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Wprowadzenie

W niniejszej instrukgji znajduja sie informacje i wskazdéwki dotyczace uzytkowania
implantu slimakowego firmy MED-EL z procesorem dzwieku RONDO 2 (Me1150) (dalej
nazywanym procesorem dzwieku). Instrukcja zawiera opisy dostepnych czesci, sposo-
bow noszenia i akcesoriow do procesora dzwieku, a takze instrukcje odnosnie do roz-
wigzywania problemoéw oraz wskazdéwki dotyczace odpowiedniej dbatosci o zewnetrzne
elementy implantu slimakowego.

Symbol ten oznacza informacje szczegodlnie wazng dla rodzicow dziecka z
implantem slimakowym.

Wazne

Zaleca sig, aby uzytkownik, ktéry obstuguje wtasny procesor dzwieku lub urzadzenie
swojego dziecka, przeczytat w catosci niniejszy podrecznik. Nie nalezy wykonywad
czynnosci konserwacyjnych innych niz opisane w niniejszym podreczniku (np. wymiana
obudowy). Podczas wykonywania powyzszych czynnosci nalezy zawsze zdjgé procesor
dzwieku z gtowy.

Przyzwyczajenie sie do implantu $limakowego i odpowiednie dopasowanie urzadzenia
to procesy stopniowe, ktore wymagajg czasu. Nalezy pamietad, iz konieczne jest troche
czasu, zanim uzytkownik zdobedzie petng umiejetnos¢ styszenia przy pomocy nowego
systemu implantu slimakowego MED-EL i przyzwyczai sie do nowego sposobu stuchania.
W celu nabrania umiejetnosci porozumiewania sie za pomoca tego urzadzenia mozna
skorzystac¢ z pomocy rehabilitanta stuchu lub innego spegjalisty.

Po pierwszym strojeniu konieczne beda regularne wizyty w Osrodku Implantujacym,
podczas ktorych urzadzenie zostanie ostatecznie dopasowane. Czesta zmiana usta-
wien w pierwszym roku uzytkowania implantu slimakowego jest bardzo wazna. Jest

to catkiem normalne zjawisko, ktére charakteryzuje proces uczenia zwigzany z coraz
lepszym odbiorem bodZzcow stuchowych przy pomocy implantu slimakowego. Z czasem
potrzebnych bedzie coraz mniej dostrojen. U wiekszosci pacjentow istnieje potrzeba
sporadycznej regulacji systemu przez caty okres uzytkowania systemu implantu $limako-
wego firmy MED-EL.

Osrodek Implantujacy lub firma MED-EL chetnie odpowiedzg na Panstwa pytania.
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Przeznaczenie

RONDO 2 jest procesorem dzwieku i zewnetrzng czescia systemu implantu slimako-
wego firmy MED-EL. Implant slimakowy MED-EL pozwala pacjentom z uposledzeniem
stuchu na jego przywrocenie poprzez dziatanie stymulagji elektrycznej drog stuchowych.
Urzadzenie jest przeznaczone dla pacjentéw ze znacznym i gtebokim stopniem uposle-
dzenia stuchu lub catkowita gtuchotg, ktérym nie pomaga stosowanie zadnego aparatu
stuchowego.

Oprocz tego, implant Slimakowy MED-EL uzywany razem z elektrodg FLEX? 1 Jub FLEX*
wywotuje wrazenia stuchowe poprzez stymulacje elektryczng lub poprzez potaczona
elektryczng stymulacje akustyczng (EAS) drog stuchowych u 0séb z czesciowa gtuchota,
ktérym pomaga wzmacnianie dzwieku tylko w zakresie niskich czestotliwosci.

Implant slimakowy MED-EL wywotuje wrazenia stuchowe poprzez stymulacje elektryczna
drég stuchowych u 0s6b z gtuchotg jednostronng, okreslong jako ciezka lub catkowita
utrata stuchu w jednym uchu i normalny stuch lub lekka badz Srednia utrata stuchu w
drugim uchu.

Implant pniowy (ABI) jest uzywany do elektrostymulagji jadra slimakowego (CN) za po-
moca wszczepionego stymulatora i specjalnie zaprojektowanego uktadu elektrod w celu
wywotywania doznan stuchowych u pacjentéw z niedziatajgcymi nerwami slimakowymi.

1 Elektroda FLEX?*¢ byta poprzednio sprzedawana pod nazwg FLEX®S. Zmiana nazwy elektrody z FLEX®* na
FLEX?* moze wigzac sie z aprobata urzedu regulacyjnego. W zwigzku z tym na niektérych rynkach moze
nadal obowigzywac nazwa FLEX™S.
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Wskazania

Procesor dzwieku RONDO 2 jest zewnetrznym komponentem systemu implantu
slimakowego MED-EL i przeznaczony jest do korzystania przez pacjentow, ktorzy
posiadajg wszczepione implanty Mi1200 SYNCHRONY lub Mi1210 SYNCHRONY ST (dalej
nazywane SYNCHRONY), Mi1000 CONCERTO (dalej nazywane CONCERTO), SONATAT|'®®
(dalej nazywane SONATA), PULSARCI'™ (dalej nazywane PULSAR), C40+ lub C40 implanty
slimakowe 2.

Procesor dzwigku RONDO 2 jest przeznaczony do stosowania w typowym, codziennym
otoczeniu (dom, biuro, na zewnatrz itp.) i jest odpowiedni dla pacjentow w kazdym
wieku.

Procesor dzwigku RONDO 2 przeznaczony jest do codziennego uzytku w czasie aktyw-
nosci pagjenta.

Uzytkowanie procesora dzwieku RONDO 2 nie wymaga zadnych specjalnych umiejet-

nosci ani wysokiego wyksztatcenia, jednak uzytkownik (lub opiekun, jezeli uzytkowni-

kiem jest dziecko lub osoba niepetnosprawna, ktéra nie jest zdolna do wykonywania

wymienionych nizej czynnosci) powinien przynajmniej by¢ w stanie wykonac nastepujg-

ce czynnosci:

+ Wiaczenie/wytaczenie

» tadowanie akumulatora zasilajacego urzadzenie

+ Umieszczanie procesora dzwieku RONDO 2 na implancie i zdejmowanie urzadzenia
z implantu

Procesor dzwieku RONDO 2 jest elementem systemu implantu slimakowego firmy
MED-EL i z tego wzgledu wszystkie wskazania dotyczgce systemu implantu slimakowe-
g0 MED-EL obejmuja réwniez procesor dzwieku.

2 Nie wszystkie produkty opisane w tym dokumencie sg obecnie dopuszczone lub dostepne we wszystkich
krajach. Prosze skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy MED-EL w celu uzyskania informadji
o aktualnej dostepnosci produktow w danym kraju.
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Przeciwwskazania

Procesor dzwieku RONDO 2 nie moze by¢ uzywany przez pacjentow, u ktorych stwier-
dzono nietolerancje na materiaty zastosowane w procesorze dZzwieku RONDO 2 lub
jednostce FineTuner. Wiecej szczegdtow na ten temat zamieszczono w Rozdziale 9,
Dane techniczne.

Nie nalezy uzywac procesora dzwieku RONDO 2 i innych zewnetrznych urzadzen bez-
przewodowych (np. FineTuner) w $srodowiskach, gdzie transmisja radiowa jest zabronio-
na (np. sale operacyjne).

Procesor dzwieku RONDO 2 jest elementem systemu implantu slimakowego firmy
MED-EL i z tego wzgledu wszystkie przeciwwskazania dotyczace systemu implantu
Slimakowego MED-EL obejmujg rowniez procesor dzwieku.

WSKAZOWKA:

Wazne informacje dotyczace wskazan, przeciwwskazan, ostrzezen i zagrozen zwig-
zanych z implantem Slimakowym sg wysytane do kliniki pacjenta razem z implantem
w postaci oddzielnego dokumentu (instrukcja obstugi implantu). Aby zapoznac sie z
tymi informacjami, nalezy skontaktowac sie ze swoja klinika lub firma MED-EL.
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Procesor dzwieku RONDO 2

Elementy systemu

System implantu slimakowego firmy MED-EL to aktywny produkt medyczny sktadajacy
sie z czesci wewnetrznej (wszczepionej) oraz zewnetrznej. Czes¢ wewnetrzna jest
chirurgicznie umieszczona pod skorg w okolicy matzowiny usznej, podczas gdy czesc
zewnetrzna noszona jest za uchem, nad miejscem wszczepienia implantu.

Czesci zewnetrzne obejmujg procesor dzwieku oraz akcesoria procesora dzwieku. W
konfiguracji podstawowej procesor dzwieku sktada sie z hermetycznie zamknietego pro-
cesora z uktadem elektronicznym, akumulatora oraz oddzielnej ostony. Oddzielny pilot o
nazwie FineTuner utatwia dostep do réznych funkgji procesora dzwieku.

Procesor dzwieku utrzymywany jest na miejscu wskutek przyciggania magnetycznego
do implantu.

Procesor dzwieku wyposazony jest w akumulator, ktory zapewnia odpowiednig moc,
wystarczajaca do zasilania uktadow elektronicznych czesci zewnetrznej oraz wszcze-
pionej. Akumulator jest szczelnie zamkniety w obudowie, uniemozliwiajac jego wymiane
przez uzytkownika. Implant nie zawiera baterii.
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Procesor dzwigku

Przycisk (Wt./WYt.)

Ostona

Zaslepka gniazda
Gniazdo do podtaczenia alternatywnego
zasilacza (zestaw baterii Mini) lub kabla do
programowania (uzywanego przez audiologa)

Otwor mikrofonu

Magnes

Uchwyty na zaczepy
do mocowania

Przycisk
(WE./WYL.)

Réznokolorowe lampki
wskaznikowe

Lampka wskaznikowa
tadowania

tadowarka Zaczepy do mocowania
(nie wyprodukowana przez firme MED-EL)

7

llustracja pogladowa

Rys. 1 Procesor dzwieku i komponenty
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Przycisk Wt./WYt.

Procesor dzwieku jest wyposazony we wbudowany przycisk do wigczania i wytaczania.

Aby wigczy¢ procesor dzwieku za pomocg przycisku, nalezy nacisna¢ srodkowa czesé
procesora po jego gornej stronie (patrz rys. 2).

Aby wytaczyc¢ procesor dzwieku, nalezy nacisnac i przytrzymac przycisk do momentu
wytaczenia bursztynowej lampki wskaznikowej. Procesor dzwieku jest teraz wytgczony.

Rys. 2 Wigczanie/wytgczanie procesora dzwigku

Po witaczeniu procesora dzwieku niebieska lampka wskaZnikowa mignie do czterech
razy, wskazujac aktywowany program. Na przyktad, gdy lampka miga trzy razy, aktywny
jest program 3. Procesor dzwieku zaczyna pracowad, gdy niebieska lampka wiacza sie i
zaczyna migad.

Nalezy zauwazy¢, ze czerwony wskaznik monitorowania potaczenia (patrz rozdziat
8, Rozwigzywanie problemoéw, Monitorowanie potaczenia) miga, wskazujac na brak
potaczenia pomiedzy implantem a procesorem dzwieku, gdy procesor dzwieku zostat
wigczony i nie zostat umieszczony na gtowie. Na zyczenie audiolog moze wytgczyc
lampke sygnalizacyjna zgodnie z preferencjami uzytkownika.

W celu aktywowania systemu implantu slimakowego nalezy wigczy¢ procesor dzwieku i
umiescic go strong z logo firmy MED-EL (ptaska strong) skierowang do gtowy, a waska
strong (mikrofonem) skierowang do géry, ponad miejscem potozenia implantu (patrz
rys. 3). Jak tylko procesor dzwieku znajdzie sie mniej wiecej nad implantem, powinien
zostac poprawnie ustawiony wskutek przyciggania przez magnes implantu.
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Wazne
Nalezy zawsze upewnic sie, ze uzywany magnes jest odpowiedni (patrz rozdziat 4,
Procesor dzwigku RONDO 2, Magnes).

W przypadku gdy procesor dzwieku znajdzie sie pod wptywem temperatury wykracza-
jacej poza wyznaczony zakres temperatury roboczej, wynoszacy od +0°C do +50°C,
na przyktad wskutek przechowywania go w chtodniejszym lub cieplejszym miejscu,
procesor dzwieku nalezy umiesci¢ w temperaturze pokojowej (zwykle od +20°C do
+25°C) i odczekac przynajmniej 30 minut przed jego wigczeniem. Takie dziatanie
zapewnia, ze procesor dzwieku nie jest obstugiwany poza wyznaczonym zakresem
temperatury roboczej.

Rys. 3 Procesor dzwigeku nad miejscem potozenia implantu. Nalezy zwrdécic¢ uwage, ze mikrofon skierowany
jest do gory.

Gdy procesor dzwigku jest wytaczony, urzadzenie nie pobiera pradu. Pamietac o wy-
taczeniu procesora dzwieku, kiedy nie jest uzywany, gdyz wydtuza to czas dziatania
akumulatora (patrz réwniez rozdziat 7, Czyszczenie i konserwacja).

W przypadku gdy uzytkownik zamierza przechowywac procesor dzwigku przez dtuz-
szy okres, a urzadzenie nie byto wczesniej uzywane, nie trzeba podejmowac zadnych
Czynnosci.

W przypadku gdy uzytkownik zamierza przechowywac procesor dzwieku przez dtuzszy
okres, a urzadzenie byto wczesniej uzywane, nalezy postepowac wedtug ponizszych
wskazowek:

+ Wytaczy¢ urzadzenie.

»  Catkowicie natadowac urzadzenie.

Nie zaleca sie przechowywania procesora dzwigku dtuzej niz 6 miesiecy bez uzycia.
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Ostona

Ostona ma wbudowang membrane zabezpieczajgcg mikrofon. Ostone nalezy wymienic
w przypadku jej uszkodzenia oraz co 3 miesigce. Jesli ostona nie zostanie wymieniona,
coraz wieksze zanieczyszczenie moze doprowadzi¢ do pogorszenia stuchu.

Ostona oferowana jest w roznej kolorystyce, umozliwiajac uzytkownikom dostosowanie
procesora dzwieku do indywidualnych upodoban.

Aby wymienic ostone, nalezy postepowac wedtug ponizszych wskazéwek:
Wtozy¢ paznokiec w szczeline pomiedzy ostong a procesorem dzwieku po szerszej stro-
nie procesora i podniesc ostone (patrz rys. 4).

Rys. 4 Wymiana ostony

Aby zamocowac ostone, wystarczy umiescic jg na procesorze dzwieku i lekko docisnac.
Podczas zaktadania ostony nie nalezy uzywac nadmiernej sity.
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Lampki wskaznikowe

Lampki wskaznikowe, znajdujgce sie pod ostong, swiecag réoznymi kolorami na kilka spo-
sobdw, informujac o stanie urzadzenia.

Lampka wskaznikowa procesora dzwieku (niebieska, po
lewej stronie)

Niebieska lampka wskaznikowa pokazuje program i zmiany stanu, zatwierdza otrzyma-
ne i przyjete polecenia z pilota FineTuner oraz sygnalizuje btedy. Doktadny opis sygnali-
zadji bteddw, patrz rozdziat 8, Rozwigzywanie problemow.

Sekwencja migowa Znaczenie Rozwigzanie Uwagi
Komunikat potwierdzajacy
Wazne
Wcisniecie przycisku ,reset" @
[} L . . "
el P Polecenie z jednostki na jednostce FineTuner ma zasto-
Krotkie btysniecie . . Brak . - PP
e - FineTuner przyjete sowanie do funkgcji gtosnosci oraz
niebieskiej lampki P - o
czutosci dzwigku. Nie zmienia sie
pozycja programu.
Komunikat o zmianie programu
Niebieska lampka wskaznikowa
bedzie migac w zaleznosci od
- wybranego programu.
-—- Wybrany program
-—o—e 1 (\1/0 4 Y prog Brak Wazne
e o o o Te sekwencje migowe zaczynaja
0 1 N 3s sie tak samo jak komunikat o
niskim poziomie natadowania
baterii.
Komunikat dotyczacy statusu
) Jezeli aktywna jest cewka tele-
®— -+ | Procesor jest urucho- . . -
5 | B 4 miony, pracuje Brak foniczna, podczas migania diody
' moze by¢ styszalne klikanie.

Lampka wskaznikowa WtACZENIA/WYLACZENIA
(bursztynowa, po lewej stronie)

Po nacisnieciu przycisku na srodku procesora dzwieku bursztynowa lampka wskaz-
nikowa zacznie sie Swieci¢. Nacisnad i przytrzymac przycisk do momentu wytgczenia
bursztynowej lampki wskaznikowej. Procesor dZwieku jest teraz wytgczony.
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Monitorowanie potaczenia (zielona i czerwona, po prawej
stronie)

Zielona lampka wskaznikowa Swieci sie, gdy procesor dziata prawidtowo i implant
zostat wykryty. Czerwona lampka wskaznikowa sygnalizuje brak potgczenia pomiedzy
implantem a procesorem dzwieku. Doktadny opis sygnalizacji btedéw, patrz rozdziat 8,
Rozwigzywanie problemow.

Sekwencja migowa | Znaczenie Rozwigzanie Uwagi

Zielony

Po wiaczeniu procesora zaprogra-
mowanego do implantu poprzed-
niej generadji (np. C40+, C40): Brak
Sygnalizuje sprawne dziatanie
procesora dzwigku.

Zastosowanie tylko do
poprzednich generadji
implantéw bez numerdéw
seryjnych 1'%

Po umieszczeniu nad implantem

wigczonego procesora zaprogra- Zastosowanie tylko do
mowanego do implantu nowej implantéw z numerem se-
generadji: Wykryty prawidtowy Brak ryjnym 1 zapisanym do
implant. Sygnalizuje sprawne banku pamieci procesora
dziatanie procesora dzwieku i dzwieku

implantu.

Lampka wskaznikowa tadowania

Lampka wskaznikowa tadowania znajduje sie na spodniej (ptaskiej) stronie procesora
dzwieku. Lampka swieci sie podczas fadowania procesora dzwieku, a gasnie po petnym
natadowaniu akumulatora. Szczegotowy opis procesu tadowania, patrz rozdziat 4,
Procesor dzwieku RONDO 2, Bateria, tadowanie akumulatora procesora dzwieku.
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Jednostka FineTuner

Audiolog moze dostosowac procesor dzwieku do potrzeb uzytkownika. Jednostka
FineTuner to element, ktéry utatwia uzytkowanie procesora dzwieku w zmieniajgcych
sie kazdego dnia warunkach akustycznych.

Sam procesor dzwigku wyposazony jest tylko w przycisk Wt./WYt. Wszystkie pozo-
state funkcje sg dostepne z poziomu oddzielnego urzadzenia - pilota FineTuner, ktéry
przesyta polecenia do procesora dzwieku za pomoca fal o czestotliwosciach radiowych
(RF). Jego ergonomiczny ksztatt i wieksze przyciski utatwiajg zmiane ustawien procesora
dzwieku. Czynnos¢ ta przypomina zmiane kanatow telewizyjnych za pomoca pilota.

Pilot FineTuner nalezy trzymac poza zasiegiem dzieci, aby zapobiec przypadkowej zmia-
nie ustawien procesora dzwieku.

Jednostka FineTuner nie jest niezbedna dla prawidtowego dziatania procesora dzwieku.
Po wigczeniu procesor dzwieku aktywuje te same ustawienia programu, gtosnosci i
czutosci dzwiekowej audio, jakie byty ustawione przed jego wytaczeniem.

Jednostka FineTuner jest konfigurowana dla okreslonego procesora dzwieku, tzn. tylko
ten procesor dzwieku bedzie wykonywat okreslone polecenia po wcisnieciu danego
przycisku na jednostce FineTuner. Standardowa odlegtos¢ maksymalna miedzy pilotem
FineTuner a procesorem dzwieku to 80 cm. Odlegtosc ta moze sie zmniejszy¢ w poblizu
urzadzen elektronicznych oraz elektrycznych, nawet jezeli urzadzenia te spetniajg obo-
wigzujgce wymagania dotyczace emisji pola elektromagnetycznego.



Procesor dzwieku RONDO 2

Ustawianie jednostki FineTuner

Pilot FineTuner jest konfigurowany dla okreslonego procesora dzwieku i nie moze by¢
uzywany przez innego pacjenta z implantem slimakowym. Audiolog dopasuje jednostke
FineTuner do Twoich potrzeb. Moze sie zdarzy¢, iz zaistnieje potrzeba synchronizacji
jednostki FineTuner oraz procesora dzwieku (np. przy zakupie dodatkowej jednostki
FineTuner). Prosze wytaczy¢ procesor dzwieku i umiesci¢ procesor na klawiaturze
jednostki FineTuner (mniej wiecej na klawiszu @). Prosze wigczy¢ procesor dzwieku.
Procesor dzwigku i jednostka FineTuner zostang automatycznie zsynchronizowane.
Prawidtowa synchronizacja zostanie potwierdzona poprzez krotki sygnat btyskowy
wyemitowany przez obie zo6tte diody jednostki FineTuner.

Dla uzytkownikéw z dwoma implantami

Jednostke FineTuner mozna skonfigurowac pod katem stosowania z obydwoma proce-
sorami dzwieku. W przypadku, gdy uzytkownik chce uzywac pilota FineTuner do obu
procesorow dzwieku, audiolog lub pracownik kliniki moze przypisa¢ dwa procesory
dzwieku do jednostki FineTuner przy pomocy instrukcji oprogramowania MAESTRO,
zawierajacej szczegotowe informacje na temat programowania urzadzenia. Po prawidto-
wym zaprogramowaniu procesorow dzwieku dla obu procesoréw nalezy przeprowadzi¢
opisang wyzej synchronizagje.
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Elementy obstugi jednostki FineTuner

Przycisk reset

Wecisniecie przycisku przywraca ustawienia gtosnosci ogolnej i czutosci dzwie-

kowej audio wprowadzone przez audiologa lub pracownika kliniki. Wcisniecie

przycisku ,reset" na jednostce FineTuner ma zastosowanie do funkgji gtosno-
Sci oraz czutosci dzwigku. Nie zmienia sie pozycja programu.

Przycisk gtosnosci
Zwigksza ogolng gtosnoscé

Przycisk gtosnosci
Zmniejsza 0g6lng gtosnosc

Przyciski wyboru programu
Cztery przyciski do uruchamiania
czterech réznych programow

Przycisk wyboru sygnatu
wejsciowego
Wybor mikrofonu

Przycisk wyboru procesora
(tylko przy dwoch implantach)
Wybdr lewego procesora

Rys. 5 Jednostka FineTuner

&
« 0
WA Y

Przycisk wyboru procesora
(tylko przy dwéch implantach)
Wybdr obu procesordéw

Przycisk czutosci
Zwieksza czutos¢ dzwieku

Przycisk czutosci
Zmniejsza czutos¢ dzwieku

Przycisk wyboru sygnatu
wejéciowego
Wybor cewki telefonicznej

Przycisk wyboru sygnatu
wejsciowego
Wybor mikrofonu i cewki
telefonicznej

Przycisk wyboru procesora
(tylko przy dwoéch implantach)
Wybor prawego procesora

Wszystkie przyciski pilota FineTuner mogg by¢ wybiorczo dezaktywowane przez audio-
loga lub personel kliniczny poprzez wytaczenie odpowiedniego polecenia w procesorze
dzwieku. Pilot FineTuner nadal bedzie mégt wysytac wszystkie polecenia, jednak proce-
sor dzwieku nie bedzie wykonywa¢ polecen, ktére zostaty wytaczone.
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Funkcje jednostki FineTuner

Automatyczna blokada klawiatury: Aby nie dochodzito do niezamierzonego uruchamia-
nia przyciskow, jednostke FineTuner wyposazono w funkcje automatycznego blokowania
klawiatury. Funkcja ta blokuje klawiature elektronicznie, jezeli przez ponad 10 sekund
nie zostat wcisniety zaden przycisk.

Funkcje blokady klawiatury jednostki FineTuner wtacza sie poprzez przytrzymanie przy-
cisku @ przez ponad 5 sekund. Przechodzi sie w ten sposéb do trybu programowania
(naprzemienne miganie czerwonej i dwoch bursztynowych lampek wskaznikowych na
pilocie FineTuner oznacza, iz wigczony jest tryb programowania pilota). Nalezy wcisnac
przycisk @, aby witaczy¢ automatyczng blokade klawiatury (pilot FineTuner potwierdzi
prawidtowa aktywacje blokady klawiatury poprzez krétkie migniecie obu bursztynowych
lampek).

Aby wytaczy¢ automatyczng blokade klawiatury, nalezy dwukrotnie nacisnac przycisk
@, co odblokuje klawiature na 10 sekund, a nastepnie nacisnac i przytrzymac przycisk
przez ponad 5 sekund w celu przejscia do trybu programowania. Aby wytaczy¢ blokade
klawiatury, nalezy nacisna¢ przycisk @ Jednostka FineTuner potwierdzi prawidtowe
wytgczenie blokady klawiatury poprzez krétkie migniecie obu zéttych diod.

W celu wiaczenia danej funkdji przy aktywnej blokadzie klawiatury, nalezy dany przycisk
wcisnac dwukrotnie. Pierwsze wcisniecie odblokuje klawiature, drugie zas wykona pole-
cenie. Jezeli przez 10 sekund nie zostanie wcisniety zaden przycisk, blokada klawiatury
wiaczy sie ponownie.

Niskie napiecie baterii: Jesli po nacisnieciu przycisku czerwona lampka wskaznikowa na
kontrolerze FineTuner miga 3 razy, oznacza to, ze napiecie zasilania jest bardzo niskie
(patrz takze rozdziat 7, Czyszczenie i konserwacja, Baterie, Wymiana baterii w jednostce
FineTuner).

Przerwa w transmisji: Aby zaoszczedzi¢ energie, jednostka FineTuner po 3 sekundach
zatrzymuje transmisje, nawet jesli przycisk jest nadal wcisniety.

Jednostka FineTuner nie posiada wiacznika.
Trzy diody Swietlne o roznych kolorach (2 zotte, 1 czerwona) wskazuja rozne stany jed-
nostki FineTuner. Doktadny opis ich funkgji, patrz rozdziat 8, Rozwigzywanie problemow.

Jednostka FineTuner nie ma wptywu na podtaczone urzadzenia do odtwarzania dzwieku
lub wspomagajace styszenie.
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Sekwencja

- Znaczenie
migowa

Rozwigzanie

Uwagi

Czerwona dioda

X Ne} Blokada klawiatury

Odblokowac
klawiature (patrz
rozdziat 4, Procesor
dzwieku RONDO 2,
FineTuner, Instrukcje
blokady/odblokowy-
wania funkgji pilota
FineTuner)

Ze wzgledu na oszczednos¢ energii
dioda zgasnie po 5 sekundach, nawet
jesli przycisk bedzie wcisniety.

Ostrzezenie o
niskim poziomie
natadowania aku-
mulatora

Wymieni¢ baterie

Jednostka FineTuner sprawdza status
baterii po kazdej transmisji danych do
procesora dzwieku.

Bursztynowe lampki wskaznikowe

Migajace lampki wskazujg aktualny tryb
pracy pilota FineTuner (lewa, prawa,

@00 ) )
2 8 : Pilot FineTuner prze- obie lampi).
Synchronicznig kazuje polec,en.ia do | Brak Ze wzgledu na oszczednosc energii jed-
z przesy+§nym| procesora dzwigku nostka FineTuner zakoriczy transmisje
sygnatami po 3 sekundach i dioda zgasnie, nawet
jesli przycisk nadal bedzie wcisniety.
Jezeli jednostka FineTuner jest zaprogra-
mowana dla dwéch réznych proceso-
réw dzwieku (w przypadku systemu
dwuusznego), lewa dioda zapali sie po
weiénieciu (¥), prawa po wcisnieciu (») a
©-—>e00 obie po wciénieciu (4.
®»-—>000e Zmiana strony Brak
@—eo0e Ze wzgledu na oszczednosc energii kaz-
da dioda gasnie po 5 sekundach, nawet
jezeli dany przycisk jest nadal wcisniety
(wcisna¢ przycisk @ na ponad 5
sekund, jednostka FineTuner przejdzie w
tryb programowania, patrz ponizej).
Pomysine za-
programowanie
pilota FineTuner
eo0e lub aktywowanie/ Brak
dezaktywowanie
automatycznej blo-
kady klawiatury
@jest wcisniety przez ponad 5 sekund.
. Miganie zostanie przerwane i tryb pro-
00000000 - Tryb programowania | Brak

gramowania zostanie opuszczony po 5
sekundach lub wczesniej, jezeli zostanie
wcisniety odpowiedni przycisk.
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Bateria

Procesor dzwieku jest wyposazony w akumulator litowo-jonowy, szczelnie zamknie-
ty w obudowie procesora, bez mozliwosci wymiany. Akumulator stuzy do zasilania
komponentéw zewnetrznych i wewnetrznych systemu implantu slimakowego MED-EL.
Akumulator jest wbudowany w system i jego wymiana nie jest wymagana.

Akumulator nalezy raz dziennie catkowicie natadowac. Zalecamy przeprowadzac fado-
wanie w nocy, podczas snu.

Wazne
Przed pierwszym uzyciem procesora dzwieku nalezy dopilnowad¢, by zostat natadowany.

W przypadku gdy minat termin (RRRR-MM) podany przy symbolu przed przeprowa-
dzeniem pierwszego fadowania procesora dzwieku, nalezy skontaktowac sie z przedsta-
wicielem firmy MED-EL.

tadowanie akumulatora procesora dzwieku

Akumulator bedzie zasilac procesor dzwieku przez maksymalnie 18 godzin bez koniecz-
nosci ponownego tadowania, zapewniajac jego dziatanie przez caty dzien. tadowanie
akumulatora trwa okoto 4 godziny.

Firma MED-EL zaleca stosowanie wytacznie tadowarek dotgczonych do procesora
dzwieku.

Aby natadowac akumulator, nalezy postepowac wedtug ponizszych wskazéwek:

1. Zdjac procesor dzwieku z gtowy i wytgczy¢ go, naciskajac i przytrzymujac przycisk
do momentu wytaczenia bursztynowej lampki wskaznikowej.

2. Podtaczy¢ kabel USB do tadowarki. Drugi koniec kabla wsunac do portu USB lub
- przy uzyciu dodatkowego adaptera, do gniazdka $ciennego. Gdy zaswieci sie
lampka na tadowarce, tadowarka jest gotowa do uzycia (patrz rys. 6).

3. Potozy¢ procesor dzwieku na srodku tadowarki z logo firmy MED-EL skierowanym
do gory (patrz rys. 7.1).
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Wazne

Nie nalezy ktas¢ procesora dzwieku ptaska strong na tadowarce, jak pokazano na
rys. 7.2. W takiej pozycji procesor dzwieku nie bedzie tadowany i moze dojs¢ do
nadmiernego nagrzania niektorych elementéw procesora dzwieku. W ten sposob
mozna spowodowac oparzenia skory, gdy procesor dzwieku zostanie umieszczony
na gtowie bezposrednio po zdjeciu z tadowarki.

4. Podczas fadowania akumulatora pomaranczowa lampka wskaznikowa na proceso-
rze dzwieku Swieci sie Swiattem ciggtym. Po zakonczeniu tadowania lampka gasnie i

ustaje przeptyw energii.

5. Po wytaczeniu lampki sygnalizujgcej tadowanie procesor dzwieku jest gotowy do

uzycia.

Rys. 6 tadowarka

Lampka wskaznikowa tadowania

!

B

Rys. 7 Prawidtowe (1) i nieprawidtowe (2) umieszczenie procesora dzwigku
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WSKAZOWKA:

26

Potozy¢ procesor dzwigku mniej wiecej na sSrodku (£5mm) tadowarki. Jesli urza-
dzenie nie bedzie znajdowac sie na samym srodku, akumulator moze nie zostac
natadowany lub moze dojs$¢ do przerwania procesu tadowania. Moze to dopro-
wadzic¢ do niepetnego natadowania akumulatora i spowodowac skréocenie czasu
dziatania akumulatora przy kolejnym uzyciu procesora dzwieku.

Podczas tadowania urzadzenie si¢ nagrzewa. Jest to normalne zjawisko i nie
oznacza awarii urzadzenia.

Nie nalezy uzywac tadowarki na gtowie. Urzagdzenie nagrzewa sie podczas tado-
wania i moze spowodowac oparzenia skory.

Nalezy zawsze przestrzegac okreslonej temperatury otoczenia w czasie tado-
wania (od 10°C do 30°C). Wysoka temperatura otoczenia moze spowodowac
przerwanie procesu fadowania i skrocenie czasu dziatania akumulatora przy
kolejnym uzyciu procesora dzwieku.

Nie wystawiac fadowarki z procesorem dzwigeku na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych. Moze to spowodowac przerwanie procesu tadowania i
skrécenie czasu dziatania akumulatora przy kolejnym uzyciu procesora dzwigku.
Ponadto urzadzenie moze nagrzac si¢ nadmiernie i spowodowac oparzenia skory
po umieszczeniu procesora dzwieku na gtowie bezposrednio po tadowaniu.
Unikac przerywania procesu tadowania, gdyz moze to spowodowac skrocenie
czasu dziatania akumulatora przy kolejnym uzyciu procesora dzwieku.

W przypadku koniecznosci przerwania procesu tadowania, nalezy zdjaé procesor
dzwieku z tadowarki i odczeka¢, az powierzchnia procesora, ktéra styka sie z
gtowa, ochtodzi sie do odpowiedniej temperatury. W przeciwnym razie uzytkow-
nik moze odczu¢ chwilowy dyskomfort zwigzany z nadmiernym cieptem.

Po petnym natadowaniu akumulatora, gdy procesor dzwieku zostanie umiesz-
czony na tadowarce, akumulator nie bedzie tadowany. Pomaranczowa lampka
wskaznikowa tadowania nie bedzie sie Swiecic.

Dtugo$¢ dziatania akumulatora zmniejsza sie w miare uptywu czasu. Jest to nor-
malne zjawisko w przypadku wszystkich rodzajow akumulatorow.

Nie zaleca sig przechowywania procesora dzwigku dtuzej niz 6 miesiecy bez
uzycia. W przypadku zamiaru przechowywania procesora dzwieku, patrz rozdziat
4, Procesor dzwieku RONDO 2, Przycisk Wt./WYt.
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Magnes

Wazne
Procesor dzwigku jest wyposazony w silny magnes. Przedmioty metalowe nalezy trzy-
mac z dala od cewki, poniewaz magnes je przycigga.

W komorze na spodniej (ptaskiej) stronie procesora dzwieku umieszczony jest niewielki
magnes, ktory stuzy do utrzymywania urzadzenia na gtowie, nad implantem. Magnes
moze zosta¢ zmieniony w celu dostosowania jego sity do potrzeb uzytkownika.

Wazne

W zaleznosci od rodzaju implantu dostepne s3 dwie wersje magneséw do procesora
dzwieku. Obie wersje roznig sie polaryzacja magnesow. Rodzaj implantu jest zapisany w
Karcie identyfikacyjnej pacjenta.

W przypadku pacjentéw z implantami SYNCHRONY magnes musi zawierac

Q tréjkaty przedstawione na rys. 8.

W przypadku pagentéw z innymi rodzajami implantow (CONCERTO, SONATA
itp.) wktadka magnesu musi zawierac okregi, jak pokazano na rys. 9.

Niezwykle wazne jest, aby uzy¢ odpowiedniej wersji magnesu w zaleznosci od rodza-
ju implantu! W przypadku uzycia nieodpowiedniej wersji magnesu, procesor dzwieku
nadal bedzie utrzymywany na swoim miejscu nad implantem. Jednak ze wzgledu na
rézng polaryzacje magneséw, wystapi niewielkie przemieszczenie miedzy implantem a
procesorem dzwieku, co moze spowodowac btedy w komunikacji miedzy implantem a
procesorem.

Dostepnych jest klika poziomow sity magnesu. Sita magnesu okreslona jest za pomo-
cq liczby petnych trojkatéw lub okregéw na magnesie (1 = najstabszy). Wybrana sita
magnesu powinna by¢ odpowiednia dla danego pacjenta. Silne magnesy nie sg zalecane
dla pacjentow z cienkimi ptatami skornymi (np. matych dzieci), poniewaz silne pole
magnetyczne moze potencjalnie powodowac zwigkszenie prawdopodobienstwa podraz-
nienia skory.
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1S 2S 3S

Rys. 8 Poziomy sity magnesow dla implantéw SYNCHRONY

1 2 3

Rys. 9 Poziomy sity magnesow dla innych rodzajow implantow

@ Najtatwiej obserwowac swoje dziecko podczas zabawy lub w codziennych sytu-
acjach, aby sprawdzi¢, czy procesor dzwieku przylega do implantu z optymalng

sifa. Jezeli urzadzenie odpada zbyt fatwo, dziecko moze sta¢ sie niechetne
do jego noszenia. W ciggu pierwszych miesiecy po operadji nalezy regularnie
sprawdzac skore pod procesorem dzwieku pod katem objawow podraznienia.
Wraz z dorastaniem dzieci zwieksza sie takze grubos¢ ich skory, w wyniku czego
moze zaistnie¢ potrzeba korekty sity przyciggania magnetycznego poprzez
zwigkszenie sity magnesu.

Wazne

Firma MED-EL stanowczo zaleca, aby nie wymienia¢ magnesu samodzielnie, lecz zleci¢
wykonanie tego zadania audiologowi lub personelowi klinicznemu. W przypadku za-
uwazenia jakichkolwiek objawéw podraznienia skéry wokdt procesora dzwieku, nalezy
skontaktowac sie z klinika lub osrodkiem implantadji.

Nieprawidtowe wtozenie magnesu moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.
W przypadku, gdy magnes nie zostanie odpowiednio zablokowany, moze to pogor-

szy¢ dziatanie urzadzenia i zwiekszy¢ prawdopodobienstwo, ze magnes wypadnie z
urzadzenia.
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WSKAZOWKA:

W przypadku wszczepienia implantu SYNCHRONY istnieje prawdopodobienstwo
niedopasowania potozenia magnesu zewnetrznego i wewnetrznego podczas
umieszczania procesora dzwieku na gtowie. Niedopasowanie to jest spowodowane
diametralng konstrukcjg magneséw i moze spowodowac zaktécenia stuchu i/lub
odpadanie procesora dzwigku. Aby zapobiec niewysrodkowaniu, nalezy delikatnie
obroci¢ procesor dzwieku o ¢wierc obrotu lub pét obrotu w jedna i drugg strone,
umozliwiajgc procesorowi dzwieku prawidtowe ustawienie nad implantem (rys. 10).
Prawidtowe ustawienie mozna poznac po niezaktéconym stuchu i/lub silniejszym
przycigganiu magnetycznym.

| )

© Niewysrodkowany Wysrodkowany

Rys. 10 Wyréwnywanie ustawienia magneséw procesora dzwieku i implantu. Nalezy zauwazy¢, ze mikrofon
skierowany jest do gory.
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Wymiana magnesu

Umiesci¢ przyrzad do wymiany magnesu (mozna go kupic¢ oddzielnie) na magnesie,
wyréwnujac strzatke na przyrzadzie z symbolem kreski na ostonie magnesu (patrz
rys. 11.1).

Obroécic przyrzad w lewo, w kierunku symbolu odblokowania (). Magnes wyczepia
sie i mozna go teraz wyjac (rys. 1.2 do 11.4).

Wyja¢ magnes z przyrzadu.

Wzig¢ nowy magnes. Nalezy sie upewni¢, ze magnes jest wyposazony w biaty,
gumowy pierscien, ktory go przytrzymuje i zabezpiecza w obudowie. Wyréwnaé
strzatke na przyrzadzie do wymiany magnesu z symbolem kreski na ostonie magne-
su (patrz rys. 11.1).

Wyrownac strzatke na przyrzadzie do wymiany magnesu z symbolem odblokowania
("m) na obudowie (patrz rys. 11.3). Przy wiasciwym ustawieniu magnes wsuwa sie
tatwo.

Obroci¢ przyrzad do wymiany magnesu w prawo, do momentu wyroéwnania strzatki
na przyrzadzie z symbolem blokady (&) na obudowie procesora dzwieku (patrz rys.
11.2). Magnes jest wtozony prawidtowo, gdy symbol kreski na ostonie magnesu jest
wyréwnany z symbolem blokady (@) na obudowie. Nie nalezy uzywaé nadmiernej

sity.

Symbol kreski

B

Rys. 11 Wymiana magnesu
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Metody mocowania
Zaczep do mocowania ze smyczg
Zaczep do mocowania stuzy do przytwierdzenia procesora dzwieku do wtoséw lub

ubrania uzytkownika. Zmniejsza to ryzyko uszkodzenia procesora dzwieku, gdyby pro-
cesor odczepit sie i spadt na podtoge lub inng twarda powierzchnie.

>
L,
=>

/9/ Z

(2] (8]

Rys. 12 Zaczepy do mocowania

W zestawie z procesorem dzwieku dostepne s3 dwa rodzaje zaczepdéw do mocowa-
nia. Mniejszy zaczep ma stuzyc jako spinka do wtoséw (A}, natomiast wiekszy zaczep
przeznaczony jest do mocowania do ubran (B). Dzieki tym opcjonalnym zaczepom do
mocowania mozna ewentualnie dodatkowo zabezpieczy¢ procesor dzwieku w dogod-
nym miejscu. MED-EL zdecydowanie zaleca uzywanie zaczepu do mocowania.

Sposéb zamocowania zaczepu:
1. Zdjac ostone z procesora dzwieku.

2. Wcisnac okragta koncowke smyczy do pasujgcego rowka w spodniej czesci proceso-

ra (patrz rys. 13).
3. Ponownie zatozy¢ ostone, mocujac odpowiednio kabelek.
4. Zamocowac zaczep na wtosach lub ubraniu zgodnie z potrzeba.

Rys. 13 Mocowanie zaczepu do obudowy procesora dzwigku
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tacznosc
Bezposrednie wejscie audio

Urzadzenia wspomagajace styszenie (np. systemy FM) lub inne zewnetrzne urzadzenia
audio takie jak przenosne odtwarzacze CD, odtwarzacze MP3, radia AM-FM itp. mozna
podtaczac do procesora dzwieku za pomocga zestawu baterii Mini firmy MED-EL. Nalezy
przeczytac podrecznik uzytkownika dotgczony do zestawu baterii Mini, zawierajacy
dalsze instrukcje.

Cewka telefoniczna

W procesorze dzwieku zainstalowano cewke telefoniczng. Cewka telefoniczna odbiera
magnetyczne sygnaty dzwiekowe emitowane przez stuchawki telefoniczne lub systemy
przewodow, ktére sg zainstalowane w budynkach uzytecznosci publicznej i przetwarza
je w sygnaty elektryczne.

Aby korzystac z cewki telefonicznej, nalezy postepowac wedtug ponizszych

wskazowek:

«  Aktywowac cewke telefoniczng naciskajac przycisk @ (styszalne beda tylko sygnaty
odbierane przez cewke telefoniczng) lub @ (styszalne beda sygnaty odbierane
przez mikrofon i cewke telefoniczng) na FineTuner zgodnie z opisem w rozdziale
4, Procesor dzwieku RONDO 2, Jednostka FineTuner, Elementy obstugi jednostki
FineTuner.

« Podczas korzystania z telefonu ustawi¢ telefon tak, aby stuchawka znajdowata sie
centralnie nad procesorem dzwieku. Nastepnie nalezy delikatnie przesunac telefon
do gory lub do dotu w celu zoptymalizowania jakos¢ dzwieku.

« W przypadku znajdowania sie w srodowisku z systemem petli, sprobowac znalez¢
punkt, w ktorym jakos¢ sygnatu jest najlepsza dla uzytkownika.

« W celu dezaktywowania cewki telefonicznej, jezeli przestanie by¢ potrzebna, naci-
sngc przycisk @ na jednostce FineTuner zgodnie z opisem w rozdziale 4, Procesor
dzwieku RONDO 2, Jednostka FineTuner, Elementy obstugi jednostki FineTuner.

Po witaczeniu procesora dzwieku mikrofon jest aktywny, nawet jesli przed wytaczeniem
procesora dzwieku aktywowano cewke telefoniczna. Jezeli cewka telefoniczna jest
aktywna, moze pojawic sie brzeczenie podczas uruchamiania przyciskow na jednostce
FineTuner. Brzeczenie to jest normalnym zjawiskiem, wskazujgcym, iz polecenie jest
transmitowane. W celu zmniejszenia zaktocen powodowanych przez rézne urzadzenia
elektroniczne i elektryczne, podczas gdy aktywna jest cewka telefoniczna, zalecamy
obnizenie czutosci dZzwiekowej audio (patrz rozdziat 4, Procesor dzwieku RONDO 2,
Jednostka FineTuner, Elementy obstugi jednostki FineTuner).

32



Procesor dzwieku RONDO 2

Alternatywne zrodta zasilania
Zestaw baterii Mini

Zestaw baterii Mini firmy MED-EL jest urzadzeniem umozliwiajgcym zewnetrzne zasilanie
procesora dzwieku. Do procesora dzwieku podtaczany jest za pomoca kabla. Zestaw
baterii Mini wymaga jednej zwyktej lub jednej nadajacej sie do tadowania baterii 1,2 do
1,6V wielkosci AAA. Alternatywnie mozna zastosowad akumulator DaCapo PowerPack.
Zestaw baterii Mini wyposazony jest w gniazdo EA (Euro Audio), stuzace do podtaczania
zewnetrznych urzadzen audio do procesora dzwieku. Gniazdo CS44 zestawu baterii Mini
mozna wykorzystac¢ do podtagczenia testera mikrofonu w celu odstuchania mieszanego
sygnatu zewnetrznego zrodta audio podtgczonego do gniazda EA i sygnatu mikrofonu
procesora dzwieku. W przypadku tej opgji konieczny jest specjalny kabel, ktéry mozna
kupi¢ osobno.

Zestawu baterii Mini mozna uzy¢ w przypadku, gdy akumulator procesora dzwieku ulegt
roztadowaniu, a uzytkownik chce nadal uzywad procesora dzwieku i nie podtgczac go
do tadowania.

Przed uzyciem urzadzenia nalezy przeczytac¢ podrecznik uzytkownika dotgczony do
zestawu baterii Mini lub skontaktowac sie z osrodkiem implantagji lub firma MED-EL.

Rys. 14 Zestaw baterii Mini podtaczony do procesora dzwieku

Wazne
Zestaw baterii Mini nie ma funkcji tadowania procesora dzwieku. Uzywany jest jako
alternatywne Zrodto zasilania procesora dZzwieku.
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Gniazdo alternatywnego zasilacza jest zabezpieczone zaslepka, przymocowang do obu-
dowy procesora. Jezeli zaslepka gniazda przypadkowo sie odtgczy, nalezy umiescic trzy
mate ,stopki" nad otworami w obudowie i delikatnie je docisnac¢ za pomocg dtugopisu.

Rys. 15 Ponowne zamocowanie zaslepki gniazda
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ROZDZIAL 5

Specjalne
uwarunkowania
dla dzieci
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Specjalne uwarunkowania dla dzieci

Procesor dzwieku jest wyposazony w szereg funkgji i akcesoriéw zaprojektowanych
spegjalnie dla matych dzieci. Sa to:

Dezaktywacja pewnych elementéw sterowania FineTuner: W celu zapobiezenia
przypadkowym zmianom programu, gtosnosci lub czutosci mozliwa jest dezakty-
wagja tych elementéw sterowania FineTuner. W celu uzyskania pomocy nalezy skon-
taktowac sie z Osrodkiem Implantagji.

Zaczepy do mocowania, ktére zapobiegajg upuszczeniu procesora dzwieku na pod-
toge, gdy urzadzenie sie odczepi.

Opcjonalna opaska na gtowe do przytrzymywania procesora dzwieku przy gtowie.
Opaske na gtowe mozna kupi¢ osobno.

Bursztynowa lampka wskaznikowa, umozliwiajaca sprawdzenie dziatania procesora
dzwieku przez rodzicow/dorostych. Bursztynowa lampka wskaznikowa wigcza sie
po krétkim nacisnieciu przycisku Wt./WYt., sygnalizujac, ze procesor dzwieku jest
aktywny.

Funkgja monitorowania potaczenia, informujaca o prawidtowym potaczeniu pomie-
dzy procesorem dzwieku i implantem.

Lampka wskaznika stanu, ktéra miga co 3,5 sekundy, sygnalizujac, ze procesor
dzwieku jest uruchomiony i pracuje. Te sekwencje migowg moze aktywowac
audiolog.

Firma MED-EL stanowczo zaleca réwniez osobom dorostym korzystanie z zaczepu do
mocowania procesora dzwieku oraz opaski na gtowe podczas uprawiania sportu.

Wazne

Wytacznie rodzice/dorosli moga wymieniac elementy procesora dzwieku (np. magnesy,
ostony). Rodzice/dorosli musza przynajmniej raz w tygodniu sprawdzad, czy czesci nie
ulegty uszkodzeniu lub czy ich nie brakuje.

® W przypadku wszczepienia dziecku implantu SYNCHRONY, nalezy sprawdzi¢
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odpowiednie wysrodkowanie procesora dzwieku i implantu, poprzez delikat-
ne obrécenie procesora dzwieku o ¢wierc obrotu lub pot obrotu w jedng i
drugg strone, umozliwiajgc procesorowi dzwieku prawidtowe ustawienie nad
implantem (patrz rowniez rozdziat 4, Procesor dZzwieku RONDO 2, Magnes,
rys. 10). Prawidtowe ustawienie mozna poznac po silniejszym przycigganiu
magnetycznym.
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Ogdlne srodki ostroznosci

Ten rozdziat zawiera wskazowki i informacje o tym, jak w bezpieczny sposob uzywac
systemu implantu slimakowego MED-EL. Przeczytaj go uwaznie. W przypadku nieja-
snosci i watpliwosci nalezy zwrécic sie do Osrodka Implantujgcego lub najblizszego
przedstawicielstwa firmy MED-EL.

O posiadaniu implantu slimakowego nalezy informowac lekarza przed kazdym badaniem.

Nie mozna dokfadnie przewidzie¢ skutecznosci implantu slimakowego. Wczesniejsze
doswiadczenia z implantem slimakowym MED-EL mogg zapewni¢ ogdlne wskazowki. Na
pewno mozemy stwierdzi¢, ze na efektywnosc implantu slimakowego sktadaja sie: czas
trwania gtuchoty, wiek pacjenta, poziom rozwoju jezyka, srodowisko stuchowe pacjenta
oraz by¢ moze inne, dotychczas nieznane czynniki.

System implantu slimakowego MED-EL mozna stosowac wytgcznie z urzagdzeniami, ktore
zostaty wyszczegdlnione w niniejszej instrukgji lub zostaty dopuszczone do uzytkowania
przez firme MED-EL. W razie problemow z jakakolwiek czescig implantu, patrz rozdziat 8,
Rozwigzywanie probleméw.

Wazne

W przypadku wystapienia nieprzyjemnych wrazen stuchowych zalecamy bezwzglednie
zaprzestania noszenia czesci zewnetrznej systemu. Nalezy niezwtocznie skontaktowad
sie z klinika lub Osrodkiem Implantujgcym.

Jesli dziecko nie chce nosic procesora lub sygnalizuje odczuwanie nieprzy-

@ jemnych wrazen stuchowych, nalezy bezzwtocznie zdjac system i zgtosic sie
na kontrole systemu implantu slimakowego MED-EL do kliniki lub osrodka
implantagji.
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Ogolne srodki ostroznosci dla systemu
implantu slimakowego MED-EL

Procesor dzwigku oraz inne czesci systemu zawierajg skomplikowane elementy elek-
troniczne, ktére wymagajg szczegdlnych srodkéw ostroznosci w zakresie wymiennosci
elektromagnetycznej. Wiaczajac procesor dzwieku, nalezy zawsze przestrzegac wskazo-
wek zawartych w niniejszym rozdziale oraz w rozdziale 9, Dane techniczne, Wskazowki
i deklaracja zgodnosci.

Wprawdzie czesci elektroniczne sg mocne, wymagaja jednak ostroznosci.

+  Nie nalezy otwierac¢ obudowy procesora dzwieku. Otwarcie urzadzenia przez osobe
nieupowazniong powoduje uniewaznienie gwarangji.

+  Przed wiaczeniem procesora dzwieku nalezy sprawdzi¢, czy czesci zewnetrzne
systemu implantu slimakowego firmy MED-EL s3 uszkodzone mechanicznie. W razie
wystapienia problemow, nie nalezy wigczac procesora dzwieku. Nalezy przeczytac
rozdziat 8, Rozwigzywanie problemoéw lub skontaktowac sie z osrodkiem implantagji
lub firmg MED-EL.

Wazne

W przypadku pacjentéw zamierzajacych przebywad w srodowisku, w ktérym mozliwe
jest potencjalne zaktécenie prawidtowego funkcjonowania systemu implantu slimako-
wego MED-EL (np. w srodowisku, w ktérym znajduje sie tabliczka ostrzegajaca przed
wstepem pacjentéw z rozrusznikiem serca), wskazany jest uprzedni kontakt z persone-
lem klinicznym lub firmg MED-EL.
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Codzienne uzytkowanie

Implant oraz elektrody znajduja sie bezposrednio pod skérg gtowy. Aby uniknac nieza-
mierzonych uszkodzen implantu, nie nalezy niepotrzebnie poruszac ani drapac skory
nad implantem. Nalezy takze unika¢ mechanicznego naciskania na implant. Podczas
czesania i strzyzenia nalezy uwazad, aby nie zranic¢ skory (implant spowoduje najwyzej
niewielkie uniesienie skory gtowy).

Kilka uwag dotyczacych czeéci zewnetrznych systemu:

«  Procesor dzwieku oraz jednostka FineTuner nie wymagajg regularnych przegladdw.

«  Zalecana temperatura pracy procesora dZzwieku oraz jednostki FineTuner wynosi od
+0°C do +50°C; Zazwyczaj, gdy procesor dzwieku jest noszony na ciele, ciepto ciata
pomaga utrzymac ten zakres temperatur.

«  Zalecany zakres temperatury roboczej podczas tadowania procesora dzwieku wyno-
si od +10°C do +30°C.

«  Nie nalezy pozostawiac¢ procesora dzwieku, pilota FineTuner ani tadowarki w miej-
scu narazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych (w szczegoélnosci w
samochodzie). Dtugotrwate narazenie na bezposrednie dziatanie promieni stonecz-
nych moze uszkodzi¢ procesor dzwieku lub kontroler FineTuner.

« W razie wystagpienia gtosnych lub nieprzyjemnych dzwiekéw nalezy natychmiast
zdjac procesor dzwieku - pozwoli to natychmiast zatrzymac stymulacje.

+  Zbyt silne wydmuchiwanie nosa moze prowadzi¢ do (tymczasowych) wahan gtosno-
Sci. Jest to spowodowane przez powietrze uwiezione nad elektroda poréwnawcza
implantu.

+ Nie nalezy uzywac procesora dzwieku lub pilota FineTuner innego uzytkownika im-
plantu slimakowego. Procesor dzwieku oraz jednostka FineTuner sg programowane
indywidualnie dla potrzeb pacjenta. Uzywanie cudzego procesora dzwieku lub pilota
FineTuner moze wywotac bol lub nieprzyjemne wrazenia stuchowe.

»Nalezy chronic procesor dzwieku, pilot FineTuner oraz tadowarke przed dziataniem
wilgoci, gdyz moze to spowodowac ich uszkodzenie. Zawsze wytgczac i zdejmowac
czesci zewnetrzne implantu przed ptywaniem, kapielg, uprawianiem sportéw wod-
nych i podobnymi czynnosciami. Przechowac je w tym czasie w suchym miejscu.

+ W razie zamoczenia czesci zewnetrznych, nalezy jak najszybciej wytaczyc procesor
dzwieku, zdjac ostone i delikatnie wytrze¢ wszystkie zewnetrzne czesci do sucha,
miekka i wchtaniajaca wilgod Sciereczka. Jesli jednostka FineTuner ulegnie zamocze-
niu, nalezy wytrze¢ go suchga chusteczka.

«  Nie uzywad zestawu osuszajgcego, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie
urzadzen.

+ Nalezy uwazad na zewnetrzne elementy systemu implantu $limakowego MED-EL.
Nie nalezy ich upuszczad, nalezy natomiast zachowac szczegoing ostroznosé w
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obszarach niebezpiecznych, takich jak np. miejsca lokalizacji maszyn lub obszary o
duzym natezeniu pradu, tak aby czesci nie ulegty uszkodzeniu.

+  Nie nalezy korzystac z procesora dzwieku oraz jednostki FineTuner w miejscach, w
ktorych zabronionona jest transmisja radiowa (np. w sali operacyjnej).

+ Nie nalezy korzystac z procesora dzwieku w poblizu silnych zrodet promieniowania
jonizujacego (np. aparatow rentgenowskich) lub pél elektromagnetycznych (np. re-
zonans magnetyczny). Takie promieniowanie lub pola mogg uniemozliwi¢ prawidto-
we dziatanie systemu implantu slimakowego MED-EL.

+ Nie nalezy w zaden sposob modyfikowaé obudowy, uktadéw elektronicznych ani
innych czesci procesora dzwieku, pilota FineTuner ani tadowarki.

& Dzieciom nalezy przekazac informacje, iz nie wolno brac¢ zadnych elementow
systemu implantéw slimakowych MED-EL do ust, potykac ich lub bawi¢ sie nimi.
Potkniecie elementow systemu moze spowodowac uduszenie lub obrazenia
wewnetrzne.

Ostrzezenie

Unikac uzywania procesora dzwieku w poblizu innych urzadzen lub ustawiania go na
nich, gdyz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie zastosowanie jest
konieczne, nalezy obserwowac procesor dzwieku oraz inne urzadzenia, aby sprawdzic,
czy dziatajg w sposéb prawidtowy.

Nie nalezy uzywac akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz wskazane lub zatwier-
dzone przez firme MED-EL, gdyz moze to spowodowac wzrost emisji elektromagnetycz-
nych lub spadek odpornosci elektromagnetycznej procesora dzwieku, czego skutkiem
bedzie nieprawidtowe dziatanie.

Przenosnych urzadzen tacznosci radiowej (wtgcznie z urzadzeniami peryferyjnymi,
takimi jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nalezy uzywad w odlegtosci nie
mniejszej niz 30cm od kazdej czesci procesora dzwieku, tacznie z kablami okreslonymi
przez firme MED-EL. W przeciwnym razie moze to spowodowac pogorszenie dziatania
procesora dzwieku.
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Technologia w zyciu codziennym

Systemy wykrywania metali i inne nadajniki wysokiej czestotliwosci (RF)

Systemy wykrywania metali, zabezpieczenia przed kradziezg i inne nadajniki wysokiej
czestotliwosci mogg emitowad dzwieki, ktore sg styszalne tylko dla uzytkownikow
implantéw znajdujacych sie w ich poblizu. Aby dzwieki te nie byty styszalne, nalezy
wytgczyc¢ procesor dzwieku, przechodzac przez system wykrywania metali lub znajdujac
sie w poblizu nadajnika wysokiej czestotliwosci.

Jezeli program zapamietany w procesorze dzwieku zostanie zaktocony, nalezy zwrdéci¢
sie do Osrodka Implantujgcego w celu ponownego ustawienia procesora. Jesli procesor
dzwieku wykorzystuje wiecej niz jeden program, mozna w tym czasie uzywac jednego z
pozostatych programow.

W rzadkich przypadkach implant moze uaktywni¢ system wykrywacza metalu. Z tego
powodu uzytkownicy powinni zawsze nosic przy sobie karte identyfikacyjng MED-EL,
potwierdzajacg uzywanie implantu slimakowego.

Lotniska/samoloty

Wytyczne EASA (Europejskiej Agencji Bezpieczenstwa Lotniczego) i FAA (Federalnej
Administragji Lotnictwa) dotyczace bezpieczenstwa w czasie lotu zalecaja liniom lotni-
czym, aby zezwolity na korzystanie z implantéw slimakowych podczas wszystkich faz
lotu, tzn. aby procesor dZzwieku mégt pozostac¢ wiaczony podczas kotowania, startu i Ia-
dowania. Zalecamy jednak uzyskanie doktadnych informagji w danych liniach lotniczych
na temat mozliwych przepiséw szczegdlnych. Chcac wytaczyc procesor dzwieku na czas
lotu, nalezy zwrécic¢ uwage obstugi lotu na fakt, iz sa Panstwo uzytkownikami systemu
implantu slimakowego i ze potrzebuja Panstwo specjalnych wskazowek w czasie, gdy
Panstwa procesor dzwieku jest wytgczony.

Zaktécenia odbioru telewizyjnego

W rzadkich przypadkach procesor dzwieku moze spowodowac zaktdcenie sygnatu
telewizyjnego, zwtaszcza gdy telewizor posiada antene wewnetrzna. Znieksztatcenia te
moga by¢ wyeliminowane poprzez zwiekszenie odlegtosci anteny telewizora od proce-
sora dzwieku.

Telefony komorkowe

Telefony komdrkowe i inne przenosne urzadzenia telekomunikacyjne wykorzystujgce
czestotliwosci radiowe mogg powodowac zaktdcenia w pracy zewnetrznych elemen-
tow systemu implantu slimakowego MED-EL. Z doswiadczen uzytkownikow systemu
implantow slimakowych MED-EL wynika, ze niektore typy telefonéw komdrkowych nie
zaktocajg pracy systemu implantu. Sposob dziatania telefonu komoérkowego uzalezniony
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jest od modelu oraz od operatora, tzn. dziatanie poszczegdlnych aparatéw uzaleznione
jest od operatora. Dlatego decydujac sie na zakup telefonu nalezy przetestowac wybra-
ny model z uwagi na mozliwos¢ wystapienia zaktocen.

Radio, TV, systemy FM itp.

Przed podfaczeniem procesora dzwieku do zewnetrznego urzadzenia audio, ktére jest
zasilane sieciowo, tj. podfaczone do gniazdka sciennego lub listwy zasilajacej, zawsze
nalezy sprawdzi¢, czy zasilane sieciowo zewnetrzne urzadzenie audio spetnia normy
bezpieczenstwa EN/IEC 60065, EN/IEC 60601-1 i/lub odpowiednie normy krajowe. Jezeli
urzadzenie zasilane z sieci nie ma oznaczenia CE (C€), ktore zwykle znajduje sie na
tabliczce znamionowej urzadzenia, nie mozna zaktada¢, ze urzadzenie zasilane z sieci
spetnia wymagania bezpieczenstwa i dlatego nie wolno podtacza¢ go do procesora
dzwieku. Podtaczenie urzadzenia zasilanego sieciowo, ktdre nie spetnia powyzszych
wymogodw bezpieczenstwa, do procesora dzwigku moze spowodowac porazenie
pradem. Do procesora dzwieku mozna bezpiecznie podtaczac urzadzenia z zasilaniem
bateryjnym. Konieczne mogg by¢ specjalne kable (np. do podtagczenia systemow FM). W
celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z firma MED-EL.

Wytadowania elektrostatyczne (ESD)

Roztadowanie tadunku elektrostatycznego moze wptynad na dziatanie urzadzen elek-
tronicznych (ESD). Pomimo wewnetrznych mechanizméw zabezpieczajacych w systemie
implantu slimakowego firmy MED-EL, istnieje pewne ryzyko wystapienia uszkodzen
komponentow wewnetrznych i zewnetrznych, jezeli wytadowanie statyczne nastapi na
komponentach zewnetrznych systemu. Samo wytgczenie procesora dzwieku nie zapo-
biega zagrozeniu. W rzadkich przypadkach moze wystapic¢ styszenie nieprzyjemnego
dzwieku. Najbardziej prawdopodobne skutki roztadowania elektrostatycznego to krétka
przerwa w stymulagji lub kontrolowane wytaczenie procesora dzwieku.

Aby zmniejszy¢ prawdopodobiefstwo powstania fadunku elektrostatycznego, nalezy

zastosowac sie do nastepujacych zalecen:

+ W przypadku gdy podejrzewasz, ze na Tobie lub Twoim dziecku jest zgromadzony
tadunek elektrostatyczny, mozesz go roztadowac przez dotkniecie kranu lub uzie-
mionego przedmiotu metalowego.

+ Nie zezwalaj nikomu na zdejmowanie lub podnoszenie Twojego procesora dzwieku,
chyba ze zgromadzony na Was tadunek elektrostatyczny zostat roztadowany.

+  Przed zdejmowaniem lub zaktadaniem procesora dzwieku nalezy roztadowac fadu-
nek elektrostatyczny, ktéry moze znajdowac sie na ciele. W takim wypadku nalezy
postepowac jak ponizej:

(A) Przed zdjeciem czyjegos$ procesora dzwieku nalezy:
Krok 1: Dotkna¢ uzytkownika
Krok 2: Dotkna¢ procesora
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(B) Przed podniesieniem procesora dzwieku ze stotu nalezy:

Krok 1: Dotkna¢ stotu

Krok 2: Podnies¢ procesor
Nalezy zawsze zneutralizowa¢ tadunek elektrostatyczny, wysiadajac z samochodu.
Dobrym sposobem jest dotkniecie drzwi pojazdu. Procesor dzwieku lub przewody
nie powinny nigdy dotyka¢ drzwi samochodu lub innej czesci nadwozia.
Uzywanie srodka antystatycznego do tapicerek, odbiornikow telewizyjnych lub
ekranéw komputera zmniejsza kumulowanie sie tadunkow elektrostatycznych.
Srodki te s3 réwniez dostepne do dywanoéw i odziezy.
Procesor dzwieku nalezy zawsze zdejmowac przed wktadaniem lub zdejmowa-
niem odziezy, zwitaszcza jesli zawiera ona wtdkna syntetyczne. Odziez wykonana
z bawetny lub wiodkien naturalnych w mniejszym stopniu niz materiaty syntetyczne
powoduje problemy elektrostatyczne. Ptyny do ptukania tkanin takze zmniejszaja
skale problemu. Przy ubieraniu nalezy zatozy¢ procesor dzwieku na koncu, a przy
rozbieraniu zdjac¢ procesor jako pierwszy.
Zdjac procesor dzwieku przed zajeciami i grami na powierzchni lub sprzecie plasti-
kowym. Niewystarczajace jest tylko wytaczenie procesora dzwieku. Nalezy catko-
wicie zdjac procesor dzwieku z ciata. Po takich czynnosciach nie nalezy dotykac w
pierwszej kolejnosci uzytkownika po stronie wszczepienia implantu. Zaréwno Ty, jak
i Twoje dziecko musicie byc ,roztadowani" przed dotknieciem procesora dzwieku.
Jezeli w przypadku danego materiatu nie masz pewnosci, dla bezpieczenstwa lepiej
zdjac procesor dzwieku.
Zdejmowac procesor dzwieku podczas prac z tadunkiem elektrycznym i wysokim
napieciem, np. w szkole lub na uniwersytecie. Generatory Van de Graaffa nie po-
winny by¢ uzywane przez pacjentéw implantowanych, poniewaz wytwarzajg wysoki
poziom tadunku elektrycznego.
Podczas pracy z komputerem, powinien by¢ on uziemiony, a pod obszarem
roboczym powinna znajdowac sie mata antystatyczna, ktéra zmniejsza
kumulowanie sie tadunkéw elektrostatycznych. Nie nalezy nigdy dotykac
bezposrednio ekranu monitora lub odbiornika telewizyjnego. Ryzyko problemoéw
powodowanych przez ekran monitora jest bardzo niskie, ale mozna je dodatkowo
zredukowac, uzywajac ekranu antystatycznego.
W przypadku przerwy w pracy procesora dzwieku na skutek wytadowan elektrosta-
tycznych nalezy wytaczy¢ procesor dzwieku, odczekad kilka minut, po czym wigczyc
ponownie. Jesli nie wigcza sie ponownie nalezy skontaktowac sie z Osrodkiem
Implantujacym.



Ogodlne srodki ostroznosci

Sport i zabawa

Wazne jest, aby chronic¢ implant przed bezposrednimi uderzeniami. Wypadki, takie jak
spadniecie z krzesta czy uderzenie gtowa w mebel, mogg spowodowac uszkodzenie
implantu. Jak zawsze w przypadku dzieci, rodzice powinni zapobiegac tym wypadkom,
uzywajac dzieciecych fotelikow z blokadg i nadzorujgc zabawy na zewnatrz.

Nalezy unika¢ sportow kontaktowych, w ktérych istnieje ryzyko silnego uderzenia w
gtowe lub ciggtego nacisku na implant, poniewaz moze to spowodowac jego uszko-
dzenie. Inna aktywnos¢ fizyczna jest ogolnie dozwolona. Uzytkownik powinien upewnié
sie, ze procesor dzwieku jest prawidtowo zamocowany, aby uniknac jego uszkodzenia.
Sporty, w ktorych wymagane jest noszenie kasku sg dozwolone, jesli przekraczajg moz-
liwosci uzytkownika. Nalezy stosowac kask w celu ochrony implantu przed uderzeniami.
Kask uzytkownika powinien by¢ wysokiej jakosci. Ty lub Twoje dziecko powinno nosi¢
kask dobrej jakosci, ktory jest dopasowany do indywidualnych potrzeb uzytkownika.
Aby uzyskac wiecej informacji na temat sportéw kontaktowych, nalezy skontaktowac
sie z Osrodkiem implantadji.

Sporty wodne nie powinny sprawiac probleméw pod warunkiem, ze na czas ich upra-
wiania zewnetrzne czesci implantu sg zdejmowane lub odpowiednio zabezpieczane.
Nalezy korzystac¢ wytacznie z produktoéw oferowanych i/lub zalecanych przez firme
MED-EL w celu prawidtowego zabezpieczenia czesci zewnetrznych przed przedostaniem
sie wody do ich wnetrza. Podczas zaktadania czepka lub maski nalezy zwracac uwage,
aby paski mocujgce nie sciskaty zbyt mocno okolicy wszczepu. Odnosnie mozliwosci i
ograniczen uprawiania sportow wodnych, a zwtaszcza nurkowania ze sprzetem, nalezy
skonsultowac sie z doswiadczonym lekarzem. Implant jest odporny na zmiany ci$nienia
wystepujace podczas nurkowania ze sprzetem do gtebokosci 50 m.

W przypadku pytan lub watpliwosci nalezy poradzic sie lekarza. W ten sposéb mozna

uzyskac informacje dotyczace dozwolonej aktywnosci sportowej oraz ewentualnych
ograniczen zwigzanych z Twoim zdrowiem lub zdrowiem Twojego dziecka.
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Ogdlne srodki ostroznosci

Srodki ostroznosci dotyczace procedur
medycznych

Aby uzyskac informacje na temat zalecen bezpieczenstwa i wytycznych dotycza-
cych procedur medycznych, w tym skanowania MRI, nalezy zapoznac sie z trescia
Podrecznika Procedur Medycznych.

Infekcje uszne

Infekcje ucha implantowanego musza by¢ leczone przez lekarza i czasem wymagaja
antybiotykoterapii. Profilaktyka antybiotykowa zalecana jest u wszystkich pacjentow, u
ktorych nie wystepuja przeciwskazania do podania danego leku. Dawkowanie leku po-
winno by¢ zgodne z zaleceniami lekarza. Nalezy poinformowad Osrodek wszczepiajacy
implanty slimakowe o infekgji.

Grzebienie elektryczne
Uzytkownicy implantéw slimakowych nie mogg uzywac takich urzadzen.

Szczepienia i zapobieganie zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych

Przypadki bakteryjnego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych sg rzadkie, ale moga
by¢ powazne. Ryzyko wystgpienia zapalenia po operacji mozna zmniejszy¢ poprzez
szczepienie przeciwko zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych, podanie odpowiednich
dawek antybiotykéw przed oraz po wszczepieniu implantu slimakowego lub poprzez
stosowanie metody operacyjnej zalecanej przez MED-EL. W przypadku kazdego zabiegu
chirurgicznego wszczepienia implantu slimakowego zaleca sie stosowanie profilaktycz-
nej antybiotykoterapii u wszystkich pacjentéw, chyba ze istniejg ku temu medyczne
przeciwwskazania. Prosze porozmawiac o tej kwestii z lekarzem. Lekarz powinien
przepisac Panstwu lub Panstwa dziecku odpowiednie dawki antybiotykow oraz wyjasnic¢
status szczepien przez wszczepieniem implantu.
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konserwacja
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Czyszczenie i konserwacja

Konserwacja

Procesor dzwieku zostat zaprojektowany z mysla zapewnienia trwatosci i niezawod-
nosci. Warunkiem, aby system funkcjonowat przez dtugi okres czasu jest prawidtowa
opieka i uzytkowanie.

Ostone nalezy wymienic¢ w przypadku jej uszkodzenia oraz co 3 miesigce. Jesli ostona
nie zostanie wymieniona, coraz wieksze zanieczyszczenie moze doprowadzi¢ do pogor-
szenia stuchu.

Nie nalezy my¢ czesci zewnetrznych w i pod woda. Zaleca sie uzywanie miekkiej wil-
gotnej szmatki do czyszczenia procesora dzwieku. Nie stosowac srodkow chemicznych.
Zapobiegac przedostaniu sie¢ wody do wnetrza procesora dzwieku poprzez ztgcza.

Chroni¢ procesor dzwigku przed woda (patrz takze rozdziat 6, Ogolne srodki ostroznosci).

Nie uzywac zestawu osuszajacego, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie komponen-
tow zewnetrznych.

Nie nalezy podejmowac préb samodzielnej naprawy czesci elektronicznych procesora
dzwieku ani podejmowac prob otwarcia procesora dzwieku - takie dziatania skutkuja
uniewaznieniem gwarancji producenta.

Nie dotykac stykéw gniazda. W razie zabrudzenia kontaktu wyczyscic¢ przy uzyciu watki
i matej ilosci alkoholu. Wysuszy¢ po czyszczeniu.

Jednostke FineTuner nalezy obstugiwac ostroznie. Nie wolno zamoczy¢ jednostki
FineTuner. Nie czysci¢ jednostki FineTuner w lub pod woda. Do czyszczenia jednostki
FineTuner nalezy uzywac wilgotnej szmatki. Nie stosowac srodkéw chemicznych.

tadowarke nalezy obstugiwac z zachowaniem ostroznosci. Nie dopusci¢ do zamoczenia

tadowarki. Nie my¢ tadowarki woda ani nie zanurzac jej w wodzie. tadowarke nalezy
delikatnie czysci¢ przy uzyciu wilgotnej szmatki. Nie stosowac srodkéw chemicznych.
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Czyszczenie i konserwacja

Cotygodniowa pielegnacja procesora dzwieku

Wytrzec¢ wszystkie zewnetrzne czesci procesora dzwieku za pomoca chusteczki i odto-
zy¢ do wyschniecia.

Wazne
Procesora dzwieku ani zadnej innej czesci systemu nie nalezy suszy¢ za pomocg zesta-
WU 0suszajgcego!
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Czyszczenie i konserwacja

Bateria

Procesor dzwieku jest wyposazony w akumulator litowo-jonowy, szczelnie zamkniety
w obudowie procesora. Akumulator stuzy do zasilania komponentoéw zewnetrznych i
wewnetrznych systemu implantu slimakowego MED-EL. Akumulator jest wbudowany w
system i jego wymiana nie jest wymagana.

Szczegbtowy opis procesu tadowania, patrz rozdziat 4, Procesor dzwieku RONDO 2,
Bateria, tadowanie akumulatora procesora dzwieku.

Wazne

Czas dziatania akumulatora zmniejsza sie w miare uptywu czasu. W przypadku, gdy po
petnym natadowaniu procesor dzwieku dziata krocej niz 10 godzin, nalezy skontaktowac
sie z klinika, centrum I lub firma MED-EL.
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Czyszczenie i konserwacja

Wymiana baterii w jednostce FineTuner

Jezeli jednostka FineTuner poprzez optyczny sygnat ostrzegawczy wskazuje zbyt niskie
napiecie (patrz takze rozdziat 4, Procesor dzwieku RONDO 2, Jednostka FineTuner,
Funkgcje jednostki FineTuner), nalezy wymieni¢ baterie w jednostce FineTuner.

Baterie wymienia sie w nastepujgcy sposob:

1. Przy pomocy matego srubokretu otworzy¢ pokrywke spodniej czesci jednostki
FineTuner.

2. Wyjac zuzyta baterie (typ CR2025) z komory, uzywajac do tego celu magnesu
procesora dzwieku lub delikatnie potrzasajac pojemnikiem. Nalezy unikac dotykania
kontaktow baterii w pojemniku.

3. Nalezy wtozy¢ nowa baterie w taki sposéb, aby znak @ byt widoczny.

4. Zamkna¢ pokrywke, wktadajac jg ostroznie po prawej stronie, a nastepnie ustawic
na pozydji. Dokrecic srubke.

5]

Rys. 16 Wymiana baterii w jednostce FineTuner
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Czyszczenie i konserwacja

Wazne

.

Po kontakcie z zuzytymi bateriami nalezy umy¢ rece.

Nie tadowad ponownie zuzytych baterii.

Baterii nie demontowac¢, deformowad, zanurza¢ w wodzie lub spalac.

Unika¢ mieszania starych i nowych baterii lub baterii r6znych producentéw.

Nie zwierac baterii, np. pozwalajac ich korncdwkom stykac sie, noszac je w kiesze-
ni, portfelu lub torebce lub dotykajac koncowki baterii metalowymi przedmiotami
(monetami, przewodami, kluczami itp.).

Nieuzywane baterie przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w zimnym i suchym
miejscu.

Nie wystawiac baterii na dziatanie wysokiej temperatury (np. nigdy nie pozostawiac
baterii bezposrednio na stoncu, za oknem lub w samochodzie).

Nie uzywac uszkodzonych, zdeformowanych lub przeciekajacych baterii. W przy-
padku wycieku z baterii jakiejkolwiek substancji unika¢ bezposredniego kontaktu tej
substancji ze skorg. Substancje te moga powodowad oparzenia chemiczne. W przy-
padku kontaktu z oczami przeptukac je duzg iloscig wody i natychmiast skontakto-
wac sie z lekarzem.

Zuzyte baterie nalezy niezwtocznie wyjmowac, aby nie dopusci¢ do wycieku ich
zawartosci i uszkodzenia procesora dzwieku.

Zuzyte baterie nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Zignorowanie tych przepisow przyczyni sie do zanieczyszczenia srodowiska. Baterie
zbierane sg oddzielnie i nie mozna ich wyrzuca¢ do pojemnikéw na odpady komu-
nalne.

@ Baterie przechowywac poza zasiegiem dzieci, aby nie miaty one mozliwosci
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potkniecia ich. Dzieciom nalezy przekazac informacje, iz nie wolno bra¢ zadnych
elementow systemu implantow slimakowych MED-EL do ust, potykac ich lub
bawi¢ sie nimi. Potkniecie elementow systemu moze spowodowac uduszenie lub
obrazenia wewnetrzne.
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Rozwigzywanie
problemow
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Rozwigzywanie problemoéw

Uzywajac systemu implantu slimakowego MED-EL mozna sie szybko przekonad, ze nie
jest to skomplikowane pod wzgledem technicznym. Ewentualne problemy sg podob-
ne jak przy korzystaniu z innych urzadzen elektronicznych. Najczesciej s to ktopoty z
kabelkami i bateriami.

Stosowanie przewodow lub wtyczek, ktdre nie sg zalecane lub dostarczane przez firme
MED-EL, moze uszkodzi¢ system implantu slimakowego MED-EL lub powodowac nie-
przyjemng stymulacje. Ponadto moze to by¢ przyczyng uniewaznienia gwarangji. Klinika
lub najblizsze przedstawicielstwo firmy MED-EL stuza radami w przypadku problemow
technicznych lub pytan.

Wiagczanie i wytgczanie procesora dzwieku moze generowac delikatny dzwiek. Jezeli
ten dzwiek przeszkadza, mozna zdjac procesor dzwieku z miejsca nad implantem przed
przystapieniem do obstugi przycisku.

Wazne

Jezeli nie uda sie usunac usterek i system implantu slimakowego MED-EL nie bedzie
dostarczat bodzcow stuchowych, nalezy sie niezwtocznie skonsultowac z klinika lub z
Osrodkiem Implantujgcym.

Tester Procesora Mowy
(SPEECH PROCESSOR TEST DEVICE)

O)

Rys. 17 Urzadzenie do testowania procesora mowy (SPEECH PROCESSOR TEST DEVICE)
Aby utatwi¢ poszukiwanie awarii, dofaczylismy do zestawu maty, szary tester.
Tester Procesora Mowy jest matym, opgonalnym narzedziem do sprawdzania

procesorow dzwieku firmy MED-EL zaréwno przeznaczonym dla uzytkownikow
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Rozwigzywanie probleméw

implantéw (pacjentéw) jak réwniez dla oséb opiekujacych sie pacjentami (np. rodzice
dzieci implantowanych, audiolodzy, nauczyciele dzieci implantowanych itp.).

Urzadzenie testowe nie jest niezbedne do dziatania procesora dzwieku. Jego zadaniem

jest wykrywanie najczestszych problemow zwigzanych z procesorem dzwieku, takich jak
wadliwe przewody, wadliwe mikrofony procesora dzwieku, niski stan baterii i inne, mniej
powazne usterki, ktére moga spowodowacd nieprawidtowe dziatanie procesora dzwieku.

W razie podejrzenia nieprawidtowego dziatania procesora dzwieku nalezy skontaktowac
sie ze spedjalistg z Centrum Implantow lub firmy MED-EL. Mozna tez wykonad nastepu-
jace kroki:

Wiaczyc¢ procesor dzwieku i upewnic sie, ze akumulator jest natadowany. Umiesci¢
procesor dzwieku ptaska strong pod urzadzeniem testowym procesora mowy (patrz
rys. 17). Procesor sam ustawi sie poprawnie wskutek przyciagania magnetycznego.

Czerwone Swiatetko znajdujace sie na Testerze Procesora Mowy powinno migaé w rytm

mowy w trakcie méwienia do mikrofonu. Jesli nie miga, nalezy wykonac nastepujace

Czynnosci:

+  Ustawic przetacznik poziomu gtosnosci. Uzywajac odpowiedniego poziomu gtosno-
Sci powinno sie doprowadzi¢ do Swiecenia Swiatetka na testerze w rytm mowy.

+  Podtaczyc¢ zestaw baterii Mini do procesora dzwieku. Upewni¢ sie, ze zawiera nowe
baterie.

+  Wymieni¢ baterie w zestawie baterii Mini.

Zalecane jest wykonanie tych krokoéw i ponowne uzycie Testera Procesora Mowy. W
przypadku gdy wynik testu bedzie nadal negatywny nalezy bezzwtocznie skontaktowac
sie ze spedjalistg z Centrum Implantujgcego lub firmy MED-EL. Nie otwierac procesora
dzwieku poniewaz moze to spowodowad uszkodzenie urzadzenia i utrate gwarandji.

Aby uzyskac maksymalnie dtugi czas uzytkowania oraz poprawnos¢ funkcjonowania
nalezy odpowiednio dbac o Tester Procesora Mowy. Nie nalezy uzytkowac go w warun-
kach roznych od tych przewidzianych dla procesora dzwieku (patrz réwniez rozdziat 6,
Ogolne srodki ostroznosci).
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Rozwigzywanie problemoéw

Jednostka FineTuner

Jednostka FineTuner przekazuje polecenia do procesora dzwieku za pomoca fal radio-
wych (RF). Ponizej opisano potencjalne przyczyny braku odpowiedzi procesora dzwieku
na polecenia wysytane z jednostki FineTuner. Informacje moga by¢ pomocne w rozwig-
zywaniu problemow:

Procesor dzwieku jest poza zasiegiem dziatania jednostki FineTuner. Aby rozwigzac
problem, nalezy przyblizy¢ jednostke FineTuner do procesora dzwieku.

Wiaczona jest blokada klawiatury jednostki FineTuner. W tym przypadku nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjg dotyczaca wytaczenia blokady, zawartg w rozdziat
4, Procesor dzwieku RONDO 2, Jednostka FineTuner, Funkcje jednostki FineTuner.
Zaktocenia spowodowane innymi urzadzeniami elektronicznymi lub elektrycznymi
uniemozliwiajg transmisje. Aby wyeliminowac te zaktécenia, nalezy przyblizy¢ jed-
nostke FineTuner do procesora dzwieku i/lub przejs¢ w inne miejsce.

Procesor dzwieku i jednostka FineTuner nie sg dostrojone. W tym przypadku nalezy
zapoznac sie z sekgjg zawarta w rozdziat 4, Procesor dzwieku RONDO 2, Jednostka
FineTuner, Ustawianie jednostki FineTuner.

W razie podejrzenia awarii pilota FineTuner, wyjac¢ baterie i ponownie wtozyc¢ jg

po kilku minutach, jak opisano w rozdziale 7, Czyszczenie i konserwacja, Bateria,
Wymiana baterii w pilocie FineTuner.

Stan natadowania baterii pilota FineTuner jest niski. W takim przypadku nalezy
wymieni¢ baterie, jak opisano w rozdziale 7, Czyszczenie i konserwacja, Bateria,
wymiana baterii w pilocie FineTuner.

Wymagane polecenie procesora dzwieku zostato wytgczone przez audiologa
podczas regulacji. Aby wigczyc to polecenie, nalezy skontaktowac sie z poradnia,
centrum implantow lub firmg MED-EL.

Czerwony wskaznik swietlny procesora dzwieku zostat wytaczony przez audiologa
podczas reguladji. Aby wigczy¢ czerwony wskaznik swietlny, nalezy skontaktowac
sie z poradnig, centrum implantéw lub firmg MED-EL.

Dodatkowe informacje na temat rozwigzywania problemoéw:

56

Jesli osoba dorosta lub dziecko uzywajg ustawien @ (cewka telefoniczna) lub @
(mikrofon i cewka telefoniczna) i za pomoca pilota FineTuner nie mozna powré-
ci¢ do ustawienia @ (mikrofon) jako Zrodta sygnatu, nalezy wytgczyc i ponownie
wigczyc procesor dzwieku. Po ponownym wigczeniu procesora dzwigku zostanie
automatycznie uruchomione ustawienie @ (mikrofon).

Jesli zagineta jednostka FineTuner osoby dorostej lub dziecka, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z poradnia, centrum implantéw lub firmg MED-EL w celu uzupet-
nienia systemu.



Rozwigzywanie probleméw

Niebieska lampka wskaznikowa procesora

dzwieku

Niebieska lampka wskaznikowa na procesorze dzwieku $wieci sie na kilka sposobdw,
informujac o stanie urzadzenia. Mozliwe przyczyny migania diody sygnalizacyjnej znaj-
duja sie w ponizszych tabelach.

Audiolog moze na zyczenie wytgczyc sygnaty btyskowe na state (poza sygnalizacjg uste-

rek oraz komunikatami o zmianie programu).

Sekwencja migowa Znaczenie ‘ Rozwigzanie Uwagi
Awarie

Problem elektroniczny . Jezeli dioda nie prze-

. . Wytgczyc¢ procesor. L, .
° < | lub chwilowe zakté- . . stanie miga¢, nalezy
] ! ' ' . Ponownie witaczyc L
0 1 2 3s cenie pracy procesora wymienic procesor
L procesor. b
dzwieku dzwieku.
Jezeli dioda przestanie

oo oo Wybrana pozydja nie migac, nalezy zapro-
) ! B I jest zaprogramowana Wybrac inng pozycje. gramowac procesor

lub btad programu

dzwieku na nowo w
klinice.

Problem elektroniczny

Wytgczyc¢ procesor.
Ponownie wtgczy¢

Jezeli dioda przestanie
migac, nalezy na nowo

0 1 2 3 ¢ -
s lub btad programu procesor. zaprqgrgmovvac proce
sor dzwieku.
Problem elektroniczny WWHaC2ve Drocesor
(YY) (11} +++ | lub chwilowe zakto- viaczy< p .
5 | i ie Ponownie wigczyé

cenie pracy procesora
dzwieku

procesor.

Wyczerpany
akumulator

Wytgczyc¢ procesor.
Natadowac akumulator.
Ponownie wigczy¢
procesor.

Jesli procesor nie
zostanie wytaczony,
niebieska lampka
wskaznikowa nadal
bedzie migac.

Osiggnieto maksy-
malng lub minimalng
gtosnosc¢/czutosc

Nie wciskac juz
przyciskdw jednostki
FineTuner.
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Rozwigzywanie problemoéw

Sekwencja migowa

Znaczenie

Rozwigzanie

Uwagi

Komunikat potwierdzajacy

.
Krotkie btysniecie
niebieskiej lampki

Polecenie z jednostki
FineTuner przyjete

Brak

Wazne

Wecisniecie przyci-
sku ,reset" @ na
jednostce FineTuner
ma zastosowanie do
funkgji gto$nosci oraz
czutosci dzwieku. Nie
zmienia si¢ pozydja
programu.

Komunikat o zmianie programu

Wybrany program
1do 4

Brak

Niebieska lampka
wskaznikowa bedzie
migac w zaleznosci od
wybranego programu.

Wazne

Te sekwencje migowe
zaczynajq sie tak samo
jak komunikat o niskim
poziomie natadowania
baterii.

Komunikat dotyczacy statusu
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Procesor jest urucho-
miony, pracuje

Brak

Jezeli aktywna jest
cewka telefoniczna,
podczas migania diody
moze by¢ styszalne
klikanie.



Rozwigzywanie probleméw

Monitorowanie potgczenia

Roéznokolorowa lampka wskaznikowa, znajdujaca sie po prawej stronie pod ostong,

Swieci roznymi kolorami na kilka sposobdw, informujac o stanie urzadzenia. Jesli lampka
sygnalizacyjna zacznie migad, nalezy skorzystac z ponizszej tabeli, aby okresli¢ mozliwg
przyczyne. Twoj audiolog moze wytaczy¢ lampke sygnalizacyjng lub funkcje automatycz-

nego wytgczania zasilania wedtug Twoich preferengji.

Sekwencja migowa Znaczenie Rozwigzanie Uwagi
Zielony
Po wiaczeniu pro-
cesora zaprogramo-
wanego do implantu Zastosowanie tylko do
poprzedniej generadji Brak poprzednich generadji
(np. C40+, C40): implantéw bez nume-
Sygnalizuje sprawne réow seryjnych 1'%
dziatanie procesora
dzwieku.
Po umieszczeniu nad
implantem wtaczonego
procesora zaprogramo- Zastosowanie tylko do
wanego do implantu . .
; " implantow z numerem
nowe) generagi: Brak seryjnym ['%° zapisanym
Wykryty prawidtowy viny T
. . do banku pamieci
implant. Sygnalizuje .
> . procesora dzwieku
sprawne dziatanie
procesora dzwieku i
implantu.
Czerwony
Umiesci¢ procesor Jesli miganie bedzie
Procesor dzwieku i dzwieku naq ]m.plap— sie powtlarz.a’ro, skon.—
. tem. Upewnic sie, ze taktowac sie ze swoja
implant sg roztgczone . . L . -
uzywany magnes jest klinika, audiologiem lub
0-0-90-0-90-0-0-0:- odpowiedni firma MED-EL.
0 1 2 3s  5min

2 x na sekunde przez
maks. 5 minut

Procesor dzwieku
umieszczony nad
nieprawidtowym im-
plantem (uzytkownicy
z obustronnie wszcze-
pionymi implantami)

Umiesci¢ procesor
dzwieku nad odpo-
wiednim implantem.

Procesor dzwieku sie
wytgczyt

Wytaczyc¢ i ponownie
wigczy¢ procesor
dzwieku, ustawic pro-
cesor w prawidtowej
pozydji nad implantem,
aby wznowi¢ stymula-
je (procesor nie wytg-
cza sie automatycznie)

Jesli miganie bedzie

sie powtarzato, skon-
taktowac sie ze swojg
klinika, audiologiem lub
firma MED-EL
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Rozwigzywanie problemoéw

Sekwencja migowa

Znaczenie

Rozwigzanie

Uwagi

Brak sygnatu lub dowolne miganie na czerwono i zielono

o
Brak sygnatu Swietlnego
po wigczeniu procesora
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Procesor nie dziata
(np. wyczerpany aku-
mulator)

Natadowac akumulator

Jesli sytuacja sie
powtdrzy, skontakto-
wac sie z Osrodkiem
Implantacyjnym lub
firma MED-EL.

Mocowanie: Podczas
mocowania lampka
sygnalizacyjna jest
wytgczona

Po zamocowaniu nale-
2y wytaczy¢ i ponownie
wiaczyc¢ procesor, aby
ponownie uruchomié
lampke sygnalizacyjna

Brak



Rozwigzywanie probleméw

Alarm indywidualny

Funkgcja ta emituje akustyczny sygnat ostrzegawczy wraz z sygnatem audio. Ten dodat-
kowy sygnat, ktorego gtosnos¢ mozna ustawi¢ w zakresie 8-stopniowym, jest styszalny
tylko dla uzytkownika procesora dzwieku. Odpowiednig gtosno$¢ moze ustawic audio-

log.

Niskie napiecie baterii

Jezeli napiecie baterii spadnie ponizej okreslonej wartosci, co ok. 14 sekund beda poja-
wiaty sie cztery krotkie, akustyczne sygnaty ostrzegawcze. Nadal bedzie mozna stysze¢,
ale nalezy jak najszybciej natadowac akumulator procesora dzwieku.

Osiggnieto koniec zakresu

W momencie osiggniecia maksymalnej lub minimalnej gtosnosci tudziez czutosci audio
rozbrzmiewa ciagty akustyczny sygnat ostrzegawczy, ktory ustaje po puszczeniu przyci-
sku jednostki FineTuner.

Sygnat potwierdzajacy
Jezeli procesor dzwieku wykonat polecenie z jednostki FineTuner, pojawi sie akustyczny

sygnat potwierdzajacy.

Zgodnie z preferencjami uzytkownika, audiolog moze te 3 sygnaty wytaczy¢ na state.
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Rozwigzywanie problemoéw

Sygnaty swietlne jednostki FineTuner

Trzy diody Swietlne w réznych kolorach (po lewej i po prawej stronie: zotta; W srodku:
czerwona [ostrzezenia]) okreslajg rozne stany jednostki FineTuner.

Blokada klawiatury

Jezeli przy aktywnej blokadzie klawiatury zostanie wcisniety jakikolwiek przycisk, zapali
sie czerwona dioda. Ze wzgledu na oszczednosc¢ energii dioda zgasnie po 5 sekundach,
nawet jesli przycisk bedzie wcisniety.

Transmisja

Jezeli wcisniecie przycisku zostato zaakceptowane i jednostka FineTuner transmituje
polecenia do procesora dzwieku, prawa, lewa lub obie diody migaja (w zaleznosci od
aktualnego trybu pracy jednostki FineTuner) wraz z przenoszonym sygnatem. Ze wzgle-
du na oszczednosc energii jednostka FineTuner zakonczy transmisje po 3 sekundach i
dioda zgasnie, nawet jesli przycisk nadal bedzie wcisniety.

Zmiana strony

Jezeli jednostka FineTuner jest zaprogramowana dla dwoch réznych procesoréow dzwie-
ku (w przypadku systemu dwuusznego), lewa dioda zapali sie po wcisnieciu @, prawa
po wcisnieciu @ a obie po wcisnieciu @ Ze wzgledu na oszczednos$¢ energii kazda
dioda gasnie po 5 sekundach, nawet jezeli dany przycisk jest nadal wcisniety (wcisnac
przycisk @ na ponad 5 sekund, jednostka FineTuner przejdzie w tryb programowania,
patrz ponizej).

Niski poziom baterii

Jednostka FineTuner sprawdza status baterii po kazdej transmisji danych do procesora
dzwieku. Jezeli napiecie baterii jest niskie, czerwona dioda $wietlna (srodkowa) miga
regularnie (eee-eee---- — czerwona dioda jednostki FineTuner zapali sie 3 razy).

Konieczne dokonanie ustawien

Po dokonaniu ustawien jednostki FineTuner (patrz rozdziat 4, Procesor dzwieku

RONDO 2, Jednostka FineTuner, Ustawianie jednostki FineTuner) lub aktywacji/dezakty-
wagji automatycznej blokady klawiatury obie zétte diody zapalg sie na okoto 1 sekunde.
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Rozwigzywanie probleméw

Tryb programowania

Wcisnac przycisk @ i przytrzymac przez ponad 5 sekund (musi by¢ odblokowany, wska-
z6wki dotyczace blokowania/znoszenia blokady znajduja sie w rozdziale 4, Procesor
dzwieku RONDO 2, Jednostka FineTuner, Funkcje jednostki FineTuner), jednostka
FineTuner uruchomi sie w trybie programowania. Trzy diody $wietlne zaczng migac.
Jezeli czerwona dioda Swieci, obie zotte diody gasng i odwrotnie. Miganie zostanie prze-
rwane i tryb programowania zostanie opuszczony po 5 sekundach lub wczesniej, jezeli
zostanie wcisniety odpowiedni przycisk.
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Dane techniczne
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Dane techniczne

Procesor dzwieku

Wymiary'

35,8mm

46,8mm

Dtugosc: 46,8 mm
Szerokos¢: 35,8 mm
Wysokos¢: 12,7Tmm

Waga'
14,9 ¢ (z ostona i magnesem 1)

Zasilanie

1 akumulator litowo-jonowy, napiecie znamionowe 3,7V
Srednia zywotno$¢ akumulatora wynosi ponad 5 lat

Charakterystyka urzadzenia

»Urzadzenie jest catkowicie cyfrowe
«  Urzadzenie jest w petni programowalne
« Mozliwos¢ wyboru 4 programow

12,1mm

« Do 12 filtrow pasmowych; mozliwos$¢ programowania wiasciwosci filtrow

»  Programowane nieliniowe wzmocnienie
«  Petny zakres czestotliwosci: 70-10 000 Hz

«  Autotest procesora dzwieku: kontrola programoéw, ciggta kontrola parzystosci

+ Mozliwos¢ wytaczenia AGC

+ Mozliwosc wytaczania wybranych funkgji jednostki FineTuner

Wejscie sygnatu audio
«  Przez zestaw baterii Mini

«  3-stykowa wtyczka do aparatu stuchowego (Euro-Audio) na Zestawie baterii Mini

zgodna z IEC 60118-12

1 typowe wartosci
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Dane techniczne

Czutos¢: -61,4dBV' (odpowiada 70dB SPL przy TkHz)
Impedangja: 2,9 k'

Przetaczniki/Wskaznik
Przycisk Wt./WYt.
Wskazniki LED: 2 réznokolorowe diody LED, stuzace jako sygnalizacja alarmowa i
wskazniki stanu urzadzenia, 1 dioda LED tadowania po spodniej stronie

Materiaty
+ Mieszanina poliweglanu i polimeru akrylonitrylo-butadieno-styrenowego (PC/ABS):
procesor dzwieku, ostona (wszystkie kolory)
+  Poliamid (PA): Okienka diod LED
Tytan klasa 5: podstawa magnesu
Silikon: zaslepka gniazda
Tampa® Pur TPU 980 czarny: Druk tamponowy

Zakres temperatury i wilgotnosci

Zakres temperatury podczas tadowania: +10°C do +30°C

Zakres temperatury roboczej: 0°C do +50°C

Zakres temperatury magazynowania: -20°C do +60°C

Zakres wzglednej wilgotnosci powietrza: 10 % do 93 %

Zakres ci$nienia atmosferycznego: 700 hPa (mbar) do 1060 hPa (mbar)

Istotna wydajnos¢
Zadna z charakterystyk RONDO 2 nie jest istotng wydajnoscig wedtug normy IEC 60601-1.

Oczekiwany okres eksploatacji

Oczekiwany okres eksploatacji urzadzenia RONDO 2 (wraz ze wszystkimi akcesoriami)
jest okreslony na 5 lat wedtug normy IEC 60601-1. W celu zapewnienia podstawowego
poziomu bezpieczenstwa wzgledem zaktdcen elektromagnetycznych nie sg wymagane
zadne dziatania w ciggu przewidywanego okresu uzytkowania.

Potaczenie wysokiej czestotliwosci (FineTuner)
Pasmo czestotliwosci odbioru: 9,07 kHz (£3 %)

1 typowe wartosci
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Jednostka FineTuner

Wymiary'

Dtugosc: 85,5mm

Szerokos¢: 54,0mm

Wysokos¢: 6,3 mm

Waga: 33,0g (wraz z bateriami)

Przetaczniki/Wskaznik

»  Przycisk RESET

«  Przyciski gtosnosci

»  Przyciski czutosci

»  Przyciski wyboru programu

»  Przyciski wyboru sygnatu wejsciowego

«  Przyciski wyboru procesora

«  Wskazniki LED: 1 czerwona dioda LED do sygnalizacji alarmowej i 2 bursztynowe
diody LED stuzace jako wskazniki stanu

Zasilanie
« 1 bateria litowo-manganowa typu CR2025 (3V)
« Srednia zywotnos¢ baterii wynosi ponad 6 miesiecy

Klasyfikacja

+  Urzadzenie bliskiego zasiegu (SRD) zgodnie z ERC/REC 70-03, zatacznik 9 (pasmo aa)
i zatgcznik 12 (pasmo b)

»  Klasa urzadzenia 3

«  Wg przepisow zawartych w kodeksie 47 CFR Part 15 nadajnik o matej mocy, ponizej
1705 kHz-US

Materiaty
+  Mieszanina poliweglanu i polimeru akrylonitrylo-butadieno-styrenowego (PC/ABS):
obudowa

«  Folia poliestrowa: klawiatura

Zakres temperatury i wilgotnosci

Zakres temperatury roboczej: 0°C do +50°C

Zakres temperatury magazynowania: -20°C do +60°C

Zakres wzglednej wilgotnosci powietrza: 10 % do 93 %

Zakres ci$nienia atmosferycznego: 700 hPa (mbar) do 1060 hPa (mbar)

1 typowe wartosci
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Dane techniczne

Potaczenie wysokiej czestotliwosci

Czestotliwos¢ nosna: 9,07 kHz (£0,7 %)

Typ modulagji: kluczowanie fazy (PSK)

Maksymalna moc na wyjsciu wysokiej czestotliwosci: 11,7 dBuA/m @ 10m
Maksymalny zasieg roboczy: 0,65m
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Przepisy prawne

Dotyczy tylko Kanady:
Model: FineTuner — Canada 310

The above devices comply with Industry Canada licence-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause in-
terference, and (2) this device must accept any interference, including interference that
may cause undesired operation of the device.

Les appareils mentionnés ci-dessus sont conformes aux CNR d'Industrie Canada ap-
plicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux
conditions suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d'en compromettre le fonctionnement.

Zastrzezenia obowigzujgce wytgcznie w USA:
Model: FineTuner - FCC ID: VNP-FT

The above devices comply with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the fol-

lowing two conditions: (1) This device may not cause harmful interference, and (2) this

device must accept any interference received, including interference that may cause

undesired operation.

Warning: Changes or modifications made to this equipment not expressly approved by

MED-EL may void the FCC authorization to operate this equipment.

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

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

reasonable protection against harmful interference in a residential installation. This

equipment generates, uses and can radiate radio frequency energy and, if not installed

and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to radio

communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a

particular installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or

television reception, which can be determined by turning the equipment off and on, the

user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following

measures:

» Reorient or relocate the receiving antenna.

+ Increase the separation between the equipment and receiver.

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

«  Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.
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Symbole

C€

0123

Procesor dzwieku RONDO 2 oraz jednostka FineTuner spetniajg wymagania

okreslone w dyrektywie 90/385/EWG (wyroby medyczne aktywnego
osadzania/AIMD).

Znak CE, przyznany w roku 2017
MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH niniejszym oswiadcza, ze

typ urzadzenia radiowego RONDO 2 (procesor dzwieku) i FineTuner
(pilot) jest zgodny z dyrektywa 2014/53/UE. Petny tekst deklaracji

zgodnosci UE jest dostepny pod nastepujgcym adresem internetowym:

www.medel.com/compliance

Patrz instrukcja obstugi/broszura

Uwaga, patrz dokumentacja towarzyszaca (podrecznik)

Bez odpornosci na MR

Typ BF
(IEC 60601-1/EN 60601-1)

Promieniowanie niejonizujgce (FineTuner)

Delikatne, ostroznie

Wzgledna wilgotnosc powietrza

Ograniczenie temperatury
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v @

‘

F ¢ E

IP54

Nie nadaje sie dla dzieci ponizej 3 roku zycia

Natadowac przed pierwszym uzyciem

Pierwsze tadowanie przed RRRR-MM (Termin RRRR-MM)

Producent

Numer seryjny

Numer katalogowy

IP54
Ochrona przed wilgocig i pytem zgodnie z IEC 60529

Ta klasyfikacja oznacza, ze w petni ztozony procesor dzwieku jest zabez-
pieczony przed uszkodzeniami spowodowanymi przedostawaniem sie pytu i
ochlapaniem woda, gdy
+ ostona jest zamocowana na procesorze dzwieku,
zaslepka gniazda, przykrywajaca ztacze po szerszej stronie procesora
dzwieku, jest zamknieta.

Tester Procesora Mowy (SPEECH PROCESSOR TEST DEVICE)

3

72

Urzadzenie testowe procesora mowy jest zgodne z dyrektywa 2014/30/UE
(w sprawie kompatybilnosci elektromagnetycznej/EMC) oraz dyrektywa
2011/65/UE (w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym/RoHS).

Znak CE, przyznany w roku 2005
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Utylizaga

W przypadku utylizacji wszystkich elementow zewnetrznych systemu implantu $lima-
kowego MED-EL zalecamy ich zwrot do lokalnej filii lub dystrybutora MED-EL. Poprzez
segregacje i odpowiedni recycling odpadéw elektrycznych oraz elektronicznych mozna
przyczyni¢ sie do ochrony srodowiska. Ponadto odpowiedni recykling zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego umozliwia zapewnienia bezpieczenstwa, zdrowia i
ochrony srodowiska.

Wskazowki i deklaracja zgodnosci
Tabele zgodnie z IEC 60601-1-2 dla RONDO 2

WSKAZOWKA:

Procesor dzwieku RONDO 2 sktada sie z hermetycznie zamknietego procesora z
uktadem elektronicznym, akumulatora oraz oddzielnej ostony. Do procesora dzwieku
RONDO 2 mozna podtgczac wytgcznie kabel do programowania oraz przewdd zesta-
wu baterii Mini dostarczone przez firme MED-EL.

Nie przewiduje sie zadnych odstepstw od tej normy uzupetniajgcej ani przyzwolen.

Emisja elektromagnetyczna catego sprzetu i systeméw

Procesor dzwieku RONDO 2 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku domowej opieki
medycznej. Odbiorca lub uzytkownik urzadzenia RONDO 2 powinien zapewni¢, aby byto
ono uzytkowane w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Emisje RF Grupa 1 RONDO 2 wykorzystuje energie RF tylko dla swoich funkgji
CISPR T wewnetrznych. Dlatego tez jego emisje RF sg bardzo

niskie | nie ma mozliwosci powodowania przezen jakich-
kolwiek zaktécen w dziataniu uzywanego w sasiedztwie
sprzetu elektrycznego.

Emisje RF Klasa B RONDO 2 nadaje sie do uzytkowania we wszystkich
CISPR M srodowiskach, facznie ze Srodowiskami domowymi oraz
srodowiskach podtaczonych bezposrednio do publicznej
sieci niskiego napiecia zasilajgcej budynki uzytkowane dla
celow domowych.

Emisja harmonicznych pradu | Nie dotyczy
IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/emisja Nie dotyczy
migotania
IEC 61000-3-3
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Odpornos¢ elektromagnetyczna - catego sprzetu i systemoéw

Procesor dzwigku RONDO 2 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku domowej opieki
medycznej. Odbiorca lub uzytkownik urzadzenia RONDO 2 powinien zapewnic, aby byto
ono uzytkowane w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
zgodny z IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne -
wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8kV kontakt

+8kV kontakt

+15kV powietrze

+15kV powietrze

Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna,
betonu lub ptytek ceramicznych. Jesli
podtoga jest wytozona materiatem syn-
tetycznym, wilgotno$¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30 %.

Szybki przeptyw +2kV dla linii Nie dotyczy Jakos¢ zasilania powinna odpowiadad
elektryczny/impuls | zasilajacych typowemu srodowisku komercyjnemu lub
IEC 61 -4-4 L ital .
€ 61000 41KV dia linii +1KV szpitainemu
wejscia/wyjscia
Udar +1kV miedzy liniami | Nie dotyczy Jakos$¢ zasilania powinna odpowiadac
IEC 61000-4-5 +2KV liniale) do typgwemu srodowisku komercyjnemu lub
S szpitalnemu.
uziemienia
Spadki napiecia, 0% U, Nie dotyczy Jakos¢ zasilania powinna odpowiadac
krotkie przerwy dla 0,5 cyklu typowemu srodowisku komercyjnemu lub
zasilania na liniach | (1faza) szpitalnemu. Jezeli uzytkownik urzadzenia
zasilania 0% U RONDO 2 wymaga jego ciggtego dziatania
IEC 61000-4-11 dlao1 g Klu podczas przerw w doptywie pradu, zaleca
4 sig, by urzadzenie RONDO 2 byto zasilane
70% U, ze zrodta nieprzerwanego zasilania lub z
przez 25/30 cykli baterii.
(50/60Hz)
0% U,
przez 250/300 cykli
(50/60Hz)
Czestotliwosc 30A/m 30A/m Pola magnetyczne czestotliwosci zasilania

zasilania (50/60Hz)
pole magnetyczne
IEC 61000-4-8

powinny pozostawac na poziomie charak-
terystycznym dla typowego srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.

WSKAZOWKA: U, oznacza napiecie zasilania pragdem zmiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Odpornos¢ elektromagnetyczna - sprzetu i systemoéw nie przeznaczonych do
podtrzymywania zycia
Procesor dzwieku RONDO 2 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku domowej opieki
medycznej. Odbiorca lub uzytkownik urzadzenia RONDO 2 powinien zapewni¢, aby byto
ono uzytkowane w takim srodowisku.

Test odpornodc Poziom testowy Poziom Srodowisko elektromagnetyczne -
P zgodny z IEC 60601 zgodnosci | wytyczne

Zaburzenia przewodzo- | 3Vrms 3Vrms Przenosnych i mobilnych urzadzen tacznosci
ne indukowane przez 150kHz do 80 MHz radiowej nalezy uzywac w odlegtosci nie
polg o c;estothwosu 6Vims 6Vrms mn|faj§zej niz 30.cm (12 cali) od ka.zdej
radiowej wg ISM/pasma amatorskie czesci urzadzenia RONDO 2, tacznie z
IEC 61000-4-6 P kablami okreslonymi przez firme MED-EL.

.. W i i ze t d
Odpornoéc na pole o0v/m 10V/m przeciwnym razie moze to spowodowac

ktromagnetyczne

o czestotliwosciach
radiowych

IEC 61000-4-3

80 MHz do 2,7 GHz

pogorszenie dziatania urzadzenia.
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Odpornos¢ elektromagnetyczna na bliskie pola elektromagnetyczne wytwarzane
przez urzadzenia bezprzewodowej tgcznosci radiowej

Procesor dzwieku RONDO 2 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku domowej opieki
medycznej. Urzadzenie zostato przebadane zgodnie z norma IEC 61000-4-3.

Czestotliwos¢ | Pasmo Ustuga Modulacja Maksymalna | Odlegtos¢ | Badawczy
badawcza (MHz) moc (m) poziom
(MHz) (W) odpornosci
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacja 1,8 0,3 27
impulsowa
18Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 2 0,3 28
FRS 460 odchylenie
+5kHz
fala sinuso-
idalna 1kHz
710 704-787 Pasmo LTE 13, 17 | Modulacja 0,2 0,3 9
745 impulsowa
780 217Hz
810 800-960 GSM 800/900, Modulacja 2 0,3 28
870 TETRA 800, impulsowa
930 iDEN 820, 18Hz
CDMA 850,
Pasmo LTE 5
1720 1700-1990 | GSM 1800; Modulacja 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; impulsowa
1970 GSM 1900; 217Hz
DECT;
Pasmo LTE 1, 3, 4,
25; UMTS
2450 2400-2570 | Bluetooth, Modulacja 2 0,3 28
WLAN, impulsowa
802.11 b/g/n, 217Hz
RFID 2450,
Pasmo LTE 7
5240 5100-5800 | WLAN 802.11 Modulacja 0,2 0,3 9
5500 a/n impulsowa
5785 217Hz
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Zatgcznik
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Zatacznik

Warunki gwarangji

Gwarancja MED-EL pozostaje w zgodzie z obowigzkowymi warunkami gwarancyjnymi
okreslonymi w lokalnych przepisach ustawowych.

Kazde rozszerzenie ustawowej gwarandji jest przedmiotem uzgodnienia pomiedzy firma
MED-EL a nabywca. Dlatego tez te rozszerzenia mogg by¢ rézne w réznych krajach.

W celu uzyskania szczegotowych informacji dotyczacych indywidualnych praw gwaran-
cyjnych nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy MED-EL.

Rozszerzenie gwarangji ustawowej nie nastapi dopoki produkt nie zostanie prawidtowo
zarejestrowany. Mozesz zarejestrowac swoj produkt albo poprzez wypetnienie dotaczo-
nej karty rejestracyjnej i przestanie jej do MED-EL lub przez zarejestrowanie sie online
na stronie internetowej firmy MED-EL (w zaleznosci od dostepnosci). W celu uzyskania
pomocy w procesie rejestracji, zwrocic sie do lokalnego przedstawiciela firmy MED-EL.

Rozszerzenia gwarancji ustawowych obejmuja wytacznie wady produktu. Nie obejmuje
zadnego produktu MED-EL poddanego warunkom fizycznym lub elektrycznym odmien-
nym od zalecanych oraz produktu obstugiwanego w sposéb niezgodny z odnosng
instrukga firmy MED-EL.

Adres producenta

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters

Flrstenweg 773

6020 Innsbruck, Austria

Tel: +43 (0) 5 77 88

E-Mail: office@medel.com
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Dane kontaktowe
firmy MED-EL

Prosimy odnies¢ sie do zataczonego arkuszu
kontaktowego, aby znalez¢ swoje lokalne biuro.

79



80






+60°C
(+140°F)

-20°C
(-4°F)

93
10

012

w




