleen door Advanced Bionics te worden

erepareerd.
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Glossario de simbolos

Esta tabela fornece uma explicagéo dos simbolos que
podem ser encontrados em produtos e embalagens.

SIGNIFICADO DE SIMBOLOS OU TEXTO EXPLICATIVO

Marca de conformidade da Unido
Europeia. Autorizada a afixag@o
da Marca CE em 2018.

Atengdo (consulte a secdo
"Cuidados e Adverténcias" para
obter mais informagdes)

Consulte as Instrugdes de Uso

Fabricante

Namero do modelo

Namero de lote

Fragil

Data de fabricacdo

Taxa de temperatura adequada para o
transporte e armazenamento

Taxa de umidade relativa adequada
para o transporte e armazenamento

® ||k ralE B ES D ia
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Informacgées introdutérias

Leia atentamente todas as instrugdes antes de
usar. Observe todas as adverténcias e precaucdes
indicadas por todas as instrugdes.

A Cuidados e Adverténcias

* PERIGO DE ASFIXIA: O ima pode causar asfixia
se engolido.

* Procure cuidados médicos caso seja engolido
qualquer ima.

* Utilize o im@ com a menor intensidade ne-
cessdria para assegurar suficiente atragdo
magnética por parte da antena.

* Se a atragdo do imd da antena for insuficiente,
o usudrio deverd entrar em contato com o
profissional de implante coclear.

* Se o im@ da antena for muito forte, Ulceras
de pressdo podem se desenvolver no local
da antena. Se isso acontecer, ou se o usudrio
apresentar qualquer desconforto, irritagéo,
pressdo ou vermelhid@o nessa dreq, ele deve
entrar em contato com o profissional de
implante coclear.
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* Armazene os imds sobressalentes de forma
segura e longe de cartdes que possam ter uma
fita magnética (por exemplo, cartdes de crédito).

Uso pretendido
Os imds 3D foram projetados para serem

usados com as antenas UHP 3D ou AquaMic™
3D da Advanced Bionics.

Descricéo do dispositivo

O imd@ 3D é um ima removivel que esta disponivel
em quatro configuracdes diferentes e cada uma
oferece intensidades diferentes para assegurar
uma reteng@o entre o implante coclear e a antena.
Um espacador de espuma é afixado ao imd para
assegurar um ajuste seguro dentro do espago
interno do ima da antena. As setas na parte
superior do ima indicam a intensidade do imd e
auxiliam a orientar o0 imd na dire¢do genérica para
cima na antena. Um espacador de espuma 3D
adicional é fornecido para ser usado com o ima 3D
de menor intensidade (uma seta). A ferramenta
de remocdo da capa colorida 3D inclui uma parte
inferior magnética para assistir o posicionamento
do imd@ na antena e uma ponta para ajudar na
remocdo da capa colorida da antena.
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Ferramenta
de remocdo

Espago interno
(com espagador
de espuma)

Parte inferior
da antena

~
Parte superior

da antena \ Espago externo

Informacées de funcionamento

Os imds 3D s@o compativeis APENAS com as
antenas UHP 3D (CI-5316) e AquaMic 3D (Cl-
5317) e com os implantes cocleares HiRes Ultra
3D (CI-1601). As instrugdes sobre como alterar
ou substituir o imd da antena sdo fornecidas
neste folheto.
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Intensidade do imé

As quatro configuragdes diferentes dos imdas 3D
oferecem diferentes intensidades de retengéo com
base na orientacéo do imd. E possivel virar os imds
caso precise que o espacador fique mais proximo
ou mais afastado do implante para tornar a
intensidade de reten¢do mais forte ou mais fraca.

OBSERVACAO: Se utilizar 0 imé 3D de menor
intensidade (uma seta), adicione o espacador de
espuma de antena 3D ao espago interno do imé.

O grdfico a seguir detalha estas intensidades:

weEESE S
e
Aumentar a intensidade do ima
CHAVE DO IMA
. Espagador de espuma afixado ao imé 3D

Bl /a3

& Espagador de espuma de antena 3D
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Ajuste de intensidade do iméa

Para ajustar a intensidade do imda da anteng,
serd preciso:

1.

5.

Remover a capa colorida usando a ferra-
menta de remogdo de capa colorida 3D.

. Remover o ima do espaco interno.

. Substituir os imdas conforme necessdrio, de

acordo com o grdfico Intensidade do img,
usando a minima intensidade do ima necessa-
ria para manter a retengdo.

. Orientar a seta do imd@ na direcdo genérica

para cima usando a ferramenta de remogdo
de capa colorida 3D.

Afixar a capa colorida.

Se observar problemas de retencdo, pode ser por-
que a seta do imd@ néo estd orientada na diregdo
recomendada. Se os problemas de retengdo per-
sistirem apds o uso da opg¢do de ima@ com maior
intensidade, entre em contato com o Servigo de
atendimento ao cliente da Advanced Bionics.
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Limpeza e manutencdo

Utilize um pano macio para limpar os imas. Nao
utilize solventes.

Instrucées de funcionamento e
armazenamento

Condigées de funcionamento recomendadas
Temperatura: 0 °C (32 °F) — 45 °C (113 °F)
Umidade relativa: até 95% RH

Condigées de armazenamento recomendadas
Temperatura: -20 °C (-4 °F) - 55 °C (131 °F)
Umidade relativa: até 95% RH

Informacées de assisténcia
ao usudrio

Os imds 3D podem ser solicitados através do
namero de modelo individual ou como um Kit
de ima da antena 3D (CI-7527). Se vocé tiver
problemas com o produto, entre em contato
com o seu profissional de implante coclear ou
com o fabricante. Ndo tente reparar ou modificar
o produto, pois isso pode comprometer o
desempenho do sistema e anularé a garantia do
fabricante. Os produtos s6 devem ser reparados
na Advanced Bionics.
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