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Wprowadzenie

1. Wprowadzenie

W niniejszej instrukgji znajduja sie informacje i wskazdwki dotyczace uzytkowania implantu
slimakowego firmy MED-EL z procesorem dzwieku RONDO 3 (Me155x)' (dalej nazywanym
procesorem dzwieku). Instrukcja zawiera opisy dostepnych czesci, sposobdéw noszenia i
akcesoriow do procesora dzwieku, a takze instrukcje odnosnie do rozwigzywania proble-
mow oraz wskazdéwki dotyczace odpowiedniej dbatosci o zewnetrzne elementy implantu
slimakowego.

WSKAZOWKA: Zaleca sie, aby osoba obstugujaca wtasny procesor dzwieku lub urza-
dzenie innego uzytkownika, przeczytata w catosci niniejsza instrukcje obstugi. Nie
nalezy wykonywac czynnosci konserwacyjnych innych niz opisane w niniejszej instrukgji
obstugi. Podczas wykonywania powyzszych czynnosci nalezy zawsze zdja¢ procesor
dzwieku z gtowy.

Przed rozpoczeciem uzytkowania procesora dzwieku audiolog musi zaprogramowac

go zgodnie z potrzebami uzytkownika. Przyzwyczajenie sie do implantu slimakowego i
odpowiednie dopasowanie urzadzenia to procesy stopniowe, ktére wymagaja czasu. Nalezy
pamietac, iz konieczne jest troche czasu, zanim uzytkownik zdobedzie petng umiejetnosc
styszenia przy pomocy nowego systemu implantu $limakowego MED-EL i przyzwyczai sie do
nowego sposobu stuchania. W celu nabrania umiejetnosci porozumiewania sie za pomoca
tego urzadzenia mozna skorzysta¢ z pomocy rehabilitanta stuchu lub innego spedjalisty.

Po pierwszym strojeniu konieczne beda regularne wizyty w Osrodku Implantujgcym,
podczas ktorych urzadzenie zostanie ostatecznie dopasowane. Czesta zmiana ustawien

w pierwszym roku uzytkowania implantu slimakowego jest bardzo wazna. Jest to cat-

kiem normalne zjawisko, ktore charakteryzuje proces uczenia zwigzany z coraz lepszym
odbiorem bodzcow stuchowych przy pomocy implantu slimakowego. Z czasem potrzebnych
bedzie coraz mniej dostrojen. U wigkszosci uzytkownikéw istnieje potrzeba sporadycznej
regulacji systemu przez caty okres uzytkowania systemu implantu $limakowego MED-EL.

W razie dodatkowych pytan zalecamy kontakt z lekarzem prowadzacym lub lokalnym
przedstawicielem firmy MED-EL.
Symbole stosowane w instrukcji obstugi

Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktéra, jesli sie jej nie uniknie, moze spowodo-
wac u uzytkownika niewielki uraz lub niewygode i/lub uszkodzenie mienia.

Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktdra, jesli sie jej nie uniknie, moze spowodo-
wac smier¢ lub powazne urazy

@ Informacje szczegdlnie istotne dla rodzicow i opiekunow dzieci, ktore korzystajg z
systemu.
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2. Przeznaczenie - Wskazania -
Przeciwwskazania

Przeznaczenie

RONDO 3 jest procesorem dzwieku i zewnetrzng czescig systemu implantu slimakowego
firmy MED-EL. Implant slimakowy MED-EL pozwala pacjentom z uposledzeniem stuchu na
jego przywrécenie poprzez dziatanie stymulacji elektrycznej drég stuchowych. Urzadzenie
jest przeznaczone dla pacjentéw ze znacznym i gtebokim stopniem uposledzenia stuchu lub
catkowitg gtuchota, ktérym nie pomaga stosowanie zadnego aparatu stuchowego.

Ponadto system implantu slimakowego MED-EL uzywany razem z elektrodg (+)FLEX? 2],
+FLEX?°, +FLEX?°%W stuzy do wywotywania wrazen stuchowych poprzez stymulacje elek-
tryczng lub poprzez potaczong stymulacje elektryczno-akustyczng (EAS) drég stuchowych
u 0sob z gtuchotg czesciowa, ktérym pomaga wzmocnienie akustyczne w zakresie tylko
niskich czestotliwosci.

Implant slimakowy MED-EL wywotuje wrazenia stuchowe poprzez stymulacje elektryczng
drég stuchowych u 0s6b z gtuchota 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 pomoca
wszczepionego stymulatora i specjalnie zaprojektowanego ukfadu elektrod w celu wywoty-
wania doznan stuchowych u pacjentéw z niedziatajgcymi nerwami slimakowymi.

Wskazania

Procesor dzwieku RONDO 3 jest zewnetrznym komponentem systemu implantu
slimakowego MED-EL i przeznaczony jest do uzytkowania przez pacjentow, ktorzy
posiadajg wszczepione implanty slimakowe firmy MED-EL z wyjmowalnym magnesem
(Mi1200 SYNCHRONY, Mi1210 SYNCHRONY ST lub Mi1250 SYNCHRONY 2 [dalej nazywane
SYNCHRONY], Mi1260 SONATA 2 [dalej nazywany SONATA 2]), lub implanty slimakowe firmy
MED-EL bez wyjmowalnego magnesu (Mi1000 CONCERTO lub Mi1050 CONCERTO 2 [dalej
nazywane CONCERTO], SONATATI'® [dalej nazywany SONATA], PULSARCI® [dalej nazywany
PULSAR], badz implanty Slimakowe C40+ lub C40).

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

3 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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Procesor dzwieku RONDO 3 jest przeznaczony do stosowania w typowym, codziennym
otoczeniu (dom, biuro, na zewnatrz itp.) i jest odpowiedni dla pacjentéow w kazdym wieku.

Procesor dzwieku RONDO 3 przeznaczony jest do codziennego uzytku w czasie aktywnosci
pagenta.

Uzytkowanie procesora dzwieku RONDO 3 nie wymaga zadnych specjalnych umiejetnosci

ani wysokiego wyksztatcenia, jednak uzytkownik (lub opiekun, jezeli uzytkownikiem jest

dziecko lub osoba niepetnosprawna, ktora nie jest zdolna do wykonywania wymienionych

nizej czynnosci) powinien przynajmniej by¢ w stanie wykonac nastepujace czynnosci:

+  Wigczenie/wytaczenie

- tadowanie wewnetrznego akumulatora

+  Umieszczanie procesora dzwieku RONDO 3 na implancie i zdejmowanie urzadzenia z
implantu

+  Okreslanie poziomu natadowania akumulatora

Procesor dzwieku RONDO 3 jest elementem systemu implantu slimakowego firmy MED-EL
i z tego wzgledu wszystkie wskazania dotyczace systemu implantu $limakowego MED-EL
obejmuja réwniez procesor dzwieku.

Przeciwwskazania

Procesor dzwieku RONDO 3 nie moze by¢ uzywany przez pacjentow, u ktorych stwierdzono
nietolerancje na materiaty zastosowane w procesorze dzwieku RONDO 3. Wiecej szczegd-
téw na ten temat zamieszczono w czesci Dane techniczne.

Nie nalezy uzywac procesora dzwieku RONDO 3 i innych zewnetrznych urzadzen bezprze-
wodowych (jak np. pilot) w srodowiskach, gdzie transmisja radiowa jest zabroniona (np.
sale operacyjne).

Procesor dzwieku RONDO 3 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 zwigzanych z implantem slimakowym s3g wysytane do kliniki pacjenta razem z
implantem w postaci oddzielnego dokumentu (instrukcja obstugi implantu). Aby zapo-
znac sie z tymi informacjami, nalezy skontaktowac sie ze swoja klinikg lub firmg MED-EL.
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3. Procesor dzwieku RONDO 3

Elementy systemu

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

Czesci zewnetrzne obejmujg procesor dzwieku, akcesoria procesora dzwieku oraz wypo-
sazenie opcjonalne. W konfiguracji podstawowej procesor dzwieku sktada sie z modutu
gtownego z uktadem elektronicznym, akumulatorem oraz wymienng ostong. Oddzielny
pilot o nazwie FineTuner Echo utatwia dostep do réznych funkgji procesora dzwieku.
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Procesor dzwigeku RONDO 3
Zaczep do mocowania na ubraniu z nasadka

Zaczep do mocowania na wtosach, maty,
z klamra

Adapter cewki telefonicznej
Zasilacz USB

@ Kabel do tadowarki bezprzewodowej
(niewyprodukowany przez firme MED-EL)

@ tadowarka bezprzewodowa (niewyproduko-
wana przez firme MED-EL; zdjecie pogladowe).

@ FineTuner Echo
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Procesor dzwieku
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Widok z géry Widok od spodu Widok z tytu
@ Gtéwna lampka wskaznikowa O Magnes
©® Przycisk Wt. /WYt @ Szczeliny do wsuwania paznokcia
© Otwory mikrofonu @ Ostona gniazda
@ Lampka wskaznikowa tadowania ©® Rowki w komorze baterii
Wigczanie/wytaczanie procesora dzwieku
Procesor dzwieku jest wyposazony w przycisk do wigczania i wytgczania urzadzenia.
Aby witaczy¢ procesor dzwigku, nalezy postepowac w ponizszy sposob:
@ Nacisnac srodkowg cze$¢ procesora po jego gornej stronie przez g?

okoto 2 sekundy.

® Zaswiedi sie biata lampka wskaznikowa. Procesor dzwigku jest
teraz wiaczony.

© Niebieska lampka wskaznikowa zamiga do czterech razy, wskazujac aktywowany
program. Na przykfad, gdy lampka miga trzy razy, aktywny jest program 3.

WSKAZOWKA: Procesor dzwieku ma funkcje monitorowania potaczenia. Czerwona
lampka wskaznikowa bedzie migaé w przypadku braku tacznosci pomiedzy implantem
i procesorem dZzwigku. Dochodzi do tego w sytuacji, gdy procesor dzwieku nie zostat
umieszczony nad implantem lub znajduje sie nad niewtasciwym implantem. Na zycze-
nie lekarz prowadzgcy moze wytaczy¢ lampke wskaznikowga zgodnie z preferencjami
uzytkownika.

Aby wytaczy¢ procesor dzwieku, nalezy postepowac w ponizszy @
sposob: 2s

@ Nacisnac i przytrzymac przycisk do momentu wytaczenia biatej
lampki wskaznikowej. Procesor dzwieku jest teraz wytgczony.
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Witaczanie i wytaczanie procesora dzwieku moze generowac delikatny dzwiek. Jezeli
ten dzwiek przeszkadza, nalezy zdjac procesor dzwieku z miejsca nad implantem przed
uzyciem przycisku.

Procesor dzwieku jest wyposazony w funkcje samoczynnego wytaczania - urzadzenie
wytacza sie po ok. 5 minutach, gdy nie ma potaczenia z implantem (np. gdy procesor
nie jest w uzyciu). Funkga ta pozwala zachowac zywotnos¢ akumulatora, gdy procesor
dzwieku nie jest uzywany i gdy nie zostat celowo wytgczony. Na zyczenie lekarz prowa-
dzacy moze wytaczyc te funkcje zgodnie z preferencjami uzytkownika.

Umieszczanie procesora dzwieku nad implantem
@ Wiaczy¢ procesor dzwieku. / \

® Umiesci¢ procesor dzwieku nad miejscem potozenia \ /
implantu. Spodnia cze$¢ procesora dzwieku, gdzie znajduje
sie magnes, powinna przylegac do gtowy, a mikrofony
powinny by¢ skierowane do gory.

© Gdy procesor dzwieku znajdzie sie w poblizu implantu, powinien zosta¢ poprawnie
ustawiony wskutek przyciggania przez magnes implantu. Procesor dzwieku utrzymy-
wany jest na miejscu wskutek przyciggania magnetycznego do implantu.

WSKAZOWKA: W przypadku wszczepionego implantu z wyjmowalnym magnesem
istnieje prawdopodobienstwo niedopasowania potozenia magnesu zewnetrznego i
wewnetrznego podczas umieszczania procesora dzwieku na gtowie. Niedopasowa-

nie to jest spowodowane diametralng konstrukcja magneséw i moze spowodowac
zaktdcenia stuchu i/lub odpadanie procesora dzwigeku. Aby zapobiec niewysrodkowaniu,
nalezy delikatnie obrécic¢ procesor dzwigku o ¢wier¢ obrotu lub po6t obrotu w jedng i
druga strone, umozliwiajac procesorowi dzwigku prawidtowe ustawienie nad implan-
tem. Prawidtowe ustawienie mozna poznac po niezaktéconym stuchu i/lub silniejszym
przycigganiu magnetycznym.

Haeee) |- |t L

© Niewysrodkowany Wysrodkowany
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tadowanie procesora dzwieku

Procesor dzwieku jest wyposazony w pojedynczy akumulator litowo-jonowy, zamkniety w
obudowie procesora, bez mozliwosci wymiany. Akumulator stuzy do zasilania komponen-
tow zewnetrznych i wewnetrznych systemu implantu slimakowego MED-EL.

Zintegrowany akumulator bedzie zasila¢ procesor dzwieku przez maksymalnie 24 godzin
bez koniecznosci ponownego tadowania, zapewniajac jego dziatanie przez caty dzien.
tadowanie akumulatora trwa od okoto 2,5 do 4 godzin w zaleznosci od temperatury
otoczenia. Zalecamy przeprowadzac tadowanie raz dziennie podczas snu.

Firma MED-EL zaleca stosowanie wytacznie tadowarki bezprzewodowej dotaczonej do
procesora dzwigku. tadowarka bezprzewodowa jest standardowym produktem i w réznych
krajach moga by¢ dostepne rézne modele.

Aby natadowac procesor dzwieku, nalezy postepowac wedtug ponizszych wskazéwek:
@ Podiaczy¢ tadowarke bezprzewodowg do zrodta zasilania. [ >

® 2zdjac procesor dzwieku z gtowy. Nie ma koniecznosci
wytaczania procesora dzwieku na czas tadowania. Proce-
sor dzwigeku samoczynnie wytaczy sie po umieszczeniu na
tadowarce bezprzewodowej. ‘

© Potozy¢ procesor dzwieku na $rodku tadowarki bez-
przewodowej z okragta lampka sygnalizujaca tadowanie,
znajdujacy sie na spodzie procesora dzwieku, skierowang
do gory. W przypadku obecnych zaczepéw do mocowania . = ije
nalezy je umiesci¢ poza tadowarka bezprzewodowg, aby T N
metalowe czesci nie byty przyciggane przez magnes. _

@ Podczas tadowania akumulatora pomaraficzowa lampka wskaznikowa na procesorze
dzwieku Swieci sie swiattem ciggtym. Po zakonczeniu tadowania akumulatora lampka
wskaznikowa gasnie.

© Po wytaczeniu lampki wskaznikowej tadowania w urzadzeniu procesor dzwieku jest
gotowy do uzycia.

« Nie nalezy ktasc procesora dzwieku na tadowarce bezprzewodowej w sposob
pokazany ponizej. W takim potozeniu procesor dzwieku nie bedzie tadowany.

N’

+ Nie nalezy uzywac tadowarki bezprzewodowej na gtowie. Procesor dzwieku
nagrzewa sie podczas tadowania bezprzewodowego i moze spowodowac
oparzenia skory.
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Podczas bezprzewodowego tadowania procesora dzwieku nalezy postepowac zgodnie z
nastepujacymi zasadami:

Procesor dzwieku nagrzewa sie podczas tadowania bezprzewodowego. Jest to nor-
malne zjawisko i nie oznacza awarii urzadzenia.

Nalezy zawsze przestrzegac okreslonej temperatury otoczenia w czasie tadowania
bezprzewodowego (od 0°C do +30°C). Wysoka temperatura otoczenia moze spowolnic¢
proces tadowania.

Nie wystawiac¢ bezprzewodowej tadowarki z procesorem dzwieku na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych. Moze to spowodowac przerwanie procesu fadowania
i skrocenie czasu dziatania akumulatora przy kolejnym uzyciu procesora dzwieku.
Ponadto procesor dZzwieku moze nadmiernie sie nagrzac i spowodowac oparzenia skéry
po umieszczeniu urzadzenia na gtowie bezposrednio po fadowaniu.

Nalezy pamietac, ze jesli procesor dzwieku nie zostanie natadowany catkowicie, czas
dziatania akumulatora bedzie krétszy. W przypadku przerwania procesu tadowania i
Sciggniecia procesora dzwieku z tadowarki bezprzewodowej, przed umieszczeniem
procesora dzwieku na gtowie nalezy sprawdzi¢, czy nie jest nadmiernie nagrzany.

Po petnym natadowaniu akumulatora, gdy procesor dzwieku zostanie umieszczony na
tadowarce bezprzewodowej, akumulator nie bedzie tadowany. Pomaranczowa lampka
wskaznikowa tadowania nie bedzie sie swiecic.

W przypadku, gdy tadowarka bezprzewodowa powiadamia o wystgpieniu btedu,
nalezy zdjac procesor dzwieku z fadowarki. Jesli btad pojawia sie wielokrotnie, nalezy
wymieni¢ tadowarke bezprzewodowa.

Dostarczony procesor dzwieku zostat natadowany tylko czesciowo, z tego wzgledu
poczatkowy czas dziatania akumulatora moze byc¢ skrocony. Przed pierwszym uzyciem
procesora dzwieku nalezy dopilnowac, by zostat catkowicie natadowany.

W przypadku, gdy termin (RRRR-MM) podany przy symbolu minat przed prze-
prowadzeniem pierwszego tadowania procesora dzwieku, nalezy skontaktowac sie z
miejscowym przedstawicielem firmy MED-EL.

Czas dziatania akumulatora zmniejsza sie w miare uptywu czasu. Jest to normalne zjawisko
w przypadku wszystkich rodzajow akumulatoréw. Jesli po petnym natadowaniu procesor
dzwieku dziata krocej niz 10 godzin, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym lub
miejscowym przedstawicielem firmy MED-EL.

Sprawdzanie stanu natadowania akumulatora

Aby sprawdzi¢ stan natadowania akumulatora, nalezy postepowac wedtug ponizszych
wskazoéwek:

@ Ssprawdzi¢, czy procesor dzwieku jest wigczony.

® Krétko nacisnac ponownie przycisk na urzadzeniu. Gtéwna lampka wskaznikowa bedzie

migac w roznych sekwencjach i kolorach, informujgc o stanie natadowania akumulatora.
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Stan akumulatora (zielony, pomaranczowy, czerwony)

Sekwencja migowa Znaczenie Rozwigzanie

Akumulator natadowany catkowicie Brak
(od 75 % do 100 %)

e Akumulator natadowany od 50 % do 75% Brak

— — Akumulator natadowany od 25% do 50% Brak

—-—-— Akumulator natadowany ponizej 25% Zaleca sig natadowac procesor dzwigku.
->-o-—o-—e Niski stan natadowania akumulatora Nalezy natadowac procesor dzwieku.
0 1 2 3 sekundy

Ostona

Ostona ma wbudowane membrany zabezpieczajgce mikrofony przed pytem, zniszczeniem
i woda. Ostone nalezy wymieniac co 3 miesigce lub w przypadku jej uszkodzenia. Jesli
ostona nie zostanie wymieniona, coraz wieksze zanieczyszczenie moze doprowadzi¢ do
pogorszenia stuchu.

Aby wymieni¢ ostone, nalezy postepowac wedtug ponizszych wskazéwek:

@ Wsunac paznokie¢ w jedng ze szczelin pomiedzy ostong i proceso-
rem, a nastepnie podwazyc ostone i jg zdjac.
® Umiesci¢ nowa ostone na procesorze dzwieku i delikatnie docisnac. 1

Podczas zaktadania ostony nie nalezy uzywad nadmiernej sity.

© Nalezy dopilnowa¢, by ostona byta doktadnie zatrzasnieta. Miedzy procesorem
dzwieku a ostong nie powinno by¢ zadnych szczelin.

Ostona oferowana jest w réznej kolorystyce, umozliwiajgc uzytkownikom dostosowanie
procesora dzwieku do indywidualnych upodoban.

Magnes

W komorze na spodniej stronie procesora dzwieku umieszczony jest magnes, ktéry stuzy
do utrzymywania urzadzenia na gtowie, nad implantem. Przedmioty metalowe nalezy
trzymac z dala od cewki, poniewaz magnes je przycigga.

Dostepnych jest klika poziomow sity magnesu. Sita magnesu okreslona jest za pomoca
liczby rombow lub kétek na magnesie (1 = najstabszy). Lekarz prowadzacy moze zmienic
magnes w celu dopasowania sity magnesu do potrzeb uzytkownika.

r r I r r r r r r r
- . & . L .
- e .. e Tas® . oy .o ey .o
1 2 3 4 5 1 2 3 4 5
Sita magneséw w przypadku implantow Sita magnesoéw w przypadku implantow
zawierajacych wyjmowalny magnes bez wyjmowalnego magnesu



Procesor dzwieku RONDO 3

W zaleznosci od rodzaju implantu dostepne sg dwie wersje magnesoéw do proce-
sora dzwieku. Rodzaj implantu jest zapisany w Karcie identyfikacyjnej pagjenta.
W przypadku uzytkownikoéw z implantem zawierajgcym wyjmowalny magnes sita
magnesu okreslona jest za pomoca liczby rombow.

W przypadku uzytkownikéw z implantem bez wyjmowalnego magnesu sita
magnesu okreslona jest za pomoca liczby kétek.

Niezwykle wazne jest, aby uzy¢ odpowiedniej wersji magnesu w zaleznosci od
rodzaju 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 taczno-
Sci miedzy implantem a procesorem dzwieku.

Site magnesu nalezy dobrac wzgledem wymagan indywidualnego uzytkownika.
Silne magnesy nie sg zalecane dla uzytkownikéw z cienkimi ptatami skornymi
(np. matych dzieci), poniewaz silne pole magnetyczne moze potencjalnie zwigk-
szac¢ prawdopodobieristwo podraznienia skory.

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawow podraznienia skory wokot
procesora dzwieku nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzgacym.

@ NADZOR RODZICIELSKI

Najtatwiej obserwowac swoje dziecko podczas zabawy lub w codziennych
sytuacjach, aby sprawdzi¢, czy procesor dzwieku przylega do implantu z optymalna
sita. Jezeli urzadzenie odpada zbyt tatwo, dziecko moze stac sie niechetne do

jego noszenia. W ciggu pierwszych miesiecy po operacji nalezy regularnie spraw-
dzac skdre pod procesorem dzwieku pod katem objawéw podraznienia. Wraz z
dorastaniem dzieci zwieksza sie takze grubosc ich skéry, w wyniku czego moze
zaistniec potrzeba korekty sity przyciggania magnetycznego poprzez zwiekszenie
sity magnesu. W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym.

Wymiana magnesu

WSKAZOWKA: Firma MED-EL stanowczo zaleca, aby nie wymienia¢ magnesu samodziel-
nie, lecz zleci¢ to lekarzowi prowadzgcemu.

@ Umiesci¢ przyrzad do wymiany magnesu (mozna go kupi¢ W
oddzielnie) na magnesie, wyrownujac strzatke na przyrza- b p
dzie z symbolem kreski na ostonie magnesu. "f,m’

® Obroci¢ przyrzad w lewo, w kierunku symbolu odblokowa-

nia (m). Magnes wyczepia sie i mozna go teraz wyjac. .
-

© Wyja¢ magnes z przyrzadu. wore
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@ Nalezy sie upewni¢, ze nowy magnes jest wyposazony w biaty, gumowy pierscien,
ktory go przytrzymuje i zabezpiecza w obudowie. Wyréwnad strzatke na przyrzadzie do
wymiany magnesu z symbolem kreski na ostonie magnesu.

© Wyréwnac strzatke na przyrzadzie do wymiany magnesu z o
symbolem odblokowania (jm) na obudowie. Przy wtasci- )," |
wym ustawieniu magnes wsuwa sie tatwo. ":

@ Obroci¢ przyrzad do wymiany magnesu w prawo, do

momentu wyréwnania strzatki na przyrzadzie z symbolem ke
blokady (&) na obudowie procesora dzwieku. Magnes >
jest wtozony prawidtowo, gdy symbol kreski na ostonie X

magnesu jest wyréwnany z symbolem blokady (@) na
obudowie. Nie nalezy uzywac nadmiernej sity.

Metody mocowania

Zaczep do mocowania

Zestaw uzytkownika procesora dzwieku obejmuje réznego rodzaju zaczepy do mocowania
urzadzenia, zawierajgce klamre lub nasadke. Te opcjonalne zaczepy stuza do dodatkowego
przytwierdzenia procesora dzwigku do wtoséw lub ubrania wedtug potrzeb.

P

Zaczep do mocowania na wiosach ~ Zaczep do mocowania na ubraniu Zaczep do mocowania na ubraniu
z klamrg z klamrg z nasadka

Aby zastosowac klamre, nalezy postepowac wedtug ponizszych wskazéwek:

@ Aby zatrzasnac klamre w rowkach komory baterii
znajdujacych sie z boku procesora dzwieku, obok ostony
gniazda, najpierw nalezy wtozy¢ do rowka jedng wypustke, \‘ —
a nastepnie druga. Klamre mozna zamocowac po dowolnej
stronie procesora dzwieku.

® Aby wyjac klamre, nalezy wsuna¢ paznokie¢ po stronie
blizszej wzgledem ostony gniazda i wyjac klamre.
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Aby zastosowac nasadke, nalezy postepowac wedtug ponizszych wskazowek:

@ Aby zatrzasnac nasadke, nalezy w jednej dtoni przytrzymac
procesor dzwieku z gdrng strong skierowang do gory, a w
drugiej dtoni, pomiedzy kciukiem i palcem wskazujacym,
nalezy przytrzymac nasadke. Nastepnie wsunac nasadke
na procesor dzwieku w taki sposéb, aby najpierw jedna
wypustka zostata wsunieta w najbardziej zewnetrzne :
rowki z boku procesora dzwieku, a nastepnie druga. Fj@
Ostona gniazda znajduje sie pomiedzy bocznymi skrzydet-
kami nasadki. Nalezy dopilnowac, aby linka nie zabloko-
wata sie pod nasadka.

® Aby zdjac¢ nasadke, nalezy wsuna¢ paznokie¢ po jednej q

stronie, podwazy¢ nasadke i zdjac.

Firma MED-EL zaleca, by zawsze stosowac zaczep do mocowania, aby zmniejszy¢ ryzyko
uszkodzenia procesora dzwieku w przypadku jego odczepienia i upuszczenia na podtoge
lub inng twardg powierzchnie.

| NADZOR RODZICIELSKI
@ Dzieciom nalezy przekazac informacjg, iz nie wolno bra¢ zadnych elementéw
systemu implantéw Slimakowych MED-EL do ust, potykac ich lub bawi¢ sie nimi.
Potkniecie elementow systemu moze spowodowac uduszenie lub obrazenia
wewnetrzne.

Lampki wskaznikowe

Procesor dzwieku ma dwie lampki wskaznikowe, ktére Swieca sie i/lub migaja w réznych
sekwencjach i kolorach, informujac o stanie urzadzenia. Na zyczenie uzytkownika lekarz
prowadzacy moze wytgczy¢ sygnalizacje miganiem (poza sygnatami btedéw, wskaznikiem
wigczenia/wytaczenia, komunikatem potwierdzajgcym tryb samolotowy, wskaznikiem stanu
natadowania akumulatora oraz wskaznikiem tadowania).

o
(=

Gtowna lampka wskaznikowa Lampka wskaznikowa tadowania
(widok z gory) (widok od spodu)
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Gtowna lampka wskaznikowa

Stan procesora dzwieku (kolor biaty, niebieski)

Sekwencja migowa Znaczenie Rozwigzanie Uwagi
) Wskaznik wiaczenia Brak Biate Swiatto wigcza sie lub wytacza

. Wskaznik wylaczenia po nacisnieciu przycisku posrodku
procesora dzwieku.

-o—a—a—a Wybrany program 1do 4 Brak Niebieska lampka wskaznikowa bedzie
migac w zaleznosci od wybranego
programu (tj. po wigczeniu procesora
lub zmianie programu).

° Polecenie z pilota FineTuner Brak

Echo odebrane i przyjete

bt
0 1 2 3 sekundy

Stan akumulatora (zielony, pomaranczowy, czerwony)

Sekwencja migowa Znaczenie

Rozwigzanie

Akumulator natadowany catkowicie Brak

(od 75% do 100 %)
— Akumulator natadowany od 50% do 75 % Brak
— — Akumulator natadowany od 25% do 50 % Brak

—-—-— Akumulator natadowany ponizej 25 %

Zaleca sie natadowac procesor dzwieku.

oo oo Niski stan natadowania akumulatora

Nalezy natadowac procesor dzwieku.

e e |
0 1 2 3 sekundy

Monitorowanie potaczenia (kolor czerwony, zielony)

Sekwencja migowa Znaczenie Rozwigzanie Uwagi

Po umieszczeniu nad implantem pro- Brak
cesora dzwigku zaprogramowanego

do implantu poprzedniej generadji

(np. C40+, C40): Sygnalizuje sprawne
dziatanie procesora dzwieku.

Dotyczy tylko implantéw
poprzednich generadji (np.
C40, C40+)

-0 Po umieszczeniu nad implantem Brak
procesora dzwieku zaprogramowa-
nego do implantu nowej generadji:
Wykryty prawidtowy implant. Sygna-
lizuje sprawne dziatanie procesora
dzwieku i implantu.

Dotyczy implantéw PULSAR,

SONATA, CONCERTO,

SYNCHRONY oraz implantow

nowszej generagji

Opcjonalny wskaznik wizualny Brak
5 sekundy aktywowanego monitorowania

potaczenia. Kontrola jest powtarzana

zawsze, gdy procesor dzwieku

zostaje przesuniety wzgledem

implantu.

Mozliwa aktywacja przez
audiologa.

i
0 1 2 3 sekundy
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Sekwencja migowa Znaczenie

Rozwigzanie

Uwagi

Procesor dzwieku i implant sg
roztaczone

Umiescic procesor
dzwieku nad
implantem.

Procesor dzwieku umieszczony

Umiesci¢ procesor

Jesli miganie bedzie sie
powtarzato, skontaktowac
sie ze swoja klinikg, audio-
logiem lub firmg MED-EL
Procesor dzwieku wytgczy

nad nieprawidtowym implantem dzwieku nad . .

(uzytkownicy z obustronnie wszcze-  odpowiednim sie automatycznie po 5 .

pionymi implantami) implantem. mln,gtach. (bez sty‘mulacu). i
Twdj audiolog moze wytgczyc
funkcje automatycznego
wytaczania zasilania.

Procesor dzwieku wytgczyt sie ze

wzgledu na roztadowany akumulator

(jesli stan natadowania akumulatora

nadal jest wystarczajacy do zasilania

procesora dzwieku).

Procesor dzwieku jest w trybie Wytaczyc i

monitorowania mikrofonu.

ponownie wigczyc
procesor dzwigku.

3 sekundy

Sygnalizacja btedéw (kolor czerwony)

Sekwencja migowa Znaczenie

Rozwigzanie

Uwagi

- Osiagnieto maksymalng Przestac naciskac przy-
lub minimalna gtos$nos¢/ ciski pilota FineTuner
czutosc Echo.

° ° Problem elektroniczny lub  Wytaczy¢ procesor. Jezeli dioda nie przestanie migac,
chwilowe zaktocenie pracy  Ponownie wigczyd nalezy wymieni¢ procesor dzwieku.
procesora dzwieku procesor.

oo o0 Wybrana pozydja nie jest Wybrac inng pozydje. Jesli miganie nie ustaje, procesor

zaprogramowana lub
wystapit btad programu

dzwigku powinien by¢ zaprogra-
mowany na nowo przez lekarza
prowadzacego.

Problem elektroniczny lub
chwilowe zaktdcenie pracy
procesora dzwieku

Wytaczy¢ procesor.
Ponownie wigczy¢
procesor.

Jezeli dioda nie przestanie migac,

nalezy wymieni¢ procesor dzwieku.

Wytaczy¢ procesor.
Ponownie wigczyc
procesor.

Jedli miganie nie ustaje, procesor
dzwigku powinien by¢ zaprogra-
mowany na nowo przez lekarza

prowadzacego.

Wytaczy¢ procesor.
Ponownie wigczy¢
procesor.

Jezeli dioda nie przestanie migac,

nalezy wymieni¢ procesor dzwieku.

eeeeeeeeeeeeee - Problem elektroniczny lub
btad programu

oo oo Problem elektroniczny lub
chwilowe zaktécenie pracy
procesora dzwieku

0 1 2 3 sekundy
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Komunikat potwierdzajgcy tryb samolotowy (kolor czerwony)

Sekwencja migowa Znaczenie Rozwigzanie

- Tryb samolotowy pomysinie wtaczony Brak

e
0 1 2 3 sekundy

Lampka wskaznikowa tadowania (na spodzie, kolor pomaranczowy)

Sekwencja migowa Znaczenie Rozwigzanie Uwagi
- Akumulator procesora Brak Lampka wskaznikowa gasnie
dzwieku taduje sig po catkowitym natadowaniu

akumulatora.

t + + 1
0 1 2 3 sekundy

Alarm indywidualny

Funkgja ta emituje akustyczny sygnat ostrzegawczy wraz z sygnatem audio. Ten dodatkowy
sygnat, ktorego gtosnos¢ mozna ustawié w zakresie 8-stopniowym, jest styszalny tylko

dla uzytkownika procesora dzwieku. Odpowiednig gtosnos¢ ustawia lekarz prowadzacy.

Na zyczenie lekarz prowadzacy moze wytaczyc te trzy sygnaty zgodnie z preferencjami
uzytkownika.

Niskie napiecie baterii

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

Osiggnieto koniec zakresu

W momencie osiggniecia maksymalnej lub minimalnej gtosnosci lub czutosci dzwieku uzyt-
kownik styszy ciggty akustyczny sygnat ostrzegawczy, ktéry ustaje po zwolnieniu przycisku
pilota FineTuner Echo.

Sygnat potwierdzajgcy

Jezeli procesor dzwieku pomysinie wykonat polecenie z jednostki FineTuner Echo, uzytkow-
nik ustyszy akustyczny sygnat potwierdzajgcy.
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Monitorowanie potaczenia

Procesor dzwieku jest wyposazony w funkcje monitorowania potgczenia. Gdy jest wig-
czona, gtéwna lampka wskaznikowa miga w réznych sekwencjach i kolorach, informujac o
stanie urzadzenia. Lampka wskaznikowa swieci sie na zielono, gdy procesor dzwieku dziata
prawidtowo i implant zostat wykryty. Lampka wskaznikowa Swieci sie na czerwono w
przypadku braku potaczenia pomiedzy implantem a procesorem dzwieku. Wiecej informagji
dotyczacych sekwencji migowych znajduje sie w tabeli Monitorowanie potaczenia (kolor
czerwony, zielony) w czesci Lampki wskaznikowe.

FineTuner Echo

WSKAZOWKA: Z tym procesorem dzwieku nie mozna uzywacé pilota FineTuner poprzed-
niej generagji.

Pilot FineTuner Echo to lekkie i niewielkie urzadzenie, ktérego zadaniem jest utatwienie
optymalnego uzytkowania procesora dzwieku w zmieniajacych sie kazdego dnia warun-
kach akustycznych. Jego ergonomiczny ksztatt i wyswietlacz utatwiajg zmiane ustawien

procesora dzwieku.

Pilot FineTuner Echo nie jest niezbedny do prawidtowego dziatania procesora dzwieku. Po
wigczeniu procesor dZzwigku aktywuje te same ustawienia programu, gtosnosci i czutosci
dzwiekowsej, jakie byty ustawione przed jego wytaczeniem.

Elementy systemu FineTuner Echo

Widok z przodu Widok z tytu Akcesoria
© Zielone swiatto © Bateria © Folia ochronna na
@ Wyswietlacz @ Pierscien silikonowy wyswietlacz
© Kawiatura @ Pokrywka komory baterii @ Sciereczka z mikrofibry
@ Przedziat baterii ® smycz
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Pierwsze uzycie urzadzenia FineTuner Echo
@ Oczyscic ekran pilota FineTuner Echo za pomocg $ciereczki z mikrofibry.

@® Aby natozyc folie ochronng na wyswietlacz, nalezy zdjg¢
nieduzy fragment podktadki i przyklei¢ folie strong
przyczepng do gornej czesci wyswietlacza. Powoli zdjac t
podktadke z folii, jednoczesnie starannie wygtadzajac
uwiezione pecherzyki powietrza za pomoca Sciereczki z
mikrofibry.

© Wiozy¢ baterie pastylkowa (typ CR2032) strong ze znakiem
+ skierowanga do gory. Przytrzymac baterie pod niewiel- p Q
kim katem i wsuna¢ jg pod wypustke w komorze baterii,
nastepnie delikatnie jg docisnac.

@ Aby zamkna¢ pokrywke, nalezy zréwnad strzatke na
pokrywce z symbolem (g na obudowie i delikatnie
docisngd. Za pomocg monety obréci¢ pokrywke tak, aby 3 B
strzatka na pokrywce zrownata sie z symbolem {3} na obu- 8
dowie. Podczas zatrzaskiwania w odpowiednim miejscu
bedzie wyczuwalny lekki opor.

© Po wtozeniu baterii zostanie automatycznie wyswietlone
powiadomienie 0 parowaniu, sugerujac przeprowadzenie !
parowania z urzadzeniem FineTuner Echo. Ekran parowania .![-
pokazuje procesor dzwieku w sposob symboliczny, nie jest
to rzeczywisty model.

Aby sparowac urzadzenie FineTuner Echo, nalezy postepowad wedtug ponizszych
wskazowek:

@ Wytaczyc¢ procesor dzwieku. =
® Umiesci¢ procesor dzwieku na pokrywce komory baterii &y
pilota FineTuner Echo. >

© Wiaczy¢ procesor dzwigku.

@ Jezeli parowanie powiodto sie, na ekranie parowania E v
zostanie wyswietlony symbol V. Jezeli parowanie sie nie
powiodto, zostanie wyswietlony symbol X.

© W przypadku osob implantowanych obustronnie nalezy powtdrzyé powyzsze czynnosci
po drugiej stronie.
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WSKAZOWKA: Posiadany procesor dzwieku musi by¢ skonfigurowany do uzycia z
urzadzeniem FineTuner Echo. Jezeli procesor dzwieku nie jest prawidtowo zaprogramo-
wany, proces parowania sie nie powiedzie. W przypadku uzytkownikéw implantowanych
obustronnie szczegdlnie wazne jest, aby procesory dzwieku byty zaprogramowane
poprawnie w odniesieniu do obu stron. W przeciwnym razie sparowany zostanie tylko
jeden procesor do lewej lub prawej strony.

W przypadku problemoéw z parowaniem pilota FineTuner Echo z procesorem dzwieku
zalecamy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Przyciski pilota FineTuner Echo

Przycisk  Nazwa Funkcja
-+ Przycisk gtosnosci Zwigksza ogolng gtosnosc¢
-— Przycisk gtosnosci Zmniejsza ogolng gtosnosé
N+ Przycisk czutosci Zwieksza czutos¢ dzwieku
A= Przycisk czutosci Zmniejsza czutos¢ dzwieku
omoo Przycisk wyboru programu Przetacza miedzy réznymi programami
'j) Przycisk reset Przywraca ustawienia gtosnosci ogdlnej i czutosci dzwigko-
wej w wybranym programie do wartosci domysinych
MT Przycisk wyboru sygnatu wejsciowego  Tylko funkgja trybu monitorowania
ﬂ Przycisk transmisji dzwiekowej Blokuje/odblokowuje aktywna transmisje zewnetrznego
sygnatu audio
ﬂ Blokada przyciskow Wiacza/wytacza blokade przyciskow
[ ) Przycisk wyboru procesora Wybiera lewy procesor dzwigku
(1] Przycisk wyboru procesora Wybiera lewy i prawy procesor dzwieku
(] Przycisk wyboru procesora Wybiera prawy procesor dzwieku

Pilot FineTuner Echo nie jest wyposazony w przetacznik Wt./WYt. Aby catkowicie wytaczyé
urzadzenie, nalezy wyjac¢ baterie. Nalezy zwroci¢ uwage, ze pilot FineTuner Echo moze
wyswietla¢ ostatni ekran nawet po wyjeciu baterii.

Za pomoca przyciskow gtosnosci i czutosci mozna zmieniac poziom gtosnosci i czutosci w
trybie szybkim. Aby zmieniac ustawienie w sposéb ciggty zamiast skokowo, nalezy dany
przycisk przytrzymac wcisniety.

Lekarz prowadzgcy moze wybidrczo dezaktywowad kazda funkgcje pilota FineTuner Echo
poprzez wytgczenie odpowiedniego polecenia w procesorze dzwieku.
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Wyswietlacz urzadzenia FineTuner Echo

Pilot FineTuner Echo jest wyposazony w wyswietlacz zapewniajgcy bezposredni odbior
informacji zwrotnych. Wyswietlacz pokazuje jedynie czynnosci wykonane za pomoca
przyciskdéw FineTuner Echo. Nie aktualizuje sie automatycznie.

Symbole stanu

Symbole Znaczenie Rozwigzanie

O Tryb obustronny: wybrana prawa strona

[ D) Tryb obustronny: wybrana lewa strona

(1] Tryb obustronny: wybrane obie strony

ip] Wigczone urzadzenie FineTuner (przesytanie strumieniowe
przez akcesorium)

JZ Wytaczone urzadzenie FineTuner (przesytanie strumieniowe
przez akcesorium)

Bas8 Petny kwadrat wskazuje wybrany program

Hoha

M Mikrofon: Dzwigk jest odbierany przez mikrofony procesora

dzwieku.

N

Wigczony tryb monitorowania

Nacisnac przycisk MT przez 3 sekundy,
aby wyjs¢ z trybu monitorowania

S
D

Czutos¢ (tylko w przypadku osob implantowanych obustron-
nie: przezroczysty symbol wskazuje, ze dana strona jest
obecnie wytgczona)

-y
~orq

Gtosnosc (tylko w przypadku oséb implantowanych
obustronnie: przezroczysty symbol wskazuje, ze dana strona
jest obecnie wytaczona)

MED“EL

Ekran blokady: Przyciski pilota FineTuner Echo sg zabloko-
wane

Nacisnac i przytrzymac przycisk @
przez okoto 3 sekundy, aby zabloko-
wac/odblokowac przyciski

Symbole powiadomien

Symbole Znaczenie Rozwigzanie Uwagi
D Niski poziom natadowania baterii w Natadowac baterie
procesorze dzwieku procesora dzwieku
D Wyczerpana bateria w procesorze dzwieku  Natadowac baterie
procesora dzwieku
f=] Niski poziom natadowania baterii w pilocie Wymieni¢ baterie w
FineTuner Echo pilocie FineTuner Echo
!. Ekran parowania: Pilot FineTuner Echo Sparowac FineTuner Patrz instrukcje w czesci
T musi by¢ sparowany z procesorem Echo Pierwsze uzycie pilota
dzwieku FineTuner Echo
Ekran wskazujacy pomysine sparowanie Brak

b
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Symbole Znaczenie Rozwigzanie Uwagi
EVX Ekran wskazujacy niepomysine parowanie  Powtorzy¢ proces Jezeli mimo powtarzanego
T parowania. procesu parowanie sie nie

powiodto, zalecamy kontakt
z lekarzem prowadzacym lub
lokalnym przedstawicielem

firmy MED-EL.

% Dezaktywowana funkcja Brak Aby uzyskac wiecej informadji,
nalezy skontaktowac sie z
lekarzem prowadzacym.

X Bfad potfaczenia: Nalezy przysunac urzg- W przypadku samego

= « Wskazuje na wystapienie btedu podczas dzenie FineTuner Echo  przysuniecia pilota FineTuner

taczenia sie z procesorem dzwigku (np.  blizej ucha i sprobowac Echo blizej ucha nadal bedzie
pilot FineTuner Echo moze znajdowac ponownie przetaczyc wyswietlany znak braku
sie zbyt daleko od procesora dzwieku) ustawienia. zasiegu. Przy ponownej probie

« Procesor dzwigku nie odpowiedziat na przefaczenia ustawien pilot
ostatnie polecenie FineTuner Echo wskaze, czy

« Procesor dzwigku jest wytgczony znajduje sie w zasiegu.

« Wyczerpana bateria procesora dzwieku

- Zaktdécenia spowodowane innymi
urzadzeniami elektronicznymi lub
elektrycznymi blokujg transmisje

X Wystapienie nieoczekiwanego zdarzenia Sprébowac ponownie.  Jezeli polecenie nadal nie

uniemozliwito wykonanie polecenia przez zostaje wykonane, zalecamy

procesor dzwieku. kontakt z lekarzem prowadzg-
cym lub lokalnym przedstawi-
cielem firmy MED-EL.

Bateria pilota FineTuner Echo

Urzadzenie FineTuner Echo wymaga jednej baterii pastylkowej typu CR2032. W celu
uzyskania dodatkowych informacji o bateriach zalecamy kontakt z lekarzem prowadzacym
lub lokalnym przedstawicielem firmy MED-EL.

Po kontakcie z zuzytymi bateriami nalezy umy¢ rece.

Nie tadowad ponownie zuzytych baterii. tadowanie baterii jednorazowych moze
spowodowac zagotowanie elektrolitu w baterii lub wzrost ciSnienia wewnatrz
baterii. Moze dojs¢ do wycieku, nagrzania, wybuchu lub zaptonu baterii.

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

Nie moczy¢ baterii woda. Moze to spowodowac zapton baterii.

Nie doprowadzac do zwarcia baterii, np. dopuszczajac do stykania sie ich konco-
wek (o polaryzadji ujemnej i dodatniej) podczas ich noszenia w kieszeni, portfelu
lub torebce, lub dotykajac stykow baterii metalowymi przedmiotami (monetami,
przewodami, kluczami itp.).

Nie lutowac baterii bezposrednio. Nadmierne nagrzanie moze powodowac
deformacje elementéw baterii.
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Baterie wkfadac prawidtowo. Niepoprawne wtozenie baterii moze doprowadzic¢
do zwarcia baterii.

Nieuzywane baterie przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w zimnym i
suchym miejscu. Zadbacd o izolacje lub ostone stykéw dodatnich i ujemnych, aby
uniknac¢ zwarcia.

Nie przechowywac ani nie uzywac baterii w warunkach wysokiej temperatury

i wysokiej wilgotnosci oraz w miejscach narazenia na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych (np. za oknem lub w samochodzie).

Nalezy natychmiast przerwac uzytkowanie baterii, jesli podczas jej pracy lub
przechowywania zacznie sie z niej wydobywad nietypowy zapach, jesli bateria jest
goraca w dotyku, zmienia kolor i/lub ksztatt albo sprawia nietypowe wrazenie.
Nie uzywac uszkodzonych, zdeformowanych lub przeciekajgcych baterii. W przy-
padku wycieku z baterii jakiejkolwiek substancji unika¢ bezposredniego kontaktu
tej substangji ze skorg. Substancje te moga powodowac oparzenia chemiczne.
W przypadku kontaktu z oczami przeptukac je duza iloscig wody i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem. W przypadku kontaktu z ustami doktadnie przeptu-
kac je wodg i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Jedli pilot FineTuner Echo nie bedzie uzywany przez dtuzszy okres, nalezy wyjac
baterie i jg zutylizowac lub przechowywac oddzielnie.

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

Zuzyte baterie nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Baterie
zbierane sg oddzielnie i nie mozna ich wyrzucac¢ do pojemnikéw na odpady
komunalne.

A OSTRZEZENIE
« Uzytkowanie niezgodne z przeznaczeniem moze powodowac wytwarzanie ciepta
lub dymu, pekniecie, zapton lub wyciek z modutu bateryjnego, co moze prowa-
dzi¢ do urazow.
« Potkniecie baterii moze spowodowac uduszenie lub obrazenia wewnetrzne. W
razie potkniecia baterii nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub
osrodkiem toksykologicznym.

@ NADZOR RODZICIELSKI
- Baterie przechowywac poza zasiegiem dzieci, aby nie miaty one mozliwosci
potkniecia ich. Dzieciom nalezy przekazac informadje, iz nie wolno brac zadnych
elementow systemu implantow slimakowych MED-EL do ust, potykac ich lub
bawic sie nimi. Potkniecie elementow systemu moze spowodowac uduszenie lub
obrazenia wewnetrzne.

+ Nie pozwalac dzieciom na wymiane baterii bez nadzoru osoby dorostej.

« Jezeli nie mozna bezpiecznie zamknac¢ komory baterii, nalezy zrezygnowac z
uzywania pilota FineTuner Echo i trzymac go z dala od dzieci.

22



Procesor dzwieku RONDO 3

Wymiana baterii w urzadzeniu FineTuner Echo

Jezeli na wyswietlaczu FineTuner Echo w wierszu stanu pojawi sie symbol «= (patrz row-

niez czes¢ Wyswietlacz pilota FineTuner Echo), zalecana jest wymiana baterii w urzadzeniu

FineTuner Echo.
Baterie wymienia sie w nastepujacy sposob:

@ Otworzy¢ pokrywke na spodniej czesci urzadzenia
FineTuner Echo. Za pomocg monety obrocic jg tak, aby
strzatka na pokrywce zréwnata sie z symbolem @ na
obudowie.

® Ostroznie podnies¢ paznokciem pokrywke, uwazajac
przy tym, by czarny pierscien silikonowy nie wypadt na
zewnatrz. W przypadku zgubienia czarnego pierscienia
silikonowego nalezy zamdéwic zapasowy w firmie MED-EL
na wymiane.

© Wyjac zuzyta baterie pastylkowa, delikatnie wytrzasajac
ja na dton. Nalezy unikac¢ dotykania kontaktow baterii w
pojemniku.

@ Wiozy¢ nowa baterie strong ze znakiem + skierowanym do
gory. Przytrzymad baterie pod niewielkim katem i wsunac
ja pod wypustke w komorze baterii, nastepnie delikatnie ja
docisnac.

© Aby zamkna¢ pokrywke, nalezy zréwnac strzatke na
pokrywce z symbolem (g na obudowie i delikatnie
docisnac. Za pomocg monety obroci¢ pokrywke tak, aby
strzatka na pokrywce zréwnata sie z symbolem {3} na obu-
dowie. Podczas zatrzaskiwania w odpowiednim miejscu
bedzie wyczuwalny lekki opor.

Dodatkowe funkcje urzadzenia FineTuner Echo

Przeprowadzanie testu procesora dzwieku

Urzadzenie FineTuner Echo mozna zastosowad do sprawdzenia poprawnego dziatania
mikrofonéw procesora dzwieku (wiecej informacji znajduje sie w czesci Rozwigzywanie

problemow, Przeprowadzanie testu procesora dzwieku).
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Tryb monitorowania

Nacisniecie przycisku MT przez 3 sekundy spowoduje przejscie urzadzenia FineTuner Echo
w tryb monitorowania. W dolnej czesci wyswietlacza pojawi sie symbol £ Tryb monito-
rowania uzywany jest wraz z urzadzeniem do testowania mikrofonu. Aby uzyskac wiecej
informagji o tym opcjonalnym narzedziu serwisowym przeznaczonym do systemu implantu
slimakowego firmy MED-EL, zalecamy przeczytac¢ odpowiednig instrukcje obstugi lub
zwrocic sie do lekarza prowadzacego o pomoc.

Ponadto w razie potrzeby mozna przetaczy¢ procesor dzwieku na tryb wyciszenia.

Sposoby noszenia urzadzenia FineTuner Echo

Urzadzenie FineTuner Echo mozna nosic¢ na goérnej czesci ciata,

uzywajac opcjonalnej smyczy. W dolnej czesci pilota FineTuner \L
Echo, ponizej komory baterii, znajduje sie miejsce do przymoco- =
wania smyczy. Aby zamocowac smycz, nalezy jg przewlec przez

niewielkie otwory.

@ NADZOR RODZICIELSKI
« Nie wolno stosowac smyczy w przypadku dzieci ponizej 3 roku zycia, aby wyeli-
minowac ryzyko uduszenia.
« Smycz nalezy trzymad poza zasiegiem dzieci ponizej 3 roku zycia.

Ze wzgledu na niewielkie wymiary urzadzenie FineTuner Echo mozna rowniez wygodnie
nosi¢ w kieszeni.

tacznosc

Bezposrednie wejscie audio

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

tacznosc¢ bezprzewodowa

Procesor dzwieku jest wyposazony w niestandardowa technologie bezprzewodowg w
pasmie 2,4 GHz firmy MED-EL, jak rowniez technologie bezprzewodowa Bluetooth®“.
Technologia ta umozliwia bezprzewodowa tacznos¢ procesora dzwieku z réznymi urza-

4 Znak stowny i logo Bluetooth to zastrzezone znaki towarowe bedace wiasnoscig firmy Bluetooth SIG, Inc. i
kazde uzycie tych znakow przez firme MED-EL objete jest licencja.
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dzeniami zewnetrznymi, jak FineTuner Echo (pilot) firmy MED-EL, AudiolLink (urzadzenie do
transmisji strumieniowej) firmy MED-EL lub z urzagdzeniami elektronicznymi dostepnymi na
rynku (smartfon, tablet itd.) z obstugg technologii Bluetooth®, na ktérych mozna uruchomic
aplikacje mobilng AudioKey firmy MED-EL.

Szczegbtowe informacje, opis funkgji, instrukcje obstugi oraz informacje o rozwigzywa-
niu probleméw dotyczacych urzadzenia AudioLink firmy MED-EL oraz aplikacji mobilnej
AudioKey firmy MED-EL mozna znalez¢ w odpowiednich instrukcjach obstugi.

- Zastosowanie technologii bezprzewodowej Bluetooth lub wprowadzanie zmian w
technologii bezprzewodowej Bluetooth (np. aktualizacje oprogramowania ukta-
dowego, zmiany sprzetowe, podtaczanie/odtaczanie dodatkowych urzadzen itp.)
moze wprowadzac wczesniej niezidentyfikowane czynniki ryzyka. W przypadku
zidentyfikowania takich czynnikdw ryzyka, powinny one by¢ przeanalizowane,
ocenione i kontrolowane.

tacznos¢ bezprzewodowa w pasmie 2,4 GHz moze ulec pogorszeniu wskutek
zaktocen elektromagnetycznych spowodowanych innymi urzadzeniami elektro-
nicznymi i elektrycznymi znajdujgcymi sie w poblizu, nawet jezeli urzadzenia te
spetniaja obowigzujace wymagania dotyczace emisji pola elektromagnetycznego.
W przypadku wystapienia zaktdcen nalezy zwiekszy¢ odlegtosc od takich urza-
dzen elektronicznych i elektrycznych.

Tryb samolotowy

W przypadku obecnosci na poktadzie samolotu lub w Srodowisku, w ktérym transmisja
radiowa jest zabroniona, nalezy wytaczy¢ funkcje tacznosci bezprzewodowej w pasmie
2,4 GHz, tj. przetaczy¢ procesor dzwieku na tryb samolotowy, poniewaz obstuga bez-
przewodowa zazwyczaj nie jest dozwolona w samolotach i niektorych srodowiskach z
obowigzujgcymi ograniczeniami.

WSKAZOWKA: Tryb samolotowy nalezy uruchomié nawet, jesli uzytkownik wcale nie ma
zamiaru uzywac pilota FineTuner Echo firmy MED-EL, urzadzenia AudioLink firmy MED-EL
ani aplikacji mobilnej AudioKey firmy MED-EL.

Aby witaczy¢ tryb samolotowy, nalezy postepowac wedtug ponizszych wskazéwek:

@ Wytaczy¢ procesor dzwieku (patrz rozdziat 3, Procesor dzwieku RONDO 3, Wigczanie/
wytaczanie procesora dzwieku) i odczekac co najmniej 2 sekundy.

® Wiaczy¢ procesor dzwieku i poczeka¢ do momentu, az gtéwna lampka wskaznikowa po
raz pierwszy zamiga na niebiesko.

5 Takie urzadzenie elektroniczne musi by¢ zgodne ze specyfikacjg Bluetooth w wersji 4.2 (Bluetooth Low
Energy).
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© Powtorzyé krok 11 2.
@ Ponownie powtorzy¢ krok 1i 2.
© )eszcze raz powtdrzy¢ krok 1i 2.

® Po okoto 3,5 sekundy gtéwna lampka wskaznikowa krotko zamiga na czerwono,
potwierdzajgc pomysine wigczenie trybu samolotowego. Jesli czerwone Swiatetko sie
nie pojawi, nalezy powtorzy¢ kroki od 1do 5.

Po opuszczeniu samolotu albo $rodowiska z obowigzujgcymi ograniczeniami uzytkownik
moze wytaczy¢ tryb samolotowy.

Aby wytaczyc¢ tryb samolotowy, nalezy postepowac wedtug ponizszych wskazéwek:

@ Wytaczy¢ procesor dzwigku i odczekad co najmniej 2 sekundy.

® Wiaczy¢ procesor dzwieku. Teraz uzytkownik moze uzywac procesora dzwieku i tgczno-
Sci bezprzewodowej w pasmie 2,4 GHz jak zwykle.

Adapter cewki telefonicznej

W przypadku podtaczenia adaptera cewki telefonicznej do bezposredniego wejscia audio
w procesorze dzwieku sygnaty cewki telefonicznej zostang automatycznie dodane do
sygnatu mikrofonow procesora dzwieku. Cewka telefoniczna odbiera magnetyczne sygnaty
dzwiekowe emitowane przez stuchawki telefoniczne lub systemy przewoddw, ktore sg
zainstalowane w budynkach uzytecznosci publicznej i przetwarza je na styszalne sygnaty.

Aby uzy¢ adaptera cewki telefonicznej, nalezy postepowac wedtug ponizszych
wskazowek:

@ zdjac procesor dzwieku z gtowy.

® Otworzy¢ ostone gniazda. e
© Podiaczy¢ adapter cewki telefonicznej do procesora
dawigku. g A
@ Podczas korzystania z telefonu ustawic telefon tak, aby .

stuchawka znajdowata sie centralnie nad procesorem
dzwieku. Przesuwac telefon nieznacznie do gory lub do
dotu jezeli konieczne do zoptymalizowania jakosci sygnatu.

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

O Aby wytgczy¢ funkde cewki telefonicznej, nalezy odtaczy¢ adapter cewki telefonicznej
od procesora dzwieku.
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Jezeli cewka telefoniczna jest aktywna, podczas uzywania przycisku na pilocie FineTuner
Echo moze pojawi¢ sie brzeczenie. Brzeczenie to jest normalnym zjawiskiem, wskazujgcym,
iz polecenie jest transmitowane. W celu zmniejszenia zaktdcen powodowanych przez
rézne urzadzenia elektroniczne i elektryczne, w czasie gdy aktywna jest cewka telefo-
niczna, zalecamy obnizenie czutosci dZzwiekowej (patrz czes$¢ Procesor dzwieku RONDO 3,
Jednostka FineTuner Echo, Przyciski pilota FineTuner Echo).

WSKAZOWKA: Przycisk wyboru sygnatu wejéciowego (MT) w pilocie FineTuner Echo
nie ma wptywu na adapter cewki telefonicznej. Lekarz prowadzgcy moze dostosowaé
gtosnosc adaptera w kazdym programie procesora dzwieku.

\ NADZOR RODZICIELSKI
@ Dzieciom nalezy przekazac informacje, iz nie wolno brac¢ zadnych elementéw
systemu implantéw $limakowych MED-EL do ust, potykac ich lub bawi¢ sig nimi.
Potkniecie elementdw systemu moze spowodowac uduszenie lub obrazenia
wewnetrzne. Nie uzywac adaptera cewki telefonicznej u dzieci ponizej 3 roku zycia.

Alternatywne zrodta zasilania

W przypadku niskiego stanu natadowania akumulatora (np. po dtuzszym przechowywaniu
procesora dzwieku) procesor dzwieku nie wigczy sie od razu po podtaczeniu alternatyw-
nego zrodta zasilania. W takiej sytuacji nalezy przed uzyciem procesora dzwieku tadowac
g0 przez co najmniej 10 minut.

Gdy stan natadowania akumulatora jest niski, po podtaczeniu alternatywnego Zrédta
zasilania moze wystepowac kroétki okres ciszy podczas zmiany stanu natadowania
akumulatora. Jesli jest to niekomfortowe, nalezy zdja¢ procesor dzwieku z gtowy przed
podfaczeniem alternatywnego zrédta zasilania.

Procesor dzwieku wtacza sie automatycznie, gdy alternatywne Zrédto zasilania zostaje
podtaczone.

@ \ NADZOR RODZICIELSKI
‘ Nalezy upewnic sig, ze kabelek nie moze owinac sie wokét szyi uzytkownika/

dziecka, aby unikna¢ niebezpieczeristwa uduszenia.

Aby podtaczy¢ alternatywne zrédto zasilania, nalezy poste-
powac wedtug ponizszych wskazéwek: - b

@ zdjac procesor dzwieku z gtowy.

-

® Otworzy¢ ostone gniazda. ‘. .

© Podtaczy¢ zrodto zasilania do procesora dzwieku.
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Kabel do tadowania

Kabla do tadowania firmy MED-EL mozna uzywac wraz z odpowiednim zrédtem zasilania
do tadowania i zasilania procesora dZzwieku podczas pracy urzadzenia.

- Kabla do tadowania nalezy uzywac tylko w potaczeniu z akumulatorowym zré-
dtem zasilania (np. urzadzeniem power bank z portem USB). Nie podtaczac kabla
do tadowania bezposrednio do adaptera sieciowego, gdyz moze to prowadzi¢ do
zwiekszenia emisji i moze nie zapewnia¢ odpowiedniego zabezpieczenia ustug
tacznosci w zakresie czestotliwosci radiowych. Moze to spowodowac zaktocenia
urzadzen elektronicznych znajdujgcych sie w poblizu procesora dzwieku.

Nie tadowad jednoczesnie zrodta zasilania i procesora dzwieku, gdyz moze to
prowadzic¢ do zwiekszenia emisji i moze nie zapewnia¢ odpowiedniego zabezpie-
czenia ustug tgcznosci w zakresie czestotliwosci radiowych.

W przypadku zwigkszenia emisji moze by¢ konieczne przeniesienie lub zmiana
ustawienia urzadzenia w celu zapewnienia prawidtowego dziatania.

Aby podtaczy¢ kabel do tadowania, nalezy postepowac wedtug ponizszych wskazowek:

@ Podtaczy¢ do procesora dzwieku nieduza wtyczke kabla do
tadowania. Drugi koniec kabla wsunac do portu USB lub do 343__

portu USB w urzadzeniu power bank. N .

® Podczas tadowania akumulatora pomaranczowa lampka
wskaznikowa na procesorze dzwieku Swieci sie swiattem
ciggtym. Po zakonczeniu tadowania lampka gasnie i ustaje
przeptyw energii.

Zestaw baterii Mini

Zestaw baterii Mini firmy MED-EL jest urzadzeniem umozliwia-
jacym zewnetrzne zasilanie procesora dzwigku. Do procesora
dzwieku podtaczany jest za pomoca kabla. Zestaw baterii Mini
wymaga jednej zwyktej lub jednej nadajacej sie do fadowania
baterii 1,2 do 1,6 V wielkosci AAA. Alternatywnie mozna zastoso-
wac akumulator DaCapo PowerPack. Zestaw baterii Mini wypo-
sazony jest w gniazdo EA (Euro Audio), stuzace do podtaczania
zewnetrznych urzadzen audio do procesora dzwieku.

Zestawu baterii Mini mozna uzy¢ w przypadku, gdy akumulator procesora dzwieku ulegt
roztadowaniu, a uzytkownik chce nadal uzywac procesora dzwieku i nie podtaczac go do
tadowania.
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Upewni¢ sig, ze zestaw baterii Mini jest wiaczony, gdy uzywany jest jako alternatywne
zrédto zasilania procesora dzwieku.

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

WSKAZOWKA: Zestaw baterii Mini nie ma funkcji tadowania procesora dzwieku. Uzy-
wany jest jako alternatywne Zrédto zasilania procesora dzwigku.
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Specjalne uwarunkowania dla dzieci

4. Spegalne uwarunkowania dla dzieci

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

Dezaktywacja niektérych funkgji pilota FineTuner Echo: Aby zapobiec przypadkowym
zmianom programu, gtosnosci lub czutosci mozna wytgczy¢ te funkcje na pilocie
FineTuner Echo. W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowa-
dzacym.

Zaczepy do mocowania, ktoére zapobiegajg upuszczeniu procesora dzwieku na podtoge,
gdy urzadzenie sie odczepi.

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

Funkga monitorowania potaczenia, informujaca o prawidtowym potaczeniu pomiedzy
procesorem dzwieku i implantem.

Lampka wskaznika stanu, ktoéra miga co 5 sekundy, sygnalizujac, ze procesor dzwieku
jest uruchomiony i pracuje. Lekarz prowadzacy moze aktywowac te sekwencje migowa.

Wytacznie rodzice/opiekunowie moga wymieniac elementy procesora dzwieku (np.
magnesy, ostony). Rodzice/opiekunowie muszg przynajmniej raz w tygodniu sprawdzac, czy
urzadzenie nie ulegto uszkodzeniu lub nie brakuje jakichs$ czesci.

@ NADZOR RODZICIELSKI
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W przypadku wszczepienia dziecku implantu z wyjmowalnym magnesem nalezy
sprawdzi¢ odpowiednie wysrodkowanie procesora dzwieku i implantu poprzez
delikatne obrocenie procesora dzwieku o ¢wierc lub pét obrotu w jedng i druga
strong, umozliwiajac procesorowi dzwieku prawidtowe ustawienie nad implantem
(patrz rowniez czesc Procesor dzwieku RONDO 3, Magnes). Prawidtowe ustawienie
mozna poznac po silniejszym przycigganiu magnetycznym.
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5. 0Ogolne srodki ostroznosci

Ten rozdziat zawiera wskazowki i informacje o tym, jak w bezpieczny sposob uzywac sys-
temu implantu slimakowego MED-EL. Przeczytaj go uwaznie. W razie dodatkowych pytan
zalecamy kontakt z lekarzem prowadzacym lub lokalnym przedstawicielem firmy MED-EL.

Nie mozna dokfadnie przewidzie¢ skutecznosci implantu slimakowego. Wczesniejsze
doswiadczenia z implantem slimakowym MED-EL mogg zapewnic¢ ogolne wskazéwki. Na
efektywnos$¢ implantu Slimakowego maja wptyw: czas trwania gtuchoty, wiek pacjenta
w momencie wszczepienia implantu, poziom rozwoju jezyka, zdolnosci komunikacyjne i
srodowisko stuchowe uzytkownika oraz by¢ moze inne, dotychczas nieznane czynniki.

Systemu implantu élimakowego MED-EL nie mozna uzywac z urzadzeniami, ktére nie
zostaty wyszczegodlnione w tej instrukgji obstugi lub zatwierdzone przez firme MED-EL.
W razie problemow z jakakolwiek czescig systemu implantu, patrz czes¢ Rozwigzywanie
problemow.

W przypadku wystapienia nieprzyjemnych wrazen stuchowych zalecamy bez-
wzglednie zaprzestania noszenia czesci zewnetrznej systemu. Nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

NADZOR RODZICIELSKI

@ Jesli dziecko nie chce nosi¢ urzadzenia lub sygnalizuje odczuwanie nieprzyjemnych
wrazen stuchowych, nalezy bezzwtocznie zdjaé system i zgtosic¢ sie na kontrole
systemu implantu slimakowego MED-EL do lekarza prowadzacego.

Ogodlne srodki ostroznosci

Procesor dzwieku oraz inne czesci systemu zawierajg skomplikowane elementy elek-
troniczne, ktore wymagajg szczegolnych srodkow ostroznosci w zakresie wymiennosci
elektromagnetycznej. Podczas witgczania procesora dzwieku nalezy zawsze przestrzegac
wskazowek zawartych w tej czesci oraz w czesci Dane techniczne, Wskazowki i deklaragja
zgodnosci.

Wprawdzie czesci elektroniczne s3 mocne, wymagajg jednak ostroznosci.

»  Nie wolno otwiera¢ obudowy procesora dzwieku ani pilota FineTuner Echo. W celu
wymiany baterii FineTuner Echo lub wyczyszczenia jej stykow nalezy wykonad czynnosci
opisane w czesci Wymiana baterii w urzadzeniu FineTuner Echo lub w czesci Czyszcze-
nie i konserwadja urzadzenia FineTuner Echo.

+  Nie wolno rozbierac elementoéw systemu ani dokonywac w nich zmian, poniewaz
mogtoby to prowadzi¢ do uszkodzenia systemu. Otwieranie lub modyfikowanie
elementéw systemu moze by¢ przyczyng powaznych urazéw.
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Przed wtaczeniem procesora dzwieku nalezy sprawdzi¢, czy czesci zewnetrzne systemu
implantu slimakowego firmy MED-EL sg uszkodzone mechanicznie. W razie wystgpienia
problemow, nie nalezy wiaczadé procesora dzwieku. Zalecamy zapoznac sie z czescig
Rozwigzywanie problemoéw lub skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym lub lokal-
nym przedstawicielem firmy MED-EL.

W przypadku uzytkownikow zamierzajgcych przebywac w srodowisku, w ktorym
mozliwe jest potencjalne zaktocenie prawidtowego funkcjonowania systemu implantu
slimakowego MED-EL (np. na obszarze, w ktérym znajduje sie tabliczka ostrzegajaca
przed wstepem uzytkownikow z rozrusznikiem serca), wskazany jest uprzedni kontakt
z lekarzem prowadzacym lub lokalnym przedstawicielem firmy MED-EL.

Codzienne uzytkowanie

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

Kilka uwag dotyczacych czesci zewnetrznych systemu:
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Procesor dzwieku oraz jednostka FineTuner Echo nie wymagajg regularnych przegladow
przez personel kliniczny ani innych specjalistéw.

Zalecana temperatura pracy wynosi od 0°C do +50°C dla procesora dzwieku oraz od
+5°C do +40°C dla jednostki FineTuner Echo. Zazwyczaj, gdy procesor dzwieku jest
noszony na ciele, ciepto ciata pomaga utrzymad ten zakres temperatur.

Nalezy unika¢ nadmiernego nagrzewania. Zbyt wysoka temperatura moze uszkodzic¢
procesor dzwieku lub urzadzenie FineTuner Echo i sprawi¢, ze nie beda nadawac sie do
uzytku.

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, proce-
sor dzwieku nalezy umiesci¢ w temperaturze pokojowej (zwykle od +20°C do +25°C)

i odczekad przynajmniej 30 minut przed jego wiaczeniem. Takie dziatanie zapewnia,

ze procesor dzwieku nie jest obstugiwany poza wyznaczonym zakresem temperatury
roboczej. To samo dotyczy jednostki FineTuner Echo. Zalecany zakres temperatury
roboczej dla jednostki FineTuner Echo wynosi od +5°C do +40°C.

Zalecany zakres temperatury roboczej podczas bezprzewodowego tadowania proce-
sora dzwieku wynosi od 0°C do +30°C.

Nie nalezy pozostawiac procesora dzwieku, pilota FineTuner Echo ani tadowarki bez-
przewodowej w miejscu narazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych
(w szczegdlnosci w samochodzie). Dtugotrwate narazenie na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych moze uszkodzic¢ urzadzenie.
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« W razie wystapienia gtosnych lub nieprzyjemnych dZwiekdéw nalezy natychmiast zdjac
procesor dzwieku — pozwoli to natychmiast zatrzymac stymulacje.

«  Zbyt silne wydmuchiwanie nosa moze prowadzi¢ do (tymczasowych) wahan gtosnosci.
Jest to spowodowane przez powietrze uwiezione nad elektrodg poréwnawczg implantu.

» Nie nalezy uzywac procesora dZwieku lub pilota FineTuner Echo nalezacych do innego
uzytkownika implantu slimakowego. Procesor dZzwieku oraz jednostka FineTuner Echo
sg programowane indywidualnie wedtug potrzeb uzytkownika. Uzywanie innego proce-
sora dzwieku moze spowodowac bolesng lub niekomfortowa stymulacje. Uzycie innego
pilota FineTuner nie pozwoli na zmiane ustawien (poziomu gtosnosci itp.) procesora
dzwieku.

«  Nalezy chroni¢ procesor dzwieku, jednostke FineTuner Echo oraz tadowarke bezprze-
wodowa przed dziataniem wilgoci, gdyz moze to spowodowac ich uszkodzenie. Zawsze
nalezy wytaczac i zdejmowac czesci zewnetrzne systemu implantu slimakowego
MED-EL przed kapiela, prysznicem lub podobnymi czynnosciami wykonywanymi w
wodzie. Przechowywac je w tym czasie w suchym miejscu.

+  Nie uzywad zestawu osuszajacego, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzen.

+ Nalezy uwazac na zewnetrzne elementy systemu implantu slimakowego MED-EL. Nie
nalezy ich upuszczad, nalezy natomiast zachowad szczegolng ostroznos¢ w obsza-
rach 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 Echo w miejscach,
w ktérych zabroniona jest transmisja w zakresie czestotliwosci radiowych.

+  Nie nalezy korzystac¢ z procesora dZzwigku w poblizu silnych Zzrédet promieniowania
jonizujacego (np. aparatow rentgenowskich) lub pél elektromagnetycznych (np.
rezonans magnetyczny). Takie promieniowanie lub pola mogg uniemozliwi¢ prawidtowe
dziatanie systemu implantu $limakowego MED-EL.

+  Unikac uzywania procesora dzwigku i pilota FineTuner Echo w poblizu innych urzadzen
lub ustawiania go na nich, gdyz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli
takie zastosowanie jest konieczne, nalezy obserwowac procesor dzwieku lub jednostke
FineTuner Echo oraz inne urzadzenia, aby sprawdzi¢, czy dziatajg w sposéb prawidtowy.

+  Nie nalezy uzywac akcesoridw, przetwornikow i kabli innych niz wskazane lub zatwier-
dzone przez firme MED-EL, gdyz moze to spowodowac wzrost emisji elektromagne-
tycznych lub spadek odpornosci elektromagnetycznej procesora dzwieku lub jednostki
FineTuner Echo, czego skutkiem bedzie nieprawidtowe dziatanie.

«  Przenosdnych urzadzen tgcznosci radiowej (witacznie z urzadzeniami peryferyjnymi,
takimi jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nalezy uzywac w odlegtosci nie mniej-
szej niz 30cm od kazdej czesci procesora dzwieku lub jednostki FineTuner Echo, tacznie
z kablami okreslonymi przez firme MED-EL. W przeciwnym razie moze to spowodowac
pogorszenie dziatania procesora dzwieku lub jednostki FineTuner Echo.

+ Nie obstugiwac urzadzenia FineTuner Echo podczas prowadzenia pojazdu. Moze to
odwrdcic¢ uwage, ktéra powinna by¢ skupiona na prowadzeniu pojazdu. W niektdrych
krajach obstuga takich urzadzen podczas prowadzenia pojazdu jest wykroczeniem.
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| NADZOR RODZICIELSKI
@ Dzieciom nalezy przekazac informacje, iz nie wolno brac¢ zadnych elementéw
systemu implantéw slimakowych MED-EL do ust, potykac ich lub bawi¢ sig nimi.
Potkniecie elementow systemu moze spowodowac uduszenie lub obrazenia
wewnetrzne.

Utrzymywanie odpornosci procesora dzwieku na wode i pyt

Procesor dzwieku zostat przebadany w kontrolowanym srodowisku i posiada certyfikat
odpornosci na wode i pyt w okreslonych warunkach. Urzadzenie spetnia wymagania
stopnia ochrony poziomu 68 (IP68), jak opisano w miedzynarodowej normie IEC 60529 -
Stopnie ochrony zapewniane przez obudowy (kod IP) przy ciggtym zanurzeniu na gtebo-
kosci 1m przez 60 minut w czystej wodzie stojgcej, przy prawidtowym zatozeniu ostony i
zamknietej ostonie gniazda. Aby zachowac odpornos¢ procesora dzwieku na pyt i wode,
nalezy przestrzegac ponizszych instrukgji. Przenikanie wody i pytu do wnetrza procesora
dzwieku moze spowodowac jego uszkodzenie.

«  Nie zanurzac procesora dzwieku w wodzie na gtebokos¢ wiekszg od 1Tm przez dtuzej
niz 60 minut.
Nie wystawiac procesora dzwigku na dziatanie wody ptynacej.
W przypadku wystawienia procesora dzwieku na dziatanie wody nalezy wytaczy¢ urza-
dzenie i doktadnie je osuszy¢ za pomocg miekkiej i chtonnej sciereczki. Nastepnie zdjac
ostone i delikatnie wytrzec wszystkie czesci przy pomocy miekkiej i chtonnej Sciereczki.
Zanurzenie procesora dzwieku w wodzie i zamoczenie otworéw mikrofonéw moze
utrudnic styszalnos¢ dzwiekow ze wzgledu na obecnosc wody przed mikrofonami.
Po osuszeniu procesora dzwieku zgodnie z opisem powyzej nalezy zdjgc ostone i
delikatnie wytrzgsna¢ wode z otworéw mikrofonéw. Mozna réwniez pozostawic¢ ostone
do wyschniecia przez kilka godzin przed jej ponownym natozeniem. Jesli dzwiek nadal
pozostaje znieksztatcony, zaleca sie wymiane ostony.

WSKAZOWKA: Aby uzywaé procesora dzwieku podczas aktywnosci zwigzanych z woda,
nalezy zastosowac srodki ochrony przed woda oferowane przed firme MED-EL.

Technologia w zyciu codziennym

Systemy wykrywania metali i inne nadajniki wysokiej czestotliwosci (RF)

Systemy wykrywania metali, zabezpieczenia przed kradzieza i inne nadajniki wysokiej
czestotliwosci mogg emitowad dzwieki, ktdre sg styszalne tylko dla uzytkownikdéw implan-
tow znajdujacych sie w ich poblizu. Aby dzwiegki te nie byty styszalne, nalezy wytaczyc
procesor dzwieku, przechodzac przez system wykrywania metali lub znajdujac sie w poblizu
nadajnika wysokiej czestotliwosci.
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Jezeli mapa zapisana w procesorze dzwieku zostanie uszkodzona, nalezy zwrdcic sie do
kliniki lub spedcjalisty klinicznego w celu ponownego zaprogramowania procesora. Jesli
procesor dzwieku wykorzystuje wiecej niz jeden program, mozna w tym czasie uzywac
jednego z pozostatych programow.

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

Lotniska/samoloty

Wytyczne EASA (Europejskiej Agencji Bezpieczenstwa Lotniczego) i FAA (Federalnej
Administragji Lotnictwa) dotyczace bezpieczenstwa w czasie lotu zalecajg liniom lotniczym,
aby zezwolity na korzystanie z implantow slimakowych podczas wszystkich faz lotu, tzn.
aby procesor dzwieku mogt pozostac wigczony podczas kotowania, startu i lgdowania.
Zalecamy jednak uzyskanie doktadnych informacji w danych liniach lotniczych na temat
mozliwych przepisow szczegolnych. Chcac wytgczy¢ procesor dzwieku na czas lotu, nalezy
zwroci¢ uwage obstugi lotu na fakt, iz sg Panstwo uzytkownikami systemu implantu $lima-
kowego i ze potrzebujg Panstwo specjalnych wskazdwek w czasie, gdy Panstwa procesor
dzwieku jest wytaczony. Nalezy zwrocic szczegblng uwage na czes¢ Procesor dzwieku
RONDO 3, Tryb samolotowy.

Oprocz wymogow EASA (Europejskiej Agendji Bezpieczenstwa Lotniczego) i FAA (Fede-
ralnej Administracji Lotnictwa Cywilnego) przepisy linii lotniczych wymagajg wstrzymania
czynnosci zwigzanych z uzyciem sieci bezprzewodowych przed wejsciem na poktad
samolotu. Urzadzenia FineTuner Echo nie nalezy uzywa¢ w samolotach, chyba ze uzyskano
wyrazne zezwolenie personelu poktadowego. Zabezpieczy¢ urzadzenie FineTuner Echo, np.
umieszczajac je w kieszeni ubrania.

Zaktécenia odbioru telewizyjnego

W rzadkich przypadkach procesor dzwieku moze spowodowac zaktocenie sygnatu telewi-
zyjnego, zwtaszcza gdy telewizor posiada antene wewnetrzna. Znieksztatcenia te mogg by¢
wyeliminowane poprzez zwiekszenie odlegtosci anteny telewizora od procesora dzwieku.

Telefony komérkowe

Telefony komorkowe i inne przenosne urzadzenia telekomunikacyjne wykorzystujace
czestotliwosci radiowe moga powodowac zaktdcenia w pracy zewnetrznych elementow
systemu implantu slimakowego MED-EL. Z doswiadczen uzytkownikéw systemu implantéw
slimakowych MED-EL wynika, ze system implantu jest kompatybilny z wiekszoscig telefo-
now komorkowych. Sposéb dziatania telefonu komorkowego uzalezniony jest od modelu
oraz od operatora, tzn. dziatanie poszczegdlnych aparatéw uzaleznione jest od operatora.
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Dlatego decydujac sie na zakup telefonu nalezy przetestowa¢ wybrany model z uwagi na
mozliwosc wystapienia zaktocen.

Radio, TV, systemy FM itp.

Przed podtaczeniem procesora dzwieku do zewnetrznego urzadzenia audio, ktore jest zasi-
lane sieciowo, tj. podtaczone do gniazdka sciennego lub listwy zasilajgcej, zawsze nalezy
sprawdzi¢, czy zasilane sieciowo zewnetrzne urzadzenie audio spetnia normy bezpieczen-
stwa 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 znamio-
nowej urzadzenia, nie mozna zakfada¢, ze urzadzenie zasilane z sieci spetnia wymagania
bezpieczenstwa i dlatego nie wolno podtaczac go do procesora dzwieku. Podtgczenie
urzadzenia zasilanego sieciowo, ktére nie spetnia powyzszych wymogoéw bezpieczenstwa,
do procesora dzwieku moze spowodowac porazenie pragdem. Do procesora dzwieku mozna
bezpiecznie podtgczad urzadzenia z zasilaniem bateryjnym. Konieczne moga byc¢ specjalne
kable (np. do podtaczenia systemdéw FM). W celu uzyskania dodatkowych informadji
prosimy o kontakt z firmg MED-EL.

Wytadowania elektrostatyczne (ESD)

Roztadowanie fadunku elektrostatycznego moze wptynac na dziatanie urzadzen elek-
tronicznych (ESD). Pomimo wewnetrznych mechanizméw zabezpieczajacych w systemie
implantu $limakowego firmy MED-EL, istnieje pewne ryzyko wystgpienia uszkodzen
komponentéw wewnetrznych i zewnetrznych, jezeli wytadowanie statyczne nastapi na
komponentach zewnetrznych systemu. Samo wytgczenie procesora dzwieku nie zapobiega
zagrozeniu. W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ styszenie nieprzyjemnego dzwieku.
Najbardziej prawdopodobne skutki roztadowania elektrostatycznego to krétka przerwa w
stymulagji lub kontrolowane wytaczenie procesora dzwieku.

Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo powstania tadunku elektrostatycznego, nalezy

zastosowac sie do nastepujacych zalecen:

« W przypadku gdy podejrzewasz, ze na Tobie lub Twoim dziecku jest zgromadzony tadu-
nek elektrostatyczny, mozesz go roztadowac przez dotkniecie kranu lub uziemionego
przedmiotu metalowego.

+  Nie zezwalaj nikomu na dotykanie zewnetrznych elementéw Twojego systemu implantu
slimakowego MED-EL, chyba ze zgromadzony na Was tadunek elektrostatyczny zostat
roztadowany.

+  Przed zdejmowaniem lub zaktadaniem procesora dZzwieku nalezy roztadowac tadunek
elektrostatyczny, ktéry moze znajdowac sie na ciele. W takim wypadku nalezy postepo-
wac jak ponizej:

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

36



Ogdlne srodki ostroznosci

(B) Przed podniesieniem procesora dzwieku ze stotu nalezy:
Krok 1: Dotknac stotu
Krok 2: Podnies¢ procesor

» Nalezy zawsze zneutralizowac tadunek elektrostatyczny, wysiadajac z samochodu.
Dobrym sposobem jest dotkniecie drzwi pojazdu. Procesor dzwieku lub przewody nie
powinny nigdy dotykad drzwi samochodu lub innej czesci nadwozia.

«  Uzywanie $rodka antystatycznego do tapicerek, odbiornikoéw telewizyjnych lub ekra-
néw komputera zmniejsza kumulowanie sie tadunkéw elektrostatycznych. Srodki te sg
réwniez dostepne do dywanow i odziezy.

»  Procesor dzwieku nalezy zawsze zdejmowac przed wkiadaniem lub zdejmowaniem
odziezy, zwifaszcza jesli zawiera ona wtokna syntetyczne. Odziez wykonana z bawetny
lub wtékien naturalnych w mniejszym stopniu niz materiaty syntetyczne powoduje
problemy elektrostatyczne. Plyny do ptukania tkanin takze zmniejszajg 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 plastiko-
wym. Niewystarczajgce jest tylko wytgczenie procesora dzwieku. Nalezy catkowicie
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 by¢ ,roztadowani" przed dotknieciem procesora dzwieku. Jezeli w
przypadku danego materiatu nie masz pewnosci, dla bezpieczenstwa lepiej zdjaé proce-
sor dzwigku.

«  Zdejmowac procesor dzwieku podczas prac z tadunkiem elektrycznym i wysokim
napieciem, np. w szkole lub na uniwersytecie. Generatory Van de Graaffa nie powinny
by¢ uzywane przez pacjentow implantowanych, poniewaz wytwarzajg wysoki poziom
tadunku elektrycznego.

»  Podczas pracy z komputerem, powinien by¢ on uziemiony, a pod obszarem robo-
czym powinna znajdowac sie mata antystatyczna, ktéra zmniejsza kumulowanie sie
tadunkow elektrostatycznych. Nie nalezy nigdy dotykac bezposrednio ekranu monitora
lub odbiornika telewizyjnego. Ryzyko probleméw powodowanych przez ekran monitora
jest bardzo niskie, ale mozna je dodatkowo zredukowa¢, uzywajac ekranu antystatycz-
nego.

« W przypadku przerwy w pracy procesora dzwieku na skutek wytadowan elektrosta-
tycznych nalezy wytaczy¢ procesor dzwieku, odczekad kilka minut, po czym wiaczyc
ponownie. Jesli nie wtgcza sie ponownie, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowa-
dzacym.

Informacje o akumulatorze

« W przypadku wycieku elektrolitu akumulatora z procesora dzwieku nie nalezy dotykac
ptynu. Jesli elektrolit dostanie sie do oczu, nalezy jak najszybciej przemy¢ je duzg ilo-
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scig czystej wody. Nie trze¢. Niezwtocznie zasiegnac porady lekarza. Niezastosowanie
sie do zalecanego przemycia moze spowodowac problemy z oczami.

« Nie uzywac ani nie pozostawiac procesora dzwigeku w poblizu ognia, pieca i innych roz-
grzanych miejsc (jak tablica rozdzielcza, wnetrze samochodu czy ogdlnie w miejscach
wystawionych na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych), gdzie temperatura
moze wzrosngc powyzej +60 °C. W takiej sytuacji akumulator moze przestac dziatad.

« Nie spalac ani nie nagrzewac procesora dzwieku. Spalanie lub rozgrzewanie wbudo-
wanego akumulatora moze spowodowac wytwarzanie ciepta, dymu, rozerwanie lub
zapton akumulatora.

»  Nie wolno przebija¢ gwozdziami procesora dzwieku ani uderza¢ go mtotkiem czy na nim
stawacd. Moze to spowodowac uszkodzenie wbudowanego akumulatora, jego odksztat-
cenie lub zwarcie, powodujgc wytwarzanie ciepta, dymu, rozerwanie lub zapton.

«  Nie wolno demontowa¢ ani dokonywa¢ modyfikacji wbudowanego akumulatora.
Akumulator jest wyposazony w zabezpieczenia, ktére w razie uszkodzenia moga
doprowadzi¢ do wytwarzania ciepta, rozerwania lub zaptonu.

»  Nie wolno umieszczac procesora dzwieku w kuchenkach mikrofalowych, w pojemni-
kach cisnieniowych lub na indukcyjnych ptytach grzejnych.

» Nalezy natychmiast przerwac uzytkowanie procesora dzwieku, jesli podczas jego pracy
lub przechowywania zacznie sie z niego wydobywad nietypowy zapach, jesli urzadzenie
jest gorace w dotyku, zmienia kolor i/lub ksztatt albo sprawia nietypowe wrazenie.

Sport i zabawa

Wazne jest, aby chroni¢ implant przed bezposrednimi uderzeniami. Wypadki, takie jak spad-
niecie z krzesta czy uderzenie gtowg w mebel, mogg spowodowac uszkodzenie implantu.
Jak zawsze w przypadku dzieci, rodzice powinni zapobiegac tym wypadkom, uzywajac
dzieciecych fotelikdw z blokada i nadzorujac zabawy na zewnatrz.

Nalezy unikac sportéw kontaktowych, w ktérych istnieje ryzyko silnego uderzenia w gtowe
lub ciggtego nacisku na implant, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie. Inna
aktywnos¢ fizyczna jest ogolnie dozwolona. Uzytkownik powinien upewnic sie, ze procesor
dzwieku jest prawidtowo zamocowany, aby uniknac jego uszkodzenia. Sporty, w ktérych
wymagane jest noszenie kasku sg dozwolone, jesli przekraczajg mozliwosci uzytkownika.
Nalezy stosowac kask w celu ochrony implantu przed uderzeniami. Kask uzytkownika
powinien by¢ wysokiej jakosci. Ty lub Twoje dziecko powinno nosic¢ kask dobrej jakosci,
ktéry jest dopasowany do indywidualnych potrzeb uzytkownika. Aby uzyska¢ wiecej infor-
magji na temat sportéow kontaktowych, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Sporty wodne nie powinny sprawiac probleméw pod warunkiem, ze na czas ich uprawiania
zewnetrzne czesci systemu implantu $limakowego MED-EL sg zdejmowane lub odpowied-
nio zabezpieczane. Nalezy korzysta¢ wytgcznie z produktow 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

38



Ogolne srodki ostroznosci

zwracac uwage, aby paski mocujace nie Sciskaty zbyt mocno okolicy wszczepu. Odnosnie

mozliwosci i ograniczen uprawiania sportéw wodnych, a zwtaszcza nurkowania ze sprze-

tem, nalezy skonsultowac sie z doswiadczonym lekarzem. Implant jest odporny na zmiany
cisnienia wystepujgce podczas nurkowania ze sprzetem do gtebokosci 50 m.

W przypadku pytan lub watpliwosci nalezy poradzi¢ sie lekarza. W ten sposéb mozna
uzyskac informacje dotyczace dozwolonej aktywnosci sportowej oraz ewentualnych
ograniczen zwigzanych z Twoim zdrowiem lub zdrowiem Twojego dziecka.

Srodki ostroznosci dotyczace procedur medycznych

Przed kazdym zabiegiem medycznym lub badaniami nalezy zawsze poinformowac¢ lekarza
o posiadanym implancie slimakowym.

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

Infekcje uszne

Infekcje ucha implantowanego musza by¢ leczone przez lekarza i czasem wymagajg anty-
biotykoterapii. Profilaktyka antybiotykowa zalecana jest u wszystkich pacjentéw, u ktérych
nie wystepujg przeciwskazania do podania danego leku. Dawkowanie leku powinno by¢
zgodne z zaleceniami lekarza. Nalezy poinformowac lekarza prowadzgcego o wystepowa-
niu takich infekgji.

Grzebienie elektryczne

Uzytkownicy implantow slimakowych nie moga uzywac takich urzadzen.

Szczepienia i zapobieganie zapaleniu opon moézgowo-rdzeniowych

Przypadki bakteryjnego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych sg rzadkie, ale mogg by¢
powazne. Ryzyko wystapienia zapalenia po operacji mozna zmniejszy¢ poprzez szcze-
pienie przeciwko zapaleniu opon moézgowo-rdzeniowych, podanie odpowiednich dawek
antybiotykow 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 profilaktycznej antybiotykotera-
pii u wszystkich pacjentow, 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 wszczepie-
niem implantu.
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6. Czyszczenie | konserwacdja

Konserwacja

Procesor dzwieku i pilot FineTuner Echo zostaty zaprojektowane z mysla o zapewnieniu
trwatosci i niezawodnosci. Warunkiem, aby urzadzenia funkcjonowaty przez dtugi czas, jest
ich prawidtowa pielegnacja i uzytkowanie.

Jesli urzadzenie nie dziata prawidtowo, nalezy zapoznac sie z czescig Rozwigzywanie
problemow. Jesli nie mozna rozwigzac problemu, wykonujac czynnosci zalecane w dziale
dotyczacym rozwigzywania problemow, nalezy zwrocic sie o porade do lekarza prowadza-
cego lub lokalnego przedstawiciela firmy MED-EL.

Procesor dzwieku

«  Ostone nalezy wymieni¢ w przypadku jej uszkodzenia lub co 3 miesigce. Jesli ostona nie
zostanie wymieniona, coraz wieksze zanieczyszczenie moze doprowadzi¢ do pogorsze-
nia stuchu.

+ Nie nalezy samodzielnie dokonywac napraw jakichkolwiek czesci elektronicznych
procesora dzwieku ani otwiera¢ urzadzenia, poniewaz czynnosci te skutkujg uniewaz-
nieniem gwarangji producenta.

FineTuner Echo

»  FineTuner Echo nie zawiera zadnych czesci wymagajacych interwencji uzytkownika,
oprécz wymiennej baterii.

»  Nie dokonywac samodzielnych napraw elektronicznych czesci pilota FineTuner Echo ani
nie otwierac urzadzenia, gdyz skutkuje to uniewaznieniem gwarandji.

+  Nieuzywane urzadzenie FineTuner Echo przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu.

«  Chroni¢ urzadzenie FineTuner Echo przed ptynami, pytem i ekstremalnymi temperaturami.

»  Nie przyklejac nalepek na pilocie FineTuner Echo.

Czyszczenie

Procesor dzwieku

»  Nie my¢ procesora dzwieku wodg ani nie zanurzac go w wodzie. Zaleca sie uzywanie
miekkiej wilgotnej szmatki do czyszczenia procesora dzwieku. Nie stosowac srodkow
chemicznych. Zapobiegac przedostaniu sie wody do wnetrza procesora dzwieku
poprzez ztacza.

» Nie czysci¢ membran ochronnych w ostonie, aby nie doprowadzic do ich uszkodzenia.
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+  Nie dotykac stykéw gniazda. W razie zabrudzenia kontaktu wyczyscic¢ przy uzyciu watki
i matej ilosci alkoholu. Wysuszy¢ po czyszczeniu.

- Co najmniej raz w tygodniu doktadnie wytrze¢ wilgotna sciereczka wszystkie
zewnetrzne czesci procesora dzwieku i odczekad do ich catkowitego wyschniecia.

WSKAZOWKA: Procesora dzwieku ani Zadnej innej czeéci systemu nie nalezy suszy¢ za
pomocg zestawu osuszajgcego!

FineTuner Echo

+ Nie my¢ pilota FineTuner Echo wodg ani nie zanurzac¢ go w wodzie. Urzadzenie
FineTuner Echo delikatnie czysci¢ za pomoca wilgotnej szmatki. Nie nalezy stosowad
domowych produktoéw czyszczacych ani alkoholu.

«  Nie dotykac stykéw baterii. W razie zabrudzenia kontaktu wyczysci¢ przy uzyciu watki i
matej ilosci alkoholu. Wysuszy¢ po czyszczeniu.

+  Nie uzywac kuchenki mikrofalowej ani innych urzadzen grzewczych do osuszania pilota
FineTuner Echo. W razie koniecznosci urzadzenie wytrze¢ suchg chusteczka.

Ostona gniazda

Ostona gniazda zabezpiecza gniazdo procesora dzwieku

(wiecej informacji mozna znalez¢ w czesciach tacznosc oraz FElt)
Alternatywne zrodto zasilania) przed zanieczyszczeniem ﬁ.

i wilgocig. Aby zapewni¢ odpowiednig ochrone, nalezy :
prawidtowo zamykac ostone gniazda. Ostona gniazda jest

przytwierdzona do obudowy procesora dzwigku. Jezeli ostona gniazda przypadkowo sie
odczepi, nalezy umiescic trzy mate ,stopki" nad otworami w obudowie i delikatnie je
docisna¢ za pomoca dtugopisu.

Y

Przechowywanie

W przypadku, gdy uzytkownik zamierza przechowywac procesor dzwieku przez dtuzszy

okres, nalezy postepowac wedtug ponizszych wskazoéwek:

»  Jesli procesor dzwieku jeszcze nie byt wigczany, nie trzeba podejmowac zadnych
czynnosci. W przypadku, gdy minat termin ,,Pierwsze tadowanie przed MM/RR", nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy MED-EL.

« Jezeli procesor dZzwieku juz byt uzywany, nalezy postepowac wedtug ponizszych
wskazowek:

- Catkowicie natadowac procesor dzwieku.
- Upewnic sie, ze procesor dzwieku jest wytaczony i przechowywaé go w suchym
miejscu.

Nie zaleca sie przechowywania procesora dzwieku dtuzej niz 6 miesiecy bez uzycia.
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Utylizacja

W przypadku utylizacji wszystkich elementow zewnetrznych systemu implantu slimakowego
MED-EL zalecamy ich zwrot do lokalnej filii lub dystrybutora MED-EL. Poprzez segregadje i
odpowiedni recycling odpadow elektrycznych oraz elektronicznych mozna przyczynic sie
do ochrony srodowiska. Ponadto odpowiedni recykling zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego umozliwia zapewnienia bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska.
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7. Rozwigzywanie problemow

Aby uzyskac¢ pomoc lub zgtosic¢ problemy zwigzane z tym produktem firmy MED-EL albo
w celu zgtoszenia nieoczekiwanego dziatania lub zdarzenia, zalecamy skontaktowac sie z
lekarzem prowadzacym lub lokalnym przedstawicielem firmy MED-EL.

Stosowanie przewoddw lub wtyczek, ktdre nie sg zalecane lub dostarczane przez firme
MED-EL, moze uszkodzi¢ system implantu slimakowego MED-EL lub powodowac nieprzy-
jemna stymulacje. Ponadto moze to by¢ przyczyng uniewaznienia gwarangji. W przypadku
pytan lub problemoéw zalecamy kontakt z lekarzem prowadzgacym lub lokalnym przedstawi-
cielem firmy MED-EL.

Jezeli nie uda sie usunac usterek i system implantu $limakowego MED-EL nie bedzie
dostarczat bodzcow stuchowych, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem

prowadzacym.

Procesor dzwieku

Problem

Mozliwa przyczyna

Zalecane postepowanie

Nie mozna wiaczy¢
procesora dzwigeku

Wyczerpany akumulator

Natadowac akumulator

Tryb przechowywania

Natadowac akumulator

Brak dzwigku

Roztadowane baterie

Natadowa¢ akumulator

Zablokowane otwory mikrofonéw

« Wymieni¢ ostone
« Usunac blokujace ubranie lub wtosy

Uszkodzone urzadzenie (np. przez
wilgo¢ czy uderzenie)

Skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
lub lokalnym przedstawicielem firmy MED-EL

Cichy dzwiek

Zbyt niski poziom gtosnosci

Dostosowac gtosnosc za pomoca pilota
FineTuner Echo

Zablokowane otwory mikrofonéw

» Wymieni¢ ostone mikrofonéw
« Usunac blokujace ubranie lub wtosy

Nieprawidtowe potozenie procesora
dzwieku

Dostosowac potozenie procesora dzwieku.
Jest to szczeg6lnie wazne w przypadku
uzytkownikow z implantem zawierajgcym
wyjmowalny magnes

Dzwiek zbyt gtosny

Zbyt wysoki poziom gtosnosci

Dostosowac gtosnosc za pomoca pilota
FineTuner Echo

Uszkodzone wewnetrzne przetwarza-
nie sygnatu

Jezeli nie mozna zmniejszy¢ poziomu
gtosnosci za pomoca pilota FineTuner Echo,
nalezy przerwac korzystanie z procesora
dzwieku i skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym lub lokalnym przedstawicielem
firmy MED-EL

Procesor dzwigku
czesto odpada

Zbyt staby magnes

Skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
W sprawie silniejszego magnesu
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Problem Mozliwa przyczyna Zalecane postepowanie
Podraznienie skoéry Reakdja alergiczna Przerwac korzystanie z procesora dzwigku i
nad implantem skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Informacje o materiatach, z ktérych wyko-
nano system implantu $limakowego MED-EL,
mozna znalez¢ w czesci Dane techniczne.

Zbyt silne przycigganie przez magnes Skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym

Brak mozliwosci Tylko jeden program aktywny Skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
wyboru programu

Pilot FineTuner Echo nie dziata Jezeli nie mozna wybrac¢ programu, zalecamy
zastosowac rozwigzania podane w czesci
FineTuner Echo

Problemy elektryczne Jezeli inne rozwigzania w tej tabeli okaza
sie nieskuteczne, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem prowadzacym lub lokalnym
przedstawicielem firmy MED-EL

Pilot FineTuner Patrz czes¢ FineTuner Echo
Echo nie dziata

Gtowna lampka wskaznikowa procesora dzwieku

Gtoéwna lampka wskaznikowa miga w roznych sekwencjach i kolorach, informujgc o stanie
urzadzenia. Gdy gtowna lampka wskaznikowa zaczyna migad, nalezy skorzystac z ponizszej
tabeli, aby okresli¢ mozliwg przyczyne.

Przeprowadzanie testu procesora dzwieku

Urzadzenie FineTuner Echo mozna zastosowac do sprawdzenia poprawnego dziatania
mikrofonow procesora dzwieku:

@ Wiaczy¢ procesor dzwieku.
® Umiesci¢ procesor dzwieku na pilocie FineTuner Echo. : .

©® Podczas méwienia do mikrofonu zielony wskaznik 3
znajdujacy sie na pilocie FineTuner Echo powinien migac w
rytm mowy.

Jesli zielony wskaznik nie wigcza sie lub Swieci Swiattem
ciggtym, nalezy wykonad nastepujgce czynnosci:

@ Ustawic przetacznik poziomu gtosnosci. Jezeli poziom gtosnosci jest prawidtowy, zielony
wskaznik miga w rytm mowy.

® Natadowac akumulator procesora dzwigku.

Jezeli dziatania te okaza sie nieskuteczne, zalecamy niezwtoczny kontakt z lekarzem
prowadzacym lub lokalnym przedstawicielem firmy MED-EL.
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FineTuner Echo

W przypadku braku odpowiedzi procesora dzwieku na polecenia wysytane z pilota
FineTuner Echo nalezy zapoznac sie z ponizszg tabelg, w ktorej opisano potencjalne
przyczyny i rozwigzania.

Wyswie- Mozliwa przyczyna Zalecane postepowanie
tlacz
X + Procesor dzwigku jest poza zasigegiem dziatania pilota Nalezy przysung¢ urzadzenie FineTuner Echo

—

FineTuner Echo, tj. znajduje sie zbyt daleko od proce-  blizej ucha i sprobowac ponownie przetaczyc
sora dzwieku lub procesor dzwieku jest wytgczony i ustawienia.

nie zostang wykonane zadne polecenia.

Procesor dzwieku nie odpowiedziat na ostatnie

polecenie.

Procesor dzwieku jest wytaczony.

Bateria w procesorze dzwieku jest wyczerpana.

Zaktdcenia spowodowane innymi urzadzeniami

elektronicznymi lub elektrycznymi blokujg transmisje.

Proces parowania nie powiodt sie: Nalezy wykonac¢ czynnosci zgodnie z opisem

« Wykryty procesor dZzwigku nie jest zgodny z pilotem w czesci Pierwsze uzycie pilota FineTuner
FineTuner Echo. Echo. W przypadku ponownego niepowodze-

+ Wykryty procesor dzwigku jest skonfigurowany dla nia procesu parowania, zalecamy kontakt
urzadzenia FineTuner poprzedniej generadji. z lekarzem prowadzacym lub lokalnym

przedstawicielem firmy MED-EL.

Wystapienie nieoczekiwanego zdarzenia uniemozliwito Sprobowac ponownie. Jezeli polecenie nadal
wykonanie polecenia przez procesor dzwigku. nie zostaje wykonane, zalecamy kontakt
z lekarzem prowadzacym lub lokalnym
przedstawicielem firmy MED-EL.

Dodatkowe informacje na temat rozwigzywania problemow:

W przypadku podejrzenia usterki FineTuner Echo urzadzenie nalezy zresetowad. Aby
zresetowad urzadzenie FineTuner Echo, nalezy postepowad wedtug nastepujacych
wskazowek:

1. Wyjac baterie.

2. Nacisna¢ jednoczesnie 3 przyciski, tj. 1 przycisk w 1rzedzie, 1 przycisk w 2 rzedzie i
1 przycisk w 4 rzedzie, na przyktad -+, «— i db. Przytrzymac wcisniete przyciski do
momentu, az wskaznik urzadzenia FineTuner Echo wtaczy sie i ponownie wytaczy.

3. Wiozyc baterie z powrotem.

W przypadku nacisniecia €D lub @b przez ponad 3 sekundy nastapi roztaczenie pilota

FineTuner Echo i procesora dzwieku. Powtorzy¢ proces parowania zgodnie z opisem w

czesci FineTuner Echo, Pierwsze uzycie pilota FineTuner Echo.

Jezeli wyswietlacz pilota FineTuner Echo wydaje sie ,zasmiecony"”, np. wskutek pozo-

statych fragmentow ekranow, nalezy zablokowac i odblokowac urzadzenie FineTuner

Echo, aby wyczysci¢ ekran. Stabe baterie lub niska temperatura, np. gdy urzadzenie

FineTuner Echo znajduje sie w temperaturze nizszej niz wyznaczony zakres roboczy,

réwniez mogg powodowac wolniejszg reakcje ekranu i wyswietlacz moze wydawac sie

,zasmiecony".
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8. Dane techniczne

Procesor dzwieku

Wymiary®¢ + Dtugosc: 44,9 mm
» Szerokosc¢: 35,8mm
+ Wysokos¢: 11,9mm
Waga® « 14,2¢g (bez magnesu)
» 15,9g (z magnesem M1)
Zasilanie + 1 akumulator litowo-jonowy, napiecie znamionowe 3,8V
- Srednia zywotno$¢ akumulatora wynosi ponad 5 lat.
Charakterystyka + Urzadzenie jest catkowicie cyfrowe
urzadzenia « Urzadzenie jest w petni programowalne

Mozliwos¢ wyboru 4 programow

Do 12 filtréw pasmowych; mozliwos¢ programowania wiasciwosci filtréw
Programowane nieliniowe wzmocnienie

2 mikrofony wielokierunkowe

Autotest procesora dzwigku: kontrola programow, ciggta kontrola parzystosci
Mozliwos¢ wytaczenia AGC

Mozliwos¢ wytaczenia wybranych polecen w pilocie FineTuner Echo

Wejscie sygnatu audio

+ Przez zestaw baterii Mini

3-stykowe ztacze do aparatéw stuchowych (Euro Audio) zgodnie z IEC 60118-12
Czutos¢é: -57,5 dBVe (odpowiada 70dB SPL przy 1kHz)

Impedandja: 4,5 kQ

Przetaczniki/Wskaznik

« Przycisk do wigczania/wytaczania, wskazywania stanu akumulatora na zadanie
Gtéwna lampka wskaznikowa: wielokolorowa dioda LED
Lampka wskaZnikowa tadowania (na spodzie): jednokolorowa dioda LED

Materiaty

Mieszanka poliweglanu i polimeru akrylonitrylu-butadienu-styrenu (PC/ABS):
procesor dzwieku (wszystkie kolory), ostona (wszystkie kolory)

Poliamid (PA): Okienko wskaznika tadowania, zaczepy do mocowania

Tytan klasa 5 (anodowany): podstawa magnesu

Silikon: ostona gniazda

Zakres temperatury
i wilgotnosci

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

Zakres temperatury podczas tadowania: 0°C do +30°C

Zakres temperatury przechowywania: od -29°C do +60°C

Zakres wzglednej wilgotnosci powietrza: od 15% do 90 %

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

Istotna wydajnosc

Zadna z charakterystyk RONDO 3 nie jest istotng wydajnoécia wedtug normy
IEC 60601-1.

Oczekiwany okres
eksploatagji

Oczekiwany okres eksploatadji urzadzenia RONDO 3 (wraz ze wszystkimi akceso-
riami) jest okreslony na 5 lat wedtug normy IEC 60601-1. W celu zapewnienia pod-
stawowego poziomu bezpieczenstwa wzgledem zaktdcen elektromagnetycznych
nie s3 wymagane zadne dziatania w ciggu przewidywanego okresu uzytkowania.

6 typowe wartosci
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tacznos¢ radiowa (siec
bezprzewodowa)

« Pasmo czestotliwosci odbiornika/nadajnika: 2400 MHz - 2483,5 MHz

+ Urzadzenie krétkiego zasiegu (SRD) zgodne z ERC/REC 70-03 Aneks 1 (pasmo 1)

« Typ moduladji: Kluczowanie z przesuwem czestotliwosci krzywej Gaussa (GFSK)

« Maksymalna efektywna moc wypromieniowana (ERP): -6,3dBm (235puW)

« Szerokos¢ pasma kanatu: 2 MHz (niestandardowa technologia bezprzewodowa
firmy MED-EL)

+ Szeroko$¢ pasma kanatu: 1MHz (technologia bezprzewodowa Bluetooth®)

tacznos¢ radiowa
(tadowanie
bezprzewodowe)

+ Pasmo czestotliwosci odbiornika/nadajnika: 87 Hz - 205kHz
« Sprzezenie indukcyjne rezonansowe

« Typ moduladji odbiornika: Kluczowanie amplitudy (ASK)

+ Typ modulacji nadajnika: Kluczowanie czestotliwosci (FSK)

FineTuner Echo

Model FineTuner Echo (Ma010201)
Wymiary’ + Dtugosc: 104 mm

+ Szerokos$¢: 38mm

» Wysokos¢: 1Tmm
Waga’ 32g (wraz z bateriami)

Tryb dziatania

State

Przetaczniki/Wskaznik

-+ Klawiatura z 12 przyciskami
« Wyswietlacz
« 1zielony wskaznik LED

Zasilanie - 1 bateria litowo-manganowa typu CR2032 (3V, ===)
+ Zasilanie wewnetrzne
+ Srednia zywotno$¢ baterii wynosi ponad 6 miesiecy
Materiaty Kompozycja poliweglanu i polimeru akrylonitro-butadieno-styren (PC/ABS)

Zakres temperatury
i wilgotnosci

« Zakres temperatury roboczej: +5°C do +40°C

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

+ Zakres wzglednej wilgotnosci powietrza: 10% do 93 %

- Cisnienie atmosferyczne: Otoczenie: do 700 hPa (mbar) (od 0 do 3000 m)

Istotna wydajnosc

Zadna z wtasciwosci urzadzenia FineTuner Echo nie okresla funkcjonowania
zasadniczego wedtug normy IEC 60601-1.

Oczekiwany okres
eksploatagji

Oczekiwany okres eksploatadji urzadzenia FineTuner Echo jest okreslony na 5

lat wedtug normy IEC 60601-1. W celu zapewnienia podstawowego poziomu
bezpieczenstwa wzgledem zaktocen elektromagnetycznych nie s3 wymagane zadne
dziatania w ciggu przewidywanego okresu uzytkowania.

Zastosowane czesci

Powierzchnia pilota FineTuner Echo, ktéra wchodzi w kontakt z ciatem uzytkow-
nika, jest czescia typu BF.

Stopien ochrony

IP52: Zabezpieczenie przed pytem. Zabezpieczenie przed pionowo padajacymi
kroplami wody przy obudowie nachylonej o maks. 15°.

7 typowe wartosci
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t3acznos¢ radiowa « Pasmo czestotliwosci odbiornika/nadajnika: Od 2400 MHz do 2483,5 MHz
+ Urzadzenie krétkiego zasiegu (SRD) zgodne z ERC/REC 70-03 Aneks 3 (pasmo B)
+ Odbiornik kategorii 3
« Typ moduladji: Kluczowanie z przesuwem czestotliwosci krzywej Gaussa (GFSK)
« Rownowazna moc promieniowana izotropowo (EIRP): 3,3 dBm
« Szerokos¢ pasma kanatu: 2 MHz

Typowy zasieg roboczy 40cm

Przepisy prawne

Dotyczy tylko Kanady:

Model: RONDO 3 (Me155) - IC: 11986 A-ME1550
Model: FineTuner Echo (Ma010201) - IC: 11986 A-FTE

The above devices contain licence-exempt transmitter(s)/receiver(s) that comply with Innovation, Science and
Economic Development Canada's licence exempt RSS(s). Operation is subject to the following two conditions:
(1) this device may not cause interference, and (2) this device must accept any interference, including interfer-
ence that may cause undesired operation of the device.

L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans les appareils mentionnés ci-dessus est conforme aux CNR
d'Innovation, Sciences et Développement économique Canada applicables 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 wytacznie w USA:

Model: RONDO 3 (Me155x) - FCC ID: VNP-ME1550
Model: FineTuner Echo — FCC ID: VNP-FTE

The above devices comply with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two conditions:
(1) This device may not cause harmful interference, and (2) this device must accept any interference received,
including interference that may cause undesired operation.

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

NOTE: This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant
to Part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful interfer-
ence 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

P oesead fERO®@I>

R

IP52

1P68

Procesor dzwieku RONDO 3 oraz jednostka FineTuner Echo spetniaja wymagania okreslone w dyrektywie
90/385/EWG (wyroby medyczne aktywnego osadzania/AIMD).

Oznaczenie CE, przyznane po raz pierwszy w 2020 r.

Firma MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH niniejszym oswiadcza, ze typ urzadzenia radiowego
RONDO 3 z wiaczeniem jednostki FineTuner Echo jest zgodny z dyrektywa 2014/53/UE. Petny tekst dekla-
raqji zgodnosci UE jest dostepny pod nastepujacym adresem internetowym: www.medel.com/compliance
Uwaga! Nalezy zapoznac sie z waznymi ostrzezeniami w instrukcji obstugi

Patrz instrukcja obstugi

Bez odpornosci na MR

Nie nadaje sie dla dzieci ponizej 3 roku zycia

Producent

Numer katalogowy

Numer seryjny

Delikatne, ostroznie

Ograniczenie temperatury

Ograniczenie wilgotnosci

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego

Czes¢ typu BF (IEC 60601-1/EN 60601-1): Powierzchnia pilota FineTuner Echo, ktéra wchodzi w kontakt z
ciatem uzytkownika, jest czescig typu BF

Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne
Prad staty

Ochrona przed wilgocig i pytem zgodnie z IEC 60529

Klasyfikacja taka oznacza, ze w przypadku narazenia na padajace krople wody urzadzenie FineTuner Echo
pozostaje bezpieczne. Przedostawanie sie pytu nie jest catkowicie wykluczone, ale pyt nie moze wnikac
w takich ilosciach, aby zaktéci¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia w petni zmontowanego, tj. z catkowicie
zamknietg pokrywka komory baterii.

Ochrona przed wilgocia i pytem zgodnie z IEC 60529

Ta klasyfikacja oznacza, ze procesor dzwieku jest zabezpieczony przed uszkodzeniami spowodowanymi
przenikaniem pytu oraz skutkami ciggtego zanurzenia w czystej wodzie stojacej (na gtebokosci 1m przez
60 minut), gdy jest w petni ztozony, tj. gdy

+ ostona jest zamocowana na procesorze dzwieku,

- ostona gniazda, przykrywajaca ztacze procesora dzwieku, jest zamknieta.

Pierwsze tadowanie przed RRRR-MM (Termin RRRR-MM)
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Wskazuje na niebezpieczng sytuadje, ktora, jesli sie jej nie uniknie, moze spowodowac u uzytkownika
niewielki uraz lub niewygode i/lub uszkodzenie mienia.

A

powazne urazy

Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktora, jesli sie jej nie uniknie, moze spowodowac smierc lub

@ Informacje istotne dla rodzicéw i opiekunéw dzieci, ktére korzystaja z systemu

Czestotliwos¢ radiowa (RF)/informacja telekomunikacyjna

Kraj Symbol/numer rejestracyjny
Canada 1C: 11986 A-Me1550
USA FCC ID: VNP-Me1550

Wskazowki i deklaracja zgodnosci

Tabele zgodnie z IEC 60601-1-2 dla RONDO 3
Nie przewiduje sie zadnych odstepstw od tej normy uzupetniajgcej ani specjalnych wyjatkdw.

Emisje elektromagnetyczne dla wszystkich urzadzen i uktadow
Procesor dzwieku RONDO 3 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku domowej opieki medycznej. Odbiorca lub uzytkownik urzadzenia
RONDO 3 powinien zapewnic, aby byto ono uzytkowane w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Emisje RF Grupa 1 RONDO 3 wykorzystuje energie RF tylko dla swoich funkgji wewnetrznych. Dlatego

CISPR 11 tez jego emisje RF sg bardzo niskie | nie ma mozliwosci powodowania przezen
jakichkolwiek zaktocen w dziataniu uzywanego w sasiedztwie sprzetu elektrycznego.

Emisje RF Klasa B RONDO 3 nadaje sie do uzytkowania we wszystkich Srodowiskach, tacznie ze $ro-

CISPR 11 dowiskami domowymi oraz srodowiskach podtgczonych bezposrednio do publicznej

Emisja harmonicznych pradu  Nie dotyczy sieci niskiego napiecia zasilajgcej budynki uzytkowane dla celéw domowych.

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/ Nie dotyczy

emisja migotania
IEC 61000-3-3

Odpornos¢ elektromagnetyczna - catego sprzetu i systemow

Procesor dzwieku RONDO 3 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku domowej opieki medycznej. Odbiorca lub uzytkownik urzadzenia
RONDO 3 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
+15kV powietrze

+8kV kontakt
+15kV powietrze

Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu
lub ptytek ceramicznych. Jesli podtoga jest
wytozona materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30 %.

Szybki przeptyw +2kV dla linii zasilajgcych Nie dotyczy Jakos¢ zasilania powinna odpowiada¢ typowemu
elektryczny/impuls + . I e + srodowisku komercyjnemu lub szpitalnemu.
EC 61000-4-4 +1kV dla linii wejscia/wyjscia +1kv
Udar +1kV miedzy liniami Nie dotyczy Jakos¢ zasilania powinna odpowiadac typowemu
IEC 61000-4-5 +2KkV linia(e) do uziemienia $rodowisku komercyjnemu lub szpitalnemu.
Spadki napiecia, krotkie 0% U, przez 0,5 cyklu (1 faza) Nie dotyczy Jakos¢ zasilania powinna odpowiadac typowemu
przerwy za_sw\a_nia na 0% U, przez 1 cykl srodowisku komercyjnemu lub szpitalnemu.
liniach zasilania N
IEC 61000-4-11 70% U, przez 25/30 cykli

(50/60Hz)

0% U, przez 250/300 cykli

(50/60Hz)
Czestotliwos¢ zasilania 30A/m 30A/m Pola magnetyczne czestotliwosci zasilania powinny

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

pozostawac na poziomie charakterystycznym
dla typowego srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.

WSKAZOWKA: U, oznacza napiecie zasilania pradem zmiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.
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0Odpornos¢ elektromagnetyczna - sprzetu i systemow nie przeznaczonych do podtrzymywania zycia
Procesor dzwieku RONDO 3 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku domowej opieki medycznej. Odbiorca lub uzytkownik urzadzenia
RONDO 3 powinien zapewni¢, aby byto ono uzytkowane w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy zgodny z IEC 60601 Poziom zgodnosci  Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Zaburzenia 3Vrms, 150kHz do 80 MHz Nie dotyczy Przenosnych i mobilnych urzadzen tacznosci
pr;e\l/(vodzone 6Vrms w ISM i amatorskie czestotliwosci radio_wej‘n&!\_ez%uzngc'kw_gd!eg’tos’;i nie dzeni
indukowane przez i\ zakresie od 150 kHz do 80 MHz mniejszej niz 30cm od kazdej czesci urzadzenia
pola o czestotliwosci ) RONDO 3, tacznie z kablami okreslonymi przez
radiowej wg 80% AM w pasmie TkHz firme MED-EL. W przeciwnym razie moze to
IEC 61000-4-6 spowodowac pogorszenie dziatania urzadzenia
RONDO 3.

Odpornos¢ na pole 10V/m, 80 MHz do 2,7 GHz 10V/m
ktromagnetyczne
o czestotliwosciach
radiowych
IEC 61000-4-3
Bliskie pola 27V/m, 380 MHz do 390 MHz 27V/m
elektromagnetyczne  5gy/m, 430 MHz do 470 MHz 28V/m
wytwarzane
przez urzadzenia 9V/m, 704 MHz do 787 MHz 9V/m
bezprzewodowej 28V/m, 800 MHz do 960 MHz 28V/m
tacznosci radiowej
EC 61000-4-3 28V/m, 1700 MHz do 1990 MHz 28V/m

28V/m, 2400 MHz do 2570 MHz 28V/m

9V/m, 5100 MHz do 5800 MHz 9V/m
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9. Zatgczniki

Czesci i akcesoria

Ostona do procesora dzwieku RONDO 3
Kabelek zestawu baterii Mini do procesora dzwieku RONDO 3 (21cm, 100cm)
« Kabel do tadowania (100 cm)
+  Adapter cewki telefonicznej
Zaczep do mocowania na ubraniu
Zaczep do mocowania na ubraniu z nasadka
Zaczep do mocowania na wiosach, duzy
+  Zaczep do mocowania na wtosach, maty
tadowarka bezprzewodowa (niewyprodukowana przez firme MED-EL).
Zasilacz USB (niewyprodukowany przez firme MED-EL)
Magnes 12,5mm 1(S)-5(S)

Gwarangja

Informacje o warunkach rekojmi mozna znalez¢ w dotgczonej deklaracji dotyczacej rekojmi.

Adres producenta

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters

Furstenweg 77a

6020 Innsbruck, Austria

Tel: +43 (0) 5 77 88

E-mail: office@medel.com

Dane kontaktowe firmy MED-EL

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

© 2020 MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH. Wersja 3.0 (07/2020). Wszystkie prawa zastrzezone.
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