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Cochlear™ Baha®
SP Magnets Instructions for use

Intended use: The Cochlear Baha System uses bone conduction
to transmit sounds to the cochlea (inner ear) with the purpose
of enhancing hearing. The SP Magnet is intended to be used as
part of the Cochlear Baha System to function as retention and
coupling mechanism between the Baha implant magnet and the
Baha Sound Processor.

Indications: The Cochlear Baha System is indicated for
patients with conductive, mixed hearing loss and single-sided
sensorineural deafness (SSD).

Clinical benefit: Most recipients of a bone conduction hearing
solution will experience improved hearing performance and
quality of life compared to unaided listening.

Support literature and hands-on workshops are available from
Cochlear. Go to www.cochlear.com for contact information.

Cochlear accepts no responsibility for any adverse outcomes
if used with products not recommended by Cochlear. Close
cooperation in an interdisciplinary team is essential for a
successful outcome.

Patients should have sufficient bone quality and quantity to
support successful implant placement.

The SP Magnets are available in different strengths. If the
magnet is too weak, the sound processor may fall off and if it is
too strong, the patient may feel discomfort or experience skin



soreness and irritation. If the SP Magnet causes discomfort, first
try a weaker magnet, if that does not help, attach one extra SP
Magnet softpad.

Soft tissue thickness Start SP Magnet strength
3mm 1
4 mm 2
5mm 3
6 mm 4

Contraindications:

a) A pre-operative evaluation determines possible risks from the
implant procedure and healing capacities of the bone and/or
associated soft tissue.

b) Insufficient bone quality or quantity.

) Patients with insufficient soft tissue thickness.

Children can be fitted, but treatment at an early age is dependent
on the surgeon’s evaluation regarding adequate bone depth

and soft tissue thickness. In the United States and Canada, the
placement of a bone anchored implant is contraindicated in
children below the age of 5.

Possible complications: A 100 % rate of success cannot be
guaranteed. Potential causes for failure of osseointegration
include lack of adequate bone quantity/quality, trauma, infection,
generalised diseases and surgical complications. Patients should
be educated to contact a physician in case of significant trauma,



infection, skin irritation, pain, discomfort or implant loss. If the
skin has been reduced and grows back to its original thickness,
skin reduction surgery may be indicated.

Precautions: Do not fit an SP Magnet if the surgical incision is not
sufficiently healed.

The sound processor and SP Magnet must be removed before
entering a room where an MRI scanner is located and for any
treatment involving ionizing radiation, such as for example X-ray,
CT-scan and radiation therapy.

The implanted magnet may affect diagnostic information/
treatment effectiveness in the area around the magnet during
treatment with ionizing radiation (e.g. X-Ray, CT-scan, radiation
therapy). Take this into consideration before any such treatment.
Counsel the patient or patient’s caregivers that the Baha Attract
System contains small parts that may be hazardous if swallowed
or may cause choking if ingested or inhaled.

The Baha Attract System contains magnets that should be kept
away from life supporting devices, e.g. cardiac pacemakers

and ICDs (implantable cardioverter defibrillators) and magnetic
ventricular shunts, as the magnets may affect the function of
these devices. Contact the manufacturer of the specific device
to find out more. Only Cochlear products should be used with
each other. Combining products that are not dimensioned for
mating can lead to mechanical failure, damage to tissue or to
compromised audiological results.

Contains small parts that may present a choking hazard or
suffocation.

Cleaning: Remove the soft pad and clean the SP Magnet with an
alcohol wipe (70% ethanol) before use on new patient.



Warranty: We, Cochlear, warrant to you, the consumer of the
Product, that: a. each Product is of merchantable quality; b. each
Product is reasonably fit for the purpose or purposes for which
it is supplied by us; and c. each Product will be free from defects
in design, workmanship and materials for the Warranty Period.
This warranty excludes liability for the defects or damage arising
from, associated with, or related to the use of this Product with
any non-Cochlear processing unit and/or any non-Cochlear
implant. Warranty period for SP magnets: 2 years starting from
the earliest date of either: the first fit date OR 3 months after the
date shipped by Cochlear.

Serious incidents: Serious incidents are rare, any serious incident
in relation to your device should be reported to your Cochlear
representative and to the medical device authority in your
country, if available.

Medical Unique device identifier
device

.0, | Keepdry Store atroom | Store at room
temperature temperature
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Cochlear™ Baha®
WNHCTpyKUmMK 3a ynoTpeba
Ha MarHWTY 3a npouecopu

MpeaHasHadeHne: Cuctemata Cochlear Baha u3nonsea koctHata
MPOBOAVMOCT 3a Npe/aBaHe Ha 3BYK KbM kox/eaTa (BbTPeLHOTO
yX0) C Lien nogobpsiBaHe Ha cyxa. MarHUTLT 3a npoLecopu e
npejHasHaveH 3a M3MNon3BaHe kaTo YacT oT cuctemata Cochlear
Baha, uneTo GyHKUMOHVIpaHe e Aa NpuAbPXa 1 CBbp3Ba
MexaHV3Ma Mex/y MarHuTa Ha uMnnaHTa Baha v 3sykosus
npouecop Baha.

CumnTtomu: Cucremata Cochlear Baha e npegHasHaveHa
3a NauUVeHTV CbC 3BYKONPOBOAHa, CMeceHa ClyxoBa 3aryba
1 eJHOCTpaHHa CeH30HeBpanHa rayxota (ECT).

HOAOGPEHM KAVHWYHK NokasaTenw: [loseYeTo nonssarten

Ha peleHneTo 3a YyBaHe C KOCTHa NPOBOAMMOCT Ce pajBaT Ha
noAo6peH CyX 1 Ka4ecTBO Ha XMBOT B CPABHEHWE C Te3N, KOUTO
ca 6e3 nomoly 3a cnyxa.

Cochlear npegnara noMoLHa nMTepaTypa U NpakTUYeckn
ceMviHapy. 3a HdopmaLms noceteTe www.cochlear.com.

Cochlear He HocK OTFOBOPHOCT 3@ HEGNArONPUATHN Pe3ynTaTi
NpuY U3noa3BaHe Ha NPOAYKTM, KOUTO He Ca NPenopbYBaHn OT
Cochlear. BAM3KOTO CLTPYAHNYECTBO B MHTEPAVCLMMANHAPHUS
€KuM € OT CbLLIECTBEHO 3HaYeH e 33 YCNeLUHNs pesynTar.

Konun4ecTBoTO 11 Ka4eCcTBOTO Ha KOCTHaTa c1cTeMa Ha
naumeHTUTe Tpsbea Aa 6bAAT AOCTaTbYHK, 33 A3 n3gbpxart Ha
YCMELHOTO NOCTaBAHEe Ha UMMaHTa.



MarHuT/Te 3a NPoLLecopu ce NpejiaraT ¢ PasanyHa MOLLHOCT.
AKO MarHuUTLT e TBbp/e CNab, 3BYKOBUAT NPOLIECOpP MOXe Aa
najHe, a ako e TBbP/e CU/eH, NaLMeHTLT MoXe Aa NoYyBCTBa
AMCKOMDOPT NAM Aa U3NnTa 60NE3HEHOCT W ApasHeHe Ha koxaTa.
AKO MarHuTLT 3a MPOLECOpY NPUUVHABA ANCKOMGOPT, MbPBO
onwTakiTe No-cnab MarHUT 1 ako TOBa He MOMOrHe, NpukpeneTe
JOMbAHWTENHA MeKa NOANOXKA 33 MarHUT.

[fle6ennHa Ha MekaTa TbKaH HauyanHa MOLWHOCT Ha MarHUTa
3a npouecopyn
3 MM 1
4 MM 2
5 MM 3
6 MM 4
MpoTuBonokasaHus:

a) NpeponepaTnBHaTa OLjeHka Noka3ea BePOATHY pUCKoBe OT
npoueaypata no UMNAaHTnpaHe 1 CNOCOBHOCTTa 3a 3apacTBaHe
Ha KOCTTa U/VNn NpunexalyuTe Mekv TbKaHu;

b) HegOCTaTbYHO KaUeCTBO VNV KONMYECTBO Ha KOCTHaTa
cncTema;

C) NaUVIeHTV C HeAoCTaTbuHa AebennHa Ha MekaTa ThkaH.

BB3MOXHO e npoTesvipaHe Ha Aelia, Ho Ie4eHreTo B paHHa
Bb3PacT 3aBMCK OT OLeHKaTa Ha XMpypra OTHOCHO AbA6ounHaTa
Ha koCTTa 1 gebenvHata Ha mekata TbkaH. B CALL n B KaHaga ce
CUnTa, Ye NOCTaBAHETO Ha GUKCMPaH KbM KOCT UMMNAHT Ha Zeua
Ha Bb3pacT No/ 5 roAVHW e NPOTUBOMOKa3HO.
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Bb3MOXHN YCNOXHeHnA: HeBb3moxHo e Aa ce rapaHTvpa
100% ycnesaemocT. MoTeHUManHUTe NPUYUHI 33 HeycnelHa
OCTEOMHTErpaLys BKIOUBAT INNCa Ha afeKBaTHO KONNYeCTBO/
Ka4ecTBO Ha KOCTHaTa CTPYKTypa, HapaHsBaHe, MHdeKLyis, 0bLwmn
3a60N9BaHUS ¥ XMPYPrveck yCnoxHeHus. MauyeHTuTe Tpa6sa
/1@ 6bAAT MHCTPYKTVPaHM A1a e 06PbBLLAT KbM Nlekap B Clydai
Ha 3HauMTeNHa TPaBMa, VHGeKLVs, pasapasHeHne Ha KoxaTa,
6onka, auckombopT unm 3aryba Ha MMnnaHTa. Ako KoxaTa e brna
peayunpaHa 1 ce Bb3CTaHOBW A0 OpurnHanHata cn ,D'eﬁel'll/lHa,
TOBa MOXe /3 e VHAVKALWA 33 XMPYPru4eckoTo i pedyLmpaHe.

MpeanasHu Mepku: /la He ce NOCTaBA MarHyT 3a NPOLECOpY, ako
XVPYPruYeckUAT paspes He e 4oCTaTbuHO 03/paBsi.

3BYKOBWST MPOLIECOP 1 MarHUTLT My TPsibBa Aa ce CBaNsT npeau
B/3aHe B NOMeLLieHMe ¢ anapaTtypa 3a IMP 1 3a BCAkakeo
NeveHue, BKHOUBALLO MOHV3MPALLIO N3NbYBaHE, TakoBa KaTo
Hanpumep pPeHTreH, KOMMIoTbPHa TOMOrpadus 1 NbueBa
Tepanus.

VIMMNaHTUPaHWAT MarHUT MOXe /ia BAvisie BbpXy AMarHoCTMYHaTa
UHGOPMaLA/ePeKTUBHOCTTa Ha leYeHNEeTO B 061aCTHTE OKOO
MarH1Ta no Bpeme Ha NeveHvie ¢ HOHU3NPaLLo NbyeHue (Hanp.
PEeHTreHOBO U3NbYBaHe, KOMMKTLPHA TOMOrpadyis, Nbyesa
Tepanws). Vimaiite npeasuj ToBa Npeau BCAKO MOA0OHO NeveHue.
ViHdopmyipaiiTe poanTenuTe Mav HacTOMHULMTE Ha NauueHTa,
Ye Baha Attract System Cb/ibpxa Manku 4acTy, KOUTO Moxe

/@ NPeACTaBAABAT ONACcHOCT, ako 6bAaT NOrbAHaTW, UNK Aa
npeAv3BMKaT 3ajylliaBaHe, ako 6bAaT NOrbAHATA UK BAVILLIAHN.
Baha Attract System CbAbpxa MarHTK, KOUTO CejBa Aa ce
NasaT daney oT XMBOTOMOAABPXALLM U3AeUs, KaTo Hamp.
CbpaeyHy neficmerikbpu 1 ICD (MMNAaHTUpyeMu kapAviosepTep-
AedubprnaTopw), Thid KaTo @ BL3MOXHO MarHUTUTe Aa



Bb3AeiCTBaT BbPXy PYHKLMMTE Ha Te3un n3denus. 3a Aa Hayuute
noBeye, ce 06bPHETe KbM NPOV3BOAUTENS HA KOHKPETHOTO
u3genve. CbBMECTHO /a Ce M3M03BaT CaMo MPOAYKTU Ha
Cochlear. KOMBUHMPaHETO Ha NPOAYKTY, YAWTO pa3mepw He ca
NoAXOAALLM 3a CbYeTaBaHe, MOXe Aa AoBe/e A0 MeXaHU4Ha
HEM3NPaBHOCT, yBPEX/aHe Ha ThKaH WV 10 He3a/J0BONUTENHN
aYAVONOTUYHN Pe3ynTaTu.

Cbm:pxa Manku 4acTu, KONTO MOXe Aa NPeACTaBAsBaT ONacHOCT
OT 3ajyLuaBaHe.

MouncTBaHe: M3E8A€TE MeKaTa NoANoXKa 1 noyncTeTe MarHmTa
3a NpoLecopy ¢ MoKpa kbprnuyka (70% eTaHon) npeau ynoTpeba
NPV HOB NaLMeHT.

FapaHuus: Hue, Cochlear, rapaHTupame npeg Bac, notpe6urens
Ha lNpoaykTa, ye: a. Bceku MPoayKT e C TbProBCkO KauecTBo;

b. Bcekn HpOAyKT € J0CTaTbYHO NPUroAeH 3a uenta nan
LenuTe, 3a KOWTO ro Npeanarame; C. Bceku MpoaykT e 6e3
AedekTi B KOHCTPYKUMATE, M3paboTBAHETO 1 MaTepuanure 3a
rapaHUMOHHKA CPOK. HacToAllaTa rapaHumMaTa He NokpuBea
,Cled)eKTM nnv nospea, KOMTo NPoON3TUYHaT, CBbP3aHn ca unu

Ce OTHAaCAT KbM W3MN0N3BaHETO Ha TO3M NPOAYKT C NpoLecop 1/
VAN UMNNAHT, KOWTO He ca Ha Cochlear. fapaHUVOHeH cpok 3a
MarHuTL 3a NPOLLeCOPU: 2 FOAVHU C Ha4ano oOT Hal-paHHaTa
JaTa, Ha KoATOo e nocTtaseH, /W 3 meceua cnej AaTaTa, Ha KOATO
e ekcneavpat ot Cochlear.

Cepuno3HN nHUMAEHTU: Ceprio3HUTe MHLMACHTU Ca PAAKOCT,
BCeKV CEepUO3eH UHLWACHT BbB BPb3Ka C BalLIeTo YCTPONCTBO
TpsibBa Aa 6bae AoknajBaH Ha Baluvs npejcTasuTen Ha Cochlear
1 Ha OpraHa 3a MeAVLMHCKM U34eNus BbB BallaTa CTpaHa, ako
1Ma TaKbB.
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MeanumHcko YHuKaneH
npenve VAeHTIUKaTOP

Ha n3aenueto

.| [lacenasn Store at room [la ce coxpaHsiBa
? cyxo temperature npw cTaiiHa
Temnepatypa

Cochlear™ Baha®
Magnety ZP Navod k pouZziti

Utel pouZiti: Systém Cochlear Baha vyuzivé kostniho vedenf

k prenosu zvukd do kochley (vnitfniho ucha) s cilem zlepsit sluch.
Magnet ZP je ur¢en k pouziti v rémci systému Cochlear Baha jako
mechanismus pro uchyceni a spojeni mezi magnetem implantatu
Baha a zvukovym procesorem Baha.

Indikace: Systém Cochlear Baha je indikovan pro pacienty trpici
prevodni ztratou sluchu, kombinovanou nedoslychavosti a
jednostrannou percepcni hluchotou (SSD).

Klinické pFinosy: Vétsina prijemct feseni poruch sluchu
prostrednictvim kostniho vedenf pociti zlepSenf slyseni a kvality

Zivota v porovnani se slysenim bez pomticky.

Spolec¢nost Cochlear nabizi doprovodnou literaturu a praktické
semindre. Kontaktnf informace ziskate na adrese www.cochlear.com.



Spole¢nost Cochlear nepfijima zadnou odpovédnost za pripadné
nepfiznivé vysledky v piipadé pouziti s produkty, které nejsou
doporuceny spolecnosti Cochlear. Pro Gspésny vysledek je nutnd
Uzkd spoluprace a mezioborovy tym.

Pacient by mél mit dostate¢né mnozstvi kvalitni kostni tkané, ktera
umozni Uspésné umisténi implantatu.

Magnety ZP jsou k dispozici v riizné sile. Pokud je magnet pfilis
slaby, zvukovy procesor miize odpadnout, a pokud je pfilis silny,
pacient muZe pocitovat nepohodli nebo bolestivost a podrazdént
pokozky. Pokud magnet ZP zp(isobuje nepohodli, vyzkou3ejte
nejdfive slab3i magnet, a pokud to nepomuze, pfipevnéte jednu
mékkou podlozku magnetu ZP navic

Tloustka mékké tkané Pocatecni sila magnetu ZP
3mm 1
4 mm 2
5mm 3
6 mm 4

Kontraindikace:

a) Predoperacni vySetfeni urci moznd rizika implanta¢niho zékroku
a schopnosti hojeni kosti a pridruzenych mékkych tkani.

b) Nedostatecna kvalita nebo mnozstvi kostni tkané.

¢) Pacienti s nedostate¢nou tloustkou mékké tkané.

Systém Ize implantovat i détem, ale Ié¢ba v raném véku zavisi na
tom, zda chirurg usoud, Ze je hloubka kosti a tloustka mékké
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tkané dostatecna. Ve Spojenych statech a Kanadé je umisténi
implantatd ukotvenych v kosti kontraindikovano u déti mladsich
5let.

Mozné komplikace: Nelze zarucit 100% Uspésnost. K moznym
pricindm selhani osteointegrace patf nedostatecna kvantita nebo
kvalita kostni tkané, trauma, infekce, generalizovand onemocnéni
a chirurgické komplikace. Pacienti by méli byt pouceni, aby

v pripadé zavazného traumatu, infekce, podrazdéni klize, bolesti,
nepffjemnych pocitt nebo ztraty implantétu kontaktovali [ékafe.
Pokud byla pokozka redukovana a doroste zpét na pavodnf
tloustku, mGze byt indikovana operace k jeji redukci.

Bezpecnostni opatteni: Pokud chirurgicky fez neni dostatecné
zhojeny, magnet ZP nenasazujte.

Zvukovy procesor a magnet ZP musi byt odstranény pred
vstupem do mistnosti pro vySetfeni magnetickou rezonanci nebo
pro vy3etfeni zahrnujici ionizacni zafeni, napr. rentgen, pocitacova
tomografie (CT) nebo radioterapie.

Implantovany magnet méze mit vliv na efektivitu diagnostickych
informaci nebo lé¢by v okoli magnetu béhem terapie s ioniza¢nim
z&fenim (napf. rentgen, CT, radioterapie). Pfed jakoukoli takovou
terapif vezméte toto v Gvahu.

Poucte pacienta nebo jeho pecovatele, Ze systém Baha Attract
obsahuje malé ¢asti, které mohou byt v pifpadé spolknutf
nebezpecné nebo mohou v pripadé poziti nebo vdechnuti
zplisobit dusent.

Systém Baha Attract obsahuje magnety, které by se nemély
dostat do blizkosti zafizenf k podpore Zivota, jako jsou napr.
kardiostimulatory, ICD (implantabilni kardiovertery - defibrildtory)
a magnetické ventrikularni shunty, protoze magnety mohou mit
vliv na fungovéni téchto zafizeni. Chcete-li ziskat vice informaci,



obratte se na vyrobce pfislusného zafizeni. P¥i pouZiti vice vyrobk{
byste vzdy méli pouzivat pouze produkty spole¢nosti Cochlear.
Kombinace produktd, které nejsou urceny ke vzajemnému
spojeni, miiZe vést k mechanickym porucham, pokozeni tkané
nebo zhorsenym audiologickym vysledkdim.

Obsahuje malé dily, které mohou predstavovat riziko udusent
nebo zpusobit zadusent.

Cisténi: Pred pouzitim u nového pacienta odstrarite mékkou
podloZku a ocistéte magnet ZP utérkou s alkoholem
(70% etanolem).

Zaruka: My, spolecnost Cochlear, vam, jakoZto spotrebiteli
Vyrobku, ru¢ime za to, Ze: a. kazdy Vyrobek ma trzni jakost; b.
kazdy Vyrobek je pfimérené vhodny pro Ucel nebo dcely, pro néz
jsme jej dodali, a c. zadny Vyrobek nebude v pribéhu Zarueni
doby vykazovat jakékoli vady designu, zpracovani ¢i materidlu.
Tato zaruka nezahrnuje odpovédnost za vady nebo poskozent,
které vzniknou na zakladé pouzivani tohoto vyrobku s jakymikoli
procesorovymi jednotkami nebo implantaty, které nepochézeji od
spole¢nosti Cochlear, nebo v souvislosti s takovym pouzivanim.
dat: datum prvni aplikace NEBO 3 mésice po datu expedice
spole¢nosti Cochlear.

Zavazné prihody: Zévazné prihody jsou vzacné, jakoukoli

zévaznou prfhodu souvisejici s vasim zafizenim je nutno nahlasit
zéstupci spolecnosti Cochlear a organu, ktery ma ve vasi zemi na
starosti bezpecnost zdravotnické techniky, pokud takovy existuje.



Lékar'ské Jedinecny
zafizeni identifikator zarizeni
.. | Udrzujte Store at room Skladujte pri
‘T v suchu temperature pokojové teploté

Cochlear™ Baha®
Brugsanvisning til
lydprocessor-magneter

Tilsigtet brug: Cochlear Baha-systemet anvender benledning til at
overfgre lyd til cochlea (det indre are) med henblik pa at forbedre
herelsen. Lydprocessormagneten er beregnet til brug som en

del af Cochlear Baha-systemet og fungerer som fastholdelses- og
forbindelsesmekanisme mellem Baha-implantatmagneten og
Baha-lydprocessoren

Indikationer: Cochlear Baha-systemet er indiceret til patienter
med konduktiv hgrenedsaettelse, blandet hgrenedsaettelse og
ensidig sensorineural dgvhed (SSD).

Klinisk fordel: De fleste brugere af en benforankret harelgsning
vil opleve bedre harelse og livskvalitet i forhold til at skulle hare
uden hgrehjzelpemidler.

Cochlear tilbyder understgttende litteratur og praktiske
workshops. Ga ind pa www.cochlear.com for at fa
kontaktoplysninger.



Cochlear patager sig intet ansvar for utilsigtede haendelser, der
matte opstd, hvis produkterne anvendes med produkter, som ikke
anbefales af Cochlear. Et taet samarbejde i et tvaerfagligt team er
en vaesentlig forudsaetning for et vellykket resultat.

Patienten skal have en tilstraekkelig knoglekvalitet og
knoglemaengde for at opna en vellykket indszettelse af
implantatet.

Lydprocessor-magneter fas med forskellige styrker. Hvis
magneten er for svag, kan lydprocessoren falde af, og hvis den

er for kraftig, kan patienten fele ubehag eller opleve smhed og
irritation i huden. Hvis lydprocessor-magneten forarsager ubehag,
skal du farst prave en svagere magnet, og hvis det ikke hjzelper,
skal du szette en ekstra softpad fast pa lydprocessormagneten.

Tykkelsen af det blede veev Lydprocessor-magnetens startstyrke
3mm 1
4 mm 2
5mm 3
6mm 4

Kontraindikationer:

a) En vurdering inden operationen skal fastsla mulige risici
i forbindelse med implantationen og knoglens og/eller det
omkringliggende blade vaevs helingsevne.

b) Utilstraekkelig knoglekvalitet eller knoglemaengde.

) Patienter med utilstraekkelig tykkelse af det blade veev.



Born kan udstyres med implantatet, men behandling i en tidlig
alder afhaenger af kirurgens vurdering af, om knogledybden og
tykkelsen af det blede veev er tilstraekkelig. I USA og Canada er
indsaettelse af et benforankret implantat kontraindiceret til barn
under 5 ar.

Mulige komplikationer: Der kan ikke garanteres en succesrate
pa 100 %. Potentielle drsager til mislykket osseointegration kan
veere utilstraekkelig knoglemaengde/-kvalitet, traume, infektion,
diffuse sygdomme og kirurgiske komplikationer. Bed patienten
om at kontakte en lege i tilfaelde af signifikant traume, infektion,
hudirritation, smerte, ubehag eller tab af implantatet. Hvis huden
er blevet reduceret og vokser tilbage til sin oprindelige tykkelse,
skal der muligvis foretages en hudreducerende operation.

Forholdsregler: Der ma ikke pasaettes en lydprocessor-magnet,
hvis operationssnittet ikke er tilstraekkeligt helet.
Lydprocessoren og lydprocessor-magneten skal fiernes,

inden brugeren traeder ind i et rum med en MR-scanner,

og i forbindelse med behandling, der omfatter ioniserende
straling som eksempelvis rentgenbehandling, CT-scanning

og stralebehandling.

Den implanterede magnet kan pavirke de diagnostiske
informationer/behandlingens effekt i omradet omkring
magneten under behandling med ioniserende straling (f.eks.
rentgenbehandling, CT-scanning, stralebehandling). Der skal
tages forbehold for dette, inden en sadan form for behandling
iveerksaettes.

Patienten eller patientens omsorgspersoner skal informeres om,
at Baha Attract-systemet indeholder smé dele, som kan vaere
farlige, hvis de sluges, eller som kan forarsage kveelning, hvis de
indtages eller inhaleres.



Baha Attract-systemet indeholder magneter, som skal holdes
vaek fra livsbevarende udstyr som f.eks. hjertepacemakere og
ICDr (implanterbare cardioverter-defibrillatorer) og magnetiske
ventrikulaere shunter, da magneterne kan pavirke funktionen af
dette udstyr. Kontakt producenten af det pageeldende udstyr for
at f& naermere oplysninger. Der m& kun anvendes produkter fra
Cochlear sammen med andre produkter fra Cochlear. Hvis der
kombineres produkter, som ikke er dimensioneret til at passe
med hinanden, kan det medfere mekaniske fejl, vaevsbeskadigelse
eller dérlige audiologiske resultater.

Indeholder sma dele, som kan udgere en kvaelningsfare.

Rengering: Fjern soft pad'en, og rens lydprocessor-magneten
med en alkoholserviet (70 % ethanol), far den anvendes til en
ny patient.

Garanti: Cochlear garanterer over for brugeren af produktet,

at: a. hvert produkt har en salgbar kvalitet; b. hvert produkt er
rimeligt egnet til det eller de formal, hvortil det leveres; og c. hvert
produkt er fri for konstruktions-, fabrikations- og materialefejl i
garantiperioden. Denne garanti daekker ikke fejl eller skader, som
forarsages af, er forbundet med eller relateret til brug af dette
produkt med lydprocessorer og/eller implantater, som ikke er
fremstillet af Cochlear. Garantiperiode for lydprocessor-magneter:
2 &r med ikrafttreedelse den tidligste af de to datoer: enten
datoen for den ferste tilpasning ELLER 3 maneder efter datoen
for afsendelse fra Cochlear.

Alvorlige haendelser: Alvorlige haendelser er sjaeldne. Eventuelle
alvorlige haendelser i forbindelse med brug af din enhed skal
indberettes til din Cochlear-forhandler og til tilsynsmyndigheden
pa omrédet for medicinsk udstyr i dit land.
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Medicinsk udstyr Entydigt
enheds-ID (UDID)

./, | Skal holdes ter Store at room Opbevares ved
temperature stuetemperatur

Cochlear™ Baha®
Bedienungsanleitung fr
SP-Magneten

Verwendungszweck: Das Cochlear Baha System tibertragt Schall
Uber Knochenleitung zur Cochlea (Innenohr), um das Hérerlebnis
zu verbessern. Der SP-Magnet hat als Teil des Cochlear Baha
Systems eine Haltefunktion sowie eine Kupplungsfunktion
zwischen Baha Implantatmagnet und Baha Soundprozessor.

Indikationen: Das Cochlear Baha System ist fiir Patienten
mit Schallleitungshorverlust, kombiniertem Horverlust oder
einseitiger sensorineuraler Taubheit (SSD) indiziert.

Klinischer Nutzen: Die meisten Trager einer Knochenleitungs-
Hoérlosung werden eine im Vergleich zum unversorgten Héren
verbesserte Horleistung und hohere Lebensqualitat genieRen kénnen.

Cochlear bietet begleitende Literatur und praktische
Workshops an. Kontaktinformationen dazu erhalten Sie unter
www.cochlear.com.



Bei Verwendung mit nicht von Cochlear empfohlenen Produkten
Ubernimmt Cochlear keinerlei Haftung fur negative Folgen. Fur
eine erfolgreiche Operation ist eine enge Zusammenarbeit in
einem interdisziplinaren Team erforderlich.

Bei den Patienten mussen eine ausreichende Knochenqualitat
und eine ausreichende Knochenstarke vorhanden sein, damit das
Implantat erfolgreich eingesetzt werden kann.

Die Soundprozessor-Magneten sind in verschiedenen

Starken lieferbar. Wenn der Magnet zu schwach ist, kann der
Soundprozessor abfallen, und wenn er zu stark ist, kann dies
zu Missempfindungen oder gereizter und wunder Haut fihren.
Im Fall von Missempfindungen beim Tragen des SP-Magneten
nehmen Sie bitte zunachst einen schwacheren Magneten. Falls
das zu keiner Besserung fuhrt, bringen Sie eine zusatzliche
Schutzauflage fur SP-Magneten an.

Weichgewebestarke erste SP Magnetstarke
3mm 1
4mm 2
5mm 3
6 mm 4

Kontraindikationen:

a) In der praoperativen Diagnostik werden Risiken durch die
Implantation oder Einschréankungen des Heilungspotenzials des
Knochens oder des betroffenen Weichgewebes festgestellt.



b) Es liegt unzureichende Knochenqualitat oder Knochenstarke
vor.
<) Es liegt eine unzureichende Weichgewebestarke vor.

Ein Einsatz bei Kindern ist moglich. Eine Behandlung in einem
friihen Alter hangt von der Beurteilung der Knochen- und
Weichgewebestarke durch den Chirurgen ab. In den USA und
Kanada sind knochenverankerte Implantate fur Kinder ab funf
Jahren vorgesehen.

Mégliche Komplikationen: Ein 100%iger Erfolg kann nicht
garantiert werden. Zu den méglichen Hinderungsgriinden fir
eine Osseointegration gehoren unzureichende Knochenstarke/
Knochenqualitat, Traumata, Infektionen, Allgemeinerkrankungen
und chirurgische Komplikationen. Patienten sollten angewiesen
werden, sich im Fall eines Traumas, bei Infektion, Hautreizung,
Schmerzen, Beschwerden oder Verlust des Implantats an ihren
Arzt zu wenden. Wenn die Hautdicke reduziert wurde und die
Haut wieder auf ihre urspriingliche Dicke anwdchst, kann eine
erneute chirurgische Hautreduktion notwendig werden.

VorsichtsmaBnahmen: Passen Sie den SP-Magneten nur dann
an, wenn die Wunde ausreichend verheilt ist.

Entfernen Sie den Soundprozessor und den SP-Magneten,
bevor Sie einen Raum betreten, in dem sich ein
Magnetresonanztomograph befindet, beziehungsweise
vor der Anwendung ionisierender Strahlung wie bei
Réntgenuntersuchungen, Computertomographien oder
Strahlentherapien.

Der Implantatmagnet kann die diagnostische Information
oder die Wirksamkeit einer Behandlung im Bereich um den
Magneten beeintrachtigen, wenn ionisierende Strahlung



(Réntgenuntersuchung, Computertomographie oder
Strahlentherapie) zum Einsatz kommt. Vor Beginn einer solchen
Anwendung sollten diese Punkte geklart werden.

Informieren Sie den Patienten oder die Betreuungspersonen
des Patienten dartiber, dass das Baha Attract System kleine Teile
enthalt, deren Verschlucken geféhrlich ist und die beim Einatmen
zur Erstickung fuhren kénnen.

Das Baha Attract System enthélt Magneten, die nicht in die

Né&he von lebenserhaltenden Geraten wie Herzschrittmachern
und implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs) sowie
magnetischen ventrikuldren Shunts kommen durfen, da die
Magneten die Funktionen dieser Gerate beeintrachtigen kénnen.
Fir weitere Informationen setzen Sie sich bitte mit dem Hersteller
des entsprechenden Gerats in Verbindung. Nur Cochlear
Produkte durfen zusammen verwendet werden. Die Kombination
von Produkten, die nicht zueinander passen, kann zu einem
mechanischen Versagen, zu Gewebeschadigungen oder zu
Beeintrachtigungen der audiologischen Ergebnisse fihren.

Zum Lieferumfang des Soundprozessors gehéren Kleinteile,

die bei Verschlucken Atemnot oder Erstickungsgefahr auslésen
kénnen.

Reinigung: Entfernen Sie die Schutzauflage und reinigen Sie den
Soundprozessor-Magneten mit einem alkoholgetrankten Tuch
(70 % Ethanol), bevor er bei einem anderen Patienten verwendet
wird.

Garantie: Wir, Cochlear, garantieren Ihnen, dem Nutzer des
Produkts, dass: a. jedes Produkt von handelstiblicher Qualitat ist;
b. jedes Produkt fiir die Verwendung geeignet ist, fur die es von
uns geliefert wird, und c. jedes Produkt wahrend der Garantiefrist
frei von Konstruktions-, Material- und Fertigungsfehlern ist.
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Diese Garantie deckt keine Defekte oder Schaden ab, die

durch die Verwendung dieses Produkts mit Soundprozessoren
oder Implantaten entstehen, die nicht von Cochlear stammen.
Garantiefrist fir SP-Magneten: 2 Jahre ab dem Datum der ersten
Anpassung oder 3 Monate nach dem Versand durch Cochlear, je
nachdem, welcher Fall friher eintritt.

Ernste Zwischenfalle: Ernste Zwischenfalle sind selten, sollte sich
jedoch ein solcher mit Ihrem Gerét ereignen, ist er immer Ihrer
lokalen Cochlear Vertretung und der fir medizinische Gerate
zustandigen Behorde in IThrem Land zu melden.

Medizinisches Eindeutige
Gerat Kennzeichnung des

Gerats
0| Vor Store at room Bei Raumtemperatur
T Feuchtigkeit temperature aufbewahren

schitzen




Cochlear™ Baha®
Mayvriteg SP Oényteg xpriong

Mpooptldpevn xprion: To cuotnua Baha tng Cochlear otnpietat
TNV 0OTEWN Aywyn YLa TN HETAS00T TV )XWV oTov KoxAla

(éow autt) pe okottd TN BeAtiatorolnon g akorig. O payvrtng
SP Tipooplletat yLa Xprion we PEPog Tou cuatrpatog Baha tng
Cochlear WOTe va GUYKPATEL KaL va GUVSEEL TOV INXAVIOHO PETAEY
TOU payvriTn Tou eppUTELPATog Baha Kat tou emekepyaotr rxou
Baha.

Ev&eigeLq: To olotnpa Baha tng Cochlear evSelkvutat yua
0BEVELG HE ATIWAELA AKONG QyWYLHOTNTAG, HLKTr) AMWAELR AKONG
KaL HOVOTAELPN VEUpOaLoBNTApLa KWwwar (SSD).

KAWLKS 0@eN0G: OL TIEPLOTOTEPOL XPITTES pLag AUONG QKOIG TIOU
otnplletat otnv ootéwvn aywyr) Ba Buwoouv BeAtlwpévn andsoon
QKON KaL TTOLOTNTA {WHG OUYKPLTKA HE PLa akpOaon Xwplg
Kartota Abon BonBeLag

Yrootnptktikr BLBALoypagia kat cepvapta Tpaktikg e§aoknong
SiatiBevrat amno tnv Cochlear. Ma mAnpogopleg emkowvwviag,
petaBeite otov Lototomno www.cochlear.com.

H Cochlear ev avahapBavel kapia euBlvn yLa omoLodrmote
QUETILOVUINTO amoTéAEOpa OE TEPLTTTWON TTOU T TIpoloVTa
XpnotporotnBoUv e GAa TPoLoVTa IO SEV CLUVLOTWVTAL ATO
v Cochlear. H otevrj ouvepyaota pag SLEMOTNHOVLKYG opasag
£lvaL oUCLAOTLKN YL EVa ETILTUXNPEVO AMOTEAECHA.



Ot aoBevelg Ba Tpemel va SLaBétouv emapkr| ToOLOTNTA Kat

TIOOOTNTA OOTWV YLA TNV UTOaTHpLEN TG EMLTUXOUG TOTIOBETNONG
TOU EJPUTELLIATOC.

O payvriteg SP elvat slabéatpot o Stagopa emimeda oxvog. Eav
1 Lox VG Tou payvitn elvat oAU xapnAr), o emegepyactnq fixou
propel va TEoeL kat £Qv ivat oAU uPnAr, o acBevrig pmopet va
awoBavBet Sucpopla i va BLwoeL OVo oo Sépua kat epebLlopd.
Edv 0 payvitng SP mipokalet Sucpopla, Tipwta SoKLJAoTe évav
payvitn xapnAdtepng toxvog. Edv autod ev BonBd, torobetriote
£va emuAéov emiBepa PaAaKr|G EMLPAVELAG HayvrTn SP.

MNaxog paiakol Lotoy ApXLKr Lox0g payvritn SP
3mm 1
4 mm 2
5mm 3
6 mm 4
AvtevSeiEelg:

a) H rpogyxetpntikr) akloAdynon kaBopidet mbavoug KwsUvoug
artd v enéppacn TG EPPUTEVONG, KaBWG KaL TLG KavOTnTeg
£MOVAWONG TOU 00TOU KAV TOU CUVEESGHEVOU HOAGKOU LOTOU.

(3) AVETIAPKIG TIOLOTNTA [} TIOOOTNTA OOTWV.

) AGBEVELG E QVETIAPKES TIAXO0G HAAaKOU LOTOU.

H ouokeur| propel va epguteuBel o€ Ttadd, al\a n Bepaneta

o€ pkpr) NAkia eEaptatal and Ty ekTinon Tou XELPoupyou
QUaPopLKA e To eMapkég BaBog 0otoU Kat Tiéx0g HaAakou Lotou.



STg H.MA. kat atov Kavadd, n tonoBétnon epeutelpatog mou
OTEPEWVETAL OTA 00TA Sev evSelkvuTal yia TIatdLd NAKLaG Katw
TWV 5 ETWV.

MBavég eTUMAOKEG: Aev elvat Suvato va SLacpaNoTel eva
Tocootd emttuxiag 100%. Ztig baveg attieg amotuyiag
00TEOEVOWPATWONG Tiep\apBavovTat Ta €§rg: ML eapkolg
TIOLOTNTAG/TOCOTNTAG 0OTOY, TPAVUHA, HOAUVOT, YEVIKEUHEVEG
TIABTELG KL XELPOUPYLKEG ETILTAOKEG. Ot aoBevelg Ba mpémel
VA EVNPEPWVOVTAL YLA VA ETIKOWWVHCOUV HE EVav LaTpo

o€ TepiTwon coBapou TpavPatog, HOAUVONG, SEpHATIKOY
£peBLopoy, TIOVOU, SUCPOPLAG F) AMWAELAG TOU EHPUTEVHATOG.
Edv T 5éppa éxel petwBel kat emavéABEL 0TO apyLkd Tou TIaYOG,
£VSEXOPEVWG CUVLOTATAL PELWON TOU TIAXOUG TOU S£pHATOq e
XELPOUPYLKN EMEURacN.

Mpo@uAdgeLg: Mnv epapUoETe évav payvritn SP av n
XELPOUPYLKI) TOpM eV EXEL ETTOUAWBEL EMAPKWG.
O emnegepyaotr| fYou Kat o payvrtng SP TIPETEL va apatpeBolv
TPV amo TNy (0050 o€ XWPo ATIoU UTIAPXEL 0apwTrg
QTELKOVLONG HayVNTLKAG Topoypapiag (MRI), kabuwg kat yia
ortoLadrmote Beparela mephapBavel ovifouoa aktvoBolla,
OTIWG yLa TapAadetypa, aktiveg X, afovikr Ttopoypagla kat
aktwobepareta.
O EPQUTEVHEVOG payvrTng elvat Suvatd va ennpedoet Ty
QTOTEAECPATIKOTNTA TWV SLAYVWOTIKWY oTolxelwv/Beparetag
otnv meploxr} yYUpw aroé Tov payvrtn katd tn Stapkela Bepartetag
e Lovidouoa aktvoBoAia (Ty. aktiveg X, aovikr) Topoypapia,
aktwobepareia). Auto Tpénel va AapBavetat urtoyn mpw
oroladrote tétola Bepareta.
Evnpepwote Tov acBevr rj TOUG PPOVTLOTEG TOU aoBevoug OTL
To ZUoTtnua Baha Attract TIEPLEXEL PLKPA HEPN TIOU EVSEXOHEVWG
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elvau emkivduva oe mepimtwon katdrnoong r eivat Suvatd va
TIPOKAAETOUV TIVLYHO OF TEEPLTTTWON KATATIOONG I ELOTIVOXG.

To ZUotnua Baha Attract TEpLEXEL pHayVrTEG TToU Ba TpEMEL va
TIAPAPEVOUV HOKPLA QTG GUOKEVEG UTIOOTAPLENG JWHG, TLX.
kapStakol Brpatododteg kat ICD (epputeloLpot KapSLakot
ATIVLSWTEC), KABLIG OL PAYVITEG EVEEXETAL VA ETINPEACOLV TN
AeLtoupyla auTwy Twv CUCKEUWV. Ma va PABETE EPLOCOTEPQ,
ETIKOWVWVAOTE PE TOV KATAOKEUAOTH TNG OUYKEKPLHUEVNG
OUOKEUNG. ©a TPETEL VA XPNOLHOTIOLOUVTAL O OUVEUACHO HETAEY
TOUG p6vo Tpoiovta trg Cochlear. O GUVSUAGHOG TTPOTOVTWY
TIou Sev elvat Stactactohoynuéva yla avtiotolyla, pmopet

va TipoKaAéoeL pnxavikry BAABRN, BAABN tou totou ) Sucpevr
OKOUOMAOYLKA aMOTEAEaaTAL

MEPLEXEL HLKPA PEPN TIOU EVEEXOHEVWG EVEXOLV KIVEUVO TVLYHIOU
) acpuglac.

KaBaptopdg: AQatpeote To eniBepia HAAAKIG ETILPAVELAG KaL
kaBaptote Tov payvitn SP e éva pavthakt aAkodAng (70%
aBavoAn) TtpLv amno T xprion ot véo acBev).

EyyUnon: Epelg, n Cochlear, eyyuwpeba oe £04G, Tov katavaAwtr
Tou Mpotdvtog Ot a. kABe MPoldv elvat EPMOPEVOLHNG TTOLOTNTAG,
3. kABe MpoLdV elvat TPOCAPHOCHEVO EVTAG AoyikoU Thatotou yla
TOV OKOTIO 1) TOUG OKOTIOUG YL TOUG OToloug Ttapéxetat artd epdg
Kat y. kGBe Mpoidv Ba elvat anaMaypévo and EAaTTLHATa WG
TIPOG TOV OXESLACHO, TNV KATAOKEUN Kal Ta UALKA yLa tnv Meploso
EyyUnong. H mapouoa Eyylnon Sev kaAUTITeL EAaTTwpata f
BAABEG Trou TIpOEpyovTat amd, cuvSEovtal r) oxeti{ovtat Pe

TN Xprjon Tou mapdvtog MPoidvtog e OTIoLaSATIOTE povasa
enegepyaotag mou Sev avrikel otnv Cochlear kau'r omolo&rmote
ep@UTEUpa TIOU Sev avrikel atnv Cochlear. Meptodog eyyunong



yLa payvriteg SP: 2 £tn apynig yevopévng ard tnv maAatotepn
nuepopnvia: €ite TNV NuEpoPnvia tng mpwtng tormobétnong H 3
HVEG PETA TV NpEpoUNvia amootoArg ard tnv Cochlear.

ToBapd cupPavta: Ta coBapd cupBavta etvat omavia,
orolodnote coBapd cUPBAV GXETIKO HE TN CUCKEUT oag Ba
TIPETIEL VA QVaQEPETAL OTOV avTLTpOowd oag tng Cochlear kat
OTIG APXEG LATPLKWY CUCKEUWV TNG XWPAG 0, EQV UTIAPXOUV.

Iatpikr) oUOKeUR

Movasdikd
QUAYVWPLOTIKO
OUOKEUNG

. | Nasatnpettal

? aTEYWO

Store at room
temperature

Na puAdoostat
o€ Beppokpacta
Swpatiov




[Es1 Cochlear™ Baha®
Instrucciones de uso de
los imanes SP

Uso previsto: El sistema Cochlear Baha usa la conduccién dsea
para transmitir sonidos a la céclea (el oido interno) y mejorar asf
la audicién. El imdn SP esté destinado a utilizarse como una parte
del sistema Cochlear Baha para funcionar como un mecanismo
de retencién y conexion entre el iman del implante Bahay el
procesador de sonido Baha

Indicaciones: El sistema Cochlear Baha esté indicado para las
pacientes con hipoacusia conductiva, hipoacusia mixta y cofosis
neurosensorial unilateral (SSD).

Beneficio clinico: La mayorfa de los usuarios de una solucién
auditiva de conduccién 6sea disfrutaran de una experiencia
auditiva y calidad de vida mejoradas con respecto a la audicién
no asistida.

Cochlear pone a su disposicién documentacién de apoyo y
talleres précticos. Para obtener informacién de contacto, visite
www.cochlear.com.

Cochlear no asumira ninguna responsabilidad por resultados
desfavorables derivados del uso de productos no recomendados
por Cochlear. Para el éxito del tratamiento se requerird la estrecha
colaboracién de un equipo interdisciplinar.

El paciente deberéd presentar una calidad y un volumen éseo
Sptimos para que la colocacién del implante pueda efectuarse
con éxito.



Los imanes SP estan disponibles con fuerzas magnéticas
diferentes Si el iman es demasiado débil, el procesador de sonido
se puede caer y, si es demasiado fuerte, el paciente puede sentir
molestias o experimentar dolor e irritacién en la piel. Si el iman
SP causa molestias, cambie a uno menos potente. Si esto no
soluciona el problema, coloque una almohadilla de contacto
adicional en el iman SP.

Espesor del tejido blando Potencia inicial del iman SP
3mm 1
4 mm 2
5mm 3
6 mm 4

Contraindicaciones:

a) Una evaluacién prequirdrgica determina los posibles riesgos de
la intervencion y la capacidad de cicatrizacion del hueso y/o tejido
blando preimplantado.

b) Insuficiente calidad o cantidad dsea.

) Pacientes con insuficiente espesor del tejido blando.

Los nifios pueden recibir implantes, pero el tratamiento a
edades tempranas estard sujeto a una evaluacion del cirujano
en cuanto a si el espesor 6seo y el espesor del tejido blando
son los adecuados. En Estados Unidos y Canadé, la insercién de
implantes osteointegrados esté contraindicada en menores de
5 afios.



Posibles complicaciones: no es posible garantizar un éxito

del 100 % en las intervenciones. Entre las posibles causas de
fracaso de la oseointegracion se incluyen: calidad y/o volumen
6seos insuficientes, traumatismos, infecciones, enfermedades
generalizadas y complicaciones quirtrgicas. Se deberd indicar a
los pacientes que acudan a un médico en caso de experimentar
traumatismo significativo, infeccion, irritacién de la piel, dolor,
molestias o pérdida del implante. Si, tras haberse rebajado la piel,
esta recupera su espesor original, podria ser necesario volver a
reducirla mediante cirugfa.

Precauciones: No conectar un iman SP si la incisién no ha
cicatrizado suficientemente.

el usuario deberd quitarse el procesador de sonido y el iman SP
antes de entrar en habitaciones con escéneres de resonancia
magnética (IRM) o habilitadas para tratamientos con radiacién
ionizante como, por ejemplo, rayos X, tomografia computarizada
(TC) o radioterapia.

La presencia del iman implantado cerca de una zona en que se
esté administrando este tipo de tratamiento (rayos X, tomograffa
computarizada o radioterapia) podria alterar la informacion
diagndstica o la eficacia del tratamiento. Tenga esto en cuenta
antes de realizar un tratamiento de esta indole.

Informe al paciente o a sus cuidadores de que el Sistema Baha
Attract contiene piezas pequefias que podrian ser peligrosas si se
tragan, o causar asfixia en caso de ser ingeridas o inhaladas

El Sistema Baha Attract contiene imanes que deben mantenerse
alejados de dispositivos de soporte vital tales como marcapasos
cardiacos o desfibriladores-cardioversores implantables (DCI),

ya que podrfan afectar al funcionamiento de dichos dispositivos.
Si desea obtener més detalles, péngase en contacto con el



fabricante del dispositivo en cuestién. Los productos Cochlear
deben utilizarse Unicamente con otros productos Cochlear. El uso
conjunto de productos cuyas dimensiones no sean exactamente
compatibles entre si podria provocar fallos mecanicos, dafiar los
tejidos o comprometer los resultados audioldgicos.

Contiene piezas pequefias que pueden constituir un peligro de
asfixia o atragantamiento.

Limpieza: Retirar la almohadilla de contacto y limpiar el iman SP
con una toallita impregnada de alcohol (etanol 70 %) antes de
utilizarla en un nuevo paciente.

Garantia: Cochlear garantiza al consumidor del Producto

que: a) todos los Productos ofrecen una calidad que los hace
aptos para su comercializacién; b) cada uno de los Productos

es razonablemente apto para el fin o los fines para los que los
suministramos; y ) durante el Periodo de Garantia, todos los
Productos estaran libres de defectos de disefio, de construccién
y de materiales. Esta garantia no cubre los defectos o dafios
causados por, asociados con, o relativos al uso de este Producto
con un procesador de sonido que no sea de Cochlear y/o un
implante que no sea de Cochlear. Periodo de garantia para
imanes SP: 2 afios a partir de la fecha de implante inicial O 2 afios
a partir de transcurridos 3 meses desde la fecha de envio por
parte de Cochlear (lo que suceda en primer lugar).

Incidentes graves: Los incidentes graves son raros. Cualquier
incidente grave relacionado con su dispositivo debe ser notificado
al representante de Cochlear y a la autoridad de dispositivos
médicos de su pafs, si existe.



Dispositivo Identificador dnico de
médico dispositivo
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Cochlear™ Baha®
SP magnetite kasutusjuhend

Kasutusotstarve. Cochlear Baha System kasutab luujuhtivust
helide edastamiseks teosse (sisekdrvas) eesmargiga parandada
kuulmist. SP magnetid on ette nahtud kasutamiseks stisteemi
Cochlear Baha System osana Baha implantaadi magneti ja Baha
heliprotsessori vahelise kinnitus- ja sidumismehhanismina.

Naidustused: Cochlear Baha System on mdeldud inimestele,
kellel on juhte- vi segatiitipi kuulmiskaotus ning ihepoolne
sensorineuraalne kurtus (SSD).

Kliinilised kasutegurid: Enamikul luujuhtivusega
kuulmislahenduse kasutajatel paraneb kuulmisvdime ja
elukvaliteet vorreldes ajaga, mil kuulmisaparaati ei kasutatud.

Toetav kirjandus ja praktilised té6toad on saadaval Cochlearist.
Kontaktteabe saamiseks minge aadressile www.cochlear.com.

Cochlear ei vbta mingit vastutust negatiivsete tulemuste eest,
mis tulenevad kasutamisest koos toodetega, mida Cochlear ei
ole soovitanud. Edukate tulemuste saavutamiseks on vajalik hea
koostot ja interdistsiplinaarne meeskond.



Patsientide luukvaliteet ja -kvantiteet peavad olema piisavad
selleks, et véimaldada implantaadi edukat paigaldamist.

SP magnetid on saadaval erinevates tugevustes. Kui magnet on
liiga ndrk, voib heliprotsessor kukkuda ja kui see on liiga tugev,
voib patsient tunda ebamugavust voi kogeda naha valulikkust ja
arritust. Kui SP magnet p&hjustab ebamugavust, proovige esmalt
ndrgemat magnetit ja kui see ei aita, lisage Uks taiendav SP
magneti pehme padjake.

Pehmete kudede paksus Esmase SP magneti tugevus
3mm 1
4 mm 2
5mm 3
6 mm 4

Vastunaidustused:

a) Operatsioonieelne hindamine maarab implanteerimise
protseduuri véimalikud riskid ning luu ja/vai seotud pehmete
kudede paranemisvdime.

b) Ebapiisav luukvaliteet v&i -kvantiteet.

) Pehmete kudede ebapiisava paksusega patsiendid.

Seda voib paigaldada lastele, kuid ravi varases eas soltub piisava
luustigavuse ja pehmete kudede paksuse hinnangust kirurgi
poolt. Ameerika Uhendriikides ja Kanadas on luusse ankurdatud
implantaadi paigaldamine vastunaidustatud alla 5-aastastele
lastele.



Véimalikud tusistused: 100% edu ei saa tagada.
Osseointegratsiooni ebadnnestumise voimalike pdhjuste

hulka kuuluvad piisava luukvaliteedi/-kvantiteedi puudumine,
trauma, infektsioon, tldised haigused ja kirurgilised tisistused.
Patsiente tuleb &petada, et nad votaksid markimisvaarse trauma,
infektsiooni, nahaarrituse, valu, ebamugavustunde v&i implantaadi
kaotuse korral arstiga Ghendust. Kui nahka on redutseeritud ja
see kasvab tagasi oma algse paksuseni, voib olla naidustatud
naha redutseerimise operatsioon.

Ettevaatusabinoud: Arge paigaldage SP magnetit, kui kirurgiline
sisseldige ei ole piisavalt paranenud.

Heliprotsessor ja SP magnet tuleb eemaldada enne sellisesse
ruumi sisenemist, kus paikneb MRT seade, ja iga raviprotseduuri
korral, mis hélmab ioniseerivat kiirgust, nagu réntgen, KT-uuring
Ja kiiritusravi.

Ravi korral ioniseeriva kiirgusega (nt réntgen, KT-uuring,
kiiritusravi) voib implanteeritud magnet méjutada diagnostilist
teavet voi ravi efektiivsust magnetit tUmbritsevas piirkonnas. Votke
seda enne iga sellist raviprotseduuri arvesse.

Teavitage patsienti vi patsiendi hooldajaid, et Baha Attract
System sisaldab vaikesi osi, mis véivad olla kahjulikud
allaneelamisel voi pohjustada allaneelamisel voi siseehingamisel
lambumist.

Baha Attract System sisaldab magneteid, mida tuleb hoida

eemal elu toetavatest seadmetest, nt. siidamestimulaatoritest

ja ICD-dest (implanteeritavad kardioverter-defibrillaatorid) ning
magnetilistest ajuvatsakeste stisteemi paigaldatud Suntidest,
kuna magnetid voivad nende seadmete funktsiooni mojutada.
Lisateabe saamiseks votke Uihendust konkreetse seadme tootjaga.



Uksteisega koos tohib kasutada ainult ettevétte Cochlear tooteid.
Kokkusobimatute mdotmetega toodete kombineerimine voib
pohjustada mehaanilisi rikkeid, kudede kahjustusi voi halvenenud
audioloogilisi tulemusi

Toode sisaldab vaikesi osi, mis vivad péhjustada lambumisohtu.

Puhastamine: Eemaldage pehme padjake ja puhastage SP
magnet alkoholiga immutatud puhastuslapiga (70% etanooli)
enne selle uuel patsiendil kasutamist.

Garantii: Meie, Cochlear, garanteerime teile, toote kasutajale,
et: a. iga toode on kaubandusliku kvaliteediga; b. iga toode on
sobiv eesmargiks voi eesmarkideks, milleks seda meie poolt
tarnitakse; ja c. iga toode on garantiiajal vaba ehituslikest ning
teostuse ja materjalidega seotud defektidest. Garantii ei kata
defekte ega kahjustusi, mis tulenevad selle toote kasutamisest
VoI on seotud kasutamisega koos tkskaik millise protsessori ja/
voi implantaadiga, mis ei ole Cochleari toodetud. SP magnetite
garantiiaeg: 2 aastat alates varaseimast kuupaevast: kas esimese
paigaldamise kuupaev VOI 3 kuud pérast Cochleari poolt
tarnimise kuupéeva.

Tosised juhtumid: Tosiseid juhtumeid on harva. Kéikidest
teie seadmega seotud tdsisematest juhtumitest tuleb teatada
Cochleari esindajale ja vastava riigi meditsiiniseadmetega
tegelevale asutusele (kui see on olemas).

Meditsiiniseade Seadme kordumatu

identifitseerimistunnus

., | Hoida kuivana Store at room Hoida toatemperatuuril

T temperature
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[F] Cochlear™ Baha®
Prosessorimagneetit Kayttoohjeet

Kayttétarkoitus: Cochlear Baha-jarjestelma kayttaa luujohtumista
aanien valittamiseen simpukkaan (sisakorvaan) kuulon
parantamiseksi. Puheprosessorimagneetti on tarkoitettu
kaytettavaksi osana Cochlear Baha -jarjestelmad, jossa se toimii
Baha-istutemagneetin ja Baha-puheprosessorin kiinnitys- ja
kytkentamekanismina.

Kayttoaiheet: Cochlear Baha -jarjestelma on tarkoitettu
potilaille, joilla on konduktiivinen kuulonalenema, sekamuotoinen
kuulonalenema ja toispuoleinen sensorineuraalinen kuurous (SSD).

Kliininen hyoéty: Useimmilla luuankkuroidun kuuloratkaisun
kayttajilla kuulo ja elamanlaatu paranevat.

Cochlearilta on saatavana aiheeseen liittyvaa kirjallisuutta
ja kaytannon koulutusta. Yhteystiedot I6ytyvét osoitteesta
www. cochlear.com.

Cochlear ei vastaa lopputulosten epaonnistumisesta, mikali
naita tuotteita kdytetaan muiden kuin Cochlearin suosittelemien
tuotteiden kanssa. Poikkitieteellinen tiivis yhteisty6 on olennaista
onnistuneiden tulosten saavuttamiseksi.

Istutteen kiinnittyminen edellyttaa, etta potilaan luun maara ja
laatu on riittava.

Prosessorimagneetteja on saatavana eri vahvuuksina. Jos
magneetti on liian heikko, puheprosessori voi pudota ja jos se
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on liian voimakas, potilas voi tuntea epdmukavuutta tai kokea
ihon arkuutta ja arsytysta. Jos prosessorimagneetti aiheuttaa
epamukavuutta, kokeile ensin heikompaa magneettia. Jos se ei
auta, kiinnita yksi ylimaarainen prosessorimagneetin pehmuste.

Pehmytkudoksen paksuus Prosessorimagneetin
aloitusvahvuus

3mm 1
4 mm 2
5mm 3
6 mm 4

Vasta-aiheet: a) Mahdolliset istutteen kiinnittdmiseen liittyvat
riskit ja luun ja/tai sen ymparistossa olevien pehmytkudosten
parantumiskyky maaritetadn toimenpidettd edeltavassa
arvioinnissa. b) Riittamaton luun laatu tai maara. c)
Pehmytkudoksen riittdmaton paksuus.

Istute voidaan asentaa myos lapsille, mutta nuoren henkilon
hoito riippuu siitd, onko luun syvyys ja pehmytkudoksen

paksuus kirurgin mielesta riittava. Yhdysvalloissa ja Kanadassa
luuankkuroidun istutteen asentaminen alle 5-vuctiaille lapsille on
kontraindikoitu.

Mahdolliset komplikaatiot: 100 % onnistumista ei voida taata.
Osseointegraation epaonnistumisen mahdollisia syita ovat luun
puutteellinen maara ja/tai laatu, vamma, infektio, yleiset sairaudet
seka kirurgiset komplikaatiot. Potilaat on ohjeistettava ottamaan
yhteytta laakariin, mikali istutteen alueella havaitaan merkittava
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vamma, tulehtuneisuutta, ihoarsytysta, kipua tai epamiellyttavaa
tunnetta, tai mikali istute 16ystyy tai irtoaa. Jos ihoa on
ohennettu ja se kasvaa takaisin alkuperdiseen paksuuteen, uusi
ohennustoimenpide voi olla tarpeen.

Varotoimenpiteet: Ald asenna prosessorimagneettia, jos
leikkaushaava ei ole riittavan parantunut.

Puheprosessori ja prosessorimagneetti on poistettava ennen
siirtymista MRI-kuvauslaitteen sisaltavaan huoneeseen seka
kaikkien ionisoivaa sateilya siséltavien toimenpiteiden, esim.
rontgenkuvauksen, TT-kuvauksen ja sadehoidon, ajaksi.

Istutettu magneetti voi heikentaa diagnosointitietoja /
hoitotoimenpiteen tehoa magneetin sijaintialueella ionisoivaan
sateilyyn perustuvissa toimenpiteissa (esim. rontgenkuvaus,
TT-kuvaus, sadehoito). Tama tulee huomioida ennen kyseisten
toimenpiteiden suorittamista.

Kerro potilaalle tai potilaan hoitajille, ettd Baha Attract System
siséltaa pienia osia, jotka voivat olla haitallisia nieltyna tai aiheuttaa
tukehtumisen nieltyna tai hengityskanavaan jouduttuaan.

Baha Attract System sisaltaa magneetteja, joita ei saa vieda
elamaa yllapitavien laitteiden kuten sydamentahdistinten,
rytmihairidtahdistinten (ICD) ja magneettisten verisuonisunttien
lahelle, silla magneetit voivat heikentéa naiden laitteiden
toimintaa. Lisatietoja saa kunkin laitteen valmistajalta. Vain
Cochlearin tuotteita tulee yhdistaa toisiinsa. Yhteistoimintaan
mitoittamattomien osien yhdisteleminen voi johtaa mekaanisiin
toimintahairioihin, kudosvaurioihin tai audiologisten tulosten
heikentymiseen.

Siséltaa pienia osia, jotka voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.
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Puhdistus: Poista pehmuste ja puhdista prosessorimagneetti
puhdistuspyyhkeelld (70 % etanolia) ennen kayttoa uudella
potilaalla

Takuu: Cochlear takaa tuotteen kayttdjalle, etta: a. jokainen tuote
on myyntikelpoinen; b. jokainen tuote sopii siihen tarkoitukseen
tai niihin tarkoituksiin, johon/joihin Cochlear on sen myynyt;

ja c. missaan tuotteessa ei esiinny suunnittelu-, valmistus- tai
materiaalivikoja takuuajan aikana. Tama takuu ei kata vikoja tai
vaurioita, jotka aiheutuvat tai liittyvat tuotteen kayttdmiseen
sellaisen prosessointiyksikon ja/tai istutteen kanssa, jota Cochlear
ei ole hyvaksynyt. Prosessorimagneettien takuuaika: 2 vuotta
ensimmaisen sovituksen paivamaarasta lukien

TAI 2 vuotta ja 3 kuukautta Cochlearilta tapahtuneen toimituksen
paivamaarasta lukien sen mukaan, kumpi tayttyy ensin.

Vakavat vaaratilanteet: Vakavat vaaratilanteet ovat harvinaisia,
kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava
Cochlear-edustajallesi ja maasi ladkeviranomaiselle.

Lagkinnallinen Yksiléllinen
laite laitetunnus
PR Pida kuivana Store at room Sailyta

? temperature huoneenldmmossa
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Cochlear™ Baha®
Aimants pour processeurs
Instructions d'utilisation

Usage prévu : Le systeme Cochlear Baha utilise la conduction
osseuse pour transmettre les sons a la cochlée (oreille interne)
afin d'améliorer l'audition. Laimant pour processeur est destiné
a étre utilisé dans le systéme Cochlear Baha comme mécanisme
de rétention et de couplage entre laimant pour implant Baha et
le processeur Baha.

Indications : Le systéme Cochlear Baha est indiqué pour les
patients atteints de surdité de transmission, de surdité mixte et
de cophose unilatérale (SSD).

Avantage clinique : La plupart des porteurs d'une solution
auditive en conduction osseuse verront leurs performances
auditives et leur qualité de vie saméliorer par rapport a 'écoute
sans appareil.

La documentation et des séminaires pratiques sont disponibles
aupres de Cochlear. Rendez-vous sur www. cochlear.com pour
savoir comment nous contacter.

Cochlear décline toute responsabilité en cas de résultat négatif
da a lutilisation de produits non recommandés par Cochlear. Une
coopération étroite au sein d'une équipe interdisciplinaire est un
facteur essentiel de réussite.

Les patients doivent avoir une qualité et une épaisseur osseuses
suffisantes pour permettre une mise en place correcte de
limplant.
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Les aimants pour processeurs sont disponibles dans différentes
puissances. Si laimant est trop faible, le processeur risque de
tomber ; s'il est trop puissant, le patient peut ressentir une géne
ou des douleurs ainsi qu'une irritation de la peau. Si l'aimant pour
processeur provoque un inconfort, essayez dabord un aimant
plus faible. Si cela n'aide pas, attachez un coussinet pour aimant
pour processeur supplémentaire.

Epaisseur du tissu mou Puissance de départ de I'aimant pour
processeur

3mm 1

4mm 2

5mm 3

6mm 4

Contre-indications :

a) Une évaluation préopératoire détermine les risques éventuels
de la procédure d'implantation et les capacités de cicatrisation de
I'os et/ou du tissu mou associé.

b) Qualité ou quantité osseuse insuffisante

<) Patients dont €paisseur du tissu mou est insuffisante.

La pose est possible chez les enfants, mais le traitement a

un jeune age est laissé a lappréciation du chirurgien aprés
évaluation de Iépaisseur de l'os et du tissu mou. Aux Etats-Unis
et au Canada, la pose d'un implant & ancrage osseux est contre-
indiquée chez les enfants de moins de 5 ans.



Complications possibles : 1l est impossible de garantir un

taux de réussite de 100 %. Les causes potentielles déchec de
l'ostéo-intégration incluent I'absence d'une qualité/épaisseur
osseuse adéquate, un traumatisme, une infection, des maladies
généralisées et des complications chirurgicales. Les patients
doivent savoir qu'il leur faut contacter un médecin en cas de
traumatisme important, d'infection, d'irritation cutanée, de
douleur, de géne ou de perte de Iimplant. Si la peau retrouve son
épaisseur dorigine apres une réduction, il peut étre nécessaire de
procéder a une nouvelle réduction cutanée.

Précautions : Ne placez pas laimant pour processeur avant que la
plaie ne soit suffisamment cicatrisée.

Le processeur et laimant pour processeur doivent étre retirés
avant l'entrée dans un local ou se trouve un scanner IRM et avant
tout traitement utilisant un rayonnement ionisant, par exemple
rayons X, tomographie assistée par ordinateur et radiothérapie.
Laimant implanté peut altérer les informations de diagnostic/
lefficacité du traitement dans la zone entourant laimant au cours
dun traitement utilisant un rayonnement ionisant (par ex. rayons
X, tomographie assistée par ordinateur, radiothérapie). Tenez-en
compte avant tout traitement de ce type.

Signalez au patient ou a ses responsables que le systeme Baha
Attract contient des petites piéces qui peuvent étre dangereuses
en cas d'ingestion ou présenter un danger détouffement en cas
d'ingestion ou d'inhalation.

Le systeme Baha Attract contient des aimants qui doivent étre
tenus a Iécart des appareils de survie tels que stimulateurs
cardiaques et défibrillateurs automatiques implantables (ICD) et
shunts ventriculaires magnétiques car ces aimants peuvent en



perturber le fonctionnement. Prenez contact avec le fabricant de
I'appareil concerné pour obtenir plus dinformations. Seuls des
produits Cochlear peuvent étre utilisés ensemble. La combinaison
de produits non congus pour étre associés peut provoquer une
panne mécanique, endommager les tissus ou compromettre les
résultats audiologiques.

Contient de petites pieces pouvant entrainer un danger de
suffocation.

Nettoyage : Retirez le coussinet et nettoyez laimant pour
processeur avec une lingette dalcool (éthanol 70 %) avant
utilisation sur un nouveau patient.

Garantie : Nous, Cochlear, vous garantissons, a vous, le
consommateur du Produit, que : a. chaque Produit est de qualité
marchande ; b. chaque Produit est raisonnablement adapté

au but ou aux buts pour lequel/lesquels il est fourni par nous ;

et c. chaque Produit sera exempt de défaut de conception, de
main d'ceuvre et de matériel pendant la période de garantie.
Cette garantie exclut toute responsabilité pour les défauts

ou dommages découlant de, associés a ou en rapport avec
Iutilisation de ce Produit avec tout processeur non-Cochlear et/ou
tout implant non-Cochlear. Période de garantie pour les aimants
pour processeurs : 2 ans a partir de la premiere des deux dates
suivantes : la date du premier placement OU 3 mois aprés la date
dexpédition par Cochlear.

Incidents graves : Les incidents graves sont rares. Tout incident
grave lié a votre appareil doit étre signalé a votre représentant
Cochlear et a l'autorité responsable des dispositifs médicaux dans
votre pays, le cas échéant.
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Cochlear™ Baha®
Upute za uporabu magneta
procesora zvuka

Namjena: sustav Cochlear Baha koristi kostanu provodljivost za
prijenos zvukova u puznicu (unutarnje uho) s ciliem poboljanja
sluha. Magnet procesora zvuka namijenjen je da se upotrebljava
kao dio sustava Cochlear Baha te da funkcionira kao mehanizam
zadrzavanja i spajanja izmedu magneta implantata Baha i
procesora zvuka Baha.

Indikacije: sustav Cochlear Baha indiciran je za pacijente s
konduktivnim, mjesovitim gubitkom sluha i jednostranim
senzorineuralnim gubitkom sluha (eng. single-sided sensorineural
deafness, SSD).

Klini¢ka korist: vecina nositelja slusnog uredaja koji koristi
kostanu provodljivost iskusit ¢e pobolj$ani sluh i vecu kvalitetu
Zivota u usporedbi sa sluhom bez pomagala.

Tvrtka Cochlear osigurava literaturu za podrsku i prakti¢ne
radionice. Za informacije za kontakt posjetite www.cochlear.com.

Tvrtka Cochlear ne preuzima odgovornost za bilo koji Stetni ishod
ako se uredaj upotrebljava s proizvodima koje ne preporucuje
tvrtka Cochlear. Za uspje$an ishod klju¢na je bliska suradnja u
interdisciplinarnom timu.

Pacijenti trebaju imati dovoljno kosti dostatne kvalitete kako bi

ugradnja implantata bila uspje3na.

Magneti procesora zvuka dostupni su u razli¢itim jacinama. Ako

je magnet preslab, procesor zvuka moZe ispasti, a ako je prejak,
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pacijent moze osjetiti nelagodu ili bol i nadrazivanje koze. Ako
magnet procesora zvuka uzrokuje nelagodu, najprije isprobajte
slabiji magnet, a ako to ne pomogne, pricvrstite dodatni mekani
jastuci¢ za magnet procesora zvuka.

Debljina mekog tkiva Pocetna jaCina magneta procesora
zvuka

3mm 1

4 mm 2

5mm 3

6 mm 4

Kontraindikacije:

a) Preoperativnom procjenom utvrduju se moguci rizici od
postupka implantacije i moguc¢nosti cijeljenja kosti i/ili povezanog
mekog tkiva.

b) Nedostatna koli¢ina ili kvaliteta kosti.

¢) Pacijenti s nedostatnom debljinom mekog tkiva.

Djeca mogu biti prikladni pacijenti, ali lije¢enje u ranoj dobi ovisi
o kirurskoj procjeni u vezi s odgovaraju¢om dubinom kosti i
debljinom mekog tkiva. U Sjedinjenim Americkim Drzavama i
Kanadi ugradnja implantata vezanog na kost kontraindicirana je u
djece mlade od pet godina.

Moguce komplikacije: ne moZe se zajamciti 100 %-tni uspjeh
zahvata. Mogudi uzroci neuspjeha oseointegracije ukljucuju
nedostatak odgovarajuce kvalitete/koli¢ine kosti, traumu, infekciju,
opce bolesti i kirurske komplikacije. Pacijente treba uputiti da



se u slucaju znacajne traume, infekcije, nadrazivanja koze, boli,
nelagode ili gubitka implantata obrate lije¢niku. Ako je koZa bila
stanjena i vraca se na prvotnu debljinu, moZda ce biti potreban
kirurski zahvat stanjivanja koze.

Mjere opreza: ne postavljajte magnet procesora zvuka ako
kirurski rez nije dovoljno zacijelio.

Procesor zvuka i magnet procesora zvuka treba ukloniti prije
ulaska u sobu s MR uredajem i u svrhu bilo kojeg lijecenja koje
ukljucuje ionizirajuce zracenje, poput rendgenskog zracenja,

CT skeniranja i terapije zracenjem.

Implantirani magnet moze utjecati na dijagnosticke informacije /
djelotvornost lije¢enja u podru¢ju oko magneta tijekom lijecenja
ioniziraju¢im zracenjem (primjerice rendgenskim zracenjem, CT
skeniranjem, terapijom zracenjem). Uzmite to u obzir prije bilo
kojeg takvog lijecenja.

Upozorite pacijenta ili njegova njegovatelja da sustav Baha Attract
sadrzi male dijelove koji mogu biti opasni ako se progutaju ili
mogu izazvati gusenje ako se progutaju ili udahnu.

Sustav Baha Attract sadrZi magnete koje treba drzati daleko od
uredaja za odrZavanje na zivotu, poput sréanih elektrostimulatora
i ICD-a (implantibilnih kardioverter defibrilatora) te magnetskih
ventrikularnih Santova jer magneti mogu utjecati na funkciju ovih
uredaja. Za vise informacija obratite se proizvodacu specifi¢cnog
uredaja. Medusobno se smiju kombinirati samo proizvodi tvrtke
Cochlear. Kombiniranje proizvoda koji po dimenzijama nisu
prikladni za sparivanje moZe uzrokovati mehanicki kvar i ostecenje
tkiva ili narusiti audioloske rezultate.

Sadrzi male dijelove koji mogu predstavljati opasnost od gusenja.
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Cis¢enje: uklonite mekani jastucic i ocistite magnet procesora
zvuka alkoholnom maramicom (70 %-tni etanol) prije primjene na

novom pacijentu.

Jamstvo: tvrtka Cochlear jamci potrosacu proizvoda da je:

a. svaki proizvod trzisne kvalitete, b. svaki proizvod razumno
prikladan za svrhu ili svrhe za koju/koje se isporucuje i da je c.
svaki proizvod bez nedostataka u dizajnu, izradi i materijalima
tijekom jamstvenog razdoblja. Ovo jamstvo iskljucuje odgovornost
za nedostatke ili o3tecenja koji proizlaze iz ili su povezani s
uporabom ovog proizvoda s bilo kojom procesorskom jedinicom
koju nije proizvela tvrtka Cochlear i/ili implantatom koji nije
proizvela tvrtka Cochlear. Jamstveno razdoblje za magnete
procesora zvuka: dvije godine od najranijeg datuma: od datuma
prve ugradnje uredaja ILI tri mjeseca nakon datuma isporuke od
strane tvrtke Cochlear.

Ozbiljni Stetni dogadaiji: ozbiljni Stetni dogadaji su rijetki, a bilo
koji ozbiljni Stetni dogadaj u vezi s vasim uredajem treba prijaviti
predstavniku tvrtke Cochlear i nadleznom tijelu za medicinske
proizvode u va3oj zemlji, ako je dostupno.

Medicinski Jedinstveni
proizvod identifikator uredaja
., | Cuvatinasuhom | Storeatroom | Cuvatina sobnoj

? temperature temperaturi




[H] Cochlear™ Baha®
Beszédprocesszor-magnesek
Hasznalati utasitas

Rendeltetési cél: A Cochlear Baha rendszer a halls javitasa
céljdbdl csontvezetéssel juttatja a hangokat a belsé fulbe. A
beszédprocesszor-magnes a Cochlear Baha rendszer részeként
hasznélandé, a Baha implantdtum és a Baha beszédprocesszor
rogzitésére és osszekapcsoldsara szolgalé eszkoz.

Javallatok: A Cochlear Baha rendszert vezetéses és kevert tipusu
hallaskarosodés, valamint egyoldali érzékszervi-idegi siketség
kezelésére javasolt hasznalni.

Klinikai elényok: A csontvezetéses hallasjavité megoldasokat
hasznélok tobbsége jobb hallasteljesitményt és magasabb szintd
életminéséget tapasztal szemben azzal az allapottal, amikor a
halldsukat semmilyen eszkozzel nem javitjék.

A Cochlear a témaval kapcsolatos szakirodalmat és gyakorlati
felkészitést biztosit az érdeklédék részére. Elérhetéségek a
www.cochlear.com honlapon.

A Cochlear nem véllal felel6sséget azokért az esetleges kéros
kovetkezményekért, amelyek valamely, nem a Cochlear &ltal
ajanlott termékkel valé egytttes hasznélatbél erednek. A
megfelel§ eredmény elérésének el6feltétele a tobb szakteriiletet
egyesitd szakértdi csoport szoros egylttmiikodése.

A sikeres beliltetés el6feltétele a paciens részérdl a csont
megfelel6 mennyisége és mindsége.
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A beszédprocesszor-magnesek toébb erésségi fokozatban
készulnek. Ha a magnes tul gyenge, a beszédprocesszor

leeshet, ha pedig tul erés, kényelmetlen érzést, és a bérfellleten
fajdalmat vagy irritdciét okozhat. Ha a beszédprocesszor-magnes
kényelmetlen érzést okoz, elészor gyengébbre kell cserélni,

és ha ez nem segit, a beszédprocesszor-méagnesre egy plusz
aldtétparnat kell felhelyezni.

Lagyszoveti vastagsag Beszédprocesszor-magnes
kezdé eréssége

3mm 1-es

4mm 2-es

5mm 3-as

6mm 4-es

Ellenjavallatok:

a) A beavatkozast megel6z6 vizsgalat soran a beultetést és

a csont és/vagy a kapcsolddod 1agyszovet gydgyulasi képességét
kockazatosnak mingsitik.

b) A csont nem megfelel6 min6ségu, vagy nem &ll rendelkezésre
kell6 mennyiségben.

) Alagyszovet vastagsaga nem megfeleld.

Abelltetés gyermekeknél is elvégezhetd, de a korai beavatkozés
a csontmélységen és a lagyszovet vastagsagan alapuld sebészi
dontés fiiggvénye. Az Amerikai Egyestlt Allamokban és
Kanadaban csontba horgonyzott implantdtumok beltetése 5 év
alatti gyermekek esetében ellenjavallt.



Lehetséges szovédmények: A teljes (100%-0s) siker nem
szavatolhaté. Az osszeointegrécid elmaraddsanak hatterében

a csont nem megfelel6 mindsége/mennyisége, valamely sérilés,
fert6zés, megbetegedés vagy mitéti szévédmeény allhat. A
pécienseket figyelmeztetni kell, hogy jelentds sérulés, fertézés,
bérirritacio, fajdalom, kellemetlen érzés vagy az implantatum
elvesztése esetén feltétlentl forduljanak orvoshoz. Amennyiben
a m(itét soran elvékonyitott bér visszand eredeti vastagsagara,
mérlegelni kell a béreltdvolité beavatkozas sziikségességét.

Ovintézkedések: A beszédprocesszor-mégnest kizarélag a mitéti
bemetszés megfelel6 mértékli gyégyuldsat kovetben szabad
felhelyezni.

A beszédprocesszort és a beszédprocesszor-mégnest tilos

viselni MRI-berendezés kézelében és barmilyen ionizéld
sugdrzast alkalmazé eljaras, pl. rontgen- és CT-vizsgalat, valamint
sugérkezelés végzésekor.

A belltetett magnes befolydsolhatja a magnes kérnyezetére
irdnyuld, ionizald sugérzéssal végzett (pl. rontgen- és CT-vizsgdlat,
sugérkezelés) vizsgalat vagy kezelés eredményességét. Kérjik,
vegye figyelembe a fenti informaciokat az emlitett vizsgélat/
kezelés megkezdése el6tt.

Kérjuk, tajékoztassa az eszkoz visel6jét vagy annak gondviselgjét
arrdl, hogy a Baha Attract rendszer olyan apro alkatrészeket
tartalmaz, melyek lenyelése vagy belélegzése veszélyes lehet és
fulladast okozhat.

A Baha Attract rendszer magneseit tavol kell tartani az
életfenntartd készulékektdl, példaul szivritmusszabalyzétdl,
beultethetd defibrillatortél és magneses ventrikularis shunttol,
mivel a magnesek befolydsolhatjak ezek miikodését. Tovabbi
tajékoztatast az adott készuilék gyartéjatél ajanlott kérni. Kizarélag

64



Cochlear gyartmanyu termékek egyuttes hasznalata javasolt.
Ossze nem ill6 termékek egylttes haszndlata mechanikai
meghibasodast, szovetkarosodast vagy az optimalistol elmaradd
audiolégiai eredményt idézhet el.

Az apré alkatrészek fulladst okozhatnak.

Tisztitas: Uj paciensen vald hasznalat elétt az alatétparnat le kell
venni, és a beszédprocesszor-magnest alkoholos torlékendével
(70%-os etanol) kell megtisztitani.

Garancia: Mi, a Cochlear, szavatoljuk a Termék vasarldja felé, hogy
a. minden Termék kereskedelmi forgalmazésra alkalmas minéségi
jellemz&kkel rendelkezik; b. minden Termék indokoltan elvarhaté
mértékben alkalmas a Cochlear dltal megjelolt rendeltetési célra
vagy célokra torténd felhasznalasra; és c. a Garanciaidé alatt
minden Termék meg6rzi tervezési, gyértési és anyaghibamentes
4llapotat. A jelen garancia nem vonatkozik olyan meghibasodasra
vagy sérulésre, amely a Termék nem Cochlear gyartmanyu
hangfeldolgozé egységgel és/vagy nem Cochlear gyartmanyu
implantatummal torténd egyittes haszndlata miatt vagy
hasznélatéval 6sszefiiggésben merl fel. A beszédprocesszor-
magnesekre vonatkozé garanciaidd: 2 év a kovetkezd két idépont
kozuli el6bbi id6ponttdl szamitva: az elsé illesztés napja VAGY a
Cochlear éltali feladds napjatdl szamitott 3 hénap.

Sulyos vératlan események: A stlyos vératlan események ritkak,
azonban az eszkozzel kapcsolatban felmertilé barmely sulyos
varatlan eseményt jelenteni kell a Cochlear helyi képviseletének és
az adott orszag orvostechnikai eszkozokért felelés hatdsaganak
(ha van ilyen).



MD | | Orvostechnikai Egyedi
eszkoz eszkozazonositd

./, |Széraz helyen Store at room Szobahémérsékleten
tartandé temperature tarolando

Cochlear™ Baha®
Petunjuk penggunaan Magnet SP

Tujuan penggunaan: Sistem Cochlear Baha menggunakan konduksi
tulang untuk memancarkan suara ke koklea (telinga dalam) dengan
tujuan memperbaiki pendengaran. Magnet SP dimaksudkan untuk
digunakan sebagai bagian dari Sistem Cochlear Baha agar berfungsi
sebagai mekanisme retensi dan sambungan antara magnet implan
Baha dan Prosesor Suara Baha.

Indikasi: Sistem Cochlear Baha diindikasikan bagi pasien
dengan gangguan pendengaran konduktif, campuran, dan tuli
sensorineural satu sisi (SSD).

Manfaat klinis: Sebagian besar penerima solusi pendengaran
konduksi tulang akan mengalami peningkatan kinerja
pendengaran dan kualitas hidup dibandingkan dengan
mendengarkan tanpa bantuan.

Literatur pendukung dan lokakarya langsung tersedia dari
Cochlear. Kunjungi www.cochlear.com untuk informasi kontak.
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Cochlear tidak bertanggung jawab atas hasil yang merugikan jika
digunakan dengan produk yang tidak direkomendasikan oleh
Cochlear. Kerja sama yang erat dalam tim interdisipliner sangat
penting untuk hasil yang sukses.

Pasien harus memiliki kualitas dan kuantitas tulang yang cukup
untuk mendukung keberhasilan pemasangan implan

Magnet SP tersedia dalam berbagai kekuatan. Jika magnet terlalu
lemah, prosesor suara dapat lepas dan jika terlalu kuat, pasien
mungkin merasa tidak nyaman atau mengalami nyeri dan iritasi
kulit. Jika Magnet SP menyebabkan ketidaknyamanan, coba
magnet yang lebih lemah terlebih dahulu. Jika tidak membantu,
pasang satu softpad Magnet SP tambahan.

Ketebalan jaringan lunak Kekuatan Magnet SP awal
3mm 1
4mm 2
5mm 3
6mm 4

Kontraindikasi:

a) Evaluasi praoperasi menentukan kemungkinan risiko dari
prosedur implan serta kapasitas penyembuhan tulang dan/atau
jaringan lunak terkait.

b) Kualitas atau kuantitas tulang tidak mencukupi.

) Pasien dengan ketebalan jaringan lunak yang tidak mencukupi.



Dapat dipasang pada anak-anak, tetapi perawatan pada usia dini
tergantung evaluasi ahli bedah mengenai kedalaman tulang dan
ketebalan jaringan lunak yang memadai. Di Amerika Serikat dan
Kanada, penempatan implan tulang dikontraindikasikan pada
anak di bawah usia 5 tahun.

Kemungkinan komplikasi: Tingkat keberhasilan 100% tidak
dapat dijamin. Kemungkinan penyebab kegagalan osseointegrasi
termasuk kurangnya kuantitas/kualitas tulang yang memadai,
trauma, infeksi, penyakit umum, dan komplikasi bedah. Pasien
harus diedukasi untuk menghubungi dokter jika terjadi trauma
yang signifikan, infeksi, iritasi kulit, nyeri, ketidaknyamanan, atau
kehilangan implan. Jika kulit menyusut dan tumbuh kembali ke
ketebalan semula, operasi penyusutan kulit dapat diindikasikan.

Tindakan pencegahan: Jangan pasang Magnet SP jika sayatan
bedah belum sembuh sepenuhnya.

Prosesor suara dan Magnet SP harus dilepas sebelum memasuki
ruangan tempat pemindai MRI berada dan untuk perawatan apa
pun yang melibatkan radiasi ionisasi, seperti sinar-X, CT-scan, dan
terapi radiasi.

Magnet yang diimplan dapat memengaruhi informasi diagnostik/
efektivitas perawatan di area sekitar magnet selama penggunaan
dengan radiasi ionisasi (misalnya, Sinar-X, CT-scan, terapi radiasi).
Pertimbangkan ini sebelum perawatan semacam itu.

Beri tahu pasien atau pengasuh pasien bahwa Sistem Baha Attract
berisi bagian-bagian kecil yang mungkin berbahaya jika tertelan atau
dapat menyebabkan tersedak jika tertelan atau terhirup.

Sistem Baha Attract berisi magnet yang harus dijauhkan dari
perangkat penopang kehidupan (mis. alat pacu jantung dan
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1CD (defibrilator kardioverter implan)) serta pemintas ventrikular
magnetik, karena magnet-magnetnya dapat memengaruhi fungsi
berbagai perangkat ini. Hubungi produsen perangkat spesifik
untuk mengetahui lebih jauh. Hanya produk Cochlear yang

boleh digunakan secara bersamaan. Menggabungkan produk
yang tidak berdimensi untuk pemasangan dapat menyebabkan
kegagalan mekanis, kerusakan jaringan, atau hasil audiologis
yang terganggu.

Terdiri dari beberapa komponen kecil yang dapat menyebabkan
bahaya tersedak atau tercekik.

Pembersihan: Lepas soft pad dan bersihkan Magnet SP dengan
lap alkohol (etanol 70%) sebelum digunakan pada pasien baru.

Garansi: Kami, Cochlear, menjamin kepada Anda, konsumen
Produk, bahwa: a. setiap Produk dalam kualitas kepentingan
dagang; b. setiap Produk dalam keadaan cukup sesuai bagi tujuan
yang kami maksudkan; dan c. setiap Produk bebas dari kecacatan
dalam rancangan, pengerjaan, dan materi selama Periode
Garansi. Garansi ini tidak bertanggung jawab atas cacat atau
kerusakan yang timbul dari, terkait dengan, atau berhubungan
dengan penggunaan Produk yang bersamaan dengan unit
pemrosesan bukan Cochlear dan/atau implan bukan Cochlear.
Periode garansi untuk magnet SP: 2 tahun dimulai di antara mana
yang dicapai lebih dahulu: tanggal pemasangan pertama ATAU 3
bulan setelah tanggal pengiriman oleh Cochlear.

Insiden serius: Insiden serius jarang terjadi, insiden serius apa
pun terkait dengan perangkat Anda harus dilaporkan kepada
perwakilan Cochlear dan kepada otoritas perangkat medis di
negara Anda, jika ada.



Perangkat Pengidentifikasi
medis perangkat unik

.. | Jaga agar Store at room Simpan pada suhu kamar

T tetap kering | temperature

[5s1 Cochlear™Baha®
Notkunarleidbeiningar
fyrir SP-segla

Fyrirhugud notkun: Cochlear Baha-kerfid notar beinleidni til

ad senda hljéd i kudunginn (innra eyrad) til ad baeta heyrn.
SP-segullinn er hannadur til notkunar sem hluti af Cochlear Baha-
kerfinu og virkar eins og festi- og tengibtinadur & milli igreedda
Baha-segulsins og Baha-hlj¢d6rgjorvans.

Abendingar: Cochlear Baha-kerfid er atlad fyrir
sjuklinga med leidandi, blandad heyrnartap og einhlida
skyntaugaheyrnarskerdingu (SSD).

Kliniskur &vinningur: Flestir sem fa heyrnartaeki med beinleioni
finna fyrir baettri heyrn og auknum lifsgeedum samanborid viod pa
sem nota ekki slik heyrnartaeki.

Haegt er ad ndlgast studningsefni og ndmskeid hja Cochlear. Farid
4 www.cochlear.com til ad f& upplysingar um tengiliéi.



Cochlear tekur enga abyrgd 4 skadlegum afleidingum pess ad
nota bunadinn samhlida vorum sem Cochlear hefur ekki mzelt
med. Naudsynlegt er ad nota binadinn i ndnu samradi vié
pverfaglegt teymi til ad na drangri vid notkunina

Til ad haegt sé ad koma igraedinu fyrir verdur bein ad vera til
stadar { neegu magni og gaedum.

SP-seglar eru til med mismunandi styrkleika. Ef sequllinn er of
veikur getur hljéa6rgjorvinn dottid af og ef hann er of sterkur
getur sjuklingurinn fundid fyrir dpaegindum, eymslum og ertingu
i had. Ef SP-segullinn veldur 6paegindum skal fyrst reyna veikari
segul en ef pad dugir ekki til skal festa & einn aukapuida fyrir
SP-segulinn.

pykkt & mjikvef Upphafsstyrkur SP-seguls
3mm 1
4mm 2
5mm 3
6 mm 4

Frébendingar:

a) Mat sem framkvaemt er fyrir adgerd dkvardar hugsanlega
&haettu af igreedslunni og hzefi beins og/eda tengds mjdkvefjar til
gréanda eftir adgerdina.

b) Ofulinzegjandi magn eda gaedi beins.

<) Sjuklingar sem ekki eru med naegilega pykkan mjdkvef.



Haegt er ad nota bunadinn hja bérnum en medferd hja ungum
bérnum er had mati skurdlaeknisins med hlidsjon af fullnaegjandi
beindypt og pykkt mjukvefjar. Ekki ma framkvaema igraedslu med
festingu vid bein hja bornum undir fimm ara aldri f Bandarikjunum
og Kanada.

Hugsanlegir fylgikvillar: Ekki er haegt ad tryggja 100% drangur.
Mégulegar astaedur fyrir bvi ad beinfesta naist ekki eru medal
annars 6négt magn/gaedi beins, dverkar, sykingar, almennir
sjukdémar og fylgikvillar skuréadgerdar. Fraeda skal sjuklinga um
mikilvaegi pess ad hafa samband vid laekni ef verulegir verkar,
syking, huiderting, verkir eda dpaegindi koma upp eda ef igraesio
losnar. Ef hidlag hefur verid pynnt og vex & ny i upprunalega
pykkt geeti purft ad pynna hidlagid & ny med skurdadgerd.

Varadarreglur: Ekki setja SP-segul & sjukling ef skurdurinn hefur

ekki groio naegilega vel.

Fjarleegja verdur hlj¢dorgjorvann og SP-segulinn ddur

en farid er inn { segulémunarherbergi og fyrir hvers kyns

medferdir med jénandi geislun, til daemis réntgenmyndatéku,

tolvusneidmyndatoku og geislamedferd.

{graeddi segullinn getur haft &hrif & greiningarupplysingar

eda skilvirkni medferdar & svaedinu umhverfis segulinn

medferdum med jénandi geislun (t.d. réntgenmyndatéku,

tolvusneidmyndatoku og geislamedferd). Petta skal hafa i huga

4our en einhver slik medferd er hafin.

Utskyrid fyrir sjtklingnum eda umonnunaradila hans ad Baha

Attract-kerfid inniheldur sméa hluti sem geetu valdid haettu

ef peim er kyngt eda valdid kofnunarhaettu vid inntoku eda

innéndun.

Baha Attract-kerfid inniheldur segla sem mega ekki koma

nélaegt akvednum studningsbiinadi (e. life supporting devices),
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t.d. hjartagangrddum og igraeddum hjartastudtaekjum, og
segulmognudum samveitum heilahdlfa (e. magnetic ventricular
shunts), par sem seglarnir geta haft truflandi ahrif & virkni pessara
taekja. Hafid samband vid framleidanda viskomandi taekis til ad fa
frekari upplysingar. Adeins mé nota Cochlear-vérur med 68rum
vorum fré Cochlear. Ef vorurnar eru notadar samhlida vorum sem
ekki eru af samsvarandi gerd getur pad leitt il bilunar i vélbinadi,
valdid vefjaskada eda dregid ur virkni bunadarins.

Inniheldur sméhluti sem geta valdid kéfnunarhaettu eda kéfnun.

Hreinsun: Fjarlaegdu mjuika pidann og hreinsadu SP-segulinn
med sprittkllt (70% etandl) ddur en nyr sjiklingur notar hann.

Abyrgs: Cochlear veitir pér, neytanda vérunnar, eftirfarandi
4byrgd: a. sérhver vara er soluhaef ad geedum; b. sérhver vara
haefir peim tilgangi sem vid hofum hannad hana og afhent fyrir;
og c. sérhver vara er laus vid galla i hénnun, smidi og efnum Ut
abyrgdartimabilia. Abyrgain ner ekki til botadbyrgdar fyrir galla
eda skemmdir sem rekja ma til eda tengjast notkun pessarar
voru med vinnslueiningu og/eda kudungsigraedi sem ekki er
fra Cochlear. Abyrgdartimabil fyrir SP-segla: Tvo ar fra og med
annadhvort fyrsta uppsetningardegi EDA premur manudum
eftir dagsetninguna sem Cochlear sendir véruna, eftir pvi hvor
dagsetningin kemur & undan.

Alvarleg tilvik: Mjog sjaldgaeft er ad alvarleg tilvik eigi sér stad
en tilkynna skal 6l alvarleg tilvik sem upp koma { tengslum
vid bunadinn til fulltrda Cochlear og eftirlitsyfirvalda med
leekningataekjum i viskomandi landi, ef pau eru til stadar.



Leekningataeki Audkenni teekis
0| Geymid & Store at room | Geymid vid stofuhita

‘T purrum stad temperature

Cochlear™ Baha®
Magneti esterni SP -
Istruzioni per l'uso

Uso previsto. Il sistema Cochlear Baha sfrutta la conduzione
ossea per trasmettere i suoni alla coclea (orecchio interno), allo
scopo di migliorare la capacita uditiva. Il magnete esterno SP deve
essere utilizzato come componente del sistema Cochlear Baha,
con la funzione di meccanismo di collegamento e ritenzione tra il
magnete dellimpianto Baha e il processore del suono Baha.

Indicazioni. Il sistema Cochlear Baha ¢ indicato per i pazienti
affetti da perdita dell'udito trasmissiva, mista o sordita
neurosensoriale monolaterale (SSD).

Benefici clinici. La maggior parte dei pazienti che utilizzano
soluzioni acustiche a conduzione ossea potra beneficiare di un
miglioramento di prestazioni uditive e qualita della vita rispetto
allassenza di dispositivi di ascolto assistito.



Sono disponibili, presso Cochlear, svariate pubblicazioni di
letteratura scientifica di riferimento e una serie di workshop
pratici sul tema. Per informazioni sui recapiti, visitare il sito web
www.cochlear.com.

Cochlear declina ogni responsabilita per qualsiasi esito avwerso
derivante dall'uso di prodotti non consigliati da Cochlear. Per
ottenere risultati ottimali, & essenziale una stretta cooperazione
allinterno di un gruppo interdisciplinare.

I pazienti dovranno presentare una qualita e quantita di
osso sufficienti a consentire un posizionamento adeguato
dellimpianto.

I magneti esterni SP sono disponibili in diversi livelli di forza. Se
il magnete é troppo debole, il processore del suono potrebbe
cadere. Se invece e troppo forte, il paziente potrebbe avvertire
fastidio oppure dolore e irritazione della pelle. Se il magnete
esterno SP provoca disagio, provare in primo luogo un magnete
piti debole e, se cid non aiuta, applicare un altro cuscinetto per
magnete esterno SP.

Spessore del tessuto molle | Livello di forza iniziale del
magnete esterno SP

3mm 1
4mm 2
5mm 3
6mm 4




Controindicazioni:

a) Una valutazione preoperatoria definira i possibili rischi della
procedura di applicazione dellimpianto e la capacita di guarigione
dell'osso e/o del tessuto molle adiacente.

b) Qualita e quantita di osso insufficienti.

) Pazienti con spessore insufficiente del tessuto molle.

E possibile applicare limpianto ai bambini, ma il ricorso a questa
opzione terapeutica durante linfanzia dipende dalla valutazione

del chirurgo sulla presenza di un'adeguata profondita ossea e

di un sufficiente spessore del tessuto molle. Negli Stati Uniti e in

Canada, il posizionamento di un impianto ad ancoraggio osseo &
controindicato nei bambini di eta inferiore a 5 anni.

Possibili complicazioni. Non € possibile garantire una percentuale
di successo del 100%. Le cause di una mancata osteointegrazione
possono essere quantita e qualita dellosso insufficienti, traumi,
infezioni, patologie generalizzate e complicanze chirurgiche. I
pazienti dovranno essere istruiti a contattare un medico in caso

di traumi significativi, infezioni, irritazione cutanea, dolore, fastidio
o perdita dellimpianto. Se la cute intorno allimpianto dovesse
ricrescere fino al livello originario, potrebbe essere consigliabile
effettuare un intervento chirurgico di riduzione cutanea.

Precauzioni. Non applicare il magnete esterno SP se la ferita
chirurgica non ¢ sufficientemente guarita.

1l processore del suono e il magnete esterno SP dovranno

essere rimossi prima di entrare in una sala in cui & presente

un dispositivo di scansione a risonanza magnetica. Lo stesso
accorgimento dovra essere adottato per qualsiasi esame o
trattamento basato su radiazioni ionizzanti, come radiografia, TAC
o radioterapia.
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Durante un esame o trattamento basato su radiazioni ionizzanti
(ad es. radiografia, TAC o radioterapia), il magnete impiantato pud
influire sullefficacia delle informazioni diagnostiche o della terapia
nella zona intorno al magnete. Cio va tenuto presente prima di
sottoporsi a uno dei suddetti trattamenti.

Informare il paziente o assistente che il sistema Baha Attract
contiene piccole parti che possono risultare pericolose e
provocare soffocamento se ingerite o inalate.

1l sistema Baha Attract contiene magneti che devono

essere tenuti lontani da dispositivi di supporto vitale come
pacemaker cardiaci, defibrillatori cardioverter impiantabili e

shunt magnetici ventricolari, in quanto i magneti possono

influire sul funzionamento di questi dispositivi. Per ulteriori
informazioni, contattare il produttore del dispositivo utilizzato.
Utilizzare esclusivamente combinazioni di prodotti Cochlear. La
combinazione di componenti non dimensionati correttamente
puo provocare guasti meccanici, danni ai tessuti e compromettere
i risultati audiologici.

Contiene piccoli componenti che possono presentare un rischio
di soffocamento.

Pulizia. Prima dell'uso su un nuovo paziente, rimuovere il
cuscinetto e pulire il magnete esterno SP con una salvietta
umidificata con alcol (70% di etanolo).

Garanzia. Cochlear garantisce al consumatore che ogni prodotto:
a) e di qualita commerciabile; b) & ragionevolmente idoneo allo
scopo o agli scopi per cui  stato fornito; ¢)  privo di difetti di
progettazione, manodopera e materiali per il Periodo di garanzia.
La presente Garanzia esclude ogni responsabilita per difetti

o danni conseguenti o correlati all'uso del Prodotto con altri
processori e/o impianti non realizzati da Cochlear. Periodo di



garanzia per i magneti esterni SP: 2 anni dalla data del primo
fitting OPPURE a partire da 3 mesi dopo la data di spedizione di
Cochlear: qualunque delle due date si verifichi per prima.

Danneggiamenti involontari gravi. Raramente possono verificarsi
danneggiamenti involontari gravi. Ogni danneggiamento grave
del dispositivo dovra essere segnalato al rappresentante locale
Cochlear e alleventuale autorita nazionale responsabile dei
dispositivi medici.

Dispositivo

medico

Identificativo univoco
del dispositivo
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K& Cochlear™ Baha®
SP Magnets nanganaHy HyCKaynblfbl

MakcatTel naiganaHy: Cochlear Baha xyiieci ecty kabinetin
XakCapTy YLUiH Cyiek eTKi3rilTir apKsibl AbIBLICTHI KYPbILLKA
(iLki kynakka) eTkizesi. SP Magnet KypbinFbichl Baha uMmnnaxtat
MarHuTi MeH Baha Abi6bICTbIK NPOLECCOPbIHbIH apackiHAarbl
YCTan Typy xaHe GaiinaHbIC MexaHW3Mi peniH aTkapy YLUiH
Cochlear Baha xyiteciHi 6eniri peTiHae naiiganaHyra apHasnFaH.

KepcetkiwTep: Cochlear Baha xyiieci eTi3riwTik, apanac
ecTy KabineTiH XoFanTkaH xaHe 6ipxakTsl HelpoCeHCopAbIK
Keperaikke (SSD) wanablkkaH emaenyluinepre apHanfaH.

KnuHwukanelk naitaacel: cyitek eTkisriuTiri 6ap ecty annapatblH
naiiganaHaTblH emaenyLinepaiH kebiHae e3giriHeH TelHAayMeH
CanbICThIpFaHAa ecTy kabineTi MeH eMip canacsl Xakcapagsl.

Cochlear caiiTbiHAa KOCbIMLLA 94e61eTTep MeH NpakTVKanbik
cemvHapnap KomxeTiMal. baiinaHbic aknapatelH any ywiH
www. cochlear.com caiTblHa eTiHi3.

Cochlear koMnaHVACHI yCbiHO6araH eHiMaepmeH Gipre
naiganaHFaHHaH TyblHAaFaH XaFbIMCbI3 acepep yLuiH
XayankepLuinik apTnainabl. CaTTi HaTUXere KO XeTKi3y YLLUiH Ken
BeliHAI YKbIMAA ThIFbI3 9PEKETTECTIK KaXeT.

VIMNNaHTTBI CITTI OpPHaNacTbIpy YLWiH emaenylinepain cyieri
cananbl XaHe XeTKinikTi kenemae 60ybl kepek.

SP Magnet kypblnFbinapbl SpTypai kKyaT AeHreliHae KonxeTiMai.
MarHuT TbiM 3/1Ci3 6011Ca, AbIBbIC MPOLIECCOPbI XYMbIC icTemeyi
MYMKiH, ThIM KYLLTI 60/1Ca, emaenyLi biHFalicki3aaHybl Hemece
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TepiHiH KblLLlybl MeH TiTipkeHyi naiaa 6onybl MyMKiH. SP

Magnet KypbInFbICh! bIHFaNCbI3AbIK aKeNce, INCi3Aey MarHuTTi
KONAaHbIHBI3, 0N kemekTecrnece, 6ip kockiMLLa SP Magnet xymcak,
TOCEMIH XaNnFaHebl3.

XKyMcak TiHAepiHiH KanbiHAbiFel | SP Magnet KyaTbiHbIH,
6acTanysbl

3 MM 1

4 MM 2

5 MM 3

6 MM 4

Kapcbl kepceTinimaep:

a) Onepauyia anaelHAafsl 6aFanay UMNAaHTaUmus
npoLieaypacbiHaH TyblHAaYbl MyMKiH KayinTepai XaHe cyitekTin
XdHe/Hemece OHbIMeH BalinaHbICTbl XyMcak, TiHAepAiH 6iTy
MYMKIHAIMH aHbIKTaAbl.

9) CyltekTiH canacel Hemece KeneMmiHiH xeTkinikcisairi.

6) Xymcak TiHaepi Xyka emaenyLuinep.

Bananapra opHaTyra 60/1a/bl, A€reHMeH epTe XacTa emaey
XVPYPrTbIH, Cyiiek TepeHAiri MeH Xymcak, TIHAEPAIH KaNbIHABIFbIH
6aranaybiHa balinaHbicTbl. AMepuka Kypama LUTaTTapsl MeH
KaHagaaa cyilek MnnaHTaTbIH 5 kacka AeviHri 6ananapra
opHaTyFa pykcaT bepinmereH

blkTMan ackbiHynap: 100% caTTi HaTwxere keningik 6epinmeliai
OcTeonHTerpaLys CaTCI3AIMNHIH bIKTYMan cebenTepiHe cyiek
KeneMiHiH/canachiHbIH XeTKiNIKCI3Air, XapakaT, nHpekuws,



XannblnaHFaH aypynap XeHe XMpyprusblk ackblHynap xataabl.
Empenywinepai xapakaT, HGeKUs, TepiHiH TiTipkeHyi,
aybIPChIHY, bIHFANCbI3AbIK HEMeCe UMMNAHTaT XOoFanFaH Xaraaiiaa
JepirepmeH keHecyre GeliimaeHaipy kepek. Erep Tepi kiwwipeiin,
6acTankbl kanblHAbIFLIHA Opasica, TepiHi XykapTy onepauuscel
KaXeT 60/1ybl MyMKIH.

Kayincizaik wapanapsbl: XvpyprusnbIk Tinik caTTi xassinmaca SP
Magnet KypbINFbIChIH XanFamaHbl3

[lbI6bICTLIK NpoLeccop MeH SP Magnet kypbinfbicbiH MPT ckaHepi
opHanackaH 6enmere Kipmec 6ypbiH XaHe peHTreHzik 3epTTey,
KOMMbIOTEPAIK TOMOrpadus XaHe paauaLMsnbK Tepanus
CUAKTBI MOHAGYLLIBI CRYNeNeHyMeH 6aiinaHbICTbl NpoLiedypanap
6apbICblH/Aa anbin TacTay kepek.

l/]MHﬂaHTaLlMﬂﬂaHFaH MarHuT UOHAbBIK CayneneHy K€3iH,ClE
MarHWUTTIH aliHanacklHAaFbl AMarHOCTUKaNbIK aknapaTka/eMHiH
TUimainiriHe acep eTyi MyMKiH (MblCaibl, PEHTreH, KOMMbIoTepPAiK
ToMorpadus, pagraumnsnblk Tepanus). Kes kenreH ocbiFaH ykcac
emzeyaiH anablHAa OChbiHbI eckepiHis.

Emaenywinepre Hemece onapra kyTiM xacayLubinapra Baha
Attract xylieciHin kypamblHAG XyTKaHAa KayinTi 60ybl MyMKiH
HeMece XyTKaH He jeM anFaH Kesae TYHLWbIFYAb! TyAbIpybl MyMKiH
BentekTep 6ap ekeHiH eckepTiHi3.

Baha Attract xyvieciHae kapavocTumynatopnap MeH UK/
(MMNNaHTaUMANaHaTLIH kKapAvoBepTep AedrbpuansTopnap)
X3HE MarHUTTIK KapbIHLIANbIK WYHT CUAKTLI OMipAi kKamTamachi3
eTeTiH KypbIFbIIapAbIH XyMbICbIHA 8Cep eTyi MyMKiH MarHuTTep
60nFaHAbIKTaH, ONap/aH ankic ycTay kepek. KockiMLa aknapat
any YWIiH HaKTbl KYpPbINFbl ©HAIPYLWiCiHe xabapnackliHpi3. Cochlear
oHiMAepiH FaHa 6ip-6ipimeH 6ipre naiaanaHy kepek. XynTayra
apHanmaraH eHimMaepAi 6ipikTipy MexaHuKanbik 3akbiMaaHyFa,
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TiHAEPAIH 3aKbIMAaNybIHa HEMECe HaLap ayAnonorusbIK,
HaTUXENepre akenyi MyMKiH.

Kakany Hemece TyHLUbIFY KayriH TyAbIPYbl MyMKiH LUaFbIH
6enikTepaeH Typasbl

Tazanay: XaHa emaenyLire konaaH6ac 6ypbiH, Xymcak Tocemai
anbin, SP Magnet KypbinFbIChIH CAVPTTI MalineikneH (70% 3TaHon)
TasanaHpi3.

Keningik: bi3, Cochlear KOMNaHUAChI, BHIM TYTbIHYLIbICbIHA
MblHanapra keningdik 6epemis: a. ap ©HIMHIH TayapAblk canacbl
6ap; 9. 9p6ip BHIM 6i3 yCbiHATLIH MakcaTTap MeH MiHAeTTepre
XeTKINIKTI Aapexese caikec kenedi; xaHe 6. keningik Mep3imi
iiHAe 9p eHIMHIH KypPbINbIMBEIHAG, AalibiHAANYbIHAA X3HE
MaTepuaniapelHaa akaynap 6onmaiiael. byn keningik kes kenrex
Cochlear emec NpoLEeCcopMeH XaHe/HeMece UMNaHTaTMeH OChl
OHIMAI NaitaanaHy HaTVXeciHAe naiiaa 6onrFaH akaynap Hemece
3aKbIMAAP YLWiH XayankepLinikTi kamMTeiMaliabl. SP MarHUTTepiHiH
Keningik mepsimi: 6ipiHwi opHaTty kyHi HEMECE Cochlear xi6eprex
KYHHEH KeitiH 3 aiigaH 6actan 2 Xbin.

AybIp OKUFanap: ayblp okyiFanap cupek kesgecesi,
KYPbINFLIHBI36EH 6alNaHBICTLI aybIp OkyFanap Typans

Cochlear KoMNaHWACLIHbIH BKiNiHe XaHe erep 6onca, eniHisgeri
MeANLIMHANBIK KYPBINFLI BaclublbiFbiHa XabapnaHbi3.

MeanumHansIk, Bipereii kypbinfbl
KypbInFbl VAeHTUGMKATOPSI

.. | Kyprak kyiiae | Store at room benve
“T.‘ cakray temperature TemnepaTypacbiHAa
cakray
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.Cochlear™ Baha®"
SP magnety naudojimo instrukcija

Numatytoji naudojimo paskirtis: ,Cochlear Baha System”
naudoja kauly laidumga garsams tiesiogiai praleisti per kaulg j
ausies sraige (vidine ausj), kad pagerinty klausa. ,SP Magnet”
skirtas naudoti kartu su ,Cochlear Baha System” ir atlieka ,Baha”
implanto magneto ir ,Baha Sound Processor” garso procesoriaus
rysio palaikymo ir susiejimo funkcija.

Indikacijos: ,Cochlear Baha System" skiriama pacientams su
kaulinio laidumo, midriuoju klausos praradimu ir vienos pusés
neurosensoriniu prikurtimu (SSD).

Klinikiné nauda: daugelis kaulinio laidumo klausos jrenginio
naudotojy galés dziaugtis geresne klausa ir kokybiskesniu
gyvenimu nei be klausos gerinimo priemoniy.

Dél papildomos literattros ir praktiniy seminary galima kreiptis
] .Cochlear”. Kontaktinés informacijos rasite interneto puslapyje
www.cochlear.com

,Cochlear” neprisiima atsakomybeés uZ bet kokias neigiamas
pasekmes, jeigu jie bus naudojami su produktais, kuriy
nerekomenduoja ,Cochlear”. Norint gauti sekmingy rezultaty,
batina glaudziai bendradarbiauti su kity sriciy specialistais.

Pacienty kaulai turi bati geros kokybés ir jy dydis tinkamas, kad
implantas baty sékmingai jvestas.

SP magnetai yra skirtingo stiprumo. Jei magnetas per silpnas,
garso procesorius gali nukristi ir, jei jis per stiprus, pacientas gali
jausti diskomforta ar patirti odos skausma ir sudirginima. Jei SP
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magnetas sukelia diskomforta, pirmiausia pabandykite silpnesnj
magneta, jei tai nepadeda, pridékite vieng papildoma SP magneto
minkstg jdékla.

Mink3tujy audiniy storis Pradinis SP magneto stiprumas
3mm 1
4mm 2
5mm 3
6mm 4

Kontraindikacijos:

a) prieSoperacinis jvertinimas nustato galimus pavojus del
implantacijos procedaros bei kauly ir (arba) susijusiy minkstyjy
audiniy gijimo galimybiy;

b) nepakankama kaulo kokybé ir dydis;

<) pacientai, kuriy minkstasis audinys yra nepakankamo storio.

Vaikams implantai gali bati jvedami, taciau gydymas ankstyvajame
amZiuje priklauso nuo chirurgo jvertinimo deél tinkamo jy kauly
storio ir minkstojo audinio storio. Jungtinése Amerikos Valstijose
implantacija jaunesniems nei 5 mety amziaus vaikams yra
draudZiama.

Galimos komplikacijos: 100 % implantacijos sékmeés garantuoti
negalima. Galimos integravimo j kaulg nesékmés priezastys apima
tinkamos kaulo kokybes / kiekybeés trikuma, traumas, infekcijas,
bendrojo pobudzio ligas ir chirurgines komplikacijas. Pacientus
reikia pamokyti, kad pastebimos traumos, infekcijos, odos



sudirginimo, skausmo, diskomforto arba implanto praradimo
atvejais jie kreiptysi j gydytoja. Jeigu sumazinta oda vél tampa
pradinio storio, nurodoma atlikti odos mazinimo operacija.

Atsargumo priemonés: nemontuokite SP magneto, kol ik galo sugis
chirurginis pjavis.

Reikia iSimti garso procesoriy ir SP magnetus pries jeinant j patalpa,
kurioje yra MRI skeneris, arba vykdant bet kokig proceduirg su
jonizuojancigja spinduliuote, pavyzdZiui, atliekant rentgeno spinduliy
tyrima, kompiuterine tomografijg ir spinduling terapija.
Implantuotas magnetas gali turéti jtakos diagnostinei informacijai /
gydymo veiksmingumui toje vietoje aplink jj, kai atliekama procedura
jonizuojancigja spinduliuote (pvz., rentgeno tyrimas, kompiutering
tomografija, spinduliné terapija). Atsizvelkite j tai prie$ bet kokias
tokias gydymo procedaras.

Informuokite pacientus arba pacienty globéjus, kad sistemoje ,Baha
Attract System"” yra mazy detaliy, kurias prarijus gali kilti pavojus arba
nurijus ar jkvépus galima uzspringti.

Sistemoje ,Baha Attract System" naudojami magnetai, kuriuos
reikéty laikyti atokiai nuo gyvybe palaikanciy prietaisy, pvz., Sirdies
stimuliatoriy ir ICD (implantuojamy kardioverteriy defibriliatoriy) bei
magnetiniy skilvelio Sunty, nes magnetai gali pakenkti 3iy prietaisy
darbui. Norédami gauti daugiau informacijos, kreipkités j konkretaus
prietaiso gamintoja. Kartu galima naudoti tik ,Cochlear” gaminius.
Derinant gaminius, kurie néra tinkami naudoti kartu, gali atsirasti
mechaniniy gedimy, mink3tojo audinio paZzeidimy arba galite
pakenkti audiologiniams rezultatams.

Sudetyje yra mazy daliy, kurios gali kelti pavojy uzspringti arba
uZdusti.



Valymas: nuimkite minkstg jdéklg ir nuvalykite SP magneta
alkoholiu suvilgytu tamponu (70 % etanolio) pries naudodami
kitam pacientui.

Garantija: mes, bendrové ,Cochlear”, garantuojame jums,
gaminio vartotojui, kad: a) kiekvienas Gaminys atitinka prekine
kokybe; b) kiekvienas Gaminys pagrijstai atitinka paskirtj arba
paskirtis, kurioms mes esame jj pateike; ir ¢) garantiniu laikotarpiu
kiekvienas Gaminys bus be konstrukciniy, gamybos, montavimo

ir medziagy defekty. Si garantija neapima atsakomybés uz
defektus arba Zalg, patirtg, susietg arba susijusig su $io gaminio
naudojimu su bet kokiu ne bendroveés ,Cochlear” procesoriy bloku
ir (arba) bet kokiu ne bendrovés ,Cochlear” implantu. SP magnety
garantinis laikotarpis: 2 metai skai¢iuojant nuo anksciausios datos:
arba nuo pirmosios pritaisymo dienos, ARBA nuo dienos, pragjus
3 ménesiams nuo ,Cochlear” gaminio pristatymo datos.

Sunks atvejai: sunkus atvejai yra reti; apie bet kokius su Siuo
jrenginiu susijusius sunkius atvejus privaloma pranesti ,Cochlear”
atstowui ir savo Salies medicinos prietaisy kontrolés jstaigai, jei
tokia yra.

Medicininis Unikalus jrenginio
prietaisas identifikatorius
./, | Laikyti sausoje | Store at room Laikyti kambario
? vietoje temperature temperatdroje




Cochlear™ Baha®
SP magnétu lietoSanas instrukcija

Paredzéta lietoana Cochlear Baha sistéma izmanto kaula
skanas vadamibu, lai parraiditu skanas uz auss gliemezi (iekséjo
ausi) dzirdamibas uzlabo3anas noltka. SP magnéts ir paredzets
izmanto3anai ka dala no Cochlear Baha sistémas - tas kalpo

ka aiztures un savieno3anas mehanisms starp Baha implanta
magnétu un Baha skanas procesoru.

Indikacijas Cochlear Baha sistéma ir paredzéta pacientiem ar
kaulu vaditspéjas vajdzirdibu, jaukta tipa vajdzirdibu un vienpuséju
sensoneiralu vajdzirdibu (SNV).

Klniskais ieguvums Lielaka dala no kaula skanu vaditspéjas
risinajuma sanémejiem iegts labaku dzirdi un dzives kvalitati,
salidzinot ar klausisanos bez paligiericem.

Papildu informacija un praktiskas darbnicas pieejamas
pie Cochlear. Lai iegttu kontaktinformaciju, atveriet vietni
www. cochlear.com.

Cochlear neuznemas nekadu atbildibu par nelabvéligiem
rezultatiem, ja tiek izmantoti izstradajumi, kurus nav ieteicis
Cochlear. Lai nodrosinatu labu rezultatu, ir svariga dazadu nozaru
specialistu komandas ciesa sadarbiba.

Pacienta kaula kvalitatei un apjomam ir jabat pietiekamam, lai
nodrosinatu implanta veiksmigu ievietoSanu.

SP magnétiem ir pieejami dazadi stiprumi. Ja magnéts ir parak
vaj$, skanas procesors var nokrist, savukart, ja tas ir parak
stiprs, pacients var sajust diskomfortu vai adas sarstésanu un
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kairinajumu. Ja SP magnéts rada diskomfortu, vispirms izméginiet
vajaku magneétu un, ja tas nepalidz, piestipriniet vienu papildu SP
magnéta miksto polsteri.

Miksto audu biezums SP magnéta sakotnéjais stiprums
3mm 1
4mm 2
5mm 3
6mm 4

Kontrindikacijas

a) Pirmsoperacijas novértéjums nosaka iespgjamos riskus
implanta procedaras laika un kaula un/vai saistito miksto audu
sadziSanas spéjas.

b) Nepietiekama kaula kvalitate vai apjoms.

) Pacienti ar nepietiekamu kaulu audu biezumu.

So risinajumu var piemérot arf berniem, tacu arsteana agrina
vecuma ir atkariga no kirurga vértéjuma par atbilstosu kaula
dzilumu un miksto audu biezumu. ASV un Kanada kaula
noenkurota implanta ievieto3ana ir aizliegta bérniem, kas jaunaki
par 5 gadiem.

Iespé&jamas kontrindikacijas Nevar garantét 100 % veiksmigu
rezultatu. Kaula oseointegracijas problému iespéjamie céloni var
bat nepietiekams kaula apjoms vai kvalitate, trauma, infekcija,
visparigas slimibas un kirurgiski sarezgijumi. Pacienti ir jainforme
par to, ka nopietnas traumas, infekcijas, adas kairinajuma, sapju,



diskomforta vai implanta zaudéjuma gadijuma jasazinas ar arstu.
Ja ieprieks ir veikta adas redukcija un ta ataug sakotnéja biezuma,
var tikt noziméta adas redukcijas operacija

Drosibas pasakumi Nepievienojiet SP magnétu, ja kirurgiska
incizija nav pietiekami sadzijusi.

Pirms do3anas telpa, kur atrodas magnétiskas rezonanses
skeneris, un, ja nepieciesams veikt jebkadu jonizéjosas radiacijas
procedaru, pieméram, rentgens, datortomografija un staru
terapija, janonem skanas procesors un SP magnéts.

Jonizéjosas radiacijas proceduras veik3anas laika (piem., rentgena,
datortomografijas, staru terapijas) implanta magnéts var ietekmét
diagnostikas informacijas / procedaras efektivitati apgabala ap
magnétu. Pirms jebkadas $ada veida procedaras ievérojiet talak
sniegtos noradijumus.

Informéjiet pacientu vai pacienta aprupétajus par to, ka Baha
Attract sistéma satur nelielas dalinas, kuras norisanas gadijuma
var bat bistamas veselibai vai izraisit nosmaksanas risku, ja tiek
uznemtas vai ieelpotas.

Baha Attract sistemas sastava ir magnéti, kas nedrikst

nonakt saskaré ar dzivibas uzturésanas iericém, pieméram,
elektrokardiostimulatoriem vai implantétiem kardiodefibrilatoriem,
jo magneti var ietekmét o ieri¢u darbibu. Sazinieties ar

konkreto iericu razotaju, lai iegutu papildu informaciju. Cochlear
izstradajumus drikst lietot tikai kopa ar citiem Cochlear
izstradajumiem. Kombingjot izstradajumus, kuri nav paredzéti
savstarpéjam savienojumam, varat izraisit mehanisku klami, audu
bojajumus vai apdraudét audiologiskos rezultatus.

Satur mazas dalinas, kuras var radit aizrisanas vai nosmaksanas
risku.



Tiri8ana Pirms lietosanas jaunam pacientam nonemiet miksto
polsteri un notiriet SP magnétu ar spirta salveti (70 % etanols).

Garantija Més, Cochlear, Jums, izstradajuma patérétajam,
garantéjam, ka: a) katrs izstradajums ir atbilstosa kvalitate; b) katrs
izstradajums ir attiecigi piemérots tam paredzétajam mérkim

vai mérkiem; c) nevienam izstradajumam garantijas perioda

laika nebas dizaina, apdares vai materialu defektu. ST garantija
nejetver atbildibu par defektiem vai bojajumiem, kuru célonis

ir T izstradajuma lietosana ar jebkadu apstrades iekartu un/vai
implantu, ko nav razojis Cochlear, vai kuri ir saistiti ar Sada veida
lietosanu. SP magnétu garantijas periods 2 gadi, sakot no agraka
no talak minétajiem datumiem: pirmas uzstadisanas datuma VAI
3 ménesus péc datuma, kad Cochlear izstradajums ir nosatits.

Nopietni negadijumi Nopietni negadijumi notiek reti; par
jebkadu nopietnu negadijumu, kura iesaistita jusu ierice, ir
japazino Cochlear parstavim un jusu valsts iestadei, kas atbild par
medicinas iericém, ja tada pastav.

Medicinas Unikals ierices
ierice identifikators
./, | Sargatno Store at room Uzglabat istabas
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[ws] Cochlear™ Baha®
Arahan penggunaan SP Magnet

Penggunaan yang dicadangkan: Sistem Cochlear Baha
menggunakan konduksi tulang untuk memindahkan bunyi
daripada koklea (telinga dalam) dengan tujuan untuk
meningkatkan pendengaran. SP Magnet digunakan sebagai
sebahagian daripada Sistem Cochlear Baha untuk berfungsi
sebagai mekanisme penahan dan penggandingan antara magnet
implan Baha dan Pemproses Bunyi Baha.

Petunjuk: Sistem Cochlear Baha digunakan untuk pesakit dengan
kehilangan pendengaran konduktif, bercampur dan kepekakan
sensorineural sisi tunggal (SSD).

Manfaat klinikal: Kebanyakan penerima penyelesaian
pendengaran konduksi tulang akan mengalami prestasi
pendengaran dan kualiti hidup yang lebih baik berbanding
pendengaran tanpa bantuan.

Bahan bacaan sokongan dan bengkel amali boleh didapati
daripada Cochlear. Sila layari www.cochlear.com untuk maklumat
hubungan.

Cochlear tidak bertanggungjawab terhadap sebarang kesan
buruk yang diterima jika ia digunakan dengan produk yang tidak
disyorkan oleh Cochlear. Kerjasama rapat dengan pasukan antara
disiplin adalah penting untuk memperoleh hasil terbaik.

Pesakit harus mempunyai kualiti dan kuantiti tulang yang sesuai
untuk mendapat peletakan implan yang berjaya.



SP Magnet boleh didapati dengan kekuatan yang berbeza. Jika
magnetnya terlalu lemah, pemproses bunyinya boleh terjatuh
dan jika ia terlalu kuat, pesakit mungkin berasa tidak selesa
atau mengalami kesakitan dan kerengsaan kulit. Jika SP Magnet
menyebabkan ketidakselesaan, cuba dahulu magnet yang lebih
lemah. Jika itu tidak membantu, lekapkan satu pad lembut SP
Magnet tambahan.

Ketebalan tisu lembut Mulakan kekuatan SP Magnet
3mm 1
4mm 2
5mm 3
6mm 4

Kontraindikasi:

a) Penilaian pra-operasi menentukan risiko yang mungkin timbul
akibat daripada prosedur peletakan implan tersebut dan kapasiti
pemulihan bagi tulang dan/atau tisu lembut yang berkaitan.

b) Kualiti atau kuantiti tulang yang tidak mencukupi.

) Pesakit mempunyai ketebalan tisu lembut yang tidak
mencukupi.

Kanak-kanak boleh diberikan implan, tetapi rawatan pada awal
peringkat umur bergantung kepada penilaian pakar bedah
berkenaan dengan kedalaman tulang dan ketebalan tisu lembut.
Di Amerika Syarikat dan Kanada, peletakan implan pemasangan
tulang adalah tidak digalakkan bagi kanak-kanak di bawah umur
5 tahun.



Komplikasi yang mungkin: Kejayaan 100% tidak dapat dijamin.
Antara punca kegagalan osseointegrasi termasuklah kekurangan
kualiti/kuantiti tulang yang tidak cukup, trauma, jangkitan,
penyakit am dan komplikasi pembedahan. Pesakit perlu dididik
untuk menghubungi pegawai perubatan jika berlaku trauma
yang signifikan, jangkitan, kerengsaan pada kulit, kesakitan,
ketidakselesaan atau kehilangan implan. Jika kulit merosot

dan tumbuh kembali kepada ketebalan asalnya, pembedahan
membuang kulit mungkin diperlukan.

Langkah berjaga-jaga: Jangan pakai SP Magnet jika insisi
pembedahan tidak sembuh sepenuhnya.

Pemproses bunyi dan SP Magnet mesti dikeluarkan sebelum
memasuki bilik yang mempunyai pengimbas MRI dan untuk
sebarang rawatan yang melibatkan radiasi pengionan, seperti
X-ray, imbasan CT dan terapi radiasi.

Implan magnet tersebut boleh memberi kesan kepada maklumat
diagnostik/keberkesanan rawatan di kawasan sekeliling magnet
tersebut sewaktu rawatan dengan radiasi pengionan (cth; X-Ray,
imbasan CT, terapi radiasi). Sila ambil kira perkara berikut sebelum
memulakan sebarang rawatan.

Maklumkan kepada pesakit atau penjaga pesakit bahawa

Sistem Baha Attract mengandungi bahagian kecil yang mungkin
berbahaya jika ditelan atau boleh menyebabkan tercekik jika
ditelan atau disedut.

Sistem Baha Attract mengandungi magnet yang harus diletakkan
jauh daripada peranti sokongan hayat, cth; perentak jantung

dan ICDs (implan pendefibril kardioverter) dan pintasan ventrikel
magnetik, kerana magnet boleh menjejaskan fungsi peranti-
peranti tersebut. Hubungi pengilang peranti tertentu untuk
mengetahui lebih lanjut. Hanya produk Cochlear yang sepadan
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boleh digunakan. Penggabungan produk yang tidak disukat
untuk digabungkan boleh menyebabkan kegagalan mekanikal,
kerosakan terhadap tisu atau memberi kesan kepada hasil
audiologikal.

Mengandungi bahagian kecil yang boleh menyebabkan bahaya
tercekik atau lemas.

Pembersihan: Tanggalkan pad lembut dan bersihkan SP Magnet
dengan lap alkohol (70% etanol) sebelum digunakan kepada
pesakit baharu.

Waranti: Kami, Cochlear, memberi jaminan kepada anda,
pengguna Produk, bahawa: a. Setiap Produk memenuhi kualiti
komersial yang sepatutnya; b. Setiap Produk adalah sesuai
secara munasabah bagi tujuan atau tujuan yang membolehkan
ia dibekalkan oleh kami; dan c. Setiap Produk adalah bebas
daripada kecacatan dalam reka bentuk, pertukangan dan bahan
dalam Tempoh Jaminan. Jaminan ini tidak merangkumi liabiliti
bagi kecacatan atau kerosakan akibat daripada, bersangkutan,
atau berkaitan dengan penggunaan Produk ini dengan sebarang
unit pemproses bukan daripada Cochlear dan/atau sebarang
implan yang bukan daripada Cochlear. Tempoh jaminan untuk SP
Magnet: 2 tahun bermula dari tarikh terawal atau kedua-duanya:
tarikh pemasangan ATAU 3 bulan selepas tarikh penghantaran
oleh Cochlear.

Insiden serius: Insiden serius jarang berlaku, sebarang insiden
serius berkenaan dengan peranti anda mesti dilaporkan kepada
wakil Cochlear anda dan pihak berkuasa pemantau peranti
perubatan di negara anda, jika ada.
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Peranti perubatan Pengenal peranti
yang unik

./, | Pastikan kering Store at room| Simpan pada suhu bilik

T temperature

Cochlear™ Baha®
Gebruiksaanwijzing
Geluidsprocessormagneten

Toepassing: Het Cochlear Baha-systeem brengt geluid

door middel van beengeleiding over naar het slakkenhuis

(in het binnenoor) om het gehoor te verbeteren. De
geluidsprocessormagneet wordt gebruikt als onderdeel

van het Cochlear Baha-systeem en dient als retentie- en
koppelingsmechanisme tussen de Baha-implantaatmagneet en
de Baha-geluidsprocessor.

Indicaties: Het Cochlear Baha-systeem is geindiceerd voor
patiénten met een conductief gehoorverlies, gemengd
gehoorverlies of éénzijdig neurosensorieel gehoorverlies.

Klinisch voordeel: De meeste gebruikers van een hooroplossing
via directe beengeleiding zullen betere hoorprestaties en een
betere kwaliteit van leven ervaren in vergelijking met horen
zonder hulpmiddelen.



Ondersteunende documentatie en praktijkgerichte trainingen zijn
verkrijgbaar bij Cochlear. Ga voor de contactgegevens naar www.
cochlear.com.

Cochlear kan niet aansprakelijk worden gesteld voor eventuele
negatieve resultaten indien deze producten worden gebruikt
in combinatie met producten die niet door Cochlear worden
aanbevolen. Nauwe samenwerking binnen een interdisciplinair
team is essentieel voor een succesvol resultaat.

Patiénten moeten over voldoende botkwaliteit en botvolume
beschikken om een succesvolle plaatsing van het implantaat te
kunnen realiseren.

De geluidsprocessormagneten zijn verkrijgbaar in verschillende
sterktes. Als de magneet te zwak is, kan de geluidsprocessor
eraf vallen en als de magneet te sterk is, kan de patiént last
krijgen van ongemak of een pijnlijke en geirriteerde huid. Als de
geluidsprocessormagneet ongemak veroorzaakt, probeer dan
eerst een zwakkere magneet, als dat niet helpt, bevestig dan een
extra soft pad voor de geluidsprocessormagneet.

Dikte van de weke | Geluidsprocessormagneetsterkte waarmee
delen moet worden begonnen

3mm 1

4mm 2

5mm 3

6mm 4
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Contra-indicaties:

a) Op basis van een preoperatieve evaluatie wordt vastgesteld wat
de mogelijke risico's van de implantatie zijn en hoe het herstellend
vermogen van het bot en/of de naastliggende weke delen is.

b) Onvoldoende botkwaliteit of botvolume.

c) Patiénten met onvoldoende dikte van de weke delen.

Kinderen kunnen een implantaat krijgen, maar behandeling op
jonge leeftijd is afhankelijk van het oordeel van de chirurg met
betrekking tot de dikte van het bot en van de weke delen. In de
Verenigde Staten en Canada bedraagt de minimumleeftijd voor
implantatie van een botverankerd implantaat 5 jaar.

Mogelijke complicaties: Een slagingspercentage van 100%

kan niet worden gegarandeerd. Mogelijke oorzaken voor het
mislukken van de osseointegratie zijn onder andere onvoldoende
botkwaliteit/botvolume, trauma, infectie, algemene ziekten

en chirurgische complicaties. Patiénten moeten geinstrueerd
worden om een arts te raadplegen in het geval van aanzienlijk
trauma, infectie, huidirritatie, pijn, ongemak of verlies van het
implantaat. Als de huid is uitgedund, maar weer aangroeit tot de
oorspronkelijke dikte, kan operatieve huidreductie geindiceerd
zijn.

Voorzorgsmaatregelen: Plaats geen geluidsprocessormagneet
op de implantaatmagneet als de chirurgische incisie niet
voldoende is genezen.

De geluidsprocessor en de geluidsprocessormagneet

moeten worden verwijderd voordat de patiént een ruimte
binnengaat waar een MRI-scanner staat en voordat de patiént
een behandeling ondergaat met ioniserende straling, zoals
rontgenfoto’s, CT-scans en radiotherapie.
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De implantaatmagneet kan de diagnosegegevens/effectiviteit van
de behandeling in het gebied rondom de magneet beinvioeden
tijdens behandeling met ioniserende straling (zoals réntgenfoto’s,
CT-scans, radiotherapie). Houd hier rekening mee voordat u een
dergelijke behandeling start.

Informeer de patiént of de verzorgers van de patiént over het

feit dat het Baha Attract Systeem kleine onderdelen bevat die
gevaarlijk kunnen zijn als ze worden ingeslikt en die verstikking
kunnen veroorzaken als ze worden ingeslikt of ingeademd.

Het Baha Attract Systeem bevat magneten die uit de buurt van
levensondersteunende apparatuur, zoals pacemakers, ICD's
(implanteerbare cardioverter-defibrillators) en magnetische
ventriculaire shunts, moeten worden gehouden, omdat de
magneten de werking van deze apparatuur kunnen beinvioeden.
Neem contact op met de fabrikant van het specifieke apparaat
voor meer informatie. Gebruik Cochlear-producten uitsluitend

in combinatie met elkaar. Het combineren van producten die

niet geschikt zijn om met elkaar te worden gebruikt, kan leiden
tot mechanische gebreken, weefselbeschadigingen of een
verminderd audiologisch resultaat.

Bevat kleine onderdelen die verstikkingsgevaar kunnen opleveren.

Reiniging: Verwijder de soft pad en reinig de
geluidsprocessormagneet met een alcoholdoekje (70% ethanol)
voordat deze bij een nieuwe patiént wordt gebruikt.

Garantie: Wij, Cochlear, garanderen u, de gebruiker van het
product, dat: a. elk product van handelskwaliteit is; b. elk
product redelijkerwijze geschikt is voor het doel of de doelen
waarvoor het door ons is verstrekt; en c. elk product gedurende
de garantieperiode vrij is van fouten in ontwerp, productie en
materialen. Deze garantie geldt niet in geval van defecten of
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schade voortvloeiend uit, als gevolg van of verband houdend
met het gebruik van dit product in combinatie met een
geluidsprocessor en/of een implantaat van een andere fabrikant
dan Cochlear. Garantieperiode voor geluidsprocessormagneten:
2 jaar vanaf de vroegste datum van hetzij: de eerste
aanpassingsdatum OF 3 maanden na de datum van verzending
door Cochlear.

Ernstige incidenten: Ernstige incidenten zijn zeldzaam; elk ernstig
incident met betrekking tot uw toestel dient te worden gemeld
aan uw Cochlear-vertegenwoordiger en aan de autoriteit voor
medische hulpmiddelen in uw land, indien beschikbaar.

Medisch Unieke apparaat-id
hulpmiddel

./, | Droog Store at room Bewaren bij
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Cochlear™ Baha®
SP Magnets Bruksanvisning

Tiltenkt bruk: Cochlea Baha System bruker benledning til 8
overfgre lyden til cochlea (det indre gret) for & forbedre herselen.
SP Magnet er tiltenkt brukt som en del av Cochlear Baha System
for & fungere som en feste- og koblingsmekanisme mellom Baha-
implantatmagneten og Baha Sound Processor.

Indikasjoner: Cochlear Baha System er indisert for pasienter
med konduktivt, kombinert hgrselstap og ensidig sensorineuralt
harselstap (SSD).

Klinisk nytte: De fleste mottakere av en harselslgsning med
benledning vil oppleve forbedret harselsytelse og livskvalitet
sammenlignet med lytting uten hjelpemidler.

Stettelitteratur og praktiske seminarer er tilgjengelig fra Cochlear.
Ga til www.cochlear.com for a fa kontaktinformasjon.

Cochlear patar seg ikke noe ansvar for eventuelle negative
resultater ved bruk sammen med produkter som ikke er
anbefalt av Cochlear. Det er avgjerende med et nzert samarbeid i
tverrfaglige grupper for & oppna et vellykket resultat.

Pasientene ma ha tilstrekkelig benkvalitet og -mengde for & kunne
baere implantatet pa en vellykket mate.

SP-magneter fas i forskjellige styrker. Hvis magneten er for svak,
kan lydprosessoren falle av, og hvis den er for sterk, kan pasienten
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fole ubehag eller fa sar og irritert hud. Hvis SP-magneten
forarsaker ubehag, skal du farst preve en svakere magnet. Hvis
det ikke hjelper, kobler du til en ekstra SP Magnet-Soft pad.

Blatvevstykkelse Innledende SP Magnet-styrke
3mm 1
4 mm 2
5mm 3
6 mm 4

Kontraindikasjoner:

a) En preoperativ evaluering avgjer mulige risikoer ved
implanteringsprosedyren samt tilhelingskapasiteten til ben og/
eller tilhgrende blgtvev.

b) Utilstrekkelig benkvalitet eller -mengde.

) Pasienter med utilstrekkelig tykkelse pa blgtvevet.

Barn kan fa implantatet, men behandling i lav alder avhenger av
kirurgens evaluering vedrarende adekvat bendybde og tykkelse
pa blgtvevet. I USA og Canada er plassering av benforankret
implantat kontraindisert hos barn under 5 ar.

Mulige komplikasjoner: Et 100 % vellykket resultat kan ikke
garanteres. Mulige arsaker til mislykket osseointegrasjon
omfatter utilstrekkelig benkvantitet/-kvalitet, traume, infeksjon,
generaliserte sykdommer og kirurgiske komplikasjoner. Pasienter
bor laeres opp til & kontakte lege i tilfelle betydelig traume,



infeksjon, hudirritasjon, smerte, ubehag eller tap av implantat.
Dersom huden har veert redusert og vokser tilbake til opprinnelig
tykkelse, kan hudreduksjonskirurgi vurderes.

Forholdsregler: Ikke sett inn SP Magnet hvis det kirurgiske snittet
ikke er tilstrekkelig tilhelet.

Lydprosessoren og SP Magnet mé tas av fer man begir seg inn

i et rom der det befinner seg en MRI-skanner og ved enhver
behandling som omfatter ioniserende straling, for eksempel
rentgenstraling, CT-skanning og stralebehandling.

Den implanterte magneten kan pavirke diagnoseinformasjon/
behandlingseffekt i omradet rundt magneten under behandling
med ioniserende straling (f.eks. rentgen, CT-skanning,
stralebehandling). Ta hensyn til dette ved enhver slik behandling.
Underrett pasienten eller pasientens pleiepersonell/pargrende
om at Baha Attract System inneholder smé deler som kan vaere
farlige dersom de svelges eller kan forarsake kvelning dersom de
svelges eller trekkes inn i luftveiene.

Baha Attract System inneholder magneter som ikke skal komme

i nzerheten av utstyr som pacemakere eller hjertestartere
(implanterbare kardioverter-defibrillatorer) og magnetisk
ventrikkelshunt, da magnetene kan pavirke disse enhetenes
funksjon. Kontakt produsenten av den aktuelle enheten for & fa
ytterligere informasjon. Cochlear-produkter skal ikke kombineres
med produkter fra andre leverandgrer. Kombinasjon av produkter
som ikke er dimensjonert for & brukes sammen kan fore til
mekanisk feil, skade pa vev eller feilaktige audiologiske resultater.
Inneholder sma deler som kan utgjere en kvelningsfare.

Rengjering: Fjern Soft pad og rengjer SP Magnet med
spritserviett (70 % etanol) for bruk pa ny pasient.
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Garanti: Vi, Cochlear, garanterer deg, brukeren av Produktet,

at: a. hvert Produkt er av kurant kvalitet; b. hvert Produkt er
rimelig egnet for det eller de formal vi leverer det til; og c. hvert
Produkt er uten konstruksjons-, utferelses- eller materialfeil i
Garantiperioden. Denne garantien utelukker ansvar for feil eller
skade som skyldes, er forbundet med eller relatert til bruk av
dette produktet sammen med prosessorenhet og/eller implantat
av andre fabrikat enn Cochlear. Garantiperiode for SP Magnet:

2 &r fra tidligste dato for enten: farste tilpasningsdato ELLER 3
maneder etter forsendelsesdato fra Cochlear.

Alvorlige hendelser: Alvorlige hendelser forekommer sjelden.
Alle alvorlige hendelser knyttet til enheten skal rapporteres til
Cochlear-representanten og til aktuelle nasjonale myndigheter.

Medisinsk utstyr Unik enhets-ID

./, | Oppbevares tart | Store at room Oppbevares ved
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Cochlear™ Baha®
Instrukcja obstugi magnesow
procesora dzwieku

Przeznaczenie: System Cochlear Baha wykorzystuje
przewodnictwo kostne do przekazywania dzwiekéw do $limaka
(ucha wewnetrznego) w celu poprawy styszenia. Magnes
procesora dzwieku jest przeznaczony do stosowania jako
element systemu Cochlear Baha, petnigc funkcje mechanizmu
utrzymywania i potgczenia miedzy magnesem implantu Baha
a procesorem dZwieku Baha.

Wskazania: System Cochlear Baha jest wskazany dla pacjentéw
z niedostuchem przewodzeniowym, niedostuchem mieszanym

i jednostronng gtuchotg odbiorcza (ang. single-sided
sensorineural deafness, SSD).

Korzysci kliniczne: Wigkszos¢ uzytkownikéw rozwigzania
opartego na przewodnictwie kostnym doswiadczy poprawy
zdolnosci styszenia i jakosci zycia w poréwnaniu ze stuchem bez
wspomagania.

Firma Cochlear oferuje literature pomocniczg oraz warsztaty
praktyczne. Dane kontaktowe znajduijq sie na stronie:
www.cochlear.com.

Firma Cochlear nie przyjmuje odpowiedzialnosci za zadne
skutki niepozadane w przypadku stosowania z produktami
niezalecanymi przez firme Cochlear. Dla korzystnego wyniku

kluczowe jest Sciste wspétdziatanie interdyscyplinarnego zespotu.
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Aby prawidtowo umiesci¢ implant, kos¢ czaszki pacjenta powinna
charakteryzowac sie odpowiednia gruboscig i jakoscia.

Magnesy procesora dZwieku sg dostepne w réznych mocach.
Jedli magnes jest zbyt staby, procesor dZzwieku moze spas¢, a jesli
jest zbyt silny, pacjent moze odczuwac dyskomfort lub odczuwac
bolesnos¢ i podraznienie skéry. Jesli magnes procesora dzwieku
powoduje dyskomfort, najpierw nalezy sprébowac stabszego
magnesu, jesli to nie pomoze, dofozy¢ jedng dodatkowg
podktadke magnesu procesora dzwieku.

Grubos¢ tkanki miekkiej Poczatkowa sita magnesu
3mm 1
4 mm 2
5mm 3
6 mm 4

Przeciwwskazania:

a) Ocena przedoperacyjna okresli mozliwe ryzyko zwigzane

z procedurg umieszczenia implantu oraz zdolno$¢ gojenia kosci i/
lub przylegtej tkanki miekkiej pacjenta.

b) Niedostateczna grubos¢ lub jakos¢ kosci

) Niedostateczna grubos¢ tkanki migkkiej u pacjenta.

Mozliwos¢ zatozenia implantu w przypadku dzieci zalezy

od oceny chirurga stwierdzajgcego, czy grubosc kosci oraz
tkanki miekkiej jest wystarczajgca. W Stanach Zjednoczonych

i Kanadzie wprowadzanie implantu zakotwiczonego w kosci jest
przeciwwskazane u dzieci w wieku ponizej 5 lat.
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Mozliwe powiktania: Nie mozna zagwarantowac 100% wskaZnika
powodzenia. Potencjalnymi przyczynami niepowodzenia
osseointegracji moga by¢, miedzy innymi, brak odpowiedniej
grubosci lub jakosci kosci, uraz, zakazenie, choroby
ogdlnoustrojowe oraz powiktania procedur chirurgicznych.
Nalezy poinformowac pacjentéw o koniecznosci kontaktu

z lekarzem w przypadku wystapienia znaczacego urazu, zakazenia,
podraznienia skéry, bélu, dyskomfortu lub utraty implantu. Jezeli
skéra, po usunigciu jej nadmiaru, odrosnie do swojej pierwotnej
grubosci, moze by¢ wskazane przeprowadzenie ponownego
zabiegu polegajacego na usunigciu nadmiaru skory.

Srodki ostroznosci: Nie dopasowywac magnesu procesora
dZwieku, jesli naciecie chirurgiczne nie jest dostatecznie zagojone.
Procesor dzwieku i magnes nalezy usuna¢ przed wejsciem do
pomieszczenia ze skanerem MRI oraz przed kazdym zabiegiem
obejmujacym kontakt z promieniowaniem jonizujacym,

na przyktad zdjeciem RTG, skanowaniem TK i radioterapig.
Wszczepiony magnes moze wptynac na informacje diagnostyczne/
skutecznos¢ leczenia w okolicy magnesu podczas zabiegéw
wykonywanych z uzyciem promieniowania jonizujgcego (np.
zdjecie RTG, skanowanie TK, radioterapia). Nalezy wzig¢ to pod
uwage przed poddaniem sie tego typu zabiegom.

Nalezy poinformowac pacjenta lub jego opiekundw, ze system
Baha Attract zawiera mate czesci, ktore moga by¢ niebezpieczne
w przypadku potkniecia lub mogg spowodowac zadfawienie po
potknieciu lub wciggnieciu przez drogi oddechowe.

System Baha Attract zawiera magnesy, ktére nalezy trzymac

z dala od urzadzen podtrzymujgcych czynnosci zyciowe,

np. stymulatoréw serca, wszczepianych kardiowerteréw-
defibrylatoréw (ICD) i magnetycznych zastawek komorowych,
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poniewaz magnes moze wplyna¢ na dziatanie tych urzadzen.
Aby uzyskac wiecej informadji, nalezy skontaktowac sie

z producentem danego urzadzenia. Nalezy uzywac wytgcznie
kombinadji produktéw firmy Cochlear. Potgczenie produktéw
o niedopasowanych wymiarach moze prowadzi¢ do uszkodzen
mechanicznych, urazu tkanki lub nieprawidtowych wynikéw
audiologicznych.

Zawiera mate elementy, ktére w przypadku potkniecia moga
stwarzac zagrozenie zadfawieniem lub uduszeniem.

Czyszczenie: Zdjgc podktadke i wyczysci¢ magnes procesora
dzwieku Sciereczkg nasaczong alkoholem (70% etanol) przed
uzyciem u nowego pacjenta

Gwarancja: Firma Cochlear gwarantuje nabywcy Produktu,

Zze: a. jakos¢ kazdego Produktu pozwala na wprowadzenie

go do sprzedazy, b. kazdy Produkt jest w uzasadnionym
stopniu wiasciwy do celu lub celéw, w jakich jest dostarczany,
oraz c. kazdy Produkt bedzie wolny od wad projektowych,
wykonawczych i materiatowych przez okres gwarangji.
Gwarancja wyklucza odpowiedzialno$¢ za wady lub uszkodzenia
wynikajgce bezposrednio lub posrednio z uzycia albo zwigzane
z uzyciem niniejszego Produktu z dowolnym procesorem
niewyprodukowanym przez firme Cochlear i/lub dowolnym
implantem niewyprodukowanym przez firme Cochlear. Okres
gwarancji na magnesy procesora dzwieku: 2 lata od wczesniejszej
z dat: data pierwszego dopasowania ALBO 3 miesigce po dacie
wystania przez firme Cochlear.
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Powazne zdarzenia: Powazne zdarzenia sa rzadkie, a kazde
powazne zdarzenie powigzane z urzadzeniem nalezy zgtaszac¢
przedstawicielowi firmy Cochlear oraz w urzedzie ds. produktéw
medycznych w danych kraju.

Wyréb Niepowtarzalny kod
medyczny identyfikacyjny wyrobu

Chroni¢ Store at room Przechowywac
przed temperature w temperaturze
wilgocig pokojowej

Cochlear™ Baha®
Instrugdes de utilizacao
dos imanes SP

Utilizagdo prevista: O Sistema Cochlear Baha transmite o som até
a cdclea (ouvido interno) através de condugéo éssea, permitindo
um melhor ganho auditivo. O fman SP destina-se a ser utilizado
como parte do Sistema Cochlear Baha para funcionar como
mecanismo de retencdo e acoplamento entre o iman do implante
Baha e o Processador de Som Baha.

Indicagdes: O Sistema Cochlear Baha é indicado para
pacientes com perda de audicdo por condugao, mista e surdez
neurossensorial unilateral (SSD)

Beneficio clinico: A maioria dos beneficidrios de uma solugéo

de audicdo por condugdo dssea sentird uma melhoria do
desempenho de audigdo e da qualidade de vida, em comparagao
com a audi¢do sem aparelho.
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A Cochlear disponibiliza literatura, formagao e equipamento
de suporte. Para obter informacdes de contacto, visite:
www.cochlear.com

A Cochlear ndo se responsabiliza por quaisquer resultados
adversos decorrentes da utilizagdo de produtos ndo
recomendados pela Cochlear. A estreita cooperagdo numa equipa
interdisciplinar é essencial para obter um bom resultado.

Os pacientes deverdo ter qualidade e quantidade dssea
suficientes para suportar uma colocagdo bem sucedida do
implante.

0s fmanes SP estao disponiveis em forcas diferentes. Se o

fman for demasiado fraco, o processador de som pode cair

e se for demasiado forte, o paciente pode sentir desconforto

ou dor e irritacdo da pele. Se o fman SP provocar desconforto,
experimente primeiro um fman mais fraco; se tal ndo ajudar, fixe
uma almofada para fman SP adicional.

Espessura do tecido mole Forca inicial do fman SP
3mm 1
4 mm 2
5mm 3
6 mm 4

Contraindicagbes:
a) Uma avaliagdo pré-operatdria determina possiveis riscos
decorrentes do procedimento de implante e as capacidades de

116




cicatrizagdo do 0sso e/ou tecido mole associado.
b) Qualidade ou quantidade 6ssea insuficiente.
) Pacientes com espessura insuficiente do tecido mole.

A colocagdo é possivel em criancas, mas o tratamento numa
idade precoce depende da avaliagéo do cirurgido relativamente
a profundidade do osso e espessura do tecido mole adequadas.
Nos Estados Unidos e no Canads, a colocagao de um implante
osteointegrado é contraindicada em criangas com idade inferior
a5anos.

Complicagdes possiveis: Nao é possivel garantir uma taxa

de éxito de 100%. As potenciais causas de insucesso da
osteointegracao incluem a falta de quantidade/qualidade 6ssea
adequada, traumatismo, infe¢do, doengas generalizadas e
complicagdes cirdrgicas. Os pacientes devem ser instruidos no
sentido de contactarem um médico em caso de traumatismo
significativo, infecdo, irritacdo cutanea, dor, desconforto ou perda
do implante. Se a pele tiver sido reduzida e recuperar a sua
espessura original, podera ser indicada uma cirurgia de redugao
da pele.

Precaugdes: Nao coloque um fman SP se a inciséo cirtirgica nao
estiver suficientemente cicatrizada.

O processador de som e o fman SP devem ser retirados antes de
entrar numa sala onde esteja localizado um aparelho de IRM e
para qualquer tratamento que envolva radiagao ionizante como,
por exemplo, raios X, tomografia computorizada e radioterapia.
O iman implantado pode afetar a eficicia das informacdes de
diagndstico/do tratamento na drea em torno do mesmo durante
o tratamento com radiag&o ionizante (p. ex., raios X, tomografia
computorizada, radioterapia). Tenha estes principios em
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consideragdo antes de qualquer tratamento desta natureza.
Advirta o paciente ou os prestadores de cuidados do paciente de
que o Baha Attract System contém pegas pequenas que podem
ser perigosas se forem engolidas ou provocar asfixia se forem
ingeridas ou inaladas.

O Baha Attract System contém imanes que devem manter-se
afastados de dispositivos de suporte de vida como, por exemplo,
pacemakers cardfacos, CDIs (cardioversores desfibriladores
implantaveis) e shunts ventriculares magnéticos, na medida

em que os imanes poderdo afetar o funcionamento destes
dispositivos. Para mais informagdes, contacte o fabricante do
dispositivo especifico. Os produtos Cochlear devem ser utilizados
exclusivamente com outros produtos Cochlear. Combinar
produtos nao dimensionados para combinarem entre si pode dar
origem a falhas mecanicas, danos no tecido ou comprometer os
resultados audiolégicos.

Contém pegas pequenas que podem constituir risco de
engasgamento ou asfixia.

Limpeza: Retire a almofada e limpe o fman SP com um toalhete
com lcool (etanol a 70%) antes da utilizagdo num novo paciente.

Garantia: Nos, a Cochlear, garantimos-lhe, como consumidor

do Produto, que: a. cada Produto tem qualidade para ser
comercializado; b. cada produto se adequa razoavelmente a
finalidade ou finalidades para as quais é fornecido por nds; e

c. cada Produto estara isento de defeitos de desenho, fabrico

e materiais durante o Periodo de Garantia. Esta Garantia exclui

a responsabilidade por defeitos ou danos decorrentes de,
associados a ou relacionados com a utilizagdo deste Produto com
qualquer unidade de processamento ndo Cochlear e/ou qualquer

118



implante ndo Cochlear. Periodo de garantia para fmanes SP: 2
anos a contar da primeira das seguintes datas: a data da primeira
colocagdo OU 3 meses ap6s a data de envio pela Cochlear.

Incidentes graves: Os incidentes graves sdo raros; qualquer
incidente grave relacionado com o seu dispositivo deve ser
comunicado ao seu representante Cochlear e a autoridade
responsavel pelos dispositivos médicos no seu pais, se disponivel.

Identificador exclusivo do
dispositivo

Dispositivo
médico

.. | Manter seco | Store atroom | Armazenar & temperatura

? temperature ambiente

Cochlear™ Baha® )
Instrucdes de uso dos Imas SP

Uso previsto: O Sistema Cochlear Baha utiliza a condugéo 6ssea
para transmitir os sons para a céclea (o ouvido interno), com

o objetivo de melhorar a audigao. O Ima SP se destina ao uso
como parte do Sistema Cochlear Baha, exercendo a fungdo de
mecanismo de retengao e acoplamento entre o ima do implante
Baha e o Processador de Som Baha.

Indicagdes: O Sistema Cochlear Baha é indicado para pacientes
com perda auditiva condutiva ou mista e surdez neurossensorial
unilateral (SSD).
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Beneficios clinicos: A maioria dos usudrios de solucdes auditivas
por conducao 6ssea observa um maior desempenho auditivo e
uma melhor qualidade de vida em comparagdo com a audicao
sem aparelho.

Bibliografia de suporte e workshops praticos estdo disponiveis na
Cochlear. Para as informagdes de contato, visite
www.cochlear.com.

A Cochlear ndo se responsabiliza por nenhum resultado adverso
se utilizado com produtos ndo recomendados pela Cochlear. A
cooperagao estreita em uma equipe interdisciplinar é essencial
para um bom resultado.

Os pacientes devem ter qualidade e quantidade dsseas
suficientes para dar suporte a uma colocagdo bem-sucedida do
implante.

0Os Imas SP estéo disponiveis em diferentes intensidades. Se o
fma for fraco demais, o processador de som pode cair; se for forte
demais, o paciente pode sentir desconforto ou dor e irritagao

na pele. Se o Ima SP causar desconforto, experimente primeiro
utilizar um ima mais fraco; se isso na@o ajudar, fixe um Soft Pad
adicional ao fma SP.

Espessura do tecido mole Intensidade inicial do fma SP
3mm 1
4 mm 2
5mm 3
6 mm 4
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Contra-indicagdes:

a) Se uma avaliagdo pré-operatéria determinar possiveis riscos no
procedimento de implante e nas capacidades de cicatrizacdo do
0ss0 e/ou do tecido mole associado.

b) Se a qualidade ou a quantidade ésseas forem insuficientes.

) Se o paciente tiver uma espessura insuficiente dos tecidos
moles.

Criangas podem receber a implantagdo, mas o tratamento em
idade precoce depende da avaliagéo do cirurgido com relagdo
a uma profundidade éssea e a uma espessura do tecido mole
adequadas. Nos Estados Unidos e no Canadd, a colocagdo de
implantes com ancoragem 6ssea é contraindicada em criangas
com menos de 5 anos de idade.

Possiveis complicagdes: Nao pode ser garantida uma taxa

de sucesso de 100%. Entre as potenciais causas de falha

de osteointegracao, estdo a falta de quantidade/qualidade

dssea adequada, traumas, infeccdes, doengas generalizadas

e complicagdes cirdrgicas. Os pacientes devem ser instruidos

a entrar em contato com um médico em caso de trauma
significativo, infecdo, irritagdo na pele, dor, desconforto ou perda
do implante. Se a pele tiver sido reduzida e voltar a sua espessura
original, pode ser indicada uma cirurgia para a reducdo da pele.

Precaugdes: Nao instale o fma SP se a inciséo cirtirgica nao
estiver suficientemente cicatrizada.

O processador de som e o Ima SP devem ser removidos antes de
se entrar em salas onde houver digitalizadores de imagem por
ressonancia magnética e para qualquer tratamento que envolva
radiagbes ionizantes, como, por exemplo, raios x, tomografias
computadorizadas e terapias com radiaggo.
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O ima implantado pode afetar as informag&es diagndsticas/a
eficiéncia do tratamento na drea ao redor do ima durante

o uso de radiagdes ionizantes (por ex., raios X, tomografias
computadorizadas e terapias com radiagdo). Leve isso em conta
antes de qualquer um desses tratamentos.

Avise o paciente ou o seu cuidador de que o Sistema Baha Attract
contém pegas pequenas que podem representar perigo se
engolidas ou causar engasgos se ingeridas ou inaladas.

O Sistema Baha Attract contém imas que devem ser mantidos
afastados de dispositivos de suporte da vida, como, por

ex., marca-passos cardiacos, cardioversores desfibriladores
implantaveis e shunts ventriculares magnéticos, pois os imas
podem afetar o funcionamento desses dispositivos. Entre em
contato com o fabricante do dispositivo especifico para saber
mais. Os produtos da Cochlear s6 devem ser utilizados com
outros produtos da Cochlear. A combinagdo de produtos nao
dimensionados para serem acoplados pode levar a falhas
mecanicas, danos ao tecido ou comprometimento dos resultados
audiolégicos.

Contém pecas pequenas que podem constituir perigo de asfixia
ou sufocamento.

Limpeza: Remova o Soft Pad e limpe o fma SP com um lenco com
alcool (etanol 70%) antes de usar em um novo paciente.

Garantia: N6s, da Cochlear, garantimos a vocé, o consumidor
do Produto, que: a. todos os Produtos tém qualidade para a
comercializagdo; b. todos os Produtos estdo razoavelmente
adequados para ofs) fim(s) para o(s) qual(is) foram fornecidos
por nés; e c. todos os Produtos estardo livres de defeitos de
design, m&o de obra e material por todo o Periodo de Garantia.
Esta garantia exclui a responsabilidade pelos defeitos ou danos
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resultantes de, associados a ou relacionados com o uso deste
Produto com qualquer unidade de processamento e/ou implante
n&o produzidos pela Cochlear. Periodo de garantia dos imés SP:
2 anos a partir da data do que ocorrer antes: a data da primeira
instalagdo OU 3 meses ap6s a data de expedicdo pela Cochlear.

Incidentes graves: Os incidentes graves sdo raros; qualquer
incidente grave relacionado ao seu dispositivo deve ser notificado
ao seu representante da Cochlear e as autoridades responséveis
por dispositivos médicos do seu pafs, se houver.

Dispositivo Identificador Unico de
médico dispositivo
./, | Mantenha Store at room | Armazene a temperatura
T seco temperature | ambiente
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Cochlear™ Baha®
Instructiuni de folosire magneti SP

Destinatia de utilizare: Sistemul Cochlear Baha foloseste
conducere osoasa pentru a transmite sunete in cohlee (urechea
internd) cu scopul de a Tmbunatatii auzul. Magnetul SP este
destinat utilizarii ca parte a sistemului Cochlear Baha, pentru

a functiona ca mecanism de retentie si cuplare intre magnetul
implant Baha si procesorul de sunet Baha.

Indicatii: Sistemul Cochlear Baha este indicat pentru pacientii
care sufera de hipoacuzie conductiva, hipoacuzie mixta si
surditate neuro-senzoriala pe o singura parte (SSD).

Beneficiu clinic: Majoritatea persoanelor care utilizeaza solutia
auditiva cu conducere osoasa vor beneficia de performante
auditive imbunatatite si o calitate a vietii superioara in comparatie
cu auzul fara aparat auditiv.

Documentatia de asistentd si atelierele practice sunt puse la
dispozitie de Cochlear. Accesati www.cochlear.com pentru
informatii de contact.

Cochlear nu accepta responsabilitatea pentru daune provocate
de utilizarea impreuna cu produse care nu au fost recomandate
de Cochlear. Cooperarea stransa in cadrul unei echipe
interdisciplinare este esentiala pentru obtinerea unor rezultate
pozitive.

Pacientii trebuie sa dispuna de tesut osos corespunzator pentru
amplasarea implantului, atat din punct de vedere al calitatii cat
si al cantitatii.
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Sunt disponibili magneti SP cu diferite niveluri de putere. Daca
magnetul este prea slab, procesorul de sunet poate cadea, iar
dacd este prea puternic, pacientul poate experimenta disconfort,
durere si iritatie a pielii. Daca magnetul SP provoaca disconfort,
ncercati un magnet mai slab, iar daca disconfortul persista atasati
un tampon moale pentru magnet SP suplimentar.

Grosimea tesutului moale Putere initiald magnet SP
3mm 1
4mm 2
5mm 3
6 mm 4

Contraindicatii:

a) O evaluare pre-operatorie este utilizata pentru a determina
riscurile posibile asociate cu procedura de implantare si
capacitdtile de vindecare ale osului si/sau tesutului moale asociat.
b) Calitate sau cantitate insuficientd a osului.

) Pacienti cu grosime insuficienta a tesutului moale.

Implantul poate fi folosit si in cazul copiilor, insa tratamentul la o
varsta precoce depinde de evaluarea medicului chirurg privind
grosimea adecvata a osului si grosimea tesutului moale. In Statele
Unite ale Americii si Canada, efectuarea unui implant cu ancorare
osoasa este contraindicata in cazul copiilor cu varsta sub 5 ani.

Complicatii posibile: Nu poate fi garantata o rata de succes
de 100%. Posibilele cauze pentru esecul osteointegrarii includ
lipsa unei cantitati/calitati adecvate a osului, traume, infectii, boli
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generalizate sau complicatii chirurgicale. Pacientii trebuie sfatuiti
sé& contacteze medicul in cazul unor traume semnificative, infectii,
iritatii ale pielii, durere, disconfort sau pierderea implantului. Daca
grosimea pielii a fost redusa si pielea creste din nou la grosimea
initiala, atunci este indicata o operatie chirurgicala de reducere a
grosimii pielii.

Precautii: Nu montati un magnet SP daca incizia chirurgicald nu
este vindecatd suficient.

Procesorul de sunet si magnetul SP trebuie scoase inainte de
intrarea intr-o incapere in care este localizat un scaner RMN

si pentru orice tratament care implica radiatii de ionizare, de
exemplu, radiatii X, tomografie computerizata si radioterapie.
Magnetul implantat poate afecta informatiile de diagnosticare/
eficacitatea tratamentului in zona din jurul magnetului in timpul
tratamentului cu radiatii de ionizare (de exemplu, radiatii X,
tomografie computerizata si radioterapie). Va rugam sa luati in
considerare aceste aspecte naintea unui astfel de tratament.
Comunicati pacientului sau ingrijitorilor pacientului faptul ca
sistemul Baha Attract contine componente mici care pot fi
periculoase daca sunt inghitite sau care pot cauza sufocarea daca
sunt inhalate.

Sistemul Baha Attract contine magneti care trebuie tinuti la
distanta de aparatele de mentinere a vietii, precum stimulatoare
cardiace si DCI (defibrilatoare cardiace implantabile); si
anastomoze ventriculare magnetice, deoarece magnetii afecteaza
functionarea acestor dispozitive. Contactati producatorul
dispozitivului respectiv pentru mai multe detalii. Numai produsele
Cochlear pot fi utilizate in combinatie. Combinarea unor produse
care nu sunt dimensionate pentru conectare poate duce la
defecte mecanice, afectiuni ale tesutului sau rezultate audiologice
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compromise.
Contine piese mici care pot reprezenta un pericol de inecare sau
sufocare.

Curatarea: Indepartati tamponul moale si curatati magnetul SP
cu un tampon cu alcool (70% etanol) inainte de utilizarea cu un
nou pacient.

Garantie: Noi, Cochlear, va garantam dumneavoastré, clientul
acestui produs, faptul ca: a) fiecare produs are calitate comerciala;
b) fiecare produs este adecvat scopului sau scopurilor pentru
care este furnizat de catre noi si ¢) niciun produs nu va prezenta
defecte de proiectare, de fabricatie si de material pe durata
perioadei de garantie. Aceasta garantie exclude raspunderea
pentru defecte sau avarii provocate de, asociate cu, sau legate
de folosirea acestui produs cu orice unitati de procesare si/sau
orice implanturi care nu sunt fabricate de Cochlear. Perioada

de garantie pentru magnetii SP: 2 ani de la prima inregistrare a
oricarei dintre cele doua situatii: data primei montari SAU 3 luni
de la data expedierii de catre Cochlear.

Incidente grave: Incidentele grave sunt rare, orice incident grav
care are legatura cu dispozitivul dumneavoastra trebuie sa fie
raportat catre reprezentantul dumneavoastra Cochlear si catre
autoritatea pentru dispozitive medicale din tara dumneavoastra,
daca exista

Identificator unic al
dispozitivului

Dispozitiv
medical

/. | Ase pastra Store atroom | Ase pastra la
T uscat temperature temperatura camerei
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Cochlear™ Baha®
MaruuTel ans 301:
PYKOBOACTBO MNONb30BaTeNs

0O6nactb NnpumMeHeHus. Crictema Cochlear Baha ynydiuaet cayx,
nepesaBas 3Byki B yIUTKy (BHyTPEHHeE yx0) Mo MexaH3my
KOCTHOV NpoBoAgVMOCTU. MarHnT Ans 31 npeaHasHavueH Ans
vcnonb3osanud ¢ cuctemolt Cochlear Baha; oH no3sonset
NoACO_AVHITL 3BYKOBOW NpoLieccop Baha k MarHuTy nMnnanHTa
Baha v yaepxuBaTh 38yKOBOI NpoLieccop Ha MecTe.

MokasaHusa. Cuctema Cochlear Baha npeaHasHaueHa aAns
naLveHTOB C NPOBOAALLEl NN CMeLLaHHO noTepelt cnyxa,
a Takke C OAHOCTOPOHHel CeHCoHeBpanbHoli ryxotori (OCT).

KnunHnueckne npeuvmyuiecrtsea. Y 60MbLUNHCTBA NoNb30BaTenein
C/lyXOBOTO annapara KOCTHOM MPOBOAUMOCTY YNIyULLAETCs CyX
11 Ka4eCTBO XM3HY MO CPABHEHMIO C OTCYTCTBIEM C/lyXOBOIO
annapara.

KomnaHws Cochlear npesoctaBnsieT cnpaBoYHele MaTepyians 1
NPOBOAUT NMpakTn4yeckme o6yqarou_me ceMunHapsbl. KOHTaKTHy}O
MHHOPMALVIKO MOXHO MONYYNTH Ha CaliTe

www.cochlear.com.

KomnaHwsa Cochlear He npuHUMaeT Ha ceba HuKakoin
OTBETCTBEHHOCTW 3a N06bLIE HeXenaTebHele nocneacTsus,
ecn ee U3genna NCnonb3oBasncb COBMECTHO C U3AeNnamu, He
pekoMeHA0BaHHbIMK komnaHwelt Cochlear. Ans gocTxeHUs
YCNELIHOro pesyNbTaTa O4eHb BaxHa CaxeHHas paboTa Bcex
UN1eHOB MHOTOMNPOGUBHON KOMaHZbI CreLyancTos.
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NS yCneLuHoM MMAAaHTaLMK y NauyeHTa AOAXHO 6biTe
JOCTaTOYHOE KONMUECTBO KOCTHOM TKaHW YA0BNETBOPUTENBHOMO
KayecTBa.

BhINycKaeTcs HeCKObko MarHUTOB Ans 3T pasHolt cunbl. Ecin
MarHUT CMLLKOM CNabbiii, 3ByKOBOW NPOLIECCOP MOXET ynacTb,
a eC/IV MarHUT CIMLLKOM CUAbHBIY, NaLWEHT MOXET XanoBaTbCs
Ha HenpuATHbIE OLLYLLIEHNS, 60NE3HEHHOCTL WA pasjpaxeHune
KOXV Ha/, IMMNaHTOM. ECAvt cnonb3oBaHyie MarHnTa Ans 3M
BbI3bIBAET AUCKOMPOPT, BO3bMUTE 6o/ee Cabbiii MarHnT, a
eC/N 3TO He MOMOXET, NMPYKPenuTe K MarHuTy Ans 3M eLue oaHy
MArKY0 NOAKNAZKY.

ToNWWHa MArKNX TKaHel HauanbHas cuna marHuta ans 3M
3 MM 1
4 MM 2
5 MM 3
6 MM 4
MpoTtvBonoKasaHua:

A. Bo3mMOXHble PUCKKM, CBA3aHHbIE C HPOLLELI\ypO\;\ nMmnnaHTaunm,
a Takxke Co CNoCOBHOCTHH KOCTHOM TKaHW W/unn npunerarowmnx
MSIFKVX TKaHel K 3aXVBIEHNIO, BbISBNEHHbIE NPY 06CeA0BaHIN
nepez onepaveii.

b. HEAOCTBTOHHOE KONMYECTBO KOCTHOW TKaH1
YAOBNETBOPUTE/IBHOMO KayecTsa

B. HegoctaTouHas ToONWMHA MATKNX TKaHel.
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YcTaHoBKa MMMNaHTa AeTAM BO3MOXHA, OAHaKO Y AeTell paHHero
BO3pacTa peleHue 06 ycTaHoBKe UMMNaHTa NPUHUMAET Xpypr
Ha OCHOBaHWV pe3ynbTaToB 06CNe0BaHNS, B XO/e KOTOPOro
OLEHVBAETCS, A0CTAaTOUHbI /11 TOALLMHA KOCTW 1 TONLLMHA MAMKX
TKaHeli AN NpoBejeHws 3Toi Npoueaypsl. B CoeavHeHHbIX
LLTaTax AMepuku 1 KaHaze yCTaHOBKa BXVBNAEMOro B KOCTb
UMNAaHTa NPOTUBOMOKa3aHa AeTAM MAajLe 5 neT.

Bo3ModXHble 0cnoxHeHUs. 100%-Hblii ycnex rapaHTpoBaTh
HEBO3MOXHO. BO3MOXHbIE MPUYMHBI HapyLLeHWs
OCTeouHTErpauny BKAKYaT HEA0CTAaTOYHOE KavecTBo Unv
KONMYECTBO KOCTHOM TKaHW, TPaBMbl, UHbeKLK, 06LLIe
coMaTiyeckue 3a60NeBaHNS N XUPYPrUYeckne OCNOXHEHMS.
MauneHTOB CieayeT NpeaynpexaaTe 0 HEO6X0AVMOCTH
O6pau.l9HV\ﬂ K Bpayy B CJly4ae BO3HNKHOBEHWA 3HauMMON
TPaBMbl, MHGEKLMI, Pa3ApaxeHns KOXV, NOABNERS 6on
VNI HENPUATHBIX OLLYLLIEHIN, a Takxe B Cly4ae BbinaaeHus
vmnaaHTa. Ecam Bo BpemMsa UMnaaHTaumm 6b1na BbINONHEHA
pesexkuns (yTOHHeHV\e) KOXHOrO /10CKyTa, TO BOCCTaHOBNEHVE
VICXO/AHOVI TONLLWHbI C/I0SI KOXW MOXET CTaTb NoKasaHyem K
XVPYPriYeckoMy BMeLLATENbCTBY MO YAANEHUIO N36bITKa KOXM.

Mepb! NpeAoCTOPOXHOCTU. He Nosb3yiiTecs MarHuTom Ans 31
/0 MONHOTO 3aXVBNEHUA XNPYPTUYECKO PaHbl.
Mepes BXOAOM B MOMELLEHIE, B KOTOPOM YCTaHOB/EH
MP-TomMorpag, a Takxe nepes No6bIMU NpoLiedypamu,
BK/IIOUIOLLMMY BO3AEVCTBYIE MOHU3VPYIOLLWX Syyel, Hanpumep
nepez peHTreHorpadviel, KOMNbLOTePHOI TOMOrpaduert 1
Nly4eBOii Tepanvie, CesyeT 0TCOeAUHSTL 3BYKOBOW NPOLIECCOp 1
MarHWT AN5 38yKOBOrO NpoLeccopa.
VIMNAGHTUPOBAHHBIA MarHNT MOXET CHUXaTb ANarHOCTAYECKYH
MNHGOPMATVBHOCTb UV 3GPEKTVBHOCTL NeUeHNs B npunexatei
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K MarH1Ty 30He Mpu BO3AEMCTBIV MOHM3UPYHOLLMX Nydelt
(HanpyMep, NPV NPOBEAEHVIN PEHTIEHOrPadUM, KOMMLKOTEPHO
ToMOrpadum v Ny4eBoit Tepanum). YunTbiBalite 370 Npu
Ha3HaYeHun Taknx Npouesyp.

MpeaynpeaunTe NauneHTa UK yXaxXunBaroLLWX 3a HAM Ntoael

0 TOM, 4TO CicTeMa Baha Attract coaepxuT Menkie aeTany,
KOTOpbIe NPeACTaBASHOT ONACHOCTb MPU 3arNaTbIBaHWM, a Takke
MOryT BbI3BaTb yAylbe Npy NPOrnaTbiBaHn AN BAbIXaHNN.
Cwnictema Baha Attract System coaepXuT MarHuTbl, KOTopkle
CnepyeT AepxaTb BAANV OT YCTPOMCTB XM3Heo6ecrneyeHns,
HanpuMep KaparoCTUMYNSTOPOB 1 UK/ (MMMAaHTVPpYeMbIX
KapANOMOHWTOPOB-AepMBPUNNATOPOB), a TakKe MarHUTHBIX
XenyAo4KOBbIX WYHTOB, MOCKONbKY MarHUTbl MOTYT HapyLlaTe
paboTy 3TVX YCTPOWCTB. YTOGLI MONYYNTE 60NbLIE MHGOPMALMY,
06paTUTeCh K MPOV3BOAVTENIO KOHKPETHOTO NpKbopa. N3aenus
komnaHuy Cochlear He NpegHasHayeHbl ANS COBMECTHOrO
NCNONL30BaHWA C N34eNvaMu Apyrnx komnaHuii. CoBMecTHoe
NPUMeEHEHe U3AENNIA, KOTOPbIE He NOAXOAST APYT K Apyry

N0 pasMepaM, MOXET MPUBECTY K MEXaHUUeCKOoi NosomKe,
MoBPeXAeHN0 OKPYXatoLMX UMMAAHT TKaHelN Vv yxyALLeHio
AYANONOTUYECKUX Pe3yNnbTaTos.

Vi3aenme coaepxuT Menkne AeTanu, KOTopsIM1 MOXHO
NOAABUTLCS U KOTOPbIE NPV NONAJaHN B AblXaTeNbHble NyTu
MOTYT BbI3BaThb yaylbe.

QOuwctka. Mepes nepegadeii MarHuTa Ans 311 HOBOMY NauveHTy
yAanuTe MArkyto NOAKNAZKY N OUNCTUTE MarHmT Ans 3M
CNVPTOBO CandeTkoit (cModeHHoM 70%-M pacTBOPOM 3TaHoNa).

FapaHTWiiHble o6s3aTenbcTBa. Mbl, komnaHus Cochlear,
rapaHTVipyem Bam, notpe6utento MpogykTa, YTo: a) kaxabli
MpoayKT COOTBETCTBYET PbIHOUHOMY KauecTsy; 6) Kaxablli
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MpoAyKT B AOCTATOUHOM CTeMeHu oTBeYaeT NpedHasHaueHno
VW Ha3HauYeHUAM, ANS KOTOPbIX OH HaMy NOCTaBAAETCS; U B)

y BCex MPOAYKTOB B TeueHue fapaHTUHOro cpoka He ByaeT
AedeKToB KOHCTPYKLWW, C6OPKM 1 MaTepuanos. fapaHTus He
pacnpoCTpaHAETCA Ha ClyYan, KOrAa AedekTbl UV NOBPEXAEHS
HaNPAMYH UM KOCBEHHO CBSA3aHbI C 1CMONb30BaHNEM aHHOTO
Mpo/yKTa C KakviM-M60 NPOLIECCOPOM W (MAM) UMMNEHTOM,
KOTOPbIV He 6bin Npov3BeaeH koMnaHweit Cochlear. Mepurog
AENCTBNSA rapaHTUN Ha MarHUTHLI AF 3BYKOBbIX MPOLIECCOPOB:

2 (ABa) roaa, HauMHas C AaTbl NEPBOI YCTAHOBKY V3aenns

VNN aaTel ucTeueHms 3 (Tpex) MecsLeB CO /iHs OTNpaBKku
u3aenus komnarviei Cochlear, B 3aBUCUMOCTY OT TOFO, Kakas 13
YKa3aHHbIX AAT HACTYNUT paHbLLe.

Cnyyau NpUUMHEHUs CePLE3HOro BPeAa 30P0BbH0.

Takvie Cny4aun BO3HVKAOT PeZKo; UHGOPMALIMIO O Nt060M
CepPbe3HOM NPUUNHEHNN BPe/a 340POBbH0, CBA3aHHOM

C BaLLWM YCTPOCTBOM, ClleflyeT I0BECT [0 CBeACHNS

BaLLero npeacTasuTens komnaHuy Cochlear, a Takxe, npu
HeoBX0AUMOCTI, YBEAOMITL 06 3TOM C/lyHae KOHTPOAMPYHOLLMiA
OpraH, OCYLLECTBASIOLLMI HaA30p 33 06paLLeHVIEM MeANLIMHCKIX
YCTPOIACTB B BalLeii cTpaHe.

MeanumHckoe YHWKaNbHbIA

n3genvie VAEHTUOVKATOP N3henvis
/. | bepeub oT Store at room | XpaHWTb NPyt KOMHATHO
Bnarv temperature | Temnepatype
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[sk1 Cochlear™ Baha®
Navod na pouzitie magnetov
zvukového procesora

Urfené pouZitie: Systém Cochlear Baha vyuZiva na tcely
zlep3enia sluchu prenos zvuku do slimaka (vndtorného ucha)
prostrednictvom kostného vedenia. Magnet zvukového procesora
je sticastou systému Cochlear Baha, kde funguje ako pridrzny a
spojovaci mechanizmus medzi implantatovym magnetom Baha a
zvukovym procesorom Baha.

Indikacie: Systém Cochlear Baha je indikovany u pacientov

s prevodnou nedoslychavostou, kombinovanou nedoslychavostou
a jednostrannou percepcnou stratou sluchu (Single-Sided
Sensorineural Deafness, SSD).

Klinicky prinos: U vacsiny prijemcov rieSenia naclivacej pomécky
prostrednictvom kostného vedenia sa v porovnani s poctvanim
bez pomocky zlepsia viastnosti sluchu a zvy3i sa kvalita ich Zivota

Podpornd literatiru a praktické semindre vdm poskytne
spolo¢nost Cochlear. Kontaktné informacie ndjdete na webovej
lokalite www.cochlear.com.

Spolo¢nost Cochlear nenesie ziadnu zodpovednost za neziaduce
dosledky, ak sa vyrobok pouziva s vyrobkami, ktoré nie su
odporucané spolocnostou Cochlear. Pre Uspedny vysledok je
dolezitd tzka spoluprdca v rdmdi interdisciplindrneho timu.

Pacienti musia mat dostato¢nt kvalitu a kvantitu kosti, ktoré
podporia Uspesné umiestnenie implantatu.

K dispozicii st rozne silné magnety zvukového procesora. Ak je
magnet prili$ slaby, zvukovy procesor moze spadnut; a ak je prilis
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silny, pacient méZe pocitovat nepohodlie alebo sa na mieste
implantatu moZe objavit bolestivost a podrazdenie pokozky. V
pripade, Ze magnet zvukového procesora sposobuje nepohodlie,
najprv ho skuste vymenit za slabsi magnet. Ak to nepomadze,
prilepte jednu dodato¢nti podlozku magnetu zvukového
procesora.

Hribka makkého tkaniva Pociatocna sila magnetu zvukového
procesora

3mm 1

4 mm 2

5mm 3

6 mm 4

Kontraindikacie:

a) Pri predoperaénom postideni sa urcia mozné rizika
implanta¢ného postupu a schopnost hojenia kosti a/alebo
stvisiaceho makkého tkaniva.

b) Nedostatocna kvalita alebo kvantita kosti.

¢) Pacienti s nedostato¢nou hridbkou méakkého tkaniva.

Implantacia u detf je mozna, lietba v mladom veku viak zavisi od
postdenia chirurga, ktory urci, ¢i st hibka kosti a hribka makkého
tkaniva dostato¢né. V Spojenych statoch americkych a v Kanade
je implantécia implantatu ukotveného v kosti kontraindikovand u
deti mladsich ako 5 rokov.



MozZné komplikacie: Nie je moZné zarucit 100 % Uspe3nost.
Mozné priciny zlyhania integrécie do kosti zahffiaju nedostatok
kvality/kvantity kosti, traumu, infekciu, vseobecné ochorenie

a chirurgické komplikacie. Pacienti musia byt poucenf, aby

v pripade vyraznej traumy, infekcie, podrazdenia pokozky, bolesti,
nepohodlia alebo straty implantatu kontaktovali lekara. Ak bola
pokozka zredukovand a dorasta spat do pévodnej hriibky, méze
byt indikovany chirurgicky zékrok na redukciu pokozky.

Bezpecnostné opatrenia: Magnet zvukového procesora sa smie
zaloZit aZ vtedy, ked je jazva po chirurgickom reze dostato¢ne
zahojena.

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener
vyuzivajuci MR, a pred akymkolvek vy3etrenim zahrfiajicim
jonizujuce Ziarenie, ako st napriklad rontgenové snimanie,
snimanie pocitacovou tomografiou (CT) a rddioterapia, sa zvukovy
procesor a magnet zvukového procesora musia odstranit.
Implantovany magnet moéZe pocas vy3etrenia pomocou zdroja
ionizujuceho Zziarenia (napr. RTG vysetrenie, snimanie CT,
radioterapia) ovplyvnit diagnostické informéacie/icinnost liecby

v okoli magnetu. Pred kazdym takymto vy3etrenim vezmite tito
skutocnost do Uvahy.

Pacientov a ich opatrovatelov upozorfiujeme, Ze systém Baha
Attract obsahuje malé casti, ktoré mozu byt po poZiti nebezpecné,
pripadne mézu pri poziti alebo vdychnuti spdsobit zadrhnutie.
Systém Baha Attract obsahuje magnety, ktoré je potrebné
uchovdvat' mimo dosahu Zivot zachrafujtcich pomaécok, napr.
kardiostimulatorov, implantabilnych kardioverter defibrildtorov
(Implantable Cardioverter Defibrillator, ICD) a magnetickych
ventrikuldrnych shuntov, pretoZe magnety mozu ovplyvnitich
fungovanie. Viac informécii vdm poskytne vyrobca konkrétnej
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pomdcky. Vyrobky Cochlear je mozné pouZivat iba s vyrobkami
Cochlear. Kombinovanie vyrobkov, ktoré nemaju rovnaké rozmery,
mbze spbsobit mechanické zlyhanie, poskodenie tkaniva alebo
zhorsit audiologické vysledky.

Obsahuje malé ¢asti, ktoré mozu predstavovat nebezpecenstvo
zadrhnutia alebo udusenia.

Cistenie: Pred pouzitim u nového pacienta odstréite makku
podloZku a magnet zvukového procesora vycistite alkoholovou
utierkou (alkohol obsahujtci 70 % etanolu).

Zaruka: My, v mene spolo¢nosti Cochlear, vdm, ako spotrebitelovi
tohto vyrobku, zarucujeme, ze: a. kazdy vyrobok ma komerénu
kvalitu; b. kazdy vyrobok je primerane vhodny na tcel alebo
Ucely, na ktoré ho dodavame, c. a Ze ziadny vyrobok nebude
mat'v zéruc¢nej lehote konstrukéné, vyrobné ani materidlové
chyby. Zaruka vylucuje zodpovednost za chyby alebo poskodenia
vzniknuté pri pouZivani tohto vyrobku, alebo spojené ¢ stvisiace
s jeho pouzivanim spolu s jednotkou na spracovanie zvuku alebo
implantatom, ktoré neboli vyrobené spolo¢nostou Cochlear.
Zarucna lehota vztahujlca sa na magnety zvukového procesora:
2 roky od najskorsieho datumu jedného z tychto datumov:
datum prvého nasadenia ALEBO 3 mesiace po datume odoslania
spolo¢nostou Cochlear.

Zavazné incidenty: Aj ked st zdvazné incidenty zriedkavé,

v pripade, Ze sa v suvislosti s vasou pomdckou vyskytne zavazny
incident, je potrebné ho nahlasit zastupcovi spolo¢nosti Cochlear
aorgénu pre zdravotnicke pomdcky vo vasej krajine, ak je k
dispozicii.
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Jedinecny identifikitor
pomaocky

Zdravotnicka

pombcka

./, | Uchovévajte v | Store at room Skladujte priizbovej

‘T suchu temperature teplote

Cochlear™ Baha®
Navodila za uporabo magnetov ZP

Predvidena uporaba: Sistem Cochlear Baha za prenos zvoka do
ko3¢enega polZa (notranjega u3esa) uporablja prevodnost kosti za
izboljSanje sluha. Magnet ZP je namenjen uporabi kot del sistema
Cochlear Baha, saj deluje kot pritrdilni in spojni mehanizem med
magnetnim vsadkom Baha ter zvo¢nim procesorjem Baha.

Indikacije: Sistem Cochlear Baha je indiciran za bolnike
s prevodno in me$ano izgubo sluha ter z enostransko
senzorinevralno gluhostjo (SSD).

Klini¢na korist: Vecina prejemnikov kostno-prevodnih slusnih
aparatov bo zaznala izbolj$anje sluha in kakovosti Zivljenja
v primerjavi s sluhom brez sludnih pripomockov.

Cochlear vam ponuja ustrezno podporno literaturo in prakticno
usposabljanje. Za podatke za stik obiscite www.cochlear.com.

137



Cochlear ne prevzema odgovornosti za negativne posledice
uporabe v kombinaciji z izdelki, ki jih Cochlear ne priporoca. Za
uspesno rehabilitacijo je bistveno tesno sodelovanje vseh ¢lanov
interdisciplinarne ekipe.

Za uspesno vstavitev vsadka mora biti kostna struktura pri
bolnikih zadostne kakovosti in velikosti.

Magneti ZP so na voljo v razli¢nih mo¢eh. Ce je magnet presibek,
lahko zvocni procesor odpade, ¢e pa je premocan, lahko bolnik
obcuti nelagodje oziroma koZne izpuscaje in drazenje koZe.

Ce magnet ZP povzroca nelagodie, najprej poskusite uporabiti
3ibkejsi magnet. Ce to ne pomaga, namestite e eno dodatno
blazinico za magnet ZP.

Debelina mehkega tkiva ZacCetna moc¢ magneta ZP
3mm 1
4 mm 2
5mm 3
6 mm 4

Kontraindikacije:

a) S predoperativno evaluacijo ugotovljena mozna tveganja
postopka vsaditve in zmoznosti celjenja kosti in/ali okoliskega
mehkega tkiva.

b) Nezadostna kakovost in velikost kostne strukture.

) Nezadostna debelina bolnikovega mehkega tkiva.



Vsaditev pri otrocih je mogoca, vendar pa je zdravljenje pri zgodnji
starosti odvisno od kirurske ocene ustreznosti kostne globine in
debeline mehkega tkiva. V Zdruzenih drzavah Amerike in Kanadi
je namestitev kostno zasidranih vsadkov kontraindicirana za
otroke, mlajse od pet let.

Mozni zapleti: 100-odstotne stopnje uspesnosti ni mogoce
zagotoviti. Mozni razlogi za neuspesno osteointegracijo vkljucujejo
nezadostno kakovost in velikost kostne strukture, poskodbe,
okuzbe, generalizirane bolezni ter kirurske zaplete. Bolnike je
treba pouciti, da v primeru resne poskodbe, okuzbe, razdrazenosti
koZze, bolecine, nelagodija ali izgube vsadka takoj vzpostavijo stik

7 zdravnikom. Ce se koZa po stanjsanju obnovi do svoje zacetne
debeline, je morda potreben kirurski postopek za stanjsanje koZze.

Previdnostni ukrepi: Ce kirurski rez ni dovolj ozdravijen, ne
vstavljajte magneta ZP.
Zvocni procesor in magnet ZP je treba odstraniti pred vstopom
v prostor, v katerem je aparat za magnetno resonancno slikanje
(MRI), in za katero koli zdravljenje, ki vkljucuje ionizirajoce sevanje,
kot so rentgensko slikanje, racunalniska tomografija in obsevalna
terapija.
Magnet vsadka lahko vpliva na diagnosti¢ne informacije in/ali
ucinkovitost zdravljenja v predelu okoli magneta med zdravljenjem
z ionizirajo¢im sevanjem (npr. rentgensko slikanje, racunalniska
tomografija in obsevalna terapija). To upostevajte pred vsakrsnim
tovrstnim zdravljenjem.
Bolnika oziroma njegove skrbnike poducite o tem, da sistem
Baha Attract vsebuje majhne dele, ki so lahko ob zauzitju nevarni
oziroma lahko povzrocijo zadusitev, ¢e jih zauZijete ali vdihnete.
Sistem Baha Attract vsebuje magnete, ki jih ne smete
priblizevati napravam za podporo Zivljenjskih funkcij, kot so

139



sréni spodbujevalniki, vsadni kardioverter-defibrilatorji (ICD)

in magnetni ventrikularni shunti, saj lahko magneti vplivajo

na pravilno delovanje teh naprav. Za podrobne informacije

0 posamezni napravi se obrnite na njenega proizvajalca.

Za kombinirano uporabo so priporoceni izklju¢no izdelki
Cochlear. Kombinirana uporaba izdelkov, ki za to niso ustrezno
dimenzionirani, lahko povzroci mehanske okvare, poskodbe tkiva
in slabe avdioloske rezultate.

Vsebuje majhne predmete, ki lahko predstavljajo nevarnost
zadavljenja ali zadusitve.

Cis¢enje: Odstranite blazinico in ocistite magnet ZP z alkoholnim
robckom (70 % etanola) pred uporabo na novem bolniku.

Garancija: Podjetje Cochlear vam kot uporabniku izdelka
zagotavlja, da: a. je vsak izdelek ustrezne kakovosti za prodajo; b.
vsak izdelek razumno ustreza namenu ali namenom, za katere ga
prodajamo; in c. bo vsak izdelek v obdobju veljavnosti garancije
brez napak v zasnovi, izdelavi in materialih. Ta garancija izkljucuje
odgovornost zaradi napak ali poskodb, ki so posledica ali pa so
povezane z uporabo tega izdelka s procesnimi enotami in/ali
vsadki, ki jih ni izdelalo podjetje Cochlear. Garancijska obdobje

za magnete ZP: 2 leti od datuma namestitve ALI 3 mesece po
datumu dobave s strani podjetja Cochlear, kar koli je prej.

Hude nezgode: hude nezgode so redke. Kakréne koli hude
nezgode, povezane z va3o napravo, morate sporoiti najbliziemu
predstavniku podjetja Cochlear in morebitnemu odgovornemu
organu za medicinske pripomocke v svoji drzavi.
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Medicinski Enoli¢ni identifikator
pripomocek naprave

0. | Zascitite pred Store at room | Shranjujte pri sobni
‘T vodo in vlago temperature temperaturi

Cochlear™ Baha®
magneti za procesor zvuka
- Uputstvo za upotrebu

Namena: Sistem Cochlear Baha koristi kostanu provodljivost za
prenos zvuka do kohlee (unutradnjeg uha) sa ciliem unapredenja
sluha. Magnet za procesor zvuka predviden je da se koristi

kao deo sistema Cochlear Baha i funkcionide kao mehanizam
zadrzavanja i spajanja izmedu magneta integrisanog u Baha
implant i Baha procesora zvuka.

Indikacije: Sistem Cochlear Baha je namenjen pacijentima sa
konduktivnim, me3ovitim o3tec¢enjem sluha i jednostranom
senzorineuralnom gluvoc¢om.

Klini¢ka korist: Vecina korisnika resenja slusanja putem kostane
provodljivosti ¢e doZiveti poboljsan sluh i unapreden kvalitet Zivota
u poredenju sa slusanjem bez pomagala.

U kompaniji Cochlear moZete da nabavite pratecu literaturu i da
se prijavite za prakticne radionice. Kontakt informacije potrazite
na adresi www.cochlear.com.
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Cochlear ne prihvata odgovornost za bilo kakve nezeljene ishode
koji su posledica upotrebe sa proizvodima koje nije preporucio
Cochlear. Uska saradnja medu ¢lanovima interdisciplinarnog tima
klju¢na je za postizanje povoljnog ishoda.

Za uspesno postavljanje implanta, kost mora da ima
zadovoljavajudi kvalitet i kvantitet.

Magneti za procesor zvuka su dostupni u razli¢itim ja¢inama. Ako
je magnet suvise slab, zvuéni procesor moze da otpadne, a u
slucaju da je suvise jak, kod pacijenta moZe da se javi nelagodnost
ili upala i iritacija koZe. Ako magnet za procesor zvuka izaziva
nelagodnost, prvo pokusajte sa slabijim magnetom, a ako ni to

ne pomogne, pri¢vrstite dodatnu meku podlogu za magnet za
procesor zvuka.

Debljina mekog tkiva Pocetna jaCina magneta za procesor
zvuka

3mm 1

4 mm 2

5mm 3

6mm 4

Kontraindikacije:

a) Preoperativnom procenom utvrduju se mogucdi rizici povezani
sa ugradnjom implanta i sposobno3cu zarastanja kosti, odnosno
okolnog mekog tkiva

b) Nedovoljan kvalitet ili kvantitet kosti.

) Pacijenti sa nedovoljnom debljinom mekog tkiva.
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Sistem moze da se ugradi i kod dece, ali tretman u ranom uzrastu
zavisi od procene hirurga u pogledu adekvatne debljine kosti i
mekog tkiva. U Sjedinjenim Drzavama i Kanadi ugradnja implanta
u kost kontraindikovana je kod dece mlade od 5 godina.

Moguce komplikacije: 100%-na uspesnost se ne moze
garantovati. U moguce uzroke neuspele oseointegracije
ubrajaju se nedovoljan kvantitet/kvalitet kosti, povreda, infekcija,
generalizovana oboljenja i hirurske komplikacije. Pacijente treba
uputiti da se obrate lekaru u slucaju znacajne povrede, infekcije,
iritacije koZe, bola, nelagodnosti ili gubitka implanta. Ako je koza
istanjena prilikom ugradnje a kasnije povrati prvobitnu debljinu,
moZe biti potrebna operacija stanjivanja koze.

Mere opreza: Ne postavljajte magnet za procesor zvuka ako
hirurski rez nije dovoljno zarastao.

Procesor za obradu zvuka i magnet za procesor zvuka moraju

da se uklone pre ulaska u prostoriju u kojoj se nalazi MR skener i
prilikom bilo koje terapije u kojoj se koristi jonizujuce zracenje, kao
Sto je na primer rendgen, CT skener i radioterapija.

Magnet integrisan u implant moZe da utice na dijagnosticke
podatke/delotvornost tretmana u podrucju oko magneta tokom
tretmana jonizujucim zracenjem (npr. rendgen, CT skener i
radioterapija). Uzmite ovo u obzir pre bilo kog takvog tretmana.
Objasnite pacijentu ili njegovom negovatelju da sistem Baha
Attract sadrZi sitne delove koji mogu biti opasni ako se progutaju,
odnosno izazvati gusenje ako se progutaju ili udahnu.

Sistem Baha Attract sadrZi magnete koje treba drzati podalje

od uredaja za odrZavanje Zivota, npr. sréanih pejsmejkera

i ugradnih kardioverter defibrilatora (ICD) i magnetnih
ventrikularnih Santova, posto magneti mogu da uticu na rad tih
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uredaja. Vise informacija zatraZite od proizvodaca konkretnog
uredaja. Mogu se kombinovati iskljucivo proizvodi kompanije
Cochlear. Kombinovanje proizvoda ¢ije se dimenzije ne uklapaju
moze da ima za posledicu mehanicki kvar, ostecenje tkiva ili
nezadovoljavajuce audioloske rezultate.

SadrZi sitne delove koji nose rizik od gusenja ili davljenja.

Ci¢enje: Uklonite meku podlogu i ogistite magnet za procesor
2zvuka alkoholnom maramicom (etanol 70%) pre upotrebe na
novom pacijentu.

Garancija: Mi, kompanija Cochlear, garantujemo vama, korisniku
Proizvoda: a. da je svaki Proizvod prihvatljivog komercijalnog
kvaliteta; b. da je svaki Proizvod dovoljno podesan za svrhu ili
svrhe za koje se isporucuje; i ¢. da nijedan Proizvod nece imati
nedostatke u pogledu dizajna, izrade i materijala u garantnom
roku. Ova garancija iskljucuje odgovornost za nedostatke

ili o3tecenja koja proisteknu iz upotrebe ili su povezana sa
upotrebom ovog Proizvoda sa bilo kojom procesorskom jedinicom
koju nije proizveo Cochlear, odnosno bilo kojim implantom kojeg
nije proizveo Cochlear. Garantni rok za magnete za procesor
2zvuka: 2 godine, pocevsi od datuma prvog postavljanja ILI od
dana kada su protekla 3 meseca od kada je Cochlear poslao
uredaj, $ta god od ova dva da nastupi ranije.

Ozbiljni incidenti: Ozbiljni incidenti su retki i svaki ozbiljan incident
u vezi sa uredajem treba da se prijavi predstavniku kompanije
Cochlear i nadleznom organu za medicinska sredstva u va3oj
zemlji, ako je dostupan.
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Medicinsko Jedinstveni identifikacioni
sredstvo broj uredaja
., | Cuvatina Store at room Cuvati na sobnoj
‘T suvom temperature temperaturi

Cochlear™ Baha®
Processormagneter Bruksanvisning

Avsedd anvandning: Cochlear Baha-systemet anvander
benledning for att verféra ljud till cochlean (innerérat) for

en béttre horsel. Processormagneten ingar i Cochlear Baha-
systemet och ar avsedd att anvandas som en fasthallnings-
och kopplingsmekanism mellan Baha-implantatmagneten och
Baha-ljudprocessorn.

Indikationer: Cochlear Baha-systemet &r avsett for patienter med
konduktiv horselnedséattning, kombinerad hérselnedsattning eller
ensidig sensorineural dévhet (SSD).

Klinisk fordel: De flesta som anvander en hérsellésning genom
benledning upplever forbattrad horsel och livskvalitet jamfort
med en situation utan hérapparat.

Cochlear kan erbjuda handbocker och praktiska workshopar. Ga
till www.cochlear.com for kontaktuppgifter.

145



Cochlear tar inget ansvar for eventuella negativa resultat om
produkten anvands med produkter som inte rekommenderas av
Cochlear. Nara samarbete i interdisciplindra team ar viktigt for
ett bra resultat.

Patienter maste ha tillracklig benkvalitet och benvolym for att
implantatbehandlingen ska lyckas.

Processormagneterna finns i olika styrkor. Om magneten ar for
svag kan ljudprocessorn lossna, och om den &r for stark kan den
vara obehaglig att béra eller orsaka hudémhet eller -irritation. Om
processormagneten skapar obehag, préva forst med en svagare
magnet, och om det inte hjélper, sétt fast en extra Softpad pa
processormagneten.

Mjukvéavnadstjocklek Magnetstyrka att starta med
3mm 1
4 mm 2
5mm 3
6 mm 4

Kontraindikationer:

a) I en preoperativ bedomning identifieras mojliga risker med
implantatproceduren samt vilken kapacitet benet och omgivande
mjukvavnad har att laka.

b) Otillracklig benkvalitet eller benvolym.

) Patienter med otillracklig mjukvavnadstjocklek.



Implantatbehandlingen kan géras pa barn, men pa sma barn
endast efter att en kirurg har bedémt att bendjupet och
mjukvéavnadstjockleken ar tillfredsstallande. I USA och Kanada ar
anvandning av benférankrade implantat kontraindikerat fér barn
under 5 ars alder.

Mojliga komplikationer: Ett hundraprocentigt resultat kan inte
garanteras. Méjliga orsaker till misslyckad benintegration ar bland
annat dalig benkvalitet eller for liten benvolym, trauma, infektion,
generaliserade sjukdomar och kirurgiska komplikationer.
Patienten bor kontakta lakare vid betydande trauma, infektion,
hudirritation, smarta, obehag eller om implantatet lossnar. Om
huden har tunnats ut och sedan aterfar sin ursprungliga tjocklek
kan en hudfértunnande operation vara indikerad.

Forsiktighetsatgarder: Prova inte ut en processormagnet om det
kirurgiska snittet inte ar helt lakt.

Ljudprocessorn och processormagneten maste tas av innan
patienten gar in i ett rum med en magnetkamera och fore
eventuell behandling med joniserande stralning, till exempel
rontgen, datortomografi eller stralbehandling.
Implantatmagneten kan paverka den diagnostiska informationen
eller behandlingens effektivitet i omradet runt magneten

under behandling med joniserande stralning (t.ex. rontgen,
datortomografi eller stralbehandling). Beakta detta innan ndgon
sadan behandling utférs.

Informera patienten eller patientens vardare om att Baha Attract-
systemet innehaller smadelar som kan vara farliga att svélja och
som kan orsaka kvavning om de svaljs eller andas in.

Baha Attract-systemet innehaller magneter som kan paverka
funktionen hos livsuppehallande enheter som pacemakers,
implanterbara defibrillatorer (ICD) och magnetiska ventrikuldra
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shuntar och maste darfor hallas avskilt fran sédana enheter.
Kontakta den aktuella enhetens tillverkare fér mer information.
Endast Cochlear-produkter far kombineras med varandra. Att
kombinera produkter som inte &r avsedda att kombineras kan
leda till mekaniska fel, vavnadsskador eller samre horselresultat.
Innehéller smédelar som innebér risk for kvavning.

Rengoring: Ta av eventuell Softpad och rengér
processormagneten med en vatservett med alkohol (70 % etanol)
fore anvandning pa en patient.

Garanti: Vi, Cochlear, lamnar foljande garanti till dig, koparen
av produkten: a. Produkten ar av séljbar kvalitet. b. Produkten
ar lamplig for den eller de &ndamal som vi levererar den for.

c. Produkten ar felfri vad galler konstruktion, tillverkning och
material under garantiperioden. Denna garanti utesluter fel eller
skador som orsakats av eller som kan relateras till anvandning
av produkten tillsammans med processor eller implantat

fran nagon annan tillverkare an Cochlear. Garantiperiod for
processormagnet: 2 ar fran det datum som enheten sattes in
ELLER 3 manader efter leveransen fran Cochlear, beroende av
vilket som infaller tidigast.

Allvarliga tillbud: Allvarliga tillbud ar séllsynta, men alla allvarliga
tillbud relaterade till enheten ska rapporteras till din Cochlear-
representant och, om tillganglig, till den myndighet som har
ansvar for medicintekniska produkter i ditt land.
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Cochlear™ Baha®
SP Miknatislart Kullanma Talimatlari

Kullanim amaci: Cochlear Baha Sistemi, daha iyi isitme amaciyla
sesleri ‘koklea'ya (i¢ kulak) aktarmak icin kemik iletiminden
yararlanir. SP Miknatisi, Baha implant miknatisi ve Baha Ses
islemcisi arasinda kavrama ve baglanti mekanizmasi olarak
calismak Uizere, Cochlear Baha Sistemi'nin bir parcasi seklinde
kullaniimak amaciyla tasarlanmistir.

Endikasyonlar: Cochlear Baha Sistemi iletim tipi isitme kaybi,
mikst tip isitme kaybi veya tek tarafli sensorinoral isitme kaybi
(SSD) olan hastalar icin tasarlanmistir.

Klinik agidan faydalari: Kemik iletimli bir isitme ¢6ziminu
kullanan kisilerin buytk bir cogunlugu yardimsiz isitmeye oranla
daha iyi isitme performansina ve daha yliksek bir yasam kalitesine
kavusacaktir.

Cochlear, bu konuda destek literattr ve uygulamali atélye
calismalari sunmaktadir. Irtibat bilgileri icin www.cochlear.com
adresini ziyaret edin.
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Uriinlerin Cochlear tarafindan onerilen sekilde
kullanilmamasindan dogabilecek olumsuz sonuglar, Cochlear'in
sorumlulugunda degildir. Basarili bir sonug almak icin, farkli
disiplinlerde calisan bir ekiple yakin isbirligi icinde olmak sarttir.

Implantin basariyla yerlestirilmesini desteklemek icin, hastalarin
yeterli kemik kalitesine ve niceligine sahip olmasi gerekmektedir.

SP Miknatislar farkli gliglerde temin edilebilir. Miknatis gok
zayifsa, ses islemcisi diisebilir ve cok glicltyse, hasta rahatsizlik
hissedebilir veya ciltte agri ve tahris yasayabilir. SP Magnet
rahatsiziga neden olursa, énce zayif bir miknatisi deneyin; bu
yardimci olmazsa, ekstra bir SP Miknatis yumusak pedi takin.

Yumusak doku kalinhgr SP Miknatisin mukavemetini baslatin
3mm 1
4 mm 2
5mm 3
6 mm 4

Kontrendikasyonlar:

a) Operasyon 6ncesi bir degerlendirme, implant prosedrtinden
gelen olasi riskleri ve kemik ve/veya bagl yumusak dokunun
iyilesme kapasitesini belirler.

b) Yetersiz kemik kalitesi veya niceligi.

) Yetersiz yumusak doku kalinligina sahip hastalar.

Cihaz ¢ocuklara takilabilir, ancak erken yaslarda yapilacak bir
tedavi, cerrahin yeterli kemik derinligi ve yumusak doku kalinigina
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iliskin degerlendirmesine baglidir. Amerika Birlesik Devletleri ve
Kanada'da, kemige bir implant yerlestiriimesi 5 yasin altindaki
cocuklarda kontrendikedir.

Olasi komplikasyonlar: %100 basari orani garanti edilemez.
Osseointegrasyonda (kemikle buttinlesme) basarisizigin olasi
nedenleri arasinda yetersiz kemik niceligi/niteligi, travma,
enfeksiyon, yaygin hastaliklar ve cerrahi komplikasyonlar yer
alir. Hastalara onemli travma, enfeksiyon, cilt tahrisi, agri,
rahatsizlik hissi veya implant kaybi durumunda bir uzmanla
iletisime gecmeleri konusunda gerekli egitim verilmelidir. Sayet
cilt inceltilmesine ragmen orijinal kalinligina geri dontyorsa, cilt
inceltme ameliyati gerekebilir.

Onlemler: Cerrahi insizyon yeterince iyilesmezse, SP Miknatisi
takmayin.
MRI tarayicinin bulundugu bir odaya girilmeden énce veya
ornegin rontgen, tomografi ve 1sin tedavisi gibi iyonize radyasyon
iceren herhangi bir tedavide, ses islemcisi ve SP Miknatisi
cikariimalidir.
implante edilen miknatis, iyonlayici radyasyonla (6rnegin réntgen,
tomografi, 1sin tedavisi) islem sirasinda miknatis etrafindaki alanda
tanisal bilgileri/islem verimliligini etkileyebilir. Benzer herhangi bir
tedaviye baslamadan 6nce bunu dikkate alin.
Baha Attract Sisteminin yutuldugunda tehlikeli olabilecek veya ice
cekildiginde veya solundugunda bogulmaya yol acabilecek kiigtik
parcalar icerdigini hastaya veya hastanin yakinina belirtin.
Baha Attract Sistemi, icerdigi miknatislarin ¢calismasini
etkileyebilecegi kalp pili ve ICD'ler (viicuda yerlestirilebilen
kardiyoverter defibrilatorler) ve manyetik ventrikiler santlar
gibi yasam destek cihazlarindan uzak tutulmalidir. Ayrintil
bilgi edinmek icin, s6z konusu cihazin Gretici ile iletisime
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gegin. Cochlear trtnleri sadece Cochlear Grtinleriyle birlikte
kullanilmalidir. Eslesen ebatlara sahip olmayan Grtnleri
birlestirmek mekanik arizalara, doku hasarina veya hatall odyolojik
sonuglara yol acabilir.

Tikanma veya bogulma tehlikesine neden olabilecek kigtik
parcalar icerir.

Temizleme: Yumusak pedi gikarin ve yeni hastada kullanmadan
once, SP Miknatisi alkollt bir mendil (%70 etanol) ile temizleyin.

Garanti: Cochlear olarak biz, Urtin'lin tlketicisi olarak size: a. Her
Uriin'tin satilabilir kalitede oldugunu; b. Her Urin'tin tretim ve
onu temin etme amag(lar)imiza makul diizeyde uygun oldugunu;
ve c. Her Urin'lin Garanti Stresi boyunca tasarim, isgilik ve
malzeme agisindan kusursuz olacagini garanti ediyoruz. Bu
garanti, bu Urtin'tin Cochlear olmayan herhangi bir isleme cihazi
ve/veya implant ile birlikte kullanimindan dogan, kullanimina bagl
veya kullanimiyla iliskili kusur veya hasarlara iliskin ytkamidltkleri
icermemektedir. SP miknatislari igin garanti suresi: Erken olan
tarihten baslamak kaydiyla 2 yil: ilk takma tarihi VEYA Cochlear'in
sevk tarihinden 3 ay sonrasi.

Ciddi olaylar: Ciddi olaylar nadir gérulir; cihazinizla ilgili ciddi
tum olaylar Cochlear temsilcinize ve varsa, Ulkenizdeki tibbi cihaz
mercisine rapor edilmelidir.

Tibbi cihaz Benzersiz cihaz
tanimlayicisi
/.| Kuru tutun Store at room Oda sicakhiginda

‘T temperature saklayin
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oK1 Cochlear™ Baha®
[HCTPYKLis 3 KOPUCTYBAHHS
MarHitamu SP

Mpu3HaueHHs. Y cuctemi Cochlear Baha BrikopuctoByeTbes
KiCTKOBa NPOBIAHICTb ANA Nepe/adyi 38ykiB 40 3aBUTKM (BHYTPILLHE
BYXO) 3 METOK MOKpaLLeHHs Cayxy. MarHiT SP npusHavueHunii

AN BUKOPUCTaHHS pasoM i3 cictemoto Cochlear Baha y sikocTi
MexaHi3Mmy Ans dikcaulii Ta 3'eAHaHHA MiX MarHiTom iMnnaHTy Baha
Ta 3BYKOBMM npoLiecopom Baha.

Moka3zaHHs. Cuctema Cochlear Baha npusHavaeTtsca ana
MAUIEHTIB 3 KOHAYKTVUBHOO, 3MILLIAHOK BaZ0K CIyXy Ta
OAHOCTOPOHHBLOK CEHCOHEBPANTLHOK MYXOTOK.

KniHiuHa KopucTb. BinbLWiCTb NaLjieHTiB, ki OTpUMany pitleHHs
AN CyXaHHS 3aBAAKW KICTKOBIl NPOBIAHOCTI, MaTUMYTh
MOKPALLEHHS CAlXY Ta AKOCTI XWTTA Y NOPIBHAHHI 3i ClyXaHHAM
6e3 3aCToCyBaHHA 3aCO6IB 419 NMOKPALLIEHHS CyXY.

Komnanisi Cochlear Haga€e AOMOMiXHy niTepaTypy Ta MPOBOAUTE
NpaKTUYHi cemiHapw. MepeiaiTe 3a nocunanHam www.cochlear.
com, 06 Ai3HATUCS KOHTAKTHY iHGOpMaLLito.

Komnaris Cochlear He 6epe Ha cebe BiANOBIAaNLHICTb 33 ByAb-AKi
HECMPUATAMBI pe3ynbTaTit y pasi BUKOPUCTaHHS 3 BUPO6Gamu,

He pekoMeH/0BaHUMU komnaHieto Cochlear. TicHa cniBnpaugs

y 6aratonpodinkHii rpyni daxisLis € Bkpall BaXAMBOK Ans
YCNiLWHOTO pesynibTaTy.
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MaujeHTr NOBMHHI MaTV AOCTaTHIO AKICTb Ta KiNbKICTb KICTOK ANs
3a6e3neyeHHs YCNiLIHOrO BCTAHOB/IEHHS IMNNAHTY.

MarHiTv SP HasiBHi 3 Pi3HOK MOTYXHICTHO. AKLIO MarHiT
ManonoTyXHWIA, 3ByKOBW NPOLIECOP MOXe BNaCTy, a AKLLO
3aHaATO MOTYXXHWIA, NaLEHT MOXe BiduyBaT! ANCKOMPOPT

a60 6inb Ta NogpasHeHHs LKIpY. SIKLWO MarHiT SP cnpuynHse
AMCKOMAOPT, CnepLly CNPo6yiiTe MeHLL NOTYXHWIA MarHiT, AKLLO
Lie He jonomarae, NpueHaiiTe 40AaTKOBY MKy NPOKNaAKY AN
MarHity SP.

ToBLMHA M'AKNX TKaHWUH MouaTkoBa NOTYXHiCTb MarHiTy SP
3 MM 1
4 MM 2
5 MM 3
6 MM 4
MpoTrnokasaHHs:

a) nigj Yac nepezonepaLiiHoro orns/y BU3HaYakoTLCH MOXVBI
PU3VIKK, NOB'A3aHI 3 NPOLIeYPOI0 BCTaHOBNEHHS IMMNAHTY, Ta
34aTHICTb /10 3arO€HHS KICTOK Ta (a60) BIANOBIAHVX MAKVX TKAHNH;
6) HeOCTaTHS AKICTb @60 KINbKICTb KICTOK;

B) NALIEHT 3 HEJOCTATHBOKD TOBLVHOK MAKMX TKaHVIH.

lMpoLielypa Moxe NPOBOAUTUCS | AN AiTelt, ane NikysaHHs
Y ANTAYOMY BiLji 3aN€XWTb Bif OLHKM Xipypra CTOCOBHO
Ha/IeXHOT TOBLMHM KICTKM Ta M'AKX TKaHUH. Y CriostydeHmnx

158



LLitaTax AMepuky Ta B KaHaAi BCTaHOBNEHHSA IMMNaHTIB, L0
BXMB/IOIOTBLCA B KICTKY, NPOTUNOKa3aHo Ans AiTeld BikoM 40 5
pokiB.

Moxnusi ycknagHeHHs. 100 % ycnixy rapaHTyBaTUCS He MOXe.
Cepeg MOXIMBKX NPUYVH HEBAANOT OCTeOoIHTerpaLii MoXHa
Ha3BaTV HeAOCTATHIO KiNbKICTb / AKICTb KICTOK, TPaBMW, iHdeKLyji,
reHepanizoBaHi 3axBoptoBaHHA Ta nicisonepauiiiHi ycknagHeHHs.
MauieHTam cnig NoBIAOMUTY, LLIO6 BOHW 3BepTanuncs A0 Nikaps

y pasi ceplio3Hoi TpaBMU, iHdekLii, noapasHeHHs Wwkipw, 6onto,
AvickomdopTy abo BTpaTV iMANaHTy. SIKLLO LKipa BIAHOBAOETLCA
Ta NOBEPTAETLCA 40 CBOET BUXIAHOI TOBLUMHM, MOXe 6yTu
nokasaHa onepauis 3 penosuuii Wwkipn

3anobixHi 3axoAN. 3a60POHAETLCS BCTAHOBNOBATY MarHiT SP,
AKLLIO XipyprivuHuii po3pi3 HeAoCTaTHLO 3aroiBes.

3BYKOBWII NPOLIECOP Ta MarHiT SP NOTPIGHO 3HATY, NepLu

HIX 3aX0A1TW 0 KIMHaTK, Ae po3TalloBaHWii MPT-ckaHep,

Ta y pasi byab-AKoro NikyBaHHS, NOB'A3aHOrO 3 IOHI3yUMM
BUNPOMIHIOBaHHAM, HaNpuknaz, peHTreH, KT-ckaHyBaHHs Ta
npomMeHeBsa Tepanis.

IMNNaHTOBAHWIA MarHiT MOXe BNANBaTU Ha AiarHOCTUYHY
iHbopMaLyito / epeKTUBHICTL NikyBaHHS Y AINSHLI HaBKONO
MarHiTy nig 4ac NikyBaHHS i3 3aCTOCYBaHHAM iOHI3yr0HOro
BUNPOMIHIOBaHHS (Hanpuknag, peHTreH, KT-ckaHyBaHHs

Ta NpomeHeBsa Tepanis). Cnig B3aTv Le A0 yBarvi nepes
npoBeaeHHsIM 6yb-AKoT Takoi NpoLeaypy.

MosigomTe nauieHTiB abo onikyHiB NaLieHTIB Npo Te, Wo
cvctema Baha Attract Mae HeBenuki HacTky, Lo MOXyTb GyTy
Hebe3neyHUMM y pasi KOBTaHHA ab0 MOXYTb CMIPUUMHUTY 3a4yXy
Yy pasi NoTpansHHsA BcepeanHy abo BAVXaHHS.
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CucTema Baha Attract MiCTUTb MarHiTu, ski NoTpibHO TpyUMaTyt

Ha BiACTaHi B 06NaAHaHHA X1TTE3a6e3MNeveHHs, Hanpuknag,
eneKkTpoKapAioCTUMYNATOpIB Ta kapaiosepTepis-gediopunaTopis,
IO IMANAHTYHOTLCS, @ TAaKOX Bif MarHiTHUX BEHTPIKYIAPHUX
LLIyHTiB, OCKiNbKM MarHiTu MOXYTb BNNBatu Ha pO6OTy unx
NPUCTPOIB. 3BEPHITLCA A0 BUPOBHYIKA NEBHOTO NPYCTPOLD,

o6 AisHaTUCS Binblue. 3 Bupobamu komnaHii Cochlear MoxyTb
BUKOPVCTOBYBATWCA AnLLe BUPo6yn komnaHii Cochlear. MoeaHaHHsA
BMpO6iE, aKi He npu3Ha4veHi 419 NOEAHAHHA, MOXe Npn3secTn
/10 MEXaHI4YHOT HECNPaBHOCTI, NOLLIKOJXEHHS TKaHWH a60
ManoedpekTUBHYIX ayAioNOriuHUX pesynbTaTiB.

MicTuTb APiIGHI AeTani, ki MOXYTb CIPUUNHUTI Hebe3neky
3a4yXU.

OuneHHs. MNepes BUKOPVCTaHHAM Ha HOBOMY NaLjieHT 3HIMITh
M'SIKy MPOKNa/AKy Ta OUUCTITb MarHiT SP 3a J0MNOMOro cnMpToBoi
cepseTky (70-BiACOTKOBWIA eTUNOoBUIA CIVPT).

FapaHTia. Komnaris Cochlear rapaHTye cnoxusady Bupoby, Lwo:
a) KoXeH BUPI6 € komepLiiiHOI sikocTi; 6) koxeH BYPI6 BiANoBidae
LiNb0BOMY NMPU3HaYeHHO (a60 NpU3HaYeHHAM), ANA SKOro BiH
MOCTaYaBCs; B) KOXeH BUPI6 He MaTuMe AedekTiB KOHCTPYKLi,
BYrOTOB/NEHHS Ta MaTepianis BNPOAOBX rapaHTiiiHoro nepioy.
Lis rapaHTis BUKItoYaE BiANOBIAaNbHICTL 3a AedekTn un
NOWKOAXEHHSA, LLIO BUHNKIN B pe3\/l'leaTi, BHaCNIA0K abo Yy SB'RBK\/
i3 BUKOPVCTaHHAM LibOro BUPOGY 3 6yAb-AKVIM NPOLIECOPOM Ta
(abo) iMNNaHTOM BUPOBHMLTBA IHLUMX KOMMaHIlA, a He KoMnaHii
Cochlear. TapaHTiliHiit nepiog Ha MarHiTVi SP cTaHOBUTbL 2

POKM, MOYMHAKOYUM 3 AaTW Tiel NoAji, Aka CTaHeTbCs paHilue:

/laTa NepLUoro HanalwTysaHHA ABO 3 Micaui 3 AaTvi BigNpasku
komnaHieto Cochlear.
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Cepiio3Hi iHUMAEHTW. Cepio3Hi IHLMAEHTY € PIAKVM SBULLEM,
npo 6yAb-AKWIA CEPUO3HNI IHLMAEHT, NOB'A3aHNI 3 BaLIUM
MPVICTPOEM, NOTPIGHO NOBIAOMAATU BALLOMY NPeACTaBHKY
komnaHii Cochlear Ta 0 ynpasAiHHA 3 KOHTPONKO 38 MEAVYHIM
obnafHaHHAM y BaLLili kKpaiHi, AKLLIO Take €.

MeanuHuii YHikanbHui
npucTpilt iaeHTUIkaTOp NpUcTPOIO
./, | 36epiratn e Store at room | 36epiraTt Npu KIMHaTHi
? CyxoMy MicUi | temperature | Temnepatypi

Cochlear™Baha®

AEE IR ER AR

FHHAAR  Cochlear Baha RAFABESHAESEE
EiR (WE), EMRIBRIT . A E A BRMHKETH
{ECochlear Baha RFHI—E845), AR Baha lE A AREEX 5
Baha A& EE8 2 B EEFIBEHH.

JERZAE: Cochlear Baha RETEAFESMOREMENTHIM
KPR E B (SSD) WEE.
ImPRZES4 1 5B AR, KZHBESTIBRAA RN
BZERERITARANEERENR .

Cochlear B LUR M B BRI SE M R0 1515 18)
www.cochlear.com, SREXEXFR1E Ro

5 3F Cochlear &= RIBRLERAMSENEATR
&R, Cochlear RNEIBH . A 7 EUSAIHAVR, BB
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FARBBYNAR T TERNE S
AT BHBAEAR, BENEERBHERTEE,

BRI TS 152 E BOR J0 BI R S0 R EXBY
HiIKE3, A EAIERFTRE SRR, (BUIRBAERBIREIA
38, BEN AT RERRAE A iE SRS B2 ARE AR B tN RS
SR RHHKSENE, BER MRS, (IR
TYARIER, BB M — 1A S A IR R TR I

WRAREE B S AR AR RLTRBIRL )
3mm 1
4mm 2
5mm 3
6 mm 4

BE ) RETTHEAERA T RBI IR BH/5048 X
AL S B REFTE N,

b) BERHEEFE.

OMAREETBHEE,

J BRI EZBAFA, BEEFAREATANEENHE
REMEARREN TR EEEFMEK, B
5 FLUT) LEEA B HEIVEA L.

BIRER BT RAE : TTARIE 100 % HIpR IR BRAG K
WHIEIE RS R Z R BB B/ B Hfh B £
SERBMFARH KA N S EMBE, EHI BB,
R RZRRRIRL B MENBAGBENER T, B5E
EBR MR EHRIERRE X EKBRBEE, XA 8
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BEMRBFERFA.
ABRBTLNRFAYORRDRE, BOREESUNE
AL

AT MRIFFREIRE 182 51, U= X CT 3
A AT SIS R B BRI AATT 8, M T
AEERIRERME S IR AR o

TER A BB B IRAT (SN X e, CT 3. T 4) #HTarr
HAlE), REA BB TR PT BER RO IMB Bk B EIBR (B IZ U B B8
TR AR I ZERIT 2 51, W ILIE &,

HIRBENEBEWVIPEA, Baha ks RGEHH N,
NNES T, 2EMRAE NRFHR FRIA, AlEER
ERIEE,

BahaW&5 | KGR B LTk, M EELR B E e FHg s, 4

A OAEECIEER. ICD (PIAEAVDHE 8 12RREREE) RO\
BENMEBS, RN AR XIS EHIHAE. 1
S5 ERIGENHIEREER, THRBSE RN S UBEE
FA Cochlear ™o 5 R REEEH = m—iE A P RE S
MR ALIR G ST ERBIPEE,

SAENEE, DIRERSEIEEYEL,

TEE TR REER R, BB IR AEEEAE (0%
ZE) AR SN IBER,
FfR:Cochlear A& —7=@BEBEERIE 2. 8105
KB T A ENRRb. SN RN TRITVEBEN
ARHEESEMNEHMN; UK . ERRERN, 877
BIEIRRBIGTT TR B A R 5 AR

FE Cochlear #hER 5 7T /34 AIFE Cochlear B A fA—t2fEA
M5 | :2H9HE X BREB S A BRI A5 B A 283
BRI MR B EAP IR R A RN 26  ERFAHNA
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HAZX Cochlear 552 HE3 1A,

TERMF TERHRORE, TA5EHIEEEXNTE
BHERIR S 4 Cochlear RERMEFEER/MX N ET
BRI BIRB)

Err e g

RIS Store at room HEER TR

? temperature

[zzw] Cochlear™ Baha® -
EERERHEERRASE

FBi&:Cochlear Baha RRABEE A HEEE
XEEWE (WE) , UHRR SR B S RIS (F
# Cochlear Baha R —EBH M, A (F Baha tERSRLE]
M Baha B & iRIPEE M EEMNBEEE.
$E1iE: Cochlear Baha RS HE R EE L RS MEHE
KT BAHE M B R (SSD) B EEA.
BRPRZSER | EREEBNIE DAL, KESMBHEERNRRA R
S EF BRI EENRIENEERE,
Al Cochlear ERAESAERINISZ B BB IFIR(EEEIIL 55
418 www.cochlear.com BRAREHEE Ao
HREHEERIE Cochlear B ERERMAEEN TR
R, Cochlear i A AW AR B . 4 7 BUSIEAAMR, BB
SR BAEREY/ BN B TRENE S
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BEEEBRYNEBABARNEHBBHENERE,
B Z IR AR TR NRBAIE ASS, B S RRIEaR
FIAERIRSR, NRALIE AR, B PIAE & RAE Tl K R
TR A0SR ES S FRIBERRASES [T, ST 8 S S5 R9RE
#, NRFICIEA, BR—ERNNE S RIERHEND,

AR BARA S S ARIB SRR R M
3mm 1
4mm 2
5mm 3
6mm 4

a) #EBF M RIS, HIBBAFMBIER, LUk E5RH/
SARRARARREVEIERE T,

b) IRA RHK B AN B HEH.

o) BERE BRHNPHEHEE,

REAETEARLE, ERHARIURINIEIEENEE
REMPAREEBIEHEIER. AREMMNER, FI0sFH
5RUT REBABHEIEALR.

BIREE A AYGHERAE  SUAREE 100% HIPRTHEE B R G R
WETRERE A RZ AN S8R/ mE. BE B 2
SR FM HEES FEENEBEEEHIRERIME.
R, BRI R E BB RIR RV IS B, BER
Hiki& BREM. AR 2 2R AMEE ROIRREER, AIRER
EHTREERR.
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AEFEMRFICIRETLRS, IR EE SR

AR

TEEARBER MR BB R RS R X6, CT iRl

EVAR S BRI AA R A, RS IRE SRR

B E RPN,

E%ﬁi&&%%ﬁ%ﬁiﬁ% (B0 X AR CT Al sy
AR FIBTEH, A BLE O] RE B R REIERIR P 1S EIH

u/ﬁﬁﬁaﬂ/m)‘é’x&%Lﬁi VBRI EaRRA, 5F

M o

FEHEBENBEGEANE, Baha s IR/ NEH,
RE THRAFEEHES,

Baha U5 | ¥ PRV R B £ ap S A B, BB O
E}?i%ﬁﬂ] ICD (lEA/D RS2 B IRERER) LURHLIE DES)
s Bl 25 RS P AR ERE LA BRI TR BB BUE R, AR
BERBIES ER EEEBEEER Cochlear Efo
SR EECHE R S S BURNE B RIA G TR
FRERR.

DEEMIRRIEERNE B EREVNE.

AR HEE L R, SBEUT R, AR (10% 28 75
RE SRR,

fRE:Cochlear AERMEEERE a. B—HERY
ZEEME ;b S ERE ] LB AREE RN AR U
% c. FERERN, 8—ER TS EERT TEMMES
EAVIR T, AR E B R el 3E R A ShELIE Cochlear HYERIE
28F01/343F Cochlear tEREHFEEREE A A 4 | 81,2 FERASL
BB BT RE. BB RIZSHENREH HKEXR
SEAHAZE Cochlear B E A% 3ERRE, B ZHHK
VBRI 2 o
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BEER BREEHMATE R, BHLRRIES KA ERR
EEHMERREH Cochlear UK, LURINRAIT, #§23R
SHEEENERRAEEER.

B FRaR il ME—Rf
T
RIFEIR Store at room EERTRHE

temperature
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