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Introduktion
2. Introduktion

Denna bruksanvisning innehaller information och instruktioner for MED-EL Cl-systemet
(cochleaimplantat) med tvd varianter av SONNET-ljudprocessorn: SONNET (Mel310) och
SONNET EAS (Mel320). | anvandarhandboken ingar beskrivning av ingaende delar, olika
baralternativ och tillbehor for SONNET liksom instruktioner for felsokning och skotsel av
cochleaimplantatets externa hardvara.

MED-EL Cl-system bestar av Mi1200 SYNCHRONY (hadanefter kallat SYNCHRONY), Mil000
CONCERTO (hadanefter kallat CONCERTO), PULSARCI'®, SONATATI*®, implantaten C40+ eller
C40, den externa ljudprocessorn SONNET (inklusive justeringskontroll och D -spole), externa
komponenter och tillbehor, och den tillhorande externa hadrdvaran och programvaran som
anvands ac din audiolog: MAX Programming Interface, MAX Coil S, MAX Coil, MAESTRO
Application Software.

Denna symbol anger information som ar sarskilt relevant for foraldrar till barn med
implantat.

IMPORTANT

Det ar du som handhar din/ditt barns SONNET ljudprocessor sa vi rekommenderar att du laser
den har anvandarhandboken. Utfor inga underhallsarbeten utéver de som finns beskrivna i
dessa anvisningar (t. ex byte av batterier). Ta alltid bort ljudprocessorn fran orat nar du utfor
dessa underhallsarbeten.

Att anpassa sig till ett cochleaimplantat och fa ratt passform ar nagot som sker gradvis och
tar tid. Det ar viktigt att komma ihdg att det kan ta lite tid att 6va upp formagan att hora med
det nya MED-EL-systemet och vanja sig vid den nya horselmetoden. Du kanske vill samarbeta
med en horselrehabiliteringsspecialist eller annan kliniker som kan hjdlpa dig att maximera
din kommunikationsformaga med utrustningen.

Efter att ha gjort en forsta utprovning far du komma pa regelbundna aterbesok till Cl-kliniken
for omprogrammering. Under det forsta anvandningsaret kan det kravas att implantatet
programmeras om ett flertal ganger. Detta ar normalt och nodvandigt och det aterspeglar
den inlarningsprocess som sker allteftersom du vanjer dig vid att fa stimulering genom
implantatet. Allteftersom tiden gar kommer du troligtvis att marka att det kravs farre och
farre aterbesok. Flertalet patienter fortsatter att behova nagon enstaka justering sa lange
de anvander implantatet.

Kontakta din Cl-klinik eller MED-EL om du har nagra fler fragor.



Avsedd anvandning - Indikationer - Kontraindikationer

3. Avsedd anvandning - Indikationer -
Kontraindikationer

AVSEDD ANVANDNING

SONNET ljudprocessor ar en extern del till MED-EL Cl-system. MED-EL Cl-system ar avsett for
frammaning av ljudférnimmelser genom elektrisk stimulering av horselbanorna for individer
med svar till uttalad horselnedsattning vilka i den basta av hjalpsituationer har liten eller
ingen nytta av akustisk forstarkning.

Dartill ar MED-EL Cl-system, nar det anvands i kombination med FLEX?4!)- eller FLEX?°-
elektroden, avsett for frammaning av ljudfornimmelser genom elektrisk stimulering eller
kombinerad elektroakustisk stimulering (EAS) av horselbanorna for individer med partiell
dovhet, vilka endast har nytta av akustisk forstarkning i de lagre frekvenserna.

MED-EL Cl-system ar aven avsett for frammaning av ljudfornimmelser genom elektrisk
stimulering av horselbanorna for individer med ensidig dovhet. Ensidig dovhet definieras
som svar till uttalad horselskada pa det ena o6rat och normal horsel eller 1att till mattlig
horselskada pa det andra.

INDIKATIONER

Patienter som har fatt ett eller tvd MED-EL Cochleaimplantat, SYNCHRONY, CONCERTO,
PULSARCI*®, SONATATI*®, C40+ eller C40, ar lampliga for att anvanda SONNET i typiska
vardagsmiljoer (hemmet, kontoret, utomhus osv.). SONNET passar for patienter i alla aldrar.

SONNET horapparatfunktion ar avsedd att anvandas av patienter med funktionell horsel
vid ldga frekvenser. Postoperativ akustisk forstarkning (dvs. anvandning av kombinerad
elektroakustisk stimulering) ar indikerad vid horselforlust mellan 30dB HL och 80dB HL (vid
anvandning av ett batterifack) i ett frekvensintervall mellan 125 och 1700 Hz.

SONNET ar avsedd att anvandas varje dag under en patients alla vakna timmar.

1 FLEX*-elektroden marknadsfordes tidigare som FLEX®S-elektroden. Genomforandet av namnbytet av FLEX®S
till FLEX* kan vara avhangigt av godkannande fran tillsynsmyndigheter och elektroden kan darfor fortfarande
marknadsforas som FLEX®S pa vissa marknader.



Avsedd anvandning - Indikationer - Kontraindikationer

Den som anvander en SONNET behover inte besitta ndgra sarskilda fardigheter eller ndgon
hog utbildningsnivd men anvandaren (eller vardnadshavaren om anvandaren ar barn eller en
person med handikapp som inte klarar att utfora nedanstaende handlingar) ska atminstone
klara av att utfora foljande handlingar:

-+ Sl PA/av

«  Byte av batterier

+  Placera/ta bort SONNET i/fran orat

«  Placera/ta bort spolen over/fran implantatstallet

Eftersom SONNET ar en komponent till MED-EL Cl-system galler alla indikationer som finns
angivna for MED-EL Cl-system aven for denna komponent.

For att cochleaimplantatet ska vara till optimal nytta maste kandidaterna vara tillrackligt
motiverade och forsta vikten av att komma pa aterbesok till Cl-kliniken for regelbunden
programmering av processorn, bedomningssessioner och traning.

KONTRAINDIKATIONER

En patient ska inte f3 en SONNET om det ar kant att individen ar allergisk mot de material
som anvands i SONNET. Kombinerad elektroakustisk stimulering (EAS) ar kontraindicerad for
patienter som inte klarar av att anvanda akustisk forstarkning. Var god se kapitel 9, Tekniska
specifikationer, for detaljer.

Varken SONNET eller ndgra av de externa, tradlosa enheterna (t. ex. justeringskontroll) ar
avsedda for anvandning i miljoer dar det ar forbjudet med RF sandare.

Eftersom SONNET ar en komponent till MED-EL Cl-system galler alla kontraindikationer som
finns angivna for MED-EL Cl-system aven for denna komponent.

OBS!

Viktig information gallande indikationer, kontraindikationer, varningar och risker med ditt
cochleaimplantat skickas i ett separat dokument (anvandarhandboken till implantatet)
till din klinik tillsammans med cochleaimplantatet. Om du vill g& igenom den har
informationen kan du kontakta din klinik eller MED-EL.
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4. SONNET ljudprocessor

SYSTEMETS DELAR

MED-EL Cl-system ar en aktiv medicinsk enhet som har interna (implanterade) och externa
delar. Den interna delen av enheten implanteras bakom orat i skallbenet med hjalp av ett
kirurgiskt ingrepp medan de externa komponenterna bars bakom orat eller pa kroppen.

Implantat med titanholje: SYNCHRONY (bild), CONCERTO och SONATATI'®

Implantat med keramiskt holje: PULSARCI' (bild), C40+ och C40

Fig. 1 MED-EL Cochleaimplantat

| de externa delarna ingar SONNET ljudprocessor och tillbehoren till ljudprocessorn. SONNET
ljudprocessor bestar i sitt grundlaggande utforande av en processorenhet med en fastsatt
oronkrok som bars bakom Orat, en batterihallare (bestaende av hallare och hdlje), en spole
och en sladd till spolen. En separat enhet som kallas justeringskontroll gor det enkelt att
komma at ljudprocessorns olika funktioner.

Spolen halls pa plats mot implantatet med hjalp av magnetisk attraktion.

Ljudprocessorn drivs av batterier som forser bade de externa och de implanterade elektroniska
delarna med tillrackligt med strom. Den implanterade delen innehaller inga batterier.



SONNET ljudprocessor

SONNET ljudprocessor finns i tvd utforanden: Det ena utforandet (produktkod Mel310)
ar en ljudprocessor som endast stodjer elektrisk stimulering medan det andra utforandet
(produktkod Mel320) dessutom har en funktion for akustisk stimulering (forstarkning),
vilken ar avsedd att anvandas av patienter som har dtminstone ett visst matt av funktionell
horsel vid laga frekvenser. | den har anvandarhandboken anvands termen “SONNETc" med
specifikt avseende pa det forsta utforandet och for det andra utforandet anvands termen

“"SONNETeas". | alla andra fall anvands "SONNET".

SONNETc ljudprocessor
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10 Horselinsats (tillhandahalls ej av MED-EL)

Spole

Spolens sladd

SONNETcl processorenhet
Cl 6ronkrok
Mikrofonholje
Mikrofonéppningar
Indikeringslampa
Batterihallare

Lufthal

Spole

Spolens sladd

SONNETeas processorenhet
EAS 6ronkrok
Mikrofonholje
Mikrofonoppningar
Indikeringslampa
Batterihallare

Lufthal

SONNETeas ljudprocessor med fastsatt horselinsats.

Fig. 2 Din SONNET ljudprocessor
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KONCEPTET EAS

Anvandare av cochleaimplantat som har horsel vid laga frekvenser har, enligt vad som
visats i olika vetenskapliga studier, nytta av extra akustisk stimulering i det implanterade
orat. Denna kombination av cochleaimplantat och akustisk stimulering ar kand som
kombinerad elektroakustisk stimulering eller EAS. Termen elektrisk stimulering hanvisar till
cochleaimplantatet medan akustisk stimulering hanvisar till enheten for akustisk forstarkning.

Speciellt i lyssningssituationer med storande bakgrundsljud (samtal i bakgrunden, gatubuller
osv.) kan EAS markant forbattra talforstaelsen. Anvandare av kombinerad elektroakustisk
stimulering har aven berattat att ljudkvaliteten och musikperceptionen forbattras jamfort
med anvandning av enbart cochleaimplantat.

Studier har ocksa visat att det kan ta tid innan anvandningen av EAS kommer till sin fulla
nytta. Om du ar anvandare av EAS och inte upplever ndgon omedelbar nytta ska du inte
tappa modet.



SONNET ljudprocessor

TILL/FRAN-KNAPP

Batterihallaren fungerar som en TILL/FRAN-knapp.

Du kan valja foljande lagen:
Tillbakadraget batteriholje: AV
Batteriholjet har forts helt dver batterihallaren: PA

VIKTIGT

Nar du forsoker fora batteriholjet bakat ska du forsakra dig om att I3set till batteriholjet star
i olast lage, se Fig. 7-1. Nar Iaset inte star i oldst lage rekommenderar vi att du anvander
skruvmejseln som tillhandahalls i SONNET-satsen for att vrida det moturs till olast lage.

Batteriholjet behover inte tas bort helt och hallet for att SONNET ska stangas av. Det racker
med att fora det bakat till ett Iage dar du kan se hela etiketten pa processorenheten (se
Fig. 3).

. 3

Fig. 3 SONNET ljudprocessor i avstangt lage Fig. 4 SONNET ljudprocessor i paslaget lage

Nar SONNET ljudprocessor har slagits pa kommer indikeringslampan att blinka gront upp till
fyra ganger och ange att programmet ar aktiverat. Om lampan till exempel blinkar tre ganger
ar det program 3 som ar aktivt. Ljudprocessorn trader i funktion sa snart den gréna lampan
tands och blinkar.



SONNET ljudprocessor

Hos sma barn maste I3set till batteriholjet alltid vridas medurs till 13st Iage (se Fig. 7-2)
nar holjet val har forts upp helt over batterihallaren for att forhindra att barnet plockar
isar ljudprocessorn.

For att aktivera Cl-systemet slar du pd SONNET och placerar processorenheten och
batterihallaren bakom 6rat och spolen med den platta sidan mot huvudet 6ver implantatstallet
(se Fig. 5). Sa snart spolen befinner sig strax over implantatet placeras den automatiskt ratt
genom att attraheras av implantatmagneten.

En horselinsats kan eventuellt hjalpa till att halla processorn pa plats bakom orat.
Kontakta din Cl-klinik eller audiolog for assistans.

Fig. 5 SONNET bakom orat och spolen 6ver implantatstdllet.

| Iaget AV ar ljudprocessorn avstangd. | detta lage dras ingen strom. Se till att fora bak
batteriholjet pa ljudprocessorn nar den inte anvands. P3 sa satt forlanger du batteriernas
livstid (se aven kapitel 7, Skotsel och underhall).

Nar processorn ar avstangd och inte bars bakom orat, dvs. batterihallarens holje ar
bakatfort, ska du se till att sma barn inte kommer at ljudprocessorn for att forhindra
att de plockar isar apparaten.

SONNET ljudprocessor har en integrerad telefonspole (telespole). Telespolen fangar upp

magnetiska ljudsignaler fran telefonlurar eller loopsystem som finns installerade i offentliga
byggnader och konverterar dem till ljudsignaler.

10



SONNET ljudprocessor

For att anvanda telespolen gar du till vaga pa foljande satt:

« Aktivera telespolen genom att trycka pa knappen T (endast signaler som fangas upp
av telespolen kommer att horas) eller MT (signaler som fangas upp av mikrofonen och
telespolen kommer att horas) pa justeringskontrollen enligt beskrivningen i kapitel 4,
SONNET ljudprocessor, Justeringskontroll, Kontrollfunktioner till justeringskontrollen.

« Nar du anvander telefon ska telefonen placeras sa att orondelen befinner sig rakt over
SONNET processorenhet. Flytta telefonen latt uppat eller nedat allt efter vad som kravs
for att optimera signalkvaliteten.

« Nar du befinner dig i miljoer med slingsystem ska du forsoka hitta ett stdlle dar
signalkvaliteten ar som bast.

« For att ta bort telespolen nar du inte langre behover den trycker du pa knappen M pa
justeringskontrollen sa som beskrivs i kapitel 4, SONNET ljudprocessor, Justeringskontroll,
Kontrollfunktioner till justeringskontrollen.

Nar du slar pa lijudprocessorn ar mikrofonen aktiv aven om telespolen var vald innan du
stangde av ljudprocessorn. Nar telespolen ar aktiv kan det eventuellt horas ett surrande
ljud d& knapparna pa justeringskontrollen anvands. Surrandet ar normalt och anger att ett
kommando haller pa att sandas. For att minska storningarna fran elektrisk och elektronisk
utrustning da telespolen ar aktiv rekommenderar vi att du minskar ljudkansligheten (se kaptiel
4, SONNET ljudprocessor, Justeringskontroll, Kontrollfunktioner till justeringskontrollen).

11



SONNET ljudprocessor

JUSTERINGSKONTROLL

Din audiolog kommer att programmera SONNET ljudprocessorn sa att den passar dina behov.
Justeringskontrollen tillhandahalls for att du i foranderliga dagliga lyssningssituationer ska
kunna anvanda din ljudprocessor pa ett optimalt satt.

Sjalva SONNET ljudprocessorn har bara en TILL/FRAN-knapp. Alla andra funktioner nds med
en separat enhet, justeringskontroll, vilken sander kommandon till din SONNET ljudprocessor
via en radiofrekvenslank. Dess ergonomiska utformning och stora knappar gor det enkelt
att andra installningarna pa SONNET ljudprocessor, precis som nar du byter TV-kanal med
fjarrkontrollen.

Genom att halla justeringskontrollen utom rackhall for barn hindrar du att de ofrivilligt andrar
installningarna pa sin ljudprocessor.

Justeringskontrollen ar inte nodvandig for att ljudprocessorn ska fungera. Nar ljudprocessorn
slas pa aktiverar den samma installningar for program, volym och ljudkanslighet som den var
installd pa nar den stangdes av.

Justeringskontrollen ar konfigurerad for den malprocessor som den ar tillagnad, dvs.
endast malprocessorn kommer att utfora de kommandon som onskas nar en viss knapp pa
justeringskontrollen trycks ner. Det maximala operativa avstandet mellan justeringskontrollen
och ljudprocessorn ligger vanligtvis pa cirka 80cm. Detta avstand kan vara mindre om du
befinner dig i narheten av elektrisk eller elektronisk utrustning, daven om denna utrustning
uppfyller alla tillampliga krav pa elektromagnetiska storningar.

12



SONNET ljudprocessor

Konfigurering av justeringskontrollen

Justeringskontrollen ar konfigurerad for din personliga ljudprocessor och kan inte anvandas
av nagon annan anvandare av cochleaimplantat. Audiologen eller klinikpersonalen kommer
att konfigurera justeringskontrollen sd att den passar for dina behov. Ibland kan det bl
nodvandigt att synkronisera justeringskontrollen och ljudprocessorn (t. ex. om du koper
en justeringskontroll i reserv). For att gora det stanger du forst av ljudprocessorn och
placerar spolen pa justeringskontrollens tangentbord (ung. 6ver knappen MT). Darefter slar
du pa ljudprocessorn. Ljudprocessorn och justeringskontrollen kommer att synkroniseras
automatiskt. Om synkroniseringen lyckats anges det med en kort blinkande signal fran de
bada gula indikeringslamporna pa justeringskontrollen.

For anvandare med bilaterala implantat

En justeringskontroll kan konfigureras for anvandning till bada ljudprocessorerna. Audiologen
eller den kliniska ingenjoren har fatt anvandarhandboken till MED-EL:s applikationsmjukvara
med detaljerad information om programmering och om du vill anvanda din justeringskontroll
till bada processorsystemen kommer han/hon att lagga in tva ljudprocessorer i din
datauppsattning. Nar ljudprocessorerna ar korrekt programmerade ska proceduren for
synkronisering som beskrivits ovan utforas for bada ljudprocessorerna.

13



SONNET ljudprocessor

Justeringskontrollens kontrollfunktioner

GRUNDINSTALLNING
Med denna knapp stalls den totala volymen och ljudkansligheten in till de
fordefinierade varden som din audiolog eller klinikpersonal har bestamt.
Genom att trycka pa knappen for grundinstallningar pa justeringskontrollen
paverkas endast volym och ljudkanslighet. Programlaget andras inte.

VOLYMKNAPP VAL AV KANSLIGHET
o o o e \O ()/ Okad ljudkanslighet
VOLYMKNAPP 4@ Qi VAL AV KANSLIGHET
Minskar den totala ljudstyrkan Minskad ljudkanslighet
PROGRAM :

VALSKNAPPAR VAL AV LJUDKALLA
Fyra knappar for att komma at Val av telespole

fyra olika program N
VAL AV LJUDKALLA VAL AV LJUDKALLA
Val av mikrofon Val av mikrofon + telespole

VAL AV PROCESSOR PROCESSOR SELECTION KEY VAL AV PROCESSOR

(endast for patienter med (for bilateral patients only) (endast for patienter med
bilaterala implantat) Selects both processors bilaterala implantat)
Val av vanster processor Val av hoger processor

Fig. 6 Justeringskontroll

Alla justeringskontrollens funktioner kan inaktiveras selektivt av audiologen eller
klinikpersonalen genom att inaktivera respektive kommando i processorenheten (med hjalp
av MED-EL:s applikationsmjukvara). Justeringskontrollen kommer fortfarande att kunna sanda
alla kommandon men processorenheten utfor inte de inaktiverade kommandona.

14



SONNET ljudprocessor

Justeringskontrollens funktioner

Automatiskt tangentlds: For att undvika att en knapp anvands oavsiktligt har
justeringskontrollen utrustats med ett valfritt automatiskt tangentlas. Denna funktion laser
tangentbordet pa elektronisk vag om ingen tangent trycks ner pa mer an tio sekunder.

For att aktivera tangentlasfunktionen pa justeringskontrollen haller du knappen <«»
nedtryckt i mer an fem sekunder for att komma till programlaget (den roda och de
bada gula indikeringslamporna pa justeringskontrollen borjar blinka om vartannat for att
ange att du har lyckats komma till justeringskontrollens programlage). Darefter hdller du
knappen » nedtryckt for att aktivera det automatiska tangentlaset (justeringskontrollen
kommer ge en bekraftelse pa att aktiveringen av det automatiska tangentlaset har lyckats
genom en kort blinkande signal fran det bada gula indikeringslamporna).

For att ta bort det automatiska tangentlaset trycker du tva ganger pa knappen <« » for
att lIasa upp tangentbordet i 10 sekunder och haller sedan knappen nedtryckt i mer an 5
sekunder for att komma till programlaget. Tryck pa knappen <« for att ta bort tangentlaset.
Precis som det beskrivs ovan kommer justeringskontrollen att genom en kort blinkande
signal fran de bada gula indikeringslamporna ge en bekraftelse pa att inaktiveringen av det
automatiska tangentlaset har lyckats.

For att aktivera en viss funktion medan tangentldset ar aktivt trycker du tva ganger pa
knappen for onskad funktion. Det forsta klicket Iaser tillfalligt upp tangentlaset och det
andra klicket utfor kommandot. Om ingen mer knapp trycks ner inom tio sekunder lases
tangentbordet igen.

Signal for lag batterispanning: Om du trycker pa en knapp och ser att denrodaindikeringslampan
pa justeringskontrollen blixtrar tre ganger ar spanningsnivan i justeringskontrollen kritiskt Idg

(se aven kapitel 7 Skotsel och underhall, Batterier, Att byta batteri pa justeringskontrollen).

Begransad sandartid: For att spara energi upphor justeringskontrollen att sanda efter tre
sekunder aven om knappen fortfarande halls nedtryckt.

Justeringskontrollen har ingen TILL/FRAN-knapp.
Tre indikeringslampor med olika farg (tvd gula och en rod) anger olika tillstand hos

justeringskontrollen. Se kapitel 8, Felsokning, for detaljerad beskrivning av deras funktioner.
Justeringskontrollen paverkar inte anslutna lyssningshjalpmedel.

15
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BATTERIHALLARE

SONNET batterihallare (produktkod Ma060106) bestar av en batterihallare med tva
horapparatsbatterier och ett batterihdlje. Batterihdljet som ocksa fungerar som TILL/FRAN-
knapp for SONNET (se Fig. 3 och 4) omsluter batterifacket. Denna form medger att hela
ljudprocessorn kan baras pa orat. | kapitel 7, Skotsel och underhdll, Batterier, Att byta
batterier p& SONNET ljudprocessor, finns beskrivet hur man byter batterier.

For

att ta bort batterihadllaren fran processorenheten (t. ex. for att ansluta en MAX

programmeringssladd i stallet) gar du till vaga pa foljande satt:

1.

Forsakra dig om att Iaset till batteriholjet star i olast lage, se Fig. 7-1. Nar laset inte star
i olast Iage rekommenderar vi att du anvander skruvmejseln som tillhandahalls i SONNET-
satsen for att vrida det moturs till olast lage.

For batteriholjet bakat och ta bort det helt och hallet.

Tryck pa utlosningsarmen (1) pa batterhallaren, se Fig. 8-1, och separera batterihallaren
fran processorenheten (2).

att satta ihop batterihallaren och processorenheten gar du till vaga pa foljande satt:
For in piggen pa processorenheten i motsvarande halighet pa batterifacket (3), se
Fig. 8-2.

For upp motsatt sida av batterifacket mot processorenheten (4) tills utlosningsarmen
hakar fast.

Forsakra dig om att Iaset till batteriholjet star i olast lage, se Fig. 7-1. Nar laset inte star
i olast Iage rekommenderar vi att du anvander skruvmejseln som tillhandahalls i SONNET-
satsen for att vrida det moturs till olast lage.

For upp batteriholjet dver batterihallaren helt och hallet for att starta SONNET (se Fig. 4).
Var noga med att batteriholjet halls ratt nar det fors pa hallaren och anvand inte for
mycket kraft. Batteriholjet halls ratt nar lufthalen (5) pa batteriholjet sitter pa samma
sida som uttaget till spolens sladd pa processorenheten (se Fig. 8-3).

Hos sma barn maste Iaset till batteriholjet alltid vridas medurs till 1ast Iage (se Fig. 7-2)
nar holjet val har forts upp helt 6ver batterihallaren for att forhindra att barnet plockar

isar ljudprocessorn.
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Tl olast

last

Fig. 7 L3s pa batterihdljet

17



SONNET ljudprocessor

B

Fig. 8 Hur batterihallaren tas bort fran och satts ihop med processorenheten

Batteriholjet finns tillgangligt i flera farger for att du ska kunna gora din SONNET personlig.
Endast fordldrar/vuxna far ta isar apparaten for att byta defekta delar. Minst en gang

i veckan bor foraldrar/vuxna kontrollera att apparaten inte ar skadad och att det inte
fattas nagra delar.
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SPOLE

Spolen ansluter SONNET till implantatet. Den sander bade energi och den kodade ljudsignalen
till implantatet genom huden. | spolens mitt sitter en liten magnet for att spolen ska hallas
pa plats pa huvudet over implantatet. Magneten kan bytas ut for att anpassa magnetstyrkan
till dina behov. Magnetstyrkan som valjs skall vara lamplig for den enskilda patienten. Starka
magneter rekommenderas ej for patienter med tunna hudveck (t. ex. sma barn eller mycket
smala patienter) eftersom Overdrivet stor magnetkraft da okar risken for hudirritation.

SONNET ljudprocessor kan anvandas ihop med MED-EL D -spole. Den kan inte anvandas ihop
med forra generationens spolar, COMT+ och COMT+ P-spolar.

Fig. 9 Spole (D -spole)

IMPORTANT

Det finns tva utforanden av magneten (dvs. magnetinsatser) tillgangliga for D -spolen,
beroende pa typen av implantat. Dessa tva utforanden skiljer sig betraffande magnetens
polarisering. Typen av implantat star pa ditt patientkort.

For patienter med implantat av typen SYNCHRONY ska magnetinsatsen
innehalla trianglar, se Fig. 11.

For patienter med ndgon annan typ av implantat (CONCERTO, SONATATI'®,
osv.) ska magnetinsatsen innehalla cirklar, se Fig. 12.

Det &r ytterst viktigt att ritt magnetutférande anvdnds till ritt typ av implantat. Aven om
en magnet med fel utforande satts i kan spolen hallas pa plats over implantatet. P& grund
av magneternas olika polarisering kommer dock en Iatt forskjutning mellan implantatet och
spolen att uppsta, vilket kan resultera i felaktig kommunikation emellan dem.
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Hos D -spolen kan magnetinsatsen i spolens mitt bytas ut for att anpassa magnetstyrkan till
dina behov. For att ta bort magnetinsatsen vrider du insatsen at ena sidan tills den slapper
och lyfter sedan ur den.

For att satta i en ny magnetinsats placerar du insatsen over fordjupningen i spolen, se
Fig. 10. Sedan vrider du skyddet tills det sitter fast. Du kommer att marka ett latt motstand
nar skyddet klickar pa plats.

P
\

..

TR

)

.

A

Fig. 10 Borttagning/isattning av magneten

Det finns fyra magnetstyrkor. Magnetstyrkan anges med antalet fyllda trianglar eller cirklar
pa magneten.

Iﬁiﬁnﬁﬁ—*ﬁ\ m—fmﬁ&ﬁ ﬁ;ﬁﬁ&* ﬁ(—mm*\
L. AAAA ] L AAAA L L. AAAA ] L. AAAA |
SOFT STANDARD STRONG SUPER STRONG

Fig. 11 Magnetstyrkor for implantatet SYNCHRONY

B J//mi m mi\,, /1 mﬁ ﬁ mi\, _/f j ﬂ mﬁ\, - T AMME mn fD\ A
= oomg)o — T_ee00 T T _e000 1 L 0000 .
SOFT STANDARD STRONG SUPER STRONG

Fig. 12 Magnetstyrkor for ovriga typer av implantat
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Spolens serienummer anges pa magnetfacket.

Fig. 13 Serienummer pa D -spolen

VIKTIGT

MED-EL rekommenderar starkt att du inte sjalv byter magnet utan Iater din audiolog eller
klinikpersonalen gora det. Om du upptacker nagra tecken pa hudirritation runt spolen ska du
kontakta din klinik eller din CI-klinik.

Spolen innehaller en stark magnet. Hall den borta fran metallforemal eftersom de attraherar
magneten.

Placera aldrig spolen eller en magnet pa SONNET:s processorenhet. Det ar annu viktigare
att folja dessa riktlinjer om du anvander en SONNETeas. SONNETeas innehaller delar som ar
kansliga for magneter och som kan fa bestaende skador av starka magnetfalt.

Det ar lattast att observera barn nar de leker eller i vardagssituationer for att avgora

om spolen attraheras ordentligt av implantatet. Om spolen ftrillar av for latt kan ditt
barn f& motvilia mot att bara spolen. Under forsta mdnaderna efter operation bor du
regelbundet kontrollera att huden under spolen inte ar irriterad. Nar barnet vaxer okar
hudtjockleken och den magnetiska dragningskraften kan behova justeras genom en okad
magnetstyrka.
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SPOLENS SLADD

Spolen och ljudprocessorns processorenhet kopplas ihop med hjalp av spolens sladd. Spolens
sladd maste kopplas ifran vid underhall eller om du vill byta ut sladden. Det ar inte nodvandigt
att koppla fran sladden nar batterierna byts.

Aven om spolens sladd &r utformad fér maximal hallbarhet och flexibilitet &r det denna del av
MED-EL CI-system som mest sannolikt kommer att slitas ut.

Om spolens sladd gar sonder ska du omedelbart bestalla en ny.

VIKTIGT
Anvand inte sladden tillsammans med nagra andra apparater an SONNET ljudprocessor.

For att byta ut spolens sladd gar du till vaga pa foljande satt:

1. Forsakra dig om att Iaset till batterihdljet star i olast Iage, se Fig. 7-1. Nar laset inte star
i olast Iage rekommenderar vi att du anvander skruvmejseln som tillhandahalls i SONNET-
satsen for att vrida det moturs till olast lage.

2. For batteriholjet bakat tills du kan se hela etiketten pa processorenheten (se Fig. 3).

3. Tatagi sladdkontakten pa processorenhetens sida och dra forsiktigt ut kontakten (1) ur
dess uttag pa processorenheten, se Fig. 14-1.

4. Ta tag i sladdkontakten i D -spolens ande och dra forsiktigt ut kontakten (2) ur dess
uttag i D -spolen, se Fig. 14-2.

5. Sattien ny sladd till spolen i D -spolen.

Satt i den andra anden (3) av sladden till spolen i processorenheten, se Fig. 15. Se till att
sladdkontakten ar riktigt isatt. Den sluttande kanten maste vara vand nedat.

7. Forsakra dig om att Iaset till batteriholjet star i olast lage, se Fig. 7-1. Nar laset inte star
i olast Iage rekommenderar vi att du anvander skruvmejseln som tillhandahalls i SONNET-
satsen for att vrida det moturs till olast lage.

8. For batteriholjet upp over batterifacket helt och hallet for att starta SONNET (se Fig. 4).
Var noga med att batterihodljet halls ratt nar det fors pa hallaren och anvand inte for
mycket kraft. Batterihdljet halls ratt nar lufthdlen pa batterihdljet sitter pd samma sida
som uttaget till spolens sladd pa processorenheten.
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Hos sma barn maste Iaset pa batteriholjet alltid vridas medurs till 13st Iage (se Fig. 7-2)
nar holjet val har forts upp over batterihallaren helt och hallet for att forhindra att

barnet plockar isar ljudprocessorn.

B 8

Fig. 14 Frankoppling av spolens sladd

Fig. 15 Isattning av spolens sladd i processorenheten.
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VIKTIGT

For att forlanga sladdens liv rekommenderar vi foljande:

+  BOj inte sladden.

« Drai kontakten och inte i sjdlva sladden nar du drar ut sladden.
«  Lyft inte ljudprocessorn i sladden.

+Anvand inte for mycket kraft nar du drar ut sladden.

ORONKROK

SONNET levereras med olika utforande pa oronkroken beroende pa vilket utforande SONNET
ljudprocessor har, dvs. SONNETc eller SONNETeas. Oronkroken till SONNETa (se Fig. 16-1)
ar endast avsedd att halla ljudprocessorn bakom orat medan oronkroken till SONNETeas
daremot (se Fig. 16-2) har en ljudsond i sitt inre samt en speciellt utformad spets som
medger att en horapparatsakustiker |att kan satta dit en akustiskt fungerande horselinsats.
Kombinerad elektroakustisk stimulering fordrar alltid att horselinsats anvands.

B B

Fig. 16 Utforanden pa 6ronkrokar
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VIKTIGT

Det ar horapparatsakustikerns ansvar att anpassa horselinsatsen enligt gangse praxis for
horapparater. Horselinsatsen ska uppfylla lokala krav pa horapparater, sarskilt med hansyn
till biokompatibilitet. Horapparatsakustikern ska se till att horselinsatsen passar optimalt till
orats anatomiska form samt till 6ronkroken till SONNET ljudprocessorn.
Horapparatsakustikern ansvarar ocksa for att informera patienten eller foraldrarna/
vardnadshavaren om rengoring av horselinsatsen for att garantera optimal prestanda och
for att undvika bakterieinfektioner. | handelse av mediaotit (sarskilt om den ar seros)
rekommenderas anvandning av SONNET utan horselinsats, dvs. endast anvandning av
elektrisk stimulering sa att den yttre 6ronkanalen lamnas fri.

Din SONNET ljudprocessor levereras med en spets som laser fast oronkroken vid
processorenheten.

For att byta ut 6ronkroken gar du till vaga pa foljande satt:

1. Ta bort oronkrokens spets genom att trycka mot den genom halen (se Fig. 17) med hjalp
av verktyget som foljer med i SONNET-satsen. Fatta sedan tag om spetsen och dra ut den
helt och hallet.

2. For att ta bort 6ronkroken skjuter du den forsiktigt nedat (1), (2), och separerar den fran
processorenheten (se Fig. 18-1).

3. Satt fast den nya 6ronkroken pa lappen av processorenhetens nedre del (3) och for den
forsiktigt uppat (4) tills den klickar pa plats (se Fig. 18-2). Se till att den nya 6ronkroken
ar av samma typ (dvs. Cl-krok eller EAS-krok) som den utbytta kroken.

4. Satt dit stiftet till oronkroken igen.

Fig. 17 Borttagning av 6ronkrokens stift
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X3

2

Fig. 18 Borttagning och ditsattning av 6ronkroken

Se till att alltid satta i oronkrokens stift nar du satter dit 6ronkroken. Detta kommer
att forhindra att barnet tar bort 6ronkroken. Forvara det tillhandahallna verktyget for
borttagning av stiftet utom rackhall for barn.

VIKTIGT
Att byta ut CI -6ronkroken i en SONNETc ljudprocessor till en EAS-6ronkrok innebar inte att
ljudprocessorn konverteras till ett SONNETeas-utforande.

Om en Cl-oronkrok anvands med en SONNETeas ljudprocessor blockeras all akustisk
stimulering. Anvand aldrig en Cl-l6ronkrok med en SONNETeas ljudprocessor.
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Alla typer av oronkrokar fran MED-EL finns dven att tillga i en ndgot langre version. Om du
och din audiolog eller klinikpersonalen bestammer att den langre versionen behovs kan ni
bestalla en sadan oronkrok fran MED-EL. Pa insidan av 6ronkroken sitter tva markeringar som
hjalper till att identifiera den langre versionen (se Fig. 19).

O

Fig. 19 Markeringar pa den langre versionen
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MIKROFONHOLJE

Mikrofonholjet skyddar de tva mikrofonerna i SONNET fran fukt och damm. Det
rekommenderas att mikrofonholjet byts ut var tredje manad, nar mikrofonoppningarna ar
smutsiga eller nar du upplever att ljudkvaliteten har forsamrats.

Nar mikrofonoppningarna har blivit vata bor mikrofonholjet antingen torkas eller bytas ut
eftersom vata oppningar kan forsamra ljudkvaliteten.

FoOr att byta ur mikrofonholjet gar du till vaga pa foljande satt:

1. Ta bort 6ronkroken enligt beskrivningen i foregdende stycke.

2. Knapp upp (1) mikrofonholjet fran processorenheten enligt Fig. 20-1.

3. For in de tvd lapparna pd det nya mikrofonholjet i de tva fordjupningarna pa
processorenheten (2) enligt Fig. 20-2 och tryck forsiktigt fast holjet pa processorenheten
(3) tills det helt och hallet klickar pa plats (se Fig. 20-3).

4. Satt tillbaka oronkroken och satt i oronkrokens stift enligt beskrivningen i foregdende
stycke.

/Vl

B

Fig. 20 Borttagning och ditsattning av mikrofonholjet
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Se till att alltid satta i oronkrokens stift nar du satter dit oronkroken. Detta kommer
att forhindra att barnet tar bort oronkroken. Forvara det tillhandahallna verktyget for
borttagning av stiftet utom rackhall for barn.

Mikrofonholjet finns tillgangligt i flera farger for att du ska kunna gora din SONNET personlig.

SLADD TILL SPOLEN

Ett sarskilt batterihdlje (produktkod Ma070103) tillhandahalls for att lyssningshjalpmedel
(t. ex. FM-system) eller annan extern audioutrustning sasom barbara CD-spelare, MP3-
spelare, AM- och FM-apparater osv. ska kunna anslutas till din SONNET ljudprocessor. Detta
FM-batteriholje ar ndgot langre an det ordinarie holjet for att det ska rymma den integrerade
europakontakten.

For att byta ut det ordinarie holjet mot FM-batterihdljet gar du till vaga pa foljande satt:

1. Forsdkra dig om att laset till (det ordinarie) batterihdljet star i olast lage, se Fig. 7-1.
Nar laset inte star i olast lage rekommenderar vi att du anvander skruvmejseln som
tillhandahalls i SONNET-satsen for att vrida det moturs till olast lage.

2. For det ordinarie batterihdljet bakat och ta bort det helt och hallet.

3. Forsakra dig om att laset till FM-batterihdljet star i olast lage, se Fig. 7-1. Nar laset inte
star i olast lage rekommenderar vi att du anvander skruvmejseln som tillhandahalls i
SONNET-satsen for att vrida det moturs till olast lage.

4. For upp FM-batterihdljet over batterifacket helt och hallet for att starta SONNET (se
Fig. 4). Var noga med att FM-batteriholjet halls ratt nar det fors pa hallaren och anvand
inte for mycket kraft. Batteriholjet halls ratt nar lufthdlen pa FM-batteriholjet sitter pa
samma sida som uttaget till spolens sladd pa processorenheten.

Hos smd barn maste ldset till batteriholjet alltid vridas medurs till I3st Iage (se Fig. 7-2)
nar holjet val har forts upp helt over batterihallaren for att forhindra att barnet plockar

isar ljudprocessorn.

Folj ovanstaende beskrivning for att byta ut FM-batteriholjet mot det ordinarie holjet.
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En extern ljudenhet kan anslutas till SONNET med en anslutningssladd. For att gora det
satter du forst i trestiftskontakten pa anslutningssladden (gra ande) i 0ppningen langst ner
pa FM-batterihdljet (var noga med att de tre stiften halls ratt och anvand inte for mycket
kraft nar du ansluter sladden). Darefter satter du i den gula eller roda sladdkontakten i
ljudutgangen (horlursuttaget) pa ljudenheten.

FM-system med direktlank (t. ex. Oticon Amigo) kan anslutas till FM-batteriholjet utan
anslutningssladd.

Fig. 21 Anslutning av anslutningssladden och FM-systemets direktlank

VIKTIGT

Den bifogade sladden ar avsedd for anslutning av extern audioutrustning s som barbara
CD-spelare, MP3-spelare, AM- och FM-apparater osv. For att ansluta kroppsburna system,
FM-system och infraroda system anvander du respektive tillverkares anslutningskablar.

VARNING

Anvand inte kablar som ar langre an 1m eftersom dessa kablar kan medfora
okad elektromagnetiska storningar eller minskad elektromagnetisk immunitet hos
ljudprocessorsystemet.

Kablar fran MED-EL finns tillgangliga for anvandning av ett och tva implantat och for blandat
och externt lage. Kontakta ditt lokala MED-EL- kontor for mer information.
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Blandat lage:

SONNET-mikrofonen forblir aktiv nar den ar ansluten till en extern enhet. Detta medfor att
du hor ljud som kommer fran bade den externa enheten och ljudprocessorn. Anvand detta
ldge om du vill fortsatta att hora saval den externa enheten som ljuden runt omkring dig
(exempelvis bade musik och ndgon som pratar med dig).

Blandade kablar ar markta med en gul, 3,5mm lang kontakt.

Externt lage:

SONNET-mikrofonen tas bort nar den ar ansluten till en extern enhet. Du hor da endast ljud
som kommer fran den externa enheten.

Externa kablar ar markta med en rod, 3,5mm lang kontakt.
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5. Sarskilda beaktanden gallande sma
barn

SONNET ljudprocessor har flera funktioner som ar sarskilt framtagna for sma barn. Dessa ar:

+  Lasbar 6ronkrok: Oronkroken lases fast vid processorenheten med ett litet stift.

+ Las pa batteriholjet for att forhindra att sma barn plockar isar ljudprocessorn och kommer
at batterierna.

+ Inaktivering av vissa av justeringskontrollens kontrollfunktioner: For att forhindra
oavsiktliga andringar av program, volym eller kanslighet ar det majligt att ta bort dessa
kontrollfunktioner hos justeringskontrollen. Kontakta din Cl-klinik for assistans.

Endast foraldrar/vuxna far ta isar apparaten for att byta defekta delar. Minst en gang
i veckan bor foraldrar/vuxna kontrollera att apparaten inte ar skadad och att det inte
fattas nagra delar.

VIKTIGT

Om bdraren av SONNET ar ett barn som aven anvander horselinsats maste fordldrar/
vardnadshavare allteftersom orat vaxer regelbundet kontrollera att horselinsatsen fortfarande
passar. Horselinsatsen ska justeras regelbundet nar det behovs.

32



Forsiktighetsatgarder och varningar
6. Forsiktighetsatgarder och varningar

Detta avsnitt innehaller information om saker anvandning av MED-EL Cl-system. Var god las
noggrant denna information. Din Cl-klinik eller narmaste MED-EL-kontor kan bista dig i alla
eventuella 6vriga fragor.

Innan du genomgar nagon medicinsk behandling eller undersokning ska du alltid informera
lakaren om att du har ett cochleaimplantat.

Den forvantade prestationsformagan med cochleaimplantatet kan inte exakt forutsagas.
Tidigare erfarenheter av MED-EL Cl-system kan eventuellt ge nagra generella riktlinjer. Hur
lange dovheten har varat, 3lder vid implantationstillfallet, primart kommunikationslage,
kommunikationsformaga och patientens hormiljo paverkar alla hur val man lyckas med ett
cochleaimplantat, vilket aven andra faktorer gor, inklusive okanda sadana.

Anvand inte MED-EL Cl-system ihop med nagra andra enheter an de som namns i den har
anvandarhandboken eller som har godkants av MED-EL. Om du far problem med nagon av
systemets komponenter hanvisar vi till kapitel 8, Felsokning.

IMPORTANT
Om du nagonsin skulle uppleva obehagliga horselfornimmelser rekommenderar vi starkt att
du inte anvander processorn mer. Kontakta omedelbart din klinik eller din Cl-klinik.

Om ditt barn vagrar att bara systemet eller anger obehagliga horselfornimmelser ska
du genast ta bort systemet och Idta nagon vid din klinik eller din Cl-klinik kontrollera
det.
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GENERELLA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR MED-EL
CI-SYSTEM

Ljudprocessorn och 6vriga delar av systemet innehaller sofistikerade elektroniska komponenter
vilka fordrar sarskild forsiktighet med hansyn till elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) Nar
du aktiverar din ljudprocessor ska du alltid folja de riktlinjer som star i detta avsnitt och
kapitel 9, Tekniska specifikationer, vagledning och tillverkardeklaration.

De elektroniska komponenterna ar tdliga men maste behandlas varsamt.

« Oppna aldrig héljet till din ljudprocessor. Garantin galler inte vid obehérigt 6ppnande. For
att byta batterier eller gora rent batterikontakten foljer du de steg som beskrivs i kapitel
7, Skotsel och underhall.

+ Innan ljudprocessorn slas pa ska det mekaniska skicket pa de externa delarna till MED-EL
Cl-system kontrolleras sa att det till exempel ingen fattas nagra delar och att inga delar
ar skadade. Om det foreligger nagra problem ska ljudprocessorn inte slas pa. Las kapitel
8, Felsokning eller kontakta din Cl-klinik eller MED-EL.

VIKTIGT

Om du planerar att betrada omgivningar som potentiellt skulle kunna paverka funktionen av
ditt MED-EL Cl-system (t. ex. ett omrade med en skyddande varningsskylt som forhindrar att
patienter med pacemaker gar in) tillrads du att forst kontakta din klinik eller MED-EL.

Livet till vardags.

Implantatpaketet och elektroderna sitter direkt under huden. For att undvika att implantatet
skadas bor du/ditt barn inte gnugga, stracka eller skrapa pa huden ovanfor imlantatstallet
och bor undvika att stallet utsatts for mekaniskt tryck. Nar du borstar eller formar haret vid
implantatstallet ska du vara noga med att inte skada huden (vid implantatstallet kan det
synas en liten bula).
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For de externa komponenterna ber vi dig observera foljande:

Ljudprocessorn (inklusive justeringskontrollen och spolen) kraver inte nagot regelbundet
underhall av klinikpersonal eller andra experter.

Den definierade drifttemperaturen ligger mellan + 0°C och + 50°C for ljudprocessorn
(inklusive justeringskontrollen och spolen). Nar ljudprocessorn bars pa kroppen hjalper
den naturliga kroppstemperaturen normalt satt till att bibehalla detta temperaturintervall.
Lamna inte ljudprocessorn eller justeringskontrollen i direkt solljus (speciellt inte i en bil).
Om du nagonsin skulle uppleva hoga eller obehagliga ljud ber vi dig att genast ta bort
spolen och ljudprocessorn: darigenom avbryts stimuleringen med en gang.

Anvand inte nagon annan cochleaimplantatanvandares ljudprocessor. Din ljudprocessor
och justeringskontroll ar installda efter dina individuella behov. Att anvanda en annan
ljudprocessor kan orsaka smartsam eller obehaglig stimulering.

Undvik att vata ner ljudprocessorn eller justeringskontrollen eftersom detta kan skada
dess funktion. Ta alltid bort och stang av de externa delarna till implantatsystemet och
forvara dem pa en torr plats innan du badar, duschar eller foretar dig ndagon annan
vattenrelaterad aktivitet.

Om de externa delarna blir vata ska du stanga av ljudprocessorn sa fort som mgjligt, ta
ur batterierna ur batterihallaren, koppla ifran batterihallaren fran processorenheten och
varsamt torka alla externa delar med en mjuk, absorberande trasa tills de ar alldeles torra.
Placera sedan ljudprocessorn i den tillhandahallna torksatsen och I3t torka den ordentligt
(foretradesvis over natten). Vid tveksamhet ska du upprepa torkninsproceduren. Om
justeringskontrollen blir vat ska den torkas av med en torr trasa.

Skot om de externa komponenterna till ditt/ditt barns MED-EL Cl-system. De far inte
tappas eller utsattas for farliga omraden (t. ex. maskiner eller hogspanning) vilket skulle
kunna medfora att komponenterna skadas.

Anvand inte ljudprocessorn och justeringskontrollen i miljoer dar radiofrekvent sandning
ar forbjuden.

Forsok inte forma oronkroken med hjalp av varmluft.

Anvand inte ljudprocessorn i narheten av starkt joniserande stralning (t. ex.
rontgenapparater) eller elektromagnetiska falt (t. ex. MRT-utrustning).

Modifiera inte pa nagot satt holjet, de elektroniska delarna eller nagra andra delar av
ljudprocessorn.

Placera aldrig spolen eller en magnet pa SONNET:s processorenhet. Det ar annu viktigare
att folja dessa riktlinjer nar du anvander SONNETeas. SONNETeas innehadller delar som ar
kansliga for magneter och som kan fa bestaende skador av starka magnetfalt.

Barn ska instrueras i att inte svalja eller stoppa ndgon av delarna till MED-EL CI-system
i munnen och att inte leka med ndgon av komponenterna. Hos sma barn maste laset

till batteriholjet alltid vridas medurs till Iast lage (se Fig. 7-2) nar holjet val har forts upp helt

over batterihallaren for att forhindra att barnet plockar isar ljudprocessorn.
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Tekniken i det dagliga livet

Metalldetektorer och andra sandare av radiofrekvent stralning

Metalldetektorer, en del stoldlarm och annan RF-utrustning kan producera ljud som endast
anvandare av implantat kan hora om han eller hon befinner sig i narheten av sadana apparater.
For att undvika detta ska du stanga av ljudprocessorn nar du gar igenom en metalldetektor
eller nar du befinner dig i narheten av RF-utrustning.

Om en ljudprocessors program blir skadat kan det Iatt programmeras om pa Cl-kliniken eller
av en klinisk ingenjor. Om ljudprocessorn har mer an ett program kan vanligtvis nagot av de
andra anvandas under tiden.

Sjalva implantatet kan ge utslag i metalldetektorer, sa se till att alltid ha med dig ID-kortet
fran MED-EL sd att du kan identifiera dig som anvandare av cochleaimplantat om det skulle
behovas.

Flygresor

Under lyft och landning kraver ofta flygbolagen att datorer, mobiltelefoner och dvrig elektronisk
utrustning stangs av for att undvika storningar av flygplanets kommunikationsinstrument. Din
ljudprocessor ar en elektronisk apparat och bor darfor stangas av under lyft och landning
aven om det ar osannolikt att den skapar storningar. Du kan ocksa kontakta ditt flygbolag
for att hora dig for om specifika foreskrifter vid flygtransport. Om du nagon gang bestammer
dig for att ta bort eller stanga av ljudprocessorn under en flygresa ska du tala om for
kabinpersonalen att du ar anvandare av cochleaimplantat och att du eventuellt behover
sarskilda instruktioner under tiden din processor ar avstangd.

Storning av TV-mottagning
| sallsynta fall kan ljudprocessorn stora mottagningen hos vissa TV-apparater (med
inomhusantenn). Flytta dig en bit ifran TV:n och vrid pa antennen sa att storningarna minskar.

Mobiltelefoner

Mobiltelefoner och annan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan stora de
externa delarna till MED-EL Cl-system. Enligt vad andra MED-EL-anvandares erfarenhet
har visat ar systemet kompatibelt med de flesta mobiltelefoner. Resultaten med en viss
mobiltelefon kan variera beroende pa leverantor och typ av telefon. Om du funderar pa att
kopa en mobiltelefon bor du prova den pa forhand for att se om den eventuellt skapar nagra
storningar.
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TV, radio, FM-system osv.

Nar du har for avsikt att ansluta en extern elnatsdriven ljudenhet (dvs. som ar ansluten
till ett vagg- eller grenuttag) till ljudprocessorn ska du alltid forst forsakra dig om att den
externa ljudenheten som drivs av elndtet moter de sdkerhetskrav som star i standarderna EN/
IEC 60065, EN/IEC 60601-1 och/eller i gallande nationella standarder. Om den elnatsdrivna
apparaten inte dr CE-markt (C€), market sitter vanligtvis pa apparatens méarkdekal, kan du
inte anta att den elnatsdrivna apparaten uppfyller ovanstaende sakerhetskrav och den far
darfor inte anslutas till ljudprocessorn. Batteridriven extern audioutrustning kan utan risk
anslutas till ljudprocessorn. Eventuellt kan sarskilda kablar behovas (t. ex. for anslutning till
FM-system). Kontakta MED-EL for ytterligare information.

Statisk elektricitet (ESD)

Elektroniska enheter paverkas av statisk elektricitet (ESD). Aven om MED-EL Cl-system har
flera interna sakerhetsfunktioner som ar utformade for att minska ESD, finns det en liten risk
att den interna eller externa utrustningen skadas om den statiska urladdningen strommar
igenom den externa utrustningen. Det hjalper inte att stanga av ljudprocessorn for att hindra
att skada uppstar. | sdllsynta fall kan anvandaren uppleva obehagligt hoga horselfornimmelser
men i handelse av ESD ar det mest troligt att det sker ett kort avbrott i stimuleringen eller en
kontrollerad avstangning av ljudprocessorn.

Genom att folja dessa riktlinjer kan risken for elektrostatisk urladdning minskas.

« Om du tror att du eller ditt barn ar statiskt laddat ska du/barnet ladda ur genom att ta i
ett element, en vattenkran eller nagot annat jordat metallforemal.

« Lat inte ndgon annan person rora vid de externa delarna till implantatsystemet om inte
bade du och den andra personen ar urladdade.

« Duska alltid ladda ur innan du tar av eller pa dig ljudprocessorn. For att gora det anvander
du detta tva-stegsschema:

(A) Nar du tar av en annan persons dennes ljudprocessor:
Steg 1: Ta i personen
Steg 2: Ta i processorn
(B) Nar du tar upp ljudprocessorn fran ett bord eller nagon annan yta:
Steg 1: Ta i bordet
Steg 2: Ta upp processorn

«  Du eller ditt barn maste alltid vara "urladdad/urladdat” nar du eller barnet kliver ur bilen.
Ett bra satt att ladda ur ar att ta i bilen. Ljudprocessorn far inte nudda vare sig bildorren
eller nagon annan del av bilen.

+ Anvand en antistatisk spray for stoppning eller TV- och datorskarmar for att minska den
statiska uppladdningen. Dessa sprayer finns aven att tillgd for mattor och klader.

+ Ta alltid bort ljudprocessorn innan du klar pa eller av dig, sarskilt om kladerna innehaller
syntetfibrer. Bomull och naturfibrer har vanligtvis mindre benagenhet att orsaka ESD-
besvar. Skoljmedel kan ocksa hjalpa till att minska den statiska elektriciteten. Ta pa dig
ljudprocessorn sist nar du klar pa dig och ta bort den forst nar du klar av dig.
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Ta alltid bort ljudprocessorn och spolen innan du tar i lekutrustning av plast (t. ex.
rutschkanor for barn). Det hjalper eventuellt inte att bara stanga av ljudprocessorn for
att forhindra ESD-skada. Ta bort ljudprocessorn helt fran kroppen. Darefter ska du inte
rora vid implantatstallet. Se till att du eller ditt barn “laddar ur” innan du eller barnet tar i
ljudprocessorn. Om du ar tveksam betraffande nagot sarskilt material ar det bast att vara
forsiktig och ta bort ljudprocessorn.

Ta alltid bort ljudprocessorn och spolen nar du kontrollerar statisk elektricitet och "hog"
spanning.Van de Graaff-generatorer som finns pa skolors naturvetenskapliga avdelningar,
far aldrig anvandas av anvandare av cochleaimplantat eftersom de producerar mycket
hoga nivaer av statisk elektricitet.

Nar du arbetar vid en dator ska du forsakra dig om att datorn ar jordad och anvanda
en antistatisk matta pa ditt arbetsbord for att minska den statiska laddningen. Ta aldrig
direkt i en dator- eller TV-skarm. Risken for besvar fran datorskarmar ar mycket liten men
kan ytterligare minskas genom att man faster en antistatisk skarm pa datorn.

Om din ljudprocessor slutar fungera och du misstanker att ESD ar orsaken ska du stanga
av ljudprocessorn och vanta i nagra minuter innan du slar pa den igen. Kontakta din
Cl-klinik om den inte vill starta.
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Sport och lek

Det ar viktigt att skydda implantatet mot sadant som kan ge upphov till direkt vald. Olyckor,
sasom att trilla ner fran en stol eller sla i huvudet i en maobel, kan skada implantatet. Liksom
med vilket barn som helst ska foraldrar vidta matt for att forhindra sddana olyckor genom
att anvanda barnstolar och barnlds dar det ar relevant samt ha uppsyn over utomhuslekar.

Undvik kontaktsporter som kan resultera i allvarliga slag mot huvudet eller oupphorligt tryck
mot implantatet, d& detta kan skada implantatet. Ovrig fysisk aktivitet &r vanligtvis tillaten.
Se till att du bar ljudprocessorn pa ett sakert satt sa att du skyddar den mot fysisk skada.
Sporter som fordrar hjalm ar okej savida de inte Overgar anvandarens givna formaga. Anvand
hjalm narhelst det behovs for att skydda implantatstallet fran slag. Din/ditt barns hjalm bor
vara av hog kvalitet. Den kan eventuellt behdva modifieras for att motsvara dina individuella
behov. Kontakta din Cl-klinik for specifika fragor om kontaktsporter.

De flesta vattensporter borde inte orsaka nagra problem sa lange de externa delarna till
implantatsystemet tas bort. Om du anvander huvudutrustning eller ansiktsmask maste du
vara noga med att se till att bandet inte ar for hart atdraget over implantatstallet. | vilket fall
som helst bor du radfraga en erfaren lakare om mojligheter och personliga begransningar
betraffande att utova vattensporter, sarskilt nar det galler sportdykning. Implantatet tal de
tryckforandringar som uppstar under sportdykning ner till djup pa 50m (165 fot).

Radfraga din lakare om du har ndgra angelagenheter eller fragor gallande att delta i sport
eller gallande begransningar i ditt/ditt barns halsostatus.

39



Forsiktighetsatgarder och varningar

FORSIKTIGHETSATGARDER VID MEDICINSKA INGREPP

Neurostimulering eller diatermi

Neurostimulering eller diatermi far inte utforas i omradet runt implantatet eftersom det
kan leda till att det alstras strom vid elektroderna. Detta kan skada implantatet och/eller
kringliggande vavnad.

Elektrokirurgi och andra behandlingar med elstrom

Monopolara elektrokirurgiska instrument far inte anvandas i huvud- och halsomrddet nara
cochleaimplantatet. Instrument som anvands for elektrokirurgi kan producera hogfrekvent
spanning vilken kan alstra strom i cochleaimplantatets elektroder. Sadan strom kan skada
implantatet och/eller kringliggande vavnad.

Ta som regel att ta bort ljudprocessorn fran huvudet varje gang du far behandling av lakare
dar elstrom sands genom kroppen eller kontrollera atminstone noggrant att hela ditt MED-EL
Cl-system fungerar ordentligt i borjan av behandlingen.

Ultraljud

Implantatet PULSARCI'®: En diagnostisk niva av ultraljudsenergi pa upp till 500 W/m? inom
intervallet 2till 5MHz orsakar ingen skada p& implantatet. Ovriga typer av implantat:
Behandling och bildframstallning med ultraljud far ej utforas i omradet kring implantatet
eftersom implantatet oavsiktligen kan koncentrera ultraljudsfaltet och orsaka skada.

Elektrokonvulsiv behandling
Elchockbehandling eller elektrokonvulsiv behandling far ej anvandas till patienter med
cochleaimplantat. Sadan behandling kan skada implantatet och/eller kringliggande vavnad.

Stralbehandling

MED-EL Cochleaimplantat tal radioterapeutisk bestralning med en total joniseringsdos pa
upp till 240 Gray. MED-EL externa komponenter maste tas av under stralningen. Joniserande
stralning for behandling kan i allmanhet skada de elektroniska komponenterna till MED-EL
Cl-system och eventuellt marks inte denna skada med en gang.

For att minska risken for vavnadsnekros pa grund av lokal 6verdosering far implantatet inte
placeras direkt under behandlingsstralen under radioterapeutiska behandlingar.
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Magnetresonanstomografi (MRT)

Foljande avsnitt galler endast for cochleaimplantatet SYNCHRONY. Det galler inte for
hjarnstamsimplantatet SYNCHRONY ABI

FORSIKTIGHETSATGARDER VID MR

Det finns belagg for att denna typ av implantat inte medfor nagra risker i specificerade
MR-miljoer (utan kirurgiskt avliagsnande av den inre magneten) om nedanstdende villkor
och sakerhetsriktlinjer foljs. Implantatet har en sarskilt utformad magnet som medger saker
skanning med MR-kamera med magneten pa plats och implantatets magnet behover inte
avlagsnas, oavsett magnetkamerans faltstyrka. Implantatets magnet kan avlagsnas kirurgiskt
om det skulle behdvas for att undvika bildartefakter. Lakaren eller MR-skoterskan ska alltid
informeras nar en patient har cochleaimplantat och att sarskilda sakerhetsriktlinjer maste
foljas.

Med beaktande av sakerhetsriktlinjerna kan MR-undersokningar utféras om foljande

villkor uppfylls:

+  Endast MR-kameror med statiska magnetfalt pa 0,2T, 1,0T, 1,5T eller 3,0T. Inga andra
faltstyrkor ar tillatna. Om andra faltstyrkor anvands kan patienten och/eller implantatet
skadas.

+ | handelse av ytterligare implantat, t.ex. ett horselimplantat i andra orat: Kraven i
riktlinjerna for sakerhet vid MR for det andra implantatet maste ocksa uppfyllas.

Riktlinjer for sakerhet:

+ Innan en patient kommer in i ett MR-rum madste implantatsystemets alla externa
komponenter (ljudprocessor och tillbehor) tas bort fran huvudet. For faltstyrkor pa
1,0T, 1,5T och 3,0T maste ett stodjande huvudbandage placeras over implantatet. Det
stodjande huvudbandaget kan utgdras av ett elastiskt bandage som viras tatt runt
huvudet minst tre varv (se Fig. A). Bandaget ska sitta at ordentligt utan att orsaka
smarta. Om en MR-undersokning utfors utan huvudbandage kan det uppsta smarta i
implantatomradet och i varsta fall leda till att implantatet migrerar och/eller implantatets
magnet lossnar.

+  Huvudets riktning: For MR-system pa 1,0T, 1,5T och 3,0T fordras att huvudet ligger rakt.
Patienten far inte vrida eller boja huvudet at sidan for da utovas vridande krafter pa
implantatet vilket kan orsaka smarta. For MR-kameror pa 0,2T finns inga sarskilda krav
pa huvudriktning.

«  For MR-kameror pa 0,2T, 1,0T och 1,5T ska endast sekvenser i normalt driftlage anvandas.
For att undvika risk for farlig upphettning vid elektrodkontakterna far SAR-gransen hos
MR-kameror pa 3,0T inte overstiga 1,6 W/kg. Av samma anledning far inte huvudspolar
eller flerkanalsspolar anvandas vid bruk av en MR-kamera pa 3,0T.
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Under undersokningen kan patienterna uppleva ljudfornimmelser sdsom klickande
och pipande. Det rekommenderas att patienterna far lamplig radgivning innan en
MR-undersokning genomfors. Genom att valja sekvenser med lag specifik absorptionsgrad
(SAR) och lagre stighastighet minskar sannolikheten for ljudférnimmelser och
ljudfornimmelsernas intensitet.

For att reducera bildartefakterna kan magneten tas bort genom att man trycker pa
ovansidan av magneten sa att den kommer ut pa undersidan av implantatet. Om
magneten inte tas bort kan bildartefakter forvantas (se Fig. B och Fig. C).

Bytet av magneterna till Non-Magnetic Spacer och tvartom har provats minst fem ganger.
Ovanstaende instruktioner ska aven foljas da andra delar av kroppen an huvudet ska
undersokas (t.ex. kna, etc.). Nar nedre extremiteterna ska undersokas rekommenderas
att patienten placeras med benen fore i MR-kameran.

Om villkoren for MR-sakerhet och sakerhetsriktlinjerna inte foljs kan patienten och/eller
implantatet komma till skada!

Fig. A Huvudbandage som fixerande stod for implantatet
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Fig. B Bildartefakter som uppkommer i en MR-kamera pa 1,5T. Den vanstra bilden visar artefakter som
erhalls nar implantatets magnet sitter pa plats medan den hogra bilden illustrerar bildartefakterna nar
implantatets magnet har ersatts med den icke-magnetiska brickan.

Fig. C Bildartefakter som uppkommer i en MR-kamera pa 3,0T. Den vanstra bilden visar artefakter som
erhdlls nar implantatets magnet sitter pa plats medan den hogra bilden illustrerar bildartefakterna nar
implantatets magnet har ersatts med den icke-magnetiska brickan.
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Foljande avsnitt galler endast for hjarnstamsimplantatet SYNCHRONY ABI

FORSIKTIGHETSATGARDER VID MR

Det finns belagg for att denna typ av implantat inte medfor nagra risker i specificerade
MR-miljder (utan kirurgiskt avldgsnande av den inre magneten) om nedanstaende villkor
och sakerhetsriktlinjer foljs. Implantatet har en sarskilt utformad magnet som medger
saker skanning med MR-kamera med magneten pa plats och implantatets magnet behover
inte avlagsnas, oavsett magnetkamerans faltstyrka. Implantatets magnet kan avlagsnas
kirurgiskt om det skulle behovas for att undvika bildartefakter. Lakaren eller MR-skoterskan
ska alltid informeras nar en patient har horselimplantat i hjarnstammen och att sarskilda
sakerhetsriktlinjer maste foljas.

Med beaktande av sakerhetsriktlinjerna kan MR-undersokningar utféras om foljande

villkor uppfylls:

+  Endast MR-kameror med statiskt magnetfalt pa 0,2T, 1,0T, eller 1,5T. Inga andra
faltstyrkor ar tillatna. Om andra faltstyrkor anvands kan patienten och/eller implantatet
skadas.

+ | handelse av ytterligare implantat, t.ex. ett horselimplantat i andra oOrat: Kraven i
riktlinjerna for sakerhet vid MR for det andra implantatet maste ocksa uppfyllas.

Riktlinjer for sakerhet:

+ Innan en patient kommer in i ett MR-rum maste implantatsystemets alla externa
komponenter (ljudprocessor och tillbehor) tas bort fran huvudet. For faltstyrkor pa 1,0T
och 1,5T maste ett stodjande huvudbandage placeras over implantatet. Det stodjande
huvudbandaget kan utgoras av ett elastiskt bandage som viras tatt runt huvudet minst
tre varv (se Fig. A). Bandaget ska sitta at ordentligt utan att orsaka smarta. Om en
MR-undersokning utfors utan huvudbandage kan det uppsta smarta i implantatomradet
och i varsta fall leda till att implantatet migrerar och/eller implantatets magnet lossnar.

* Huvudets riktning: For MR-system pd 1,0T och 1,5T fordras att huvudet ligger rakt.
Patienten far inte vrida eller boja huvudet at sidan for da utovas vridande krafter pa
implantatet vilket kan orsaka smarta. For MR-kameror pa 0,2T finns inga sarskilda krav
pa huvudriktning.

«  Endast sekvenser i normalt driftlage ska anvandas.

« Under undersokningen kan patienterna uppleva ljudfornimmelser sasom klickande
och pipande. Det rekommenderas att patienterna far lamplig radgivning innan en
MR-undersokning genomfors. Genom att valja sekvenser med lag specifik absorptionsgrad
(SAR) och lagre stighastighet minskar sannolikheten for ljudfornimmelsernas och
ljudsensationernas intensitet.

+ Magneten kan tas bort for att reducera bildartefakterna. Om magneten inte tas bort kan
bildartefakter forvantas (se Fig. B).

+  Bytet av magneterna till Non-Magnetic Spacer och tvartom har provats minst fem ganger.
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«  Ovanstdende instruktioner ska dven foljas dd andra delar av kroppen an huvudet ska
undersokas (t.ex. knd, etc.). Nar nedre extremiteterna ska undersokas rekommenderas
att patienten placeras med benen fore i MR-kameran.

Om villkoren for MR-sakerhet och sakerhetsriktlinjerna inte foljs kan patienten och/eller
implantatet komma till skada!

Fig. A Huvudbandage som fixerande stod for implantatet

Fig. B Bildartefakter som uppkommer i en MR-kamera pa 1,5T. Den vanstra bilden visar artefakter som
erhalls nar implantatets magnet sitter pa plats medan den hogra bilden illustrerar bildartefakterna nar
implantatets magnet har ersatts med den icke-magnetiska brickan.
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Foljande avsnitt galler for alla typer av implantat (CONCERTO, SONATATI®°, PULSARCI*®°,
C40+,C40)

FORSIKTIGHETSATGARDER VID MR

MRT kan endast utforas pa patienter med cochleaimplantat eller horselimplantatihjarnstammen
tillsammans med angivna modeller av MRT-utrustning. Det har bevisats att dessa implantat
inte utgor nagon kand risk vid magnetiska faltstyrkor pa 0,2T, 1,0T och 1,5T (utan kirurgisk
borttagning av den inre magneten) om foljande sakerhetsrekommendationer och riktlinjer
foljs. Lakaren/MRT-operatoren ska alltid informeras om att en patient har cochleaimplantat
eller horselimplantat i hjarnstammen och att de speciella sakerhetsrekommendationerna och
riktlinjerna maste foljas.

Sakerhetsrekommendationer och riktlinjer for MRT-skanning:

+  MRT-skanner med statisk, magnetisk faltstyrka pa endast 0,2T, 1,0T eller 1,5T. Inga
andra falt styrkor ar tillatna. (Vid anvandning av andra faltstyrkor kan patient och/eller
implantat komma till skada.)

*  MRT-skanning inte tidigare an 6 manader efter implantation. (Utforande av en MRT vid
tidigare stadium kan resultera i att implantatet rubbas och/eller skadas.)

+Under implantatets magnet kravs en minsta bentjocklek pa 0,4mm for att detta ska
kunna motsta krafter pd 5N (motsvarande en gravitationskraft pa ca 0,5kg) eller upp
till 9N for cochleaimplantatet C40. (I en MRT-skanner verkar vridmomentkrafter pad
implantatets magnet, och utovar roterande tryck: enheten kommer att forsoka att vanda
sig for att ligga i linje med kraftlinjer. De darav resulterande krafterna pa implantatets
kanter uppvags av skallbenet och hudfliken. Ben under implantatets magnet ska vara
tjockt nog for att motsta att dessa krafter utovas. )

+  Patienter med mekaniskt skadade implantat far inte genomga MRT. (Om denna riktlinje
inte foljs kan patienten skadas.)

Riktlinjer for sakerhet:

+ Innan patienter gar in i ndgot MRT-rum ska alla externa komponenter pa implantatsystemet
(ljud processor och tillbehor) tas bort. For faltstyrkor pa 1,0T eller 1,5T a maste stodjande
huvudbandage placeras Over implantatet. Ett stodjande huvudbandage kan vara ett
elastisk bandage som sveps tatt runt huvudet minst tre ganger (se Fig. A). Bandaget ska
sitta at ordentligt men inte orsaka smarta.

+  Huvudets riktning: Vid skannrar av typ 1,0T och 1,5T ska huvudets langsgaende axel ligga
parallellt med skannerns magnetiska huvudfalt. Detta ar exempelvis fallet nar patienten
ligger pa rygg och huvudet halls rakt. Patienten far inte vrida eller boja huvudet at sidan;
i sa fall kan implantatets magnet delvis avmagnetiseras.

+ Vid 0,2T-skannrar behover huvudet inte riktas pa nagot speciellt satt.

+ Endast sekvenser i normalt driftldage ska anvandas! Under skanning kan patienter
fa horselfornimmelser som t.ex. klickande eller pipande. Adekvat radgivning till
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patienten rekommenderas innan MRT utfors. Sannolikheten for och intensiteten
av horselfornimmelser kan minskas genom att valja sekvenser med lagre specifik
absorptionskvot (SAR) och ldangsammare stighastighet.

«  Bildartefakter kan forvantas (se Fig. B).

+  Ovanstdende instruktioner ska ocksa foljas om andra kroppsdelar an huvudet ska
undersokas (t.ex. kna osv.). Om lagre extremiteter ska undersokas rekommenderas att
patientens ben placeras i skannern forst for att minimera risken att implantatets magnet
forsvagas.

+  Ovanstaende anvisningar galler aven for patienter med bilaterala cochleaimplantat eller
bilaterala horselimplantat i hjarnstammen.

Om villkoren for MR-sakerhet och sakerhetsriktlinjerna inte foljs, kan det fa till foljd att
patienten och/eller implantatet skadas!

Fig. A Huvudbandage som stod for fixering av Fig. B MR-bilder tagna med en 1,5T-skanner
implantatet (8-arigt barn)
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Ovriga behandlingar
Effekterna av ett flertal behandlingar ar okanda, t. ex av elektrisk undersokning i tandregionen.
Vanligen kontakta din klinik.

Oroninfektioner

Infektioner i orat vid implantatet maste omgdende behandlas av lakare vilken vid behov
kommer att skriva ut antibiotika. Forebyggande bruk med antibiotika rekommenderas for alla
patienter, savida inte det ar medicinskt kontraindicerat. Kirurgen ska skriva ut lamplig dos for
varje patients tillstand. Vanligen informera din Cl-klinik om sadana infektioner.

Elektriska luskammar
Personer med cochleaimplantat ska inte anvanda elektriska luskammar.

Vaccin och prevention vid meningit

Bakteriell meningit ar sallsynt men kan fa allvarliga foljder. Risken for att du ska drabbas
av meningit efter Cl-kirurgi kan reduceras med hjalp av vaccin mot meningit, genom att
anvanda antibiotika fore och efter Cl-kirurgi och genom att anvanda den operationsteknik
som rekommenderas av MED-EL. Liksom vid all cochleaimplantatkirurgi rekommenderas
anvandning av antibiotika i forebyggande syfte for alla patienter, savida inga medicinska
kontraindikationer foreligger. Tala med din kirurg om det har. Din kirurg ska skriva ut en
lamplig dos antibiotika till dig eller ditt barn och kontrollera ditt eller ditt barns immunstatus
innan operationen.
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7. Skotsel och underhall

UNDERHALL

SONNET ljudprocessor ar utformad for att halla Iange och for att vara palitlig. Om den hanteras
tillrdckligt varsamt kommer den att fungera lange. Aven om spolens sladd ar utformad for
maximal hallbarhet och flexibilitet ar det denna del av MED-EL Cl-system som mest sannolikt
kommer att slitas ut. Batterihdllaren och sarskilt dess holje kan komma att slitas ut till foljd
av att det ofta oppnas och stangs och maste darfor bytas ut oftare.

Rengor inte de externa delarna i eller under vatten. Anvand en fuktig trasa for att varsamt
gora rent ljudprocessorn. Anvand inte aggressiva rengoringsmedel.

Skydda din SONNET ljudprocessor mot vatten (se aven kapitel 6, Forsiktighetsatgarder och
varningar).

Forsok inte reparera nagra elektroniska delar till din SONNET ljudprocessor och forsok inte
oppna processorenheten eller ndgon annan del av ljudprocessorn. Garantin fran tillverkaren
galler inte i sadana fall.

Det rekommenderas att mikrofonholjet byts ut var tredje manad, nar mikrofonoppningarna
ar smutsiga eller nar du upplever att ljudkvaliteten har forsamrats (se aven kaptel 4, SONNET
ljudprocessor, mikrofonhalje).

Om du anvander horselinsats och maste ta bort cerumen (6ronvax) fran horselinsatsen ska du
alltid folja raden fran din horapparatsakustiker. Om det behovs rengor horapparatsakustikern
horselinsatsen at dig.

Ta inte i batterikontakterna. Om kontakterna behover rengoras ska du anvanda en
bomullstops och lite alkohol for rengoring. Torka varsamt efter rengoringen.

Hantera din justeringskontroll med varsamhet. Undvik att blota ner justeringskontrollen.

Rengor inte justeringskontrollen i eller under vatten. Anvand en fuktig trasa for att varsamt
rengora justeringskontrollen. Anvand inte aggressiva rengoringsmedel.
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VECKOVIS UNDERHALL AV LJUDPROCESSORN

Torka noggrant av de externa delarna till ljudprocessorn med en Kleenex-duk och lat dem
torka helt och hallet.

Att torka ljudprocessorn
| liudprocessorsystemet ingar en torksats (elektrisk torksats eller torkldda med torkkapslar).
Las anvandarhandboken for utforlig information om respektive torksats.

Ljudprocessorn behover inte plockas isar helt och hallet. Batterierna kan sitta kvar i
batterifacket men batteriholjet maste tas bort fran ljudprocessorn.

Vi rekommenderar att du torkar din ljudprocessor en gang om dagen (helst dver natten) men
hur ofta du behover torka utrustningen beror egentligen pa hur fuktig miljo det ar. Vid kraftig
svettning eller hog luftfuktighet fordras att du anvander torksatsen oftare.

Svalj aldrig torkkapslar som ingar i torksatsen!

BATTERIER

SONNET ljudprocessor fordrar tva zinkluftbatterier, typ 675. Dessa batterier forser de externa
och interna komponenterna till MED-EL Cl-system med energi. Om du 6nskar mer information
om batterier kan du kontakta din lokala MED-EL-representant eller din Cl-klinik.

Batteriholjet har lufthdl pd den yttre kanten. Tack inte Over dessa hal eftersom detta kan
forkorta batteriets livslangd. Om halen blir smutsiga ska du forsiktigt rengora dem med den
bifogade rengoringsborsten. Om smutsen inte gar bort med rengoringsborsten ska du byta
ut hela batteriholjet mot ett nytt.

OBS!
Det rekommenderas att endast zink-luftbatterier med hog effekt anvands for att driva
SONNET.
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VIKTIGT

Tvatta handerna efter att ha hanterat engangsbatterier.

Forsok inte ateruppladda engangsbatterier.

Plocka inte isar batterierna, deformera dem inte, stoppa dem inte under vatten och
brann inte upp dem.

Undvik att blanda ihop gamla och nya batterier eller batterier av olika marken.

Kortslut inte batterierna t. ex. genom att |ata batteriterminaler nudda vid varandra, bara
batterier 10st i fickorna, planboken eller portmonnan eller rora vid batteriterminalerna
med metall (mynt, sladdar, nycklar osv.).

Forvara oanvanda batterier i sina originalforpackningar pa en sval och torr plats.

Utsatt inte batterierna for hetta (t. ex. lamna dem inte i direkt solljus i ett fonster eller i
bilen).

Anvand inte skadade och deformerade batterier eller batterier som lacker. Om det lacker
ut nadgot som helst amne ur ett batteri ska du undvika direkt hudkontakt med det amnet.
Sadana amnen kan orsaka kemisk brannskada. | handelse av att amnet kommer i kontakt
med Ogonen ska du skolja 6gonen med kopiosa mangder vatten och omedelbart soka
lakarvard.

Om du inte tanker anvanda din ljudprocessor pa en langre tid ska du ta ur batterierna
och slanga dem eller forvara dem separat For att minska batteriernas sjalvurladdning da
de forvaras sa satt garna en bit tape over de sma halen pa batterierna.

Ta alltid ur anvanda batterier med en gang sa undviker du lackage och eventuell skada
pa apparaten.

Anvanda batterier ska kasseras i enlighet med lokala foreskrifter. | allmanhet tas batterier
om hand separat och kastas inte i det allmanna hushallsavfallet.

Forvara alltid nya och gamla batterier utom rackhall for barn. De kan svalja dem eller
satta dem i halsen och kvavas. Barn ska instrueras i att inte svalja eller stoppa nagon

av delarna till MED-EL Cl-system i munnen och att inte leka med nagon av komponenterna.
Hos sma barn maste laset till batteriholjet alltid vridas medurs till Iast Iage (se Fig. 7-2) nar
holjet val har forts upp helt over batterihdllaren for att forhindra att barnet plockar isar

ljudprocessorn.

Lat inte barn byta batterier utan en vuxens overinseende.
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Att byta batterier p& SONNET ljudprocessor
Nar indikeringslampan pa processorenheten blinkar ihallande rott (111 ), maste
batterisatsen bytas ut (se aven kapitel 8, Felsokning).

For att byta batterier gar du till vaga pa foljande satt:

1. Ta bort SONNET och spolen fran huvudet.

2. Forsakra dig om att Iaset till batteriholjet star i olast lage, se Fig. 7-1. Nar laset inte star
i olast Iage rekommenderar vi att du anvander skruvmejseln som tillhandahalls i SONNET-
satsen for att vrida det moturs till olast lage.
For batteriholjet bakat och ta bort det helt och hallet.
Byt ut den anvanda batterisatsen genom att ta ur de tva batterierna med spolens
magnet. For att gora det for du mitten pa nedre delen av spolen 6ver vartdera batteriet
separat. FOrsok att inte rora vid batterikontakterna (se Fig. 22).

VIKTIGT

Var noga med att inte lagga spolen pa SONNET:s processorenhet.

5.
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Se till att batterikontakterna ar rena och torra innan du satter i den nya batterisatsen.
Ta bort etiketten som tacker zinkluftbatterierna innan du anvander dem. Kontrollera att
det ar ratt polaritet nar du satter i de nya batterierna. Den positiva polen @ maste vara
vand utat sa att -market fortfarande syns @ syns efter det att batterierna har satts i.
Forsakra dig om att Iaset till batteriholjet star i oldst Iage, se Fig. 7-1. Nar l3set inte star
i olast lage rekommenderar vi att du anvander skruvmejseln som tillhandahalls i SONNET-
satsen for att vrida det moturs till olast lage.

For batteriholjet upp 6ver batterifacket helt och hallet for att starta SONNET (se Fig. 4).
Var noga med att batteriholjet halls ratt nar det fors pd hallaren och anvand inte for
mycket kraft. Batterihdljet halls ratt nar lufthdlen pa batteriholjet sitter pa samma sida
som uttaget till spolens sladd pa processorenheten.



Skotsel och underhall

Hos sma barn maste Iaset pa batteriholjet alltid vridas medurs till I3st I3ge (se Fig. 7-2)
nar holjet val har forts upp over batterihallaren helt och hallet for att forhindra att
barnet plockar isar ljudprocessorn.

Fig. 22 Att byta batterier pa ljudprocessorn
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Att byta batteri pa justeringskontrollen

Nar justeringskontrollen genererar en optisk signal som varnar for lagt batteri (se aven
kapitel 4, SONNET ljudprocessor, Justeringskontroll, Justeringskontrollens funktioner),
rekommenderas det att batteriet till justeringskontroll byts ut.

For att byta batteriet gar du till vaga pa foljande satt:

1. Oppna locket pa baksidan av justeringskontrollen med en liten skruvmejsel.

2. Byt ut det anvanda knappbatteriet (typ CR2025) genom att ta bort det ihop med
spolmagneten eller genom att forsiktigt skaka ut det i handen. Forsok att inte rora vid
batterikontakterna.

3.S4tt i det nya batteriet med market @ uppét.

4. Stang locket genom att forsiktigt satta i det pa hoger sida och sedan lata det glida pa
plats. Skruva at skruven.

Bl 4]

Fig. 23 Att byta batteri pa justeringskontrollen
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Felsokning
8. Felsokning

Nar du val har bekantat dig med MED-EL Cl-system kommer du inte att tycka det ar svart
att hantera smarre tekniska problem som liknar dem man stoter pd hos andra elektroniska
apparater. Funktionsproblem har oftast med batterierna eller kablarna att gora.

Anvandning av kablar eller kontakter som inte ar rekommenderade eller tillhandahalina av
MED-EL kan skada ditt MED-EL Cl-system eller orsaka obehaglig stimulering. Det kan ocksa
handa att garantin upphdvs. Om du har nagra fragor eller problem kan du kontakta din
Cl-klinik eller narmaste MED-EL-kontor.

Nar du startar och stanger av ljudprocessorn kan det horas ett svagt ljud. Du kan ta bort
spolen fran implantatstallet innan du anvander till/fran-knappen om ljudet stor dig.

VIKTIGT
Om felsokningen inte avhjalper problemet och du inte hor bra med ditt MED-EL Cl-system ska
du omgaende kontakta din klinik eller din Cl-klinik.
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Felsokning

TESTENHET FOR TALPROCESSOR (SPEECH PROCESSOR
TEST DEVICE)

Rod indikeringslampa

Fig. 24 Testenhet for talprocessorn (Speech Processor Test Device)

Du har for enkelhets skull fatt en liten gra testenhet for talprocessorn (Speech Processor
Test Device).

Speech Processor Test Device ar ett enkelt, valfritt felsokningsverktyg for MED-EL
ljudprocessorer som ar avsett att anvandas av personer som anvander cochleaimplantat eller
andra personer som interagerar med patienter med cochleaimplantat (foraldrar, audionomer,
larare osv.).

Speech Processor Test Device ar inte nodvandig for att din ljudprocessor ska fungera. Den ar
helt enkelt avsedd att vara till hjalp i att spara de vanligaste problemen hos ljudprocessorn
sasom defekta sladdar till spolen, defekta mikrofoner till ljudprocessorn, svaga batterier eller
andra smarre defekter som kan orsaka att ljudprocessorn inte fungerar ordentligt.

Om du misstanker att din ljudprocessor fungerar daligt ska du kontakta din Cl-klinik eller
MED-EL eller forsoka med foljande tillvagagangssatt:
Starta ljudprocessorn och forsakra dig om att den har forsetts med fungerande batterier.
Placera spolen under Speech Processor Test Device (se Fig. 24). Spolen kommer att placera
sig ratt sjalv tack vare den magnetiska attraktionen.

Nar du talar i mikrofonen ska den roda lampan pa Speech Processor Test Device blinka till

rytmen av din rost. Om inte den roda lampan lyser eller om den lyser ihallande ska du prova

med foljande:

+ Justera installningen av volymen. Genom att anvanda ratt installning pa volymen bor du
kunna se den roda lampan blinka till rytmen av din rost.

+ Byt batterier.

« Byt ut den aktuella sladden till spolen mot en ersattningssladd.

56



Felsokning

Vi rekommenderar att du provar dessa steg oberoende av om du anvander Speech Processor
Test Device eller inte. Om dessa atgarder inte lyckas ska du omedelbart kontakta din
Cl-klinik eller MED-EL. Forsok inte oppna ljudprocessorn eller plocka isar spolen eftersom att
apparaten da kommer att skadas och garantin upphavas omedelbart.

Speech Processor Test Device ska hanteras varsamt sa att maximal livstid uppnas och for att
garantera en god funktion. Utsatt inte din Speech Processor Test Device for omstandigheter
utover vad som ar lampligt for din ljudprocessor (se dven kapitel 6, Forsiktighetsatgarder och
varningar).

JUSTERINGSKONTROLL

Justeringskontrollen sander kommandon till ljudprocessorn via en radiofrekvenslank. Om
ljudprocessorn inte svarar pa justeringskontrollens kommandon kan eventuellt foljande
punkter vara problemet samt I6sningen pa problemet:

« Ljudprocessorn befinner sig utanfor justeringskontrollens sandningsomrdde. For att
komma over det har ska du flytta justeringskontrollen narmare ljudprocessorn.

. Laset till tangentbordet pa justeringskontrollen ar aktivt. | detta fall foljer du
instruktionerna  for upplasningsfunktionen i kapitel 4, SONNET ljudprocessor,
Justeringskontroll, Justeringskontrollens funktioner.

«  Det finns storningar fran annan elektronisk eller elektrisk utrustning som hindrar
sandningen. For att eliminera storningarna maste du flytta justeringskontrollen narmare
ljudprocessorn och/eller ga nagon annanstans

« Ljudprocessorn och justeringskontrollen ar inte synkroniserade. | det har fallet hanvisar
vi till avsnittet som beskrivs i kapitel 4, SONNET ljudprocessor, Justeringskontroll,
Konfigurering av justeringskontroll.

«  Om du misstanker att justeringskontrollens funktion ar nedsatt maste du ta ur batteriet
och satta tillbaka det efter ndgra minuter, se beskrivningen i kapitel 7, Skotsel och
underhadll, Batterier, Att byta batteri pa justeringskontrollen.

« Batteriet till justeringskontrollen ar lagt. | det har fallet far du byta ut batteriet
enligt beskrivningen i kapitel 7, Skotsel och underhall, Batterier, Att byta batteri pa
justeringskontrollen.

« Onskat kommando i ljudprocessorn har inaktiverats av din audiolog under utprovningen.
For att aktivera det har kommandot maste du kontakta din klinik, din Cl-klinik eller
MED-EL.

+ Indikeringslampan pa ljudprocessorn har inaktiverats av din audiolog under utprovningen.
For att aktivera indikeringslampan maste du kontakta din klinik, din Cl-klinik eller MED-EL.
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Extra felsokningsinformation:

+  Om du eller ditt barn har anvant instdllningarna T (telespole) eller MT (mikrofon
och telespole) och inte kan ga tillbaka till M (mikrofon)-signalens kallingang med
justeringskontrollen maste du forst stanga av ljudprocessorn och sedan starta den igen.
Nar ljudprocessorn ar paslagen igen kommer den automatiskt att starta med instaliningen

for M (mikrofon) aktiverad.

+Om du eller ditt barn har forlorat justeringskontrollen ber vi dig omedelbart kontakta din

klinik, din Cl-klinik eller MED-EL och be om en ny.

SONNET INDIKERINGSLAMPA

Indikeringslampan med flera farger hogst upp pa ljudprocessorn blinkar pa olika satt och med
olika farger i olika situationer. Om indikeringslampan borjar blinka ska du anvanda foljande
tabell for att faststalla orsaken. Om du skulle vilja kan din audiolog ta bort den blinkande

signalen permanent (forutom felsignalen).

Felsignaler (RODA)

Blinkande ménster

Betydelse

Atgard

Anmarkningar

I 1

Elektroniskt

Stang av processorn.

Om blinkandet kvarstar
maste ljudprocessorn

ca. 2sec problem eller Starta processorn
tillfallig storning av igen. bytas ut.
processorn
... | Valt lage ar inte Valj ett annat lage. Om blinkandet kvarstar
& 2sec inprogrammerat ska processorn
eller sa har programmeras om pa
programmeringen kliniken.
misslyckats
...| Elektroniskt Stang av processorn. Om blinkandet kvarstar
;:0,2559( problem eller Starta processorn ska processorn
tillfallig storning av igen. programmeras om pa
processorn kliniken; om blinkandet
anda kvarstar ska
ljudprocessorn bytas ut.
Mo eIt LI ...| Elektroniskt Stang av processorn. Om blinkandet kvarstar
& 2sec problem eller Starta processorn ska processorn
misslyckad igen. programmeras om.
programmering
M [LILIL...| Elektroniskt Stang av processorn.
G 2sec problem eller Starta processorn
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Felsokning

Varningsmonster (RODA)

Blinkande monster Betydelse Atgard Anmarkningar
LML L L L L L L L., | Tomma batterier | Stdng av Om inte processorn stangs av
o 1sec processorn. kommer indikeringslampan att
Byt batterier. fortsatta blinka.
Starta processorn
igen.
Hogsta eller Sluta trycka pa
] lagsta varde knappen (knappar-
pa intervallet na) pa justering-
for volym eller skontrollen.
ljudkanslighet ar
uppnatt.

Bekraftande signal (GRON)

Blinkande monster Betydelse Atgérd Anmarkningar

Kort blixt fran indikeringslampan Kommandot fran | Ingen VIKTIGT:
justeringskon- Om du trycker pa knappen
trollen mottaget 9 for grundinstaliningar
och accepterat pa justeringskontrollen

paverkas endast volymen och
ljudkansligheten. Programlaget

andras inte.

Signal for byte av program (GRON)
Blinkande monster Betydelse Atgérd Anmarkningar

Program 1 till Ingen Indikeringslampan kommer
o 1sec 4 valt att blinka med hansyn till valt
ML programlage.
2;1 sec
L I
gl sec
e
Eg..lsec
Ménster fér status (GRON)
Blinkande monster Betydelse Atgérd Anmarkningar
I N ... | Processorn har Ingen
ca. 3,55ec satt igang och

fungerar
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EGNA LJUDSIGNALER

Med de egna ljudsignalerna kan du lagga till en akustisk varningssignal till ljudsignalen.
Denna extra signal kan endast horas av den som anvander ljudprocessorn och den har atta
ljudnivder som kan stallas in. Din audiolog kommer att stalla in ratt ljudniva.

Signal for lag batterispanning

Om batterispanningen faller under en viss niva kommer fyra korta varningssignaler att
genereras ungefar var fjortonde sekund. Du kan fortfarande hora men du bor byta batterier
pa din ljudprocessor sa snart som mojligt.

Varningssignal for uppnatt slut pa intervall

Om det hogsta eller lagsta vardet pa volymen eller ljudkansligheten har uppnatts kommer
anvandaren att hora ett ihdllande, pipande ljud sa lange knappen pa justeringskontrollen
halls nedtryckt.

Signal fran justeringskontrollen
Om ett kommando fran justeringskontrollen har utforts av ljudprocessor och lyckats kommer
den som anvander ljudprocessorn att hora ett bip som bekraftelse.

Audiologen kan ta bort dessa tre signaler permanent om du skulle foredra det.

JUSTERINGSKONTROLLENS INDIKERINGSFUNKTIONER

Tre indikeringslampor med olika farg (vanster och hoger: gult; mitten: rott [varningar]) anger
olika tillstand hos justeringskontrollen.

Tangentbordet last

Om du trycker pa en knapp nar tangentbordet ar Iast kommer den roda indikeringslampan att
lysa. FOr att spara pa strommen forsvinner den roda indikeringslampan efter fem sekunder
aven om knappen fortfarande halls nedtryckt.

Sandning

Om en knapp accepteras och justeringskontrollen sander kommandot till ljudprocessorn
blinkar vanster, hoger eller bada indikeringslamporna (beroende pa justeringskontrollens
aktuella sidolage) samtidigt med den sanda signalen. For att spara energi upphor
justeringskontrollen att sanda (och indikeringslampan slutar blinka) efter tre sekunder aven
om knappen fortfarande halls nedtryckt.
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Byt sida

Om justeringskontrollen ar programmerad for tva olika ljudprocessorer (for anvandare av
bilaterala implantat) lyser den vanstra indikeringslampan nar du trycker pa «, den hogra
indikeringslampan nar du trycker pa » och bada indikeringslamporna nar du trycker pa <4».
For att spara energi slacks alla ljusindikatorer efter fem sekunder aven om knappen fortfarande
halls nedtryckt. (Om <» halls nedtryckt i mer an fem sekunder gar justeringskontrollen till
programlaget, se nedan.)

Lagt batteri

Justeringskontrollen kontrollerar batteriets status varje gang den har gjort en sandning till
ljudprocessorn. Om batteriets status visar sig vara lagt blinkar den roda indikeringslampan
(i mitten) enligt ett regelbundet monster (ML LI 1- den roda indikeringslampan pa
justeringskontrollen gar igdng tre ganger).

Lyckad konfigurering

Om konfigureringen av justeringskontrollen (se kapitel 4, SONNET ljudprocessor,
Justeringskontroll, Konfigurering av justeringskontroll) har lyckats eller om den automatiska
ldsfunktionen for tangentbordet aktiverats/inaktiverats pa ratt satt kommer de bada gula
indikeringslamporna att lysa i ungefar en sekund.

Programlage

Om <«» halls nedtryckt i mer an fem sekunder (maste vara olast; se kapitel 4, SONNET
ljudprocessor, Justeringskontroll, Justeringskontrollens funktioner for instruktioner om
lasning/upplasning), gar justeringskontrollen till programlaget. De tre indikeringslamporna
borjar blixtra. Nar den roda indikeringslampan lyser ar de bada gula indikeringslamporna
slackta och tvartom. Blixtrandet upphor och programlaget lamnas efter fem sekunder eller
tidigare nar ratt knapp trycks ner.
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9. Tekniska specifikationer

LJUDPROCESSOR

Ljudprocessorn SONNET:s matt (mm)?

37,4 59

>
A

56,7

y
9.3

Vikt!
SONNETc: 10,6 g (inklusive batterier)
SONNETeas: 11,3 g (inklusive batterier)

Stromforsorjning
2 zinkluftbatterier for horapparater typ 675 (1,4V), batterier med hog effekt rekommenderas

Hardvara

+ Helt digital signalbehandling

»  Olika programmerbara parametrar

+  Fyra valbara program

- Upp till 12 bandpassfilter, programmerbara filteregenskaper
«  Programmerbar ickelinjar forstarkning

+ Tvd omnidirektionella mikrofoner

+ Integrerad telespole

- Sjalvtest av ljudprocessorn: checksumma av program, kontinuerligt paritetstest
- Konfigurationsbar automatisk forstarkningskontroll (AGC)

« Justeringskontrollens kommandon kan inaktiveras selektivt

1 typiska varden
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Extra funktioner av utforandet SONNETeas

«  Akustisk stimulering pa upp till 2000 Hz

- Horapparaten har helt digital signalbehandling

+ Oberoende kompressorer i upp till sju frekvensband

Ljudingang

- Via FM-batteriholje

- Horapparat med trestiftskontakt (europakontakt) i enlighet med IEC 60118-12
« Kanslighet: -57,5 dBV! (motsvarar 70dB SPL vid 1kHz)

« Impedans: 4,5 kQ!

Kontroller/indikeringar
+  TILL/FRAN-knapp
« Indikeringslampa En LED-lampa med flera farger

Material

« Blandning av polykarbonat och akrylnitril-butadien-styrenpolymer (PC/ABS): ljudproces-
sor, alla farger

+  Polyamid (PA): 6ronkrok

Omgivningstemperatur och luftfuktighet
Intervall for drifttemperatur: 0°C till 50°C
Intervall for forvaringstemperatur: —20°C till 60°C
Intervall for relativ luftfuktighet: 10 % till 93 %

Nodvandig prestanda
Ingen av prestandaegenskaperna hos SONNET (inkl. alla tillbehor) ar nodvandig prestanda
enligt definitionen i IEC 60601-1.

Radiofrekvenslank (justeringskontroll)
Mottagning via frekvensband: 9,07 kHz (+ 3 %)

Radiofrekvenslank (tradlost natverk)

Mottagning/sandning via frekvensband: 2400 MHz - 2483,5 MHz
Lageffektutrustning (SRD) enligt ERC/REC 70-03 Annex 1 (band H)
Mottagarkategori 3

Moduleringstyp: GFSK-modulering (Gaussian frequency shift keying)
Maximal effektivt utstralad effekt (ERP): 106 pW (- 9,75 dBm)

1 typiska varden
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JUSTERINGSKONTROLL

Matt?

Langd: 85,5mm

Bredd: 54,0mm

Hojd: 6,3 mm

Vikt: 33,0¢g (inkl. batteri)

Kontroller/indikeringar
+  Grundinstallning
» Volymknapp
- Val av kanslighet
Programvalsknappar
«  Val av ljudkalla
Val av processor
+ Indikeringslampor: En rod LED-lampa, tva gula LED-lampor

Stromforsorjning
+  Ett litium-mangandioxidbatteri typ CR2025 (3V)
« Den forvantade livslangden for batteriet ar vanligtvis mer an sex manader

Klassifikation

+ Lageffektutrustning (SRD) enligt ERC/REC 70-03 Annex 9 (band A1) och Annex 12
(band A)

« Utrustningsklass 3

« 47 CFR Part 15 Low Power Transmitter below 1705kHz -US

Material
Blandning av polykarbonat och akrylnitril-butadien-styrenpolymer (PC/ABS)

Omgivningstemperatur och luftfuktighet
Intervall for drifttemperatur: 0°C till 50°C
Intervall for forvaringstemperatur: -20°C till 60°C
Intervall for relativ luftfuktighet: 10 % till 93 %

Radiofrekvenslank (RF)

Barfrekvens: 9,07 kHz (£ 0,7 %)

Moduleringstyp: PSK-modulering (phase shift keying)
Maximal utgaende radiofrekvenseffekt: 11,7dB pA/m @ 10m
Maximalt operativt avstand: ~ 1,15m

1 typiska varden
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Galler endast for Kanada/Applicable in Canada only:
This Category Il radiocommunication device complies with Industry Canada Standard RSS-
310.

Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause
interference, and (2) this device must accept any interference, including interference that
may cause undesired operation of the device.

Ce dispositif de radiocommunication de catégorie Il respecte la norme CNR-310 d'Industrie
Canada.

L'utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux deux conditions suivantes : (1) il ne
doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter tout
brouillage radioélectrique recu, méme si ce brouillage est susceptible de compromettre le
fonctionnement du dispositif.

Galler endast for USA/Applicable in the USA only:

This device complies with Part 15 of the FCC Rules.

Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause harmful
interference, and (2) this device must accept any interference received, including interference
that may cause undesired operation.

Warning: Changes or modifications made to this equipment not expressly approved by
MED-EL may void the FCC authorization to operate this equipment.

NOTE: This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital

device, pursuant to Part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable

protection against harmful interference in a residential installation. This equipment generates,

uses and can radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with

the instructions, may cause harmful interference to radio communications. However, there

is no guarantee that interference will not occur in a particular installation. If this equipment

does cause harmful interference to radio or television reception, which can be determined by

turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference

by one or more of the following measures:

« Reorient or relocate the receiving antenna.

» Increase the separation between the equipment and receiver.

+ Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the
receiver is connected.

» Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.
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SYMBOLER

C € SONNET ljudprocessor och justeringskontrollen uppfyller kraven i direktivet 90/385/
ol 2y EEC (Active Implantable Medical Devices/AIMD).

4 CE-markt 2014

Harmed deklarerar MED-EL att SONNET ljudprocessor och justeringskontrollen foljer de
grundlaggande kraven och ovriga relevanta delar i direktivet 1999/5/EC (Radio Equipment
and Telecommunications Terminal Equipment/RETTE). Deklarationen om Overensstammelse
kan erhallas fran MED-EL:s huvudkontor (se appendix i kapitel 10 for adressen).

iif lakttag forsiktighet, konsultera anvandarhandboken for viktig information om
forsiktighetsatgarder.

Ix\ Typ BF
(IEC 60601-1)

(((i))) Icke-joniserande stralning

I Omtaligt; hanteras varsamt
Relativ luftfuktighet
~

/H/ Temperaturgrans
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IP54

1

IP54
Fukt- och dammskydd enl. IEC 60529

Denna klassifikation betyder att din ljudprocessor ar skyddad mot haveri pa grund

av intrangande damm och vattenstank nar den ar helt ihopsatt och pdslagen, dvs.

nar

«mikrofonholjet och 6ronkroken har klickat pa plats pa processorenheten,

+ en horselinsats ar ansluten till oronkroken (gdller endast utforandet
SONNETeas),

« sladden till spolen och spolen ar anslutna till processorenheten,

+ batterifacket ar ihopkopplat med processorenheten,

« det ordinarie batterihdljet har forts upp Over batterifacket helt och hallet
(paslaget lage).

Justeringskontrollen och Speech Processor Test Device stammer Overens med
direktivet 2002/96/EC (Waste Electrical and Electronic Equipment/WEEE).

Logotypen WEEE (E) pa produkten eller i den har anvandarhandboken anger att
denna produkt inte far kasseras bland ovrigt hushallsavfall. Du ar ansvarig for att
kassera alla externa komponenter till ditt MED-EL Cl-system genom att aterlamna
dem till MED-EL:s lokala dotterbolag eller distributor. Separat insamling och
ordentligt omhandertagande av elektriskt och elektroniskt avfall nar de ska kastas
gor att vi kan hjalpa till att bevara naturen. Korrekt atervinning av elektriskt och
elektroniskt avfall garanterar dessutom sakerhet for miljo och manniskors halsa.

SPEECH PROCESSOR TEST DEVICE

Cce

Speech Processor Test Device foljer direktivet 2004/108/EC (Electromagnetic
Compatibility/EMC).

CE-markt 2005
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RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS DEKLARATION
Tabeller i enlighet med IEC 60601-1-2 for SONNET
Elektromagnetiska storningar - galler all utrustning och alla system

SONNET ar avsedd for anvandning i nedanstaende specificerade elektromagnetiska miljo.
Kunden eller anvandaren av SONNET ska se till apparaten anvands i sadan miljo.

Emissionstest Uppfyllande av krav | Elektromagnetisk miljo - vagledning
RF-utstralning Grupp 1 SONNET anvander endast radiofrekvent energi till sin interna
CISPR 11 funktion. Darfor ar RF-utstralningen fran apparaten mycket

13g och det &r inte troligt att den orsakar nagra storningar hos
narliggande elektronisk utrustning.

RF-utstralning Klass B SONNET lampar sig for anvandning i alla byggnader inklusive
CISPR 11 bostadskomplex och byggnader som ar direkt anslutna till det
Harmonisk emission §j tillimpligt offentliga lagspanningsnatverket som forser byggnader som

IEC 61000-3-2 anvands i hushallssyfte.

Spanningsfluktuationer/ | Ej tillampligt
flimmeremission
IEC 61000-3-3
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Elektromagnetisk immunitet — galler all utrustning och alla system
SONNET ar avsedd for anvandning i nedanstdende specificerade elektromagnetiska miljo.
Kunden eller anvandaren av SONNET ska se till apparaten anvands i sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk miljé -
vagledning

Statisk elektricitet (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6kV kontakt

+ 6kV kontakt

Golv bor vara av trd, cement
eller klinkers. Om golv ar tackta

+ 8kV luft + 8kV luft med syntetiska material maste
den relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba elektriska + 2kV for natledningar | Ej tillampligt Natspanningen ska vara av
transienter/ en kvalitet som dr normal
transientskurar + 1kV for in- och for kommersiella miljoer eller
IEC 61000-4-4 utgdngsledningar sjukhusmiljcer.

Stromokning + 1kV ledning Ej tillampligt Natspanningen ska vara av
IEC 61000-4-5 (ledningar) till ledning en kvalitet som ar normal

(ledningar) for kommersiella miljcer eller
sjukhusmiljcer.

+ 2kV ledning

(ledningar) till mark

Spanningsfall, <5% U; Ej tillampligt Natspanningen ska vara av
korta avbrott och (>95% falli U)) en kvalitet som ar normal
spanningsvariationer i under 0,5 cykler for kommersiella miljoer eller
natledningar sjukhusmiljoer. Om den som
IEC 61000-4-11 40% U, anvander SONNET fordrar

(60% falli U,) kontinuerlig drift under avbrott i

under 5 cykler natspanningen rekommenderas
det att SONNET forsorjs av en

70% U, oavbruten stromkalla eller ett

(30% falli U,) batteri.

under 25 cykler

<5%U,

(>95% falli U))

under 5sek

Kraftfrekvent (50/60Hz) | 3A/m 3A/m Kraftfrekventa magnetiska

magnetiskt falt
IEC 61000-4-8

falt bor ligga pa nivaer som ar
typiska i kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

OBSERVERA U, ar vaxelstrommens natspanning innan testnivan tillampas.
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Elektromagnetisk immunitet - gadller utrustning och system som inte ar
livsuppehdllande.

SONNET ar avsedd for anvandning i nedanstaende specificerade elektromagnetiska miljo.
Kunden eller anvandaren av SONNET ska se till apparaten anvands i sadan miljo.

IEC 60601
Immunitetstest | testniva Overensstammelsenivd | Elektromagnetisk miljo - vigledning
Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning far inte
anvandas pa kortare avstand fran nagon
del av SONNET, inklusive kablar, an det
rekommenderade separationsavstandet
beraknat fran den ekvation som ar tillamplig
pa sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand
Ledd RF 3 Vrms 3Vrms d=117*J/P
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80
MHz
Utstralad RF 3V/m 3V/m d=117*JP
IEC 61000-4-3 80MHz till 2,5 GHz 80 MHz till 800 MHz

d=233*/P
800 MHz to 2,5GHz

dar P ar sandarens hogsta nominella
utgdende effekt i watt (W) enligt sdndarens
tillverkare och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran stationar RF-utrustning ska,

enligt en elektromagnetisk undersokning av

platsen,? ligga under Gverensstammelsenivan
inom varje frekvensomrade.”

Storningar kan forekomma i narheten av
utrustning som ar markt med foljande
symbol:

)

OBSERVERA 1 Vid 80 MHz och 800 MHz, gdller det hogre frekvensintervallet.
OBSERVERA 2 Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

a: Faltstyrkor fran stationdra sandare, sasom basstationer for radiotelefoner (mobila/tradlosa) och
kommunikationsradio, amatorradio, AM-, FM- och TV-sandare kan inte forutsagas exakt i teorin. For att
utvardera den elektromagnetiska miljon pa grund av RF-utrustning, bor en elektromagnetisk platsundersokning
overvagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa det stalle pa vilket SONNET anvands overskrider ovanstaende
tillampliga kravniva for radiofrekvent stralning ska SONNET hallas under uppsikt for att kontrollera att den
fungerar normalt. Om man ser att den inte fungerar som den ska kan ytterligare matt behdva vidtas, sdsom att
stdlla om eller placera om SONNET.

b: Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkorna vara lagre &n 3V/m.
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Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och SONNET - galler utrustning och system som
inte ar livsuppehallande

SONNET ar avsedd for anvandning i elektromagnetisk miljo i vilken den utstrdlade
radiofrekvensen ar kontrollerad. Kunden eller den som anvander SONNET kan hjalpa till att
forhindra elektromagnetiska storningar genom att halla ett minsta avstand mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och SONNET enligt nedanstaende
rekommendationer i enlighet med kommunikationsutrustningens hogsta uteffekt.

Sandarens Separationsavstand i enlighet med sandarens frekvens
uppskattade hogsta m
uteffekt 150kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5GHz

w d=1,17*/P d=1,17 *{P d=2,33*/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,39

100 11,70 11,70 23,30

For sandare med en nominell maximal uteffekt som inte finns med i ovanstaende lista kan det rekommenderade

separationsavstandet d i meter (m) berdknas med den ekvation som galler for sandarens frekvens dar P star for

sandarens nominella maximala uteffekt i watt (W) enligt sandartillverkarens specifikationer.

OBSERVERA 1 Vid 80 MHz och 800 MHz, galler separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.

OBSERVERA 2  Dessa riktlinjer gdller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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10. Appendix

GARANTI OCH REGISTRERINGSKORT

Var garanti efterlever lagstadgade krav.

Dessutom ger vi en 1-arsgaranti for SONNET ljudprocessor och spole sdvida inte lokala lagar
sorjer for langre garantier. Denna garanti tacker uteslutande produkthaveri; den kommer inte
att galla for nagra MED-EL-produkter som blivit utsatta for fysisk eller elektriskt missbruk
eller felanvandning eller anvants pa ett satt som ej ar i enlighet med tillampliga instruktioner
fran MED-EL.

Lagstadgade krav kommer inte att tillgodoses om inte registreringskortet fyllts i och skickats
in till MED-EL inom tre veckor efter den forsta utprovningen. Garantiperioden for SONNET
ljudprocessor och spolen borjar med det datum som den forsta utprovningen agde rum.

Sjalva implantatet tacks av en 10-arsgaranti. MED-EL skall tillhandahalla ett nytt implantat
utan kostnad om implantatet havererar pa grund av mekaniska eller elektriska defekter som
orsakats av MED-EL. Garantiperioden for implantatet borjar det datum som implantatet
opererades in och beroende pad nar registreringsformularet (Cl-kortet for patienter) som
levereras till kliniken med implantatet fylls i och skickas in.

Garantier som oOverskrider lagstadgade garantiperioder bevillas inte om inte
registreringsformularet ar ifyllt och inskickat till MED-EL. Se till att du och din klinik fyller
i bade registreringskortet och registreringsformularet (Cl-kortet) och skickar in dem till
MED-EL via en registrerad e-postadress.

TILLVERKARENS ADRESS

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters

Furstenweg 77a

6020 Innsbruck, Austria

Tel: +43 (0) 5 77 88

E-post: office@medel.com
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Kontakta MED-EL

MED-EL representeras i Sverige av
Mollerstrom Medical AB

Slagthuset

211 20 Malmo

Tel: +46-40 17 63 50

Fax: +46-40 17 63 59

E-Mail: info@mollerstrommedical.com

11. Kontakta MED-EL

Vanligen se det medfdljande kontaktbladet angdende ditt lokala kontor.
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MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters

Furstenweg 77a

6020 Innsbruck, Austria

office@medel.com
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