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Zawartosc¢ opakowania

Procesor dzwieku Samba
Pilot
Instrukcja obstugi

«  Krétki przewodnik uzytkownika
Karta rejestracyjna procesora dzwieku wraz z koperta
Baterie procesora dzwieku (cynkowo-powietrzna bateria guzikowa typu 675) 1 karta
Baterie pilota (typu AAA), 2 szt.

«  Zaczepy mocujgce: Klips do wtoséw (duzy i maty)
Activity Clip
8 dodatkowych wymiennych obuddéw w réznych wzorach
Pudetko procesora dzwieku Samba

Wstep

W niniejszej instrukgji obstugi opisano obstuge i konserwacje procesora dzwieku Samba,
wspotpracujacego z systemem Vibrant Soundbridge.

Prosimy doktadnie przeczytac cata instrukcje obstugi w celu szczegdétowego zapo-
znania sie z zasadami dziatania i konserwacji procesora dzwigeku. W razie dodat-
kowych pytac prosimy bez wahania kontaktowac sie z audiologiem, szpitalem lub
przedstawicielem firmy MED-EL.

Czesc pierwsza - informacje ogdlne, zawiera informacje dotyczace wskazan i przeciw-
wskazan do stosowania oraz zasady konserwagji i przechowywania procesora dzwieku.

Czesc¢ druga - informacje dla uzytkownika, zawiera informacje, ktére uzupetniaja
wiedze uzytkownika uzyskana od lekarza lub audiologa. Zamieszczono tu podstawowe
informacje dotyczace sposobu uzytkowania i konserwagji, a takze rozwigzywania ewen-
tualnych probleméw dotyczacych posiadanego urzadzenia.

Czesc trzecia - informacje dla audiologa, przeznaczona jest dla audiologdéw i dostarcza
dodatkowych szczegdtowych instrukcji dotyczacych zaktadania, regulagji i programowa-
nia procesora dzwieku Samba. Rozszerzona czes¢ dotyczaca rozwigzywania ewentual-
nych problemoéw pomaga wykry¢ przyczyny usterek i zawiera instrukcje dotyczace ich
rozwigzania.



Czes¢ czwarta - Ostrzezenia i srodki ostroznosci, zawiera wszelkie istotne ostrzezenia
i Srodki ostroznosci, a takze informacje dotyczace gwarandji i karty rejestracyjnej.

Czes¢ piagta - pozostate informacje, zawiera dane techniczne, objasnienia symboli
uzytych w instrukgji obstugi oraz deklaracje producenta.

Czesc szosta - pilot, zawiera informacje dotyczace pilota.
Prosimy uwaznie przeczytac rozdziat zatytutowany ,Czes¢ czwarta - Ostrzeze-
nia i srodki ostroznosci"!

g Ten symbol wskazuje na niebezpieczng sytuacdje, ktora, jesli sie jej nie uniknie,
moze doprowadzic¢ do $mierci lub powaznych obrazen.

Ten symbol wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktora, jesli sie jej nie uniknie,
moze spowodowac niedogodnosci dla uzytkownika i/lub uszkodzenie mienia.

Informacje o szczegblnym znaczeniu dla rodzicow dzieci z implantem slima-
kowym wydrukowano w stosownych miejscach tg czcionka i oznaczono tym
symbolem.

Procesor dZzwieku Samba przeznaczony jest do uzytku wytgcznie z implantem Vibrating
Ossicular Prosthesis (VORP)!



CZESC PIERWSZA

Czesc pierwsza -
informacje ogolne



Czes¢ pierwsza - informacje ogdlne

Opis urzadzenia

System Vibrant Soundbridge sktada sie z dwdch gtownych elementdw: implantu nosza-
cego nazwe Vibrating Ossicular Prosthesis (VORP) i zewnetrznego procesora dzwieku,
np. procesora Samba.

Procesor dzwieku - zewnetrzna czes$¢ implantu umieszczany jest na gtowie pacjenta,
za uchem. Umieszczony w procesorze dzwieku magnes jest przyciggany do przeciw-
stawnego bieguna magnesu, umieszczonego we wszczepionym implancie. Procesor
dzwieku skfada sie z dwdch mikrofonow, ktdre rejestrujg dzwiek z otoczenia, z zespotu
obwodow elektrycznych przetwarzajacych dzwiek, ktore modyfikujg uzyskany sygnat
dopasowujac go do specyficznych wymagan danej osoby oraz z procesora cyfrowej
kompresji dzwieku. Urzadzenie jest zasilane pojedynczg standardowa baterig. System
Vibrant Soundbridge wtgcza sie po prostu przez zamocowanie procesora dzwieku.
Wszczepiona czes¢ systemu Vibrant Soundbridge skfada sie z cewki wewnetrznej,

tacza przewodowego oraz miniaturowego przetwornika elektromagnetycznego FMT
(Floating Mass Transducer). Sygnat z procesora dzwieku przesytany jest przez skore do
cewki wewnetrznej. Nastepnie cewka wewnetrzna, za posrednictwem tacza przewo-
dowego, przekazuje sygnat do przetwornika FMT. Przetwornik elektromagnetyczny FMT
przeksztatca dzwiek na wibracje, ktére sg odbierane przez uzytkownika jako dzwiek.
Wszczepiona czes¢ systemu Vibrant Soundbridge nie jest obstugiwana bezposrednio
przez uzytkownika, i nie ma szczegdlnych wymagan dotyczacych konserwadji. Uzyt-
kownik ma jednak obowigzek obstugiwania i konserwowania procesora dzwieku Samba
oraz jego akcesoridw.

Opis procesora dzwieku Samba

Otwory mikrofonéw

Wymienna ostona

<¢—— Komora baterii

Rysunek 1: Opis procesora dzwieku Samba (w potozeniu otwartym)
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Przeznaczenie - Wskazania - Przeciwwskazania

Przeznaczenie

Procesor dzwieku Samba stanowi zewnetrzng czes¢ systemu Vibrant Soundbridge.
Stosowanie systemu Vibrant Soundbridge jest wskazane w przypadku pacjentow z upo-
$ledzeniem stuchu w stopniu nasilenia od umiarkowanego do powaznego, u ktorych
tradycyjna terapia nie zapewnia powodzenia ani zadowalajacych korzysci.

Wskazania

U pagjentow, ktdrzy maja wszczepiony jeden lub dwa implanty VORP, wskazane jest
stosowanie procesora dzwieku Samba.

Poniewaz procesor dzwieku Samba jest elementem systemu Vibrant Soundbridge,
wszystkie wskazania dotyczace systemu Vibrant Soundbridge majag réwniez zastosowa-
nie do systemu Samba.

Przeciwwskazania

Poniewaz procesor dzwieku Samba jest elementem systemu Vibrant Soundbridge,
wszystkie przeciwwskazania dotyczace systemu Vibrant Soundbridge majg réwniez
zastosowanie do procesora dzwieku Samba.

WSKAZOWKA:

Wazne informacje dotyczace wskazan, przeciwwskazan, ostrzezen i zagrozen do-
tyczace implantu przesytane sg do szpitala w oddzielnym dokumencie (instrukcja
uzycia implantu), razem z implantem. Jesli chca Panstwo zapoznac sie z tymi infor-
macjami, prosimy o kontakt ze swoim szpitalem lub firma MED-EL.



Czes¢ pierwsza - informacje ogdlne

Nietolerancje

System Vibrant Soundbridge nie powinien by¢ stosowany u 0séb z nietolerancjg na
materiaty, z ktérych wykonany jest implant lub procesor dzwieku. Patrz dziat Czes¢
pigta - pozostate informacje w niniejszej instrukgji obstugi w celu uzyskania informagji
na temat stykajacych sie z tkankg materiatow, z ktérych wykonany jest system Vibrant
Soundbridge

Konserwacja

Procesor dzwieku Samba zostat zaprojektowany z mysla o trwatosci i niezawodnosci.
Przy zachowaniu odpowiedniej ostroznosci bedzie funkcjonowat przez dtugi okres.
Oczekiwany okres uzytkowania procesora dzwieku wynosi 5 lat.

W przypadku procesora dzwieku uzytkownik moze jedynie wymienic baterie. Jesli
posiadane urzadzenie nie dziata prawidtowo, nalezy zapoznac sie z informacjami za-
mieszczonymi w czesci Rozwigzywanie probleméw w dziale Czes¢ druga - informacje
dla uzytkownika. Jesli nie potrafig Parstwo rozwigzac problemu wykonujac zalecane
czynnosci opisane w dziale dotyczacym rozwigzywania problemow, prosimy zwrocic sie
do audiologa z prosba o porade.

Przynajmniej raz na dwa lata nalezy przekazac procesor dzwieku Samba audiologowi

w celu sprawdzenia.

Czyszczenie

Firma MED-EL zaleca czyszczenie procesora dzwieku Samba raz na tydzien ze wzgledow
higienicznych. Czysci¢ nalezy wytacznie zewnetrzng powierzchnie urzadzenia. Nie wolno
my¢ ani nie zanurzad procesora dzwieku Samba w wodzie. W celu ostroznego czysz-
czenia procesora dzwieku nalezy uzyc¢ wilgotnej sciereczki. W razie potrzeby Scierecz-
ke mozna zwilzy¢ roztworem tagodnego mydta domowego. Nie uzywac agresywnych
srodkow czyszczacych. Nie dopuszczac do przedostania sie wody do wnetrza procesora
dzwieku Samba przez otwory mikrofonow lub komore baterii.
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Przechowywanie, uzytkowanie i utylizacja

Nieuzywany procesor dzwieku Samba nalezy przechowywac w przewidzianym do tego
celu pudetku procesora dzwieku Samba. W celu przedtuzenia zywotnosci baterii mozna
ja wyjac z nieuzywanego procesora dzwieku Samba i umiesci¢ na czas przechowywania
w pudelku procesora dzwieku Samba. W tym celu baterie nalezy umiesci¢ we wegtebieniu
pudetka procesora dzwieku Samba. Biegun dodatni (+) (tzn. ptaska strona baterii) musi
by¢ skierowany do dotu (patrz Rysunek 2).

Rysunek 2: Pudetko procesora dzwieku Samba z procesorem dzwieku Samba i baterig (z biegunem dodatnim
(+) skierowanym do dotu)

Jesli uzytkownik mieszka w klimacie wilgotnym lub mocno sie poci, nieuzywany proce-
sor dzwieku nalezy umiesci¢ w pojemniku do osuszania, nie zas w pudetku procesora
dzwieku Samba. Pojemniki do osuszania sg skuteczne przez ograniczony czas, w zalez-
nosci od wilgotnosci otoczenia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg dotgczong do
pojemnika.

WSKAZOWKA:
Procesor dzwigku Samba nalezy przechowywac w suchym miejscu i chroni¢ przed
bezposrednim nastonecznieniem.

Elementow zewnetrznych systemu Vibrant Soundbridge nie mozna wyrzucac do pojem-
nikow na odpady komunalne. Uzytkownik jest odpowiedzialny za utylizacje wszystkich
elementéw zewnetrznych systemu Vibrant Soundbridge poprzez zwrécenie ich do firmy
MED-EL lub jej lokalnego przedstawiciela.






CZESC DRUGA

Czesc druga -
Informacje dla
uzytkownika



Czesc¢ druga - informacje dla uzytkownika

Ten dziat przeznaczony jest dla uzytkownikéw procesoréw dzwieku Samba i zawiera
wazne informacje dotyczace uzytkowania i obstugi.

Witaczanie/wytaczanie procesora dzwieku Samba

W celu wtaczenia procesora dzwieku Samba nalezy wtozy¢ baterie i catkowicie zamknac
komore baterii. W celu wytaczenia procesora dzwieku Samba nalezy otworzy¢ komore
baterii. Wystarczy otworzy¢ komore baterii na okoto 5 milimetréw (1/4 cala).

Procesor dzwieku Samba przekazuje informacje dzwiekowe, nawet jesli nie jest zamo-
cowany na gtowie uzytkownika. W celu przedtuzenia zywotnosci baterii komore baterii
nalezy otworzy¢, jesli procesor dzwieku nie jest uzywany. Powoduje to odtgczenie
baterii i wytgczenie procesora dzwieku.

Wiaczanie systemu Vibrant Soundbridge

System Vibrant Soundbridge zostaje wtgczony po wiaczeniu i umieszczeniu procesora
dzwieku Samba nad cewka wewnetrzng implantu.

Mocowanie procesora dzwieku Samba do implantu

Procesor dzwieku Samba utrzymywany jest nad implantem dzieki sile magnetycznej.
Mozna stosowac magnesy o roznej sile w celu uzyskania najwiekszej wygody w zalezno-
sci od réznych preferendji uzytkownika.

Jesli procesor dzwieku powoduje zaczerwienienie lub podraznienie skory albo gdy cze-
sto odpada, nalezy zwrocic sie do audiologa w celu wymiany magnesu.

WSKAZOWKA:
Zalecamy regularne sprawdzanie stanu skory nad implantem podczas pierwszego
miesigca uzytkowania.

Procesora dzwieku oznaczonego symbolem {8 nalezy uzywac po lewej stronie, za$
procesora dzwieku oznaczonego symbolem B} po prawej. Oznaczenie znajduje sie na
dolnej czesci procesora dzwieku Samba (patrz Rysunek 3).
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Rysunek 3: Dolna czes¢ procesora dzwigku Samba (oznaczenie dotyczace prawej strony)

WSKAZOWKA:
Efektywnosc pracy procesora dzwigku jest uzalezniona od jego prawidtowego
umieszczenia na gtowie.

Najlepsze rezultaty uzyskuje sie wowczas, gdy otwory mikrofonéw procesora dzwieku
Samba sg skierowane ku gorze (jak pokazano na Rysunek 4).

L/

Rysunek 4: Umieszczenie procesora dzwieku Samba na gtowie

Przycinanie wiosow

Od czasu do czasu konieczne moze byc¢ przyciecie lub przystrzyzenie wtoséw na dtu-
g0$¢ okoto 6 mm (1/4 cala) na obszarze znajdujgcym sie bezposrednio nad implantem.
W wigkszosci przypadkow miejsce to mozna fatwo zastonic resztg witoséw.

Uzywanie klipsa Activity Clip

Klips Activity Clip jest opcjonalnym klipsem magnetycznym, ktéry mozna uzy¢ w celu
dodatkowego zamocowania procesora dzwieku (zwanego rowniez procesorem jed-
nomodutowym) do wtoséw. Lepsze zamocowanie moze by¢ wymagane na przykfad
podczas uprawiania sportéw. Instrukcja uzycia klipsa Activity Clip znajduje sie na jego
opakowaniu.
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Zmiana programu

Procesor dzwieku Samba oferuje mozliwos¢ wyboru jednego z pieciu programow.
Audiolog moze dowolnie zaprogramowac piec ustawien programowych. Jedng z moz-
liwosci jest sytuacja, gdy pie¢ programow to piec roznych ustawien gtosnosci. Inng
mozliwoscig jest sytuacja, gdy programy sa uzywane do przetgczania pomiedzy okre-
$lonymi rodzajami przetwarzania sygnatu (np. Program 1 - dzwiek otoczenia, Program 2
- dzwiek zoptymalizowany dla hatasliwego otoczenia, Program 3 - dzwiek zoptymalizo-
wany dla muzyki, Programy 4 i 5 - nieaktywne). Programy s3 wigczane/wytgczane przez
audiologa podczas programowania.

Procesor dzwieku Samba zostat wyposazony w technologie bezprzewodowa i w zwigz-
ku z tym moze by¢ sterowany pilotem. Wiecej informacji mozna znalez¢ w dziale zatytu-
towanym Czes¢ szdsta - pilot.

WSKAZOWKA:
Po wiaczeniu procesora dzwieku zawsze jest aktywny pierwszy program.

WSKAZOWKA:

W przypadku zgubienia pilota procesor dzwigeku moze by¢ w dalszym ciggu uzywa-
ny w sposob spetniajgcy wymagania uzytkownika. Nie jest jednak mozliwa zmiana

ani modyfikacja wybranego programu bez pilota. Zaleca si¢ ustawienie programu 1

dla najczesciej wystepujacych sytuacji akustycznych. W celu uruchomienia ustawien
programu 1 nalezy po prostu wyjac i ponownie wiozy¢ baterie.

Alternatywny pilot

Oprécz pilota dostarczanego przez firme MED-EL i opisanego w dziale zatytutowanym
Czesc szbsta - pilot, pilot Siemens miniTek nadaje sie réwniez do wspétpracy z proce-
sorem dzwieku Samba. Mozna go nabyc¢ osobno.

Informacje dotyczace pilota miniTek mozna znalez¢ w odnosnym poradniku uzytkowni-
ka. Ten poradnik uzytkownika jest dostarczany przez producenta pilota.

WSKAZOWKA:

Opcja potaczenia bezprzewodowego jest dostepna z urzadzeniem Siemens miniTek,
sprzedawanym oddzielnie. Firma Sivantos nie ponosi odpowiedzialnosci za wspot-
prace pilota z procesorem dzwigku Samba ani za jego zgodnos$¢ z normami bezpie-
czenstwa i normami regulacyjnymi w przypadku wspotpracy z procesorem dzwieku
Samba.
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Baterie

Stan baterii

Procesor dzwieku Samba jest urzadzeniem bardzo efektywnym energetycznie i czas
dziatania jego baterii wynosi okoto trzech dni. Jest to czas obliczony na podstawie $red-
niego dziennego uzytkowania wynoszacego 16 godzin przy $rednim poziomie gtosnosci.
Czas dziatania baterii procesora dzwieku moze sie rézni¢ w zaleznosci od wybranego
programu, srodowiska oraz czasu uzytkowania. Bateria powinna by¢ wymieniana regu-
larnie lub jesli poziom dzwieku systemu Vibrant Soundbridge obnizy sie drastycznie.
Jesli bateria jest staba, nalezy jg wymienic¢ po ustyszeniu serii sygnatow ostrzegawczych.
Gtosnos¢ i wysokosc¢ sygnatow ostrzegawczych moze zaprogramowac audiolog. Po-
nadto, w przypadku zauwazenia roznicy w jakosci dzwieku, zaleca sie przed podjeciem
dalszych czynnosci naprawczych wymieni¢ baterie. Jesli wymiana baterii nie rozwigze
problemu, nalezy skontaktowac sie z audiologiem.

Wymiana baterii

Uzywac wytacznie baterii cynkowo-powietrznych typu 675 (noszacych réwniez nazwe
baterii PR44). Uzycie baterii innego typu, o innym napieciu lub mocy, moze spowodowad
trwate uszkodzenie procesora dzwieku i spowoduje uniewaznienie gwarangji. W zadnym
wypadku nie wolno podejmowad prob ponownego tadowania baterii cynkowo-powietrz-
nych typu 675. Nie wolno wrzuca¢ baterii do ognia ani podejmowac préb ich otwarcia.

1. Otwieranie komory baterii

(1)

*  Przytrzymac procesor dzwieku Samba pomiedzy palcami. Umiesci¢ jeden palec
na gornej powierzchni procesora dzwieku, drugi zas na jego dolnej powierzchni.
+ Najpierw otworzy¢ jedna strone komory baterii, nastepnie otworzyc¢ drugg stro-

ne.
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WSKAZOWKA:
Nie ma znaczenia, ktéra strona zostanie otwarta jako pierwsza.

«  Otworzyc¢ komore baterii, tak aby bateria byta catkowicie widoczna.

2. Wyjmowanie baterii
»  Ostroznie obrocic procesor dzwieku Samba gérng powierzchnig do dotu, umozli-
wiajac wypadniecie baterii.
-+ Jesli bateria zablokowata sie¢ w swojej komorze, nie nalezy wyjmowac jej na site,
lecz wepchnac jg z powrotem i sprébowac ponownie.

3. Wktadanie nowej baterii

+ Waziac nowa baterie cynkowo-powietrzng typu 675 i usunac folie pokrywajaca
baterie w celu aktywowania baterii.

« Umiesci¢ baterie w komorze baterii procesora dzwieku.

+  Upewnic sig, ze biegunowos¢ baterii odpowiada oznaczeniu w komorze baterii.

»  Biegun dodatni (+) (ptaska strona baterii) musi znajdowac sie u gory.

+ Jesli bateria nie daje sie wsunac bez przeszkodd, moze to oznaczad, ze jest wkia-
dana odwrotnie. Baterii nie wolno wciskac na site do jej komory.

4. Zamykanie komory baterii
« Wsuna¢ komore baterii do procesora dzwieku.
- Nie wolno uzywac sity w celu zamkniecia komory baterii, lecz nalezy sprawdzi¢,
czy bateria jest wtozona poprawnie i sprobowac ponownie.
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Zapasowa bateria

Zaleca sig, aby uzytkownik posiadat przy sobie zapasowg baterie. Baterie nalezy prze-

chowywac w oryginalnym opakowaniu lub w innym pojemniku zabezpieczajacym przed
zanieczyszczeniem i kontaktem z metalowymi przedmiotami. Folie pokrywajaca baterie
nalezy usuwad bezposrednio przed wtozeniem baterii do procesora dzwieku.

Utylizacja baterii

Zuzyte baterie nalezy wyjmowad niezwtocznie, aby nie dopusci¢ do wycieku ich za-
wartosci i uszkodzenia procesora dzwieku. Aby unikna¢ zanieczyszczenia srodowiska
naturalnego, nie nalezy wyrzucac baterii razem z odpadami z gospodarstwa domowe-
go. Zuzyte baterie nalezy przekazac do recyklingu lub zutylizowac zgodnie z lokalnymi
przepisami.

@ Zaleca sig, aby rodzice regularnie wymieniali baterie zgodnie z potrzeba oraz,
w razie watpliwosci, sprawdzali stan baterii.

A OSTRZEZENIE

Aby nie dopusci¢ do potkniecia lub zadtawienia sie bateriami przez dzieci lub osoby
uposledzone umystowo, nowe i zuzyte baterie nalezy zawsze przechowywad poza
zasiegiem dzieci i oséb uposledzone umystowo.

WSKAZOWKA:

Jesli jestes rodzicem/opiekunem/osoba sprawujaca nadzér nad uzytkownikiem syste-
mu Vibrant Soundbridge i uzytkownik odmawia noszenia systemu lub zgtasza dys-
komfort z powodu zaktécen, natychmiast zdejmij procesor dzwieku i przekaz system
do sprawdzenia w osrodku implantujgcym.
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Wymiana ostony
Procesor dzwieku Samba jest wyposazony w réozne wymienne ostony, ktore daja sie
tatwo wymieniac. Rozne ostony mozna wykorzysta¢ w celu zmiany i dostosowania wy-

gladu procesora dzwieku Samba do upodoban uzytkownika.

1. Otworzy¢ komore baterii i wyja¢ baterie (patrz dziat Wymiana baterii).

2. Zdejmowanie ostony:
+ Umiesci¢ procesor dzwieku Samba na rownej powierzchni (np. na stole), po
czym potozy¢ palec na gérnej powierzchni procesora.
»  Ostone nalezy otwierac¢ z bokdw.
+  Najpierw nalezy unies¢ jedna strone ostony, nastepnie zas druga.

WSKAZOWKA:
Nie ma znaczenia, ktéra strona zostanie otwarta jako pierwsza.

\ —

Ostone nalezy otwierac
tutaj

»  Zdjac ostone catkowicie z procesora dzwieku.
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3. Umiesci¢ nowa ostone na procesorze dzwieku Samba.
+  Najpierw umiescic tylng strone ostony na procesorze dzwieku.
» Umiesci¢ procesor dzwieku Samba na réwnej powierzchni (np. na stole), po
czym docisna¢ ostone. Ostona powinna zatrzasnad sie na swym miejscu.
- Docisnac do siebie obie strony tuz pod ostong i za otwarta komora baterii
w celu umieszczenia ostony we wiasciwym potozeniu.

WSKAZOWKA:
Ostone nalezy zawsze zamocowac przed zamknigciem komory baterii.
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Stosowanie klipsa do wtosow

Istnieje mozliwos¢ uzycia oczka mocujgcego lub zastapienia go jednym z klipséw do
wtosow w celu niedopuszczenia do przypadkowego zgubienia procesora dzwigku Sam-
ba. Po umieszczeniu procesora dzwieku na implancie nalezy po prostu zamocowac klips
do kosmyka wtoséw.

Oczko mocujace jest zamocowane fabrycznie do procesora dzwigeku Samba. W razie

potrzeby mozna go zdemontowac lub zamocowad ponownie w nastepujacy sposob:
Zdjac ostone i wyjac baterie z procesora dzwieku (patrz dziat Wymiana ostony).
Wsunac oczko mocujace pod komore baterii i wtozyc¢ je w mate wyciecie pod komo-
rg baterii.

Wyciecie na oczko
mocujace

Oczko mocujgce /'Cx

9

oY

Nacisna¢ oczko mocujace w celu jego zamocowania w procesorze dzwieku. W tym
celu nalezy postuzyc¢ sie matym zaostrzonym przedmiotem, na przyktad otowkiem.

Wtozyc¢ baterie i ponownie zamocowac ostone (patrz dziat Wymiana ostony).
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Rozwigzywanie problemow

Problem Mozliwa przyczyna

Zalecane postepowanie

Brak dzwieku Brak baterii

Wtozy¢ nowa baterie (patrz Wymiana
baterii w dziale Cze$¢ druga - informa-
cje dla uzytkownika)

Roztadowana bateria

Wymienic¢ baterie (patrz Wymiana baterii
w dziale Cze$c¢ druga - informacje dla
uzytkownika)

Nie zostata usunieta
folia okrywajaca baterie

Usunac folie okrywajaca baterie (patrz
Wymiana baterii w dziale Czes¢ druga -
informacje dla uzytkownika)

Bateria wtozona w nie-
wiasciwym kierunku

Sprawdzi¢ biegunowos¢, ptaska strona
(+) musi znajdowac sie na gorze (patrz
Wymiana baterii w dziale Czes¢ druga -
informacje dla uzytkownika)

Zablokowane otwory
mikrofonow

Ostroznie usunac wszelkie zanieczysz-
czenia z otworéw mikrofonow.

Jesli zanieczyszczenia nie dajg sie tatwo
usungc, skontaktowac sie z audiologiem
i/lub przedstawicielem firmy MED-EL

Brak potfaczenia elek-
trycznego w wyniku za-
nieczyszczenia stykow
baterii

Zdjac ostone (patrz Wymiana ostony

w dziale Czesc¢ druga - informacje dla
uzytkownika), sprawdzi¢ wzrokowo
styki baterii i w razie potrzeby starannie
oczyscic. Uzy¢ wacika i niewielkiej ilosci
alkoholu izopropylowego. Po oczyszcze-
niu wytrze¢ do sucha

Brak dostepu powietrza
do baterii

Sprawdzi¢, czy w komorze baterii wyste-
puje szczelina, usunac zanieczyszczenia

Uszkodzenie urzadzenia
(np. przez wilgo¢/upa-
dek)

Skontaktowac sie z audiologiem i/lub
przedstawicielem firmy MED-EL

NieSwiadome wyta-
czenie urzadzenia za
pomoca pilota

Witaczy¢ procesor dzwieku Samba przy
uzyciu pilota (patrz dziat Czes¢ szdsta
- pilot)
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Problem

Mozliwa przyczyna

Zalecane postepowanie

Staby dzwiek

Staba bateria

Wymieni¢ baterie (patrz Wymiana baterii
w dziale Cze$c¢ druga - informacje dla
uzytkownika)

Zablokowane otwory
mikrofonéw

Ostroznie usunac wszelkie zanieczysz-
czenia z otworéw mikrofondw.

If you cannot remove the obstruction
easily, skontaktowac sie z audiologiem
and/or przedstawiciel firmy MED-EL.

Nieprawidtowe potoze-
nie procesora dzwieku

Wyregulowad potozenie procesora
dzwieku (patrz Mocowanie procesora
dzwieku Samba do implantu w dziale
Czes¢ druga - informacje dla uzytkow-
nika)

Zbyt niska nastawa
gtosnosci

Przy uzyciu pilota zresetowad proce-
sor dzwieku Samba w celu ustawienia
programu z domysing gtosnoscia (patrz
dziat Czesc¢ szosta - pilot)

Zbyt gtosny
dzwiek

Zbyt wysoka nastawa
gtosnosci

Przy uzyciu pilota zresetowad proce-
sor dzwieku Samba w celu ustawienia
programu z domysing gtosnoscia (patrz
dziat Czes¢ szosta - pilot)

Wadliwe przetwarzanie
wewnetrzne dzwieku

Jesli niemozliwe jest zmniejszenie
gtosnosci przy uzyciu pilota, nalezy
zaprzestac¢ uzywania procesora dzwieku
i skontaktowad sie z audiologiem i/lub
przedstawicielem firmy MED-EL

Nie mozna wia-
czy¢ procesora
dzwieku

Zablokowana komora
baterii

Sprawdzi¢ prawidtowos¢ umieszczenia
baterii, ostroznie nacisna¢ baterie pod-
czas zamykania komory baterii (patrz
Wymiana baterii w dziale Cze$¢ druga -
informacje dla uzytkownika)

Nie mozna wto-
zy¢ baterii
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Nieprawidtowy typ
baterii

Uzywac wytacznie baterii cynkowo-po-
wietrznych typu 675 (PR44)

Odwrotnie wtozona
bateria

Odwrdci¢ baterie, ptaska strona (+) musi
znajdowac sie na gorze (patrz Wymiana
baterii w dziale Cze$c¢ druga - informa-
cje dla uzytkownika)
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Problem Mozliwa przyczyna Zalecane postepowanie

Procesor Wtosy nad implantem sa | Przystrzyc wtosy nad implantem na dtu-
dzwieku czesto | zbyt dtugie gos¢ okoto 6mm (% inch cala)

odpada Zbyt staby magnes Skontaktowac sie z audiologiem

Podraznienie
skéry nad im-
plantem

Reakcja alergiczna

Zaprzestac¢ noszenia procesora dzwie-
ku i skontaktowac sie z audiologiem.
Patrz dziat Czesc¢ piata - pozostate
informacje w ninigjszej instrukgji obstugi
w celu uzyskania informacji na temat
stykajacych sie z tkanka materiatéw, z
ktorych wykonany jest system Vibrant
Soundbridge

Zbyt duza sita moco-
wania

Skontaktowac sie z audiologiem

Nie mozna wy-
bra¢ programu

Aktywny jest tylko jeden
program

Skontaktowac sie z audiologiem

Pilot nie dziata

Jesli wybor programu jest niemozli-

wy, skorzystac z rozwigzan podanych
w punkcie Pilot nie dziata (patrz Roz-
wigzywanie probleméw w dziale Czes¢
druga - informacje dla uzytkownika)

Problemy elektryczne

Jesli wszystkie pozostate opcje rozwia-
zania problemu zamieszczone w ni-
niejszej tabeli nie spowoduja usuniecia
usterki, skontaktowac sie z audiologiem
i/lub przedstawicielem firmy MED-EL

Pilot nie dziata

Odlegtosc miedzy
procesorem dzwieku

i pilotem przekracza
zasieg dziatania pilota

Przysunac pilot blizej do procesora
dzwieku i/lub zmieni¢ potozenie pilota
(patrz dziat Czesc¢ szésta - pilot)

Wiaczona blokada
przyciskow

Sprawdzi¢, czy jest wigczona blokada
przyciskow i w razie potrzeby wytgczyc
ja (patrz dziat Czes¢ szosta - pilot)

Roztadowane baterie

Wymieni¢ baterie (patrz dziat Czesé
szosta - pilot)

Inny pilot oddziatywa na
procesor dzwieku

Skontaktowac sie z audiologiem
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W zadnym wypadku nie wolno podejmowac prob samodzielnego otwierania lub na-
prawy procesora dzwieku Samba. Zawsze nalezy skontaktowac sie z audiologiem lub
lokalnym przedstawicielem firmy MED-EL.

WSKAZOWKA:

Jesli obudowa procesora dzwieku zostanie uszkodzona lub jesli problem wystepuje
nadal pomimo wykonania zalecanych czynnosci opisanych w dziale dotyczacym roz-
wigzywania problemoéw, nalezy skontaktowac sie z audiologiem lub przedstawicielem
firmy MED-EL.

Zaktdcenia sygnatu powodowane przez inny sprzet

Dzwiek jest odbierany przez mikrofony procesora dzwieku Samba, a nastepnie przesyta-
ny do implantu Vibrant Soundbridge. Do przesytania dzwieku stosowana jest krotkoza-
kresowa technologia bezprzewodowa o nazwie ,Near Field Magnetic Induction (NFMI)".
Ta technologia umozliwia przesytanie dzwieku o zasiegu do okoto 10 milimetréw w sys-
temie Vibrant Soundbridge. System zostat przetestowany i spetnia wymagania normy IEC
60601-1-2. Ponadto system zostat przetestowany pod katem zaktécen wystepujacych

w sasiedztwie powszechnie uzywanych urzadzen bezprzewodowych.

Nalezy mie¢ na uwadze nastepujace srodki ostroznosci:

»  Niektére urzadzenia, takie jak komputery przenosne, telefony komérkowe oraz sys-
temy antykradziezowe i wykrywacze metalu, mogg powodowac zaktocenia w pracy
systemu Vibrant Soundbridge.

» Nie nalezy przebywac w miejscach, w ktorych uzywane sa bramki antykradziezowe
i wykrywacze metalu.

+ Wyjac procesor dzwieku podczas przechodzenia przez punkty kontroli bezpieczen-
stwa. Nalezy powiadomic personel bezpieczenstwa o posiadaniu wszczepionego
systemu Vibrant Soundbridge. Zaleca sie, aby uzytkownik posiadat zawsze przy
sobie karte identyfikacyjng uzytkownika systemu Vibrant Soundbridge.

+ W przypadku wystapienia zaktocen styszalnosci nalezy odsunac sie od kazdego
mozliwego zrodta zaktocen.

W przypadku wystgpienia nietypowego, nieustepujgcego dzwieku nalezy skontaktowac
sie z audiologiem lub lokalnym przedstawicielem firmy MED-EL.
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Niniejsza czes¢ jest przeznaczona dla audiologdéw lub innych profesjonalistow, np. pro-
gramistow aparatow stuchowych.

Jesli pacgient odmawia zatozenia systemu lub zgtasza dyskomfort z powodu zaktdcen,
nalezy natychmiast zdja¢ procesor dzwieku i sprawdzi¢ system uzytkownika.

W celu uzyskania dodatkowych informacji niezamieszczonych w niniejszej instrukgji
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy MED-EL.

® Wiecej szczegdtowych informacji mozna roéwniez znalez¢ w czesci zatytutowanej
.i Opis procesora dzwieku Samba w dziale Cze$¢ pierwsza - informacje ogdlne.

Wyposazenie dodatkowe przeznaczone do programowania
i obstugi procesora dzwieku Samba

Przewdd do programowania CS64 (dostarczany przez firme MED-EL, numer katalo-
gowy 51768)

+ Bateria pastylkowa (dostarczana przez firme MED-EL, numer katalogowy 51769)
SYMFIT 7.0 (oprogramowanie do programowania dostarczane przez firme MED-EL,
numer katalogowy 51529)

+  Connexx 6.5.5 (oprogramowanie do programowania dostarczane przez firme Sivan-
tos)

ConnexxLink (bezprzewodowy system programowania dostarczany przez firme
Sivantos)

+  Przyrzad do montazu/demontazu pokrywki magnesu (dostarczany przez firme
MED-EL, numer katalogowy 51771)

Magnesy o roznej sile (dostarczane przez firme MED-EL, Nalezy sprawdzic¢ aktualne
numery katalogowe w katalogu MED-EL)
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Informacje dla audiologbéw i zalecane szkolenie

Audiolodzy powinni mie¢ doswiadczenie w zaktadaniu aparatow stuchowych oraz sto-
sowaniu standardowych testow i pomiarow audiologicznych. Zaleca sie, aby audiolodzy
ukonczyli odpowiednie szkolenie dotyczace oceny kandydatéw i mocowania systemu
Vibrant Soundbridge, zarébwno u oséb dorostych, jak i dzieci.

Wyposazenie dodatkowe podtgczane do procesora dzwieku Samba przez audiologa,
przewodd do programowania oraz bateria pastylkowa (oba ostatnie przedmioty dostepne
0sobno) musza spetnia¢ wymagania dotyczace sprzetu typu BF okreslone w normie
dotyczacej bezpieczenstwa elektrycznego IEC 60601-1/EN 60601-1, wskazywane symbo-
lem [&]. Kazdy, kto podtacza dodatkowy sprzet do interfejsu programowania procesora
dzwieku konfiguruje system medyczny i z tego wzgledu jest odpowiedzialny za zgod-
nosc¢ tego systemu z wymaganiami normy dotyczacej bezpieczenstwa elektrycznego IEC
60601-1. W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skonsultowac sie z firma MED-EL lub
jej regionalnym przedstawicielem.

@ Ponadto nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi programatora aparatu stucho-
wego (np. HI-PRO, NOAHLink).

Wybor wariantu procesora dzwieku Samba

Dostepne sg dwa warianty procesora dzwieku Samba, ktore réznig sie maksymalnym
wzmocnieniem i maksymalnym poziomem sygnatu wyjsciowego. Warianty te oznaczone
sg symbolami Lo i Hi.

Maksymalny poziom sygnatu

Nazwa produktu (wariant) Maksymalne wzmocnienie L, .
wyjSciowego

Samba (Lo) 36dB 90dB SPeq min.

Samba (Hi) 54dB 110dB SPEq min.

Programowanie procesora dzwieku Samba
Procesor dzwieku Samba mozna programowac przewodowo lub bezprzewodowo.
WSKAZOWKA:

Pilot nie jest uaktywniany domysinie i musi zostac¢ uaktywniony przy uzyciu oprogra-
mowania do programowania (SYMFIT 7.0 lub wyzej).
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Programowanie przewodowe

Baterie pastylkowe i przewody do programowania, ktore nie sg przeznaczone do wspot-
pracy z procesorem dzwieku Samba mogg spowodowac trwate uszkodzenie proceso-
ra. Uzywac wytgcznie dostarczonej baterii pastylkowej i dostarczonego przewodu do
programowania.

W celu przeprowadzenia przewodowego programowania procesora dzwieku Samba

nalezy wykonac opisane ponizej czynnosci:

« Otworzyc¢ komore baterii i wyjac baterie. Informacje dotyczace otwierania komory
baterii mozna znalez¢ w punkcie Wymiana baterii w dziale Cze$¢ druga - informa-
cje dla uzytkownika.

+ Wiozy¢ baterie pastylkowa prosto do komory baterii (patrz Rysunek 5).

MED-EL PN, 50868

Rysunek 5: Procesor dzwieku Samba z wtozong baterig pastylkowa

+ Zamkna¢ komore baterii. Nie wolno uzywac sity w celu zamkniecia komory baterii,
lecz nalezy sprawdzi¢, czy bateria pastylkowa jest wtozona poprawnie i sprobowac
ponownie.

+  Podtaczy¢ przewdd do programowania CS64 do baterii pastylkowej.

«  Podtaczy¢ przewdd do programowania CS64 do programatora aparatu stuchowego.

+ Umiescic¢ procesor dzwieku nad implantem.

«  Zaprogramowac procesor dzwieku. Postepowac zgodnie ze wskazowkami zamiesz-
czonymi w instrukcji obstugi oprogramowania SYMFIT 7.0 lub wyzej.

+ Po zaprogramowaniu wyja¢ przewdd do programowania CS64 i baterie pastylkowa
z procesora dzwieku. Wiozy¢ do procesora dzwieku nowa cynkowo-powietrzng
baterie guzikowa typu 675.

+  Zamknac¢ komore baterii.

Programowanie bezprzewodowe

Niezbedne jest uzycie systemu ConnexxLink w celu bezprzewodowego zaprogramo-
wania procesora dzwieku Samba. ConnexxLink nie jest dostarczany wraz z proceso-
rem dzwigku i nalezy go naby¢ osobno. Nalezy postepowac zgodnie ze wskazowkami
zamieszczonymi w instrukcji obstugi systemu ConnexxLink.
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Wymiana magnesu

Procesor dzwieku Samba jest utrzymywany na swoim miejscu wytgcznie w wyniku
dziatania sity przyciggania magnetycznego. Magnes mozna wymieniac. W niektorych
przypadkach niezbedne moze sie okazac uzycie magnesu silniejszego lub stabszego.

W celu wymiany magnesu nalezy wykonac nastepujace czynnosci:
«  Zdjac ostone (patrz Wymiana ostony w dziale Cze$¢ druga - informacje dla uzyt-

kownika).

Przy uzyciu dostarczonego przyrzadu do montazu/demontazu pokrywki magnesu
wyjac pokrywke magnesu wraz z magnesem. Umiesci¢ koncowke przyrzadu do
montazu/demontazu pokrywki magnesu w zagtebieniu pokrywki magnesu i obréci¢
przyrzad w lewo. Przyrzad do montazu/demontazu pokrywki magnesu i magnes
przyciagaja sie, a tym samym utrzymuja rowniez pokrywke magnesu.

»  Przy uzyciu dostarczonego przyrzadu do montazu/demontazu pokrywki magnesu
witozy¢ wybrany magnes wraz z pokrywka magnesu:

- Umiesci¢ pokrywke magnesu miedzy magnesem i przyrzagdem do montazu/
demontazu pokrywki magnesu. Koncoéwke przyrzadu do montazu/demontazu
pokrywki magnesu nalezy umiesci¢ w zagtebieniu pokrywki magnesu. Przyrzad
do montazu/demontazu pokrywki magnesu i magnes przyciagaja sie, a tym
samym utrzymuja réwniez pokrywke magnesu.

- Obréci¢ przyrzad do montazu/demontazu pokrywki magnesu w prawo, aby
zamocowac magnes i pokrywke magnesu we wiasciwym potozeniu.

Zamocowac z powrotem ostone (patrz Wymiana ostony w dziale Czes$¢ druga -

informacje dla uzytkownika).

29




Czes¢ trzecia - informacje dla audiologa

Zaawansowane rozwigzywanie problemow

W tej czesci opisano jedynie problemy, ktére nie zostaty oméwione w czesci zatytuto-
wanej Rozwigzywanie problemoéw w dziale Cze$¢ druga - informacje dla uzytkowni-

ka.
Problem Mozliwa przyczyna Zalecane postepowanie
Brak dzwieku lub Zablokowane otwory Usunac zanieczyszczenia lub skon-
zbyt staby dzwiek mikrofonow taktowac sie z przedstawicielem
firmy MED-EL
Zbyt gtosny dzwiek | Wadliwe przetwarzanie | Pacjent musi zaprzestac¢ uzywania

wewnetrzne dzwieku

procesora dzwieku, gdyz niezbedne
jest odpowiednie dostosowanie
charakterystyk wadliwie dzia-
tajacego programu. Patrz Czesc
trzecia - informacje dla audio-
loga, programowanie procesora
dzwieku Samba w celu uzyskania
bardziej szczegdtowych informagji.
Mozna réwniez skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy MED-EL

Procesor dzwieku
czesto odpada

Zbyt staby magnes

Wymieni¢ magnes na silniejszy
(patrz dziat Czes¢ trzecia - in-
formacje dla audiologa, wymiana
magnesu w celu uzyskania bardziej
szczegbtowych informagji)

Nieprawidtowe potoze-
nie magnesu

Sprawdzi¢, czy potozenie magnesu
w obudowie jest prawidtowe (patrz
dziat Czes¢ trzecia - informacje

dla audiologa, wymiana magnesu

w celu uzyskania bardziej szczegoto-
wych informagji).

Podraznienie skory
nad implantem

Zbyt duza sita moco-
wania

Wymieni¢ magnes na stabszy (patrz
dziat Czes¢ trzecia - informacje

dla audiologa, wymiana magnesu

w celu uzyskania bardziej szczegdto-
wych informagji)

Nie mozna wybrac
programu

Problemy elektryczne

Wymieni¢ pilota. Jesli problem
wystepuje nadal, skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy MED-EL
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Problem

Mozliwa przyczyna

Zalecane postepowanie

Nie mozna wtozy¢
baterii pastylkowej

Nieprawidtowo wtozona
bateria pastylkowa

Wtozyc¢ baterie pastylkowg prosto
do komory baterii (patrz dziat Czes¢
trzecia - informacje dla audiologa,
programowanie procesora dzwieku
Samba w celu uzyskania bardziej
szczegotowych informadji)

Styki programowania
zablokowane/zanie-
czyszczone/skorodo-
wane

Usungc zanieczyszczenia lub skon-
taktowad sie z przedstawicielem
firmy MED-EL

Podtaczenie przewo-
du do programowa-
nia CS64 do baterii
pastylkowej jest
niemozliwe

Styki programowania
zablokowane/zanie-
czyszczone/skorodo-
wane

Usungc zanieczyszczenia przy uzyciu
wacika i niewielkiej ilosci alkoholu
izopropylowego lub skontaktowac
sie z przedstawicielem firmy MED-EL

Usterka urzadzenia

podczas programo-

wania/po programo-
waniu

Przerwy podczas pro-
gramowania

Jesli po zresetowaniu procesora
dzwieku problem wystepuje nadal,
skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy MED-EL

Pilot nie dziata

WSKAZOWKA:

Inny pilot oddziatywa
na procesor dzwieku.

Zmienic¢ adres potaczenia bez-
przewodowego w celu unikniecia
zaktocen

Jesli procesor dzwieku ulegnie uszkodzeniu lub problem wystepuje nadal, pomimo
wykonania zalecanych czynnosci opisanych w dziale dotyczacym rozwigzywania
probleméw, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy MED-EL.
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Cze$¢ czwarta - ostrzezenia i srodki ostroznosci

W ponizszej czesci zamieszczono ostrzezenia i ogdlne srodki ostroznosci dotyczace
systemu Vibrant Soundbridge. Nalezy uwaznie zapoznac sie z ponizszymi informacjami.
W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skonsultowac sie z chirurgiem, ktory przepro-
wadzit operagje wszczepienia implantu.

Podczas wizyty u kazdego lekarza nalezy zawsze poinformowac go o posiadaniu
wszczepionego implantu Vibrant Soundbridge. Lekarz moze nie wiedzie¢, ze pacjent ma
wszczepiony implant, zas ta wiedza moze wptynac na sposob leczenia.

Ostrzezenia

Urzadzenia nie wolno modyfikowac i nalezy je uzywac wytacznie zgodnie z przezna-
czeniem.

Zgodnosc elektromagnetyczna

System Vibrant Soundbridge wymaga przedsiewziecia specjalnych srodkow ostroznosci
w odniesieniu do zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi zostac zainstalowany
oraz przekazany do uzytku zgodnie z informacjami dotyczacymi EMC zamieszczonymi
W niniejszej instrukcji obstugi.

Przenosny i ruchomy sprzet komunikacyjny wykorzystujacy czestotliwosci radiowe moze
wptywad na dziatanie procesora dzwieku Samba.

Srodki ostroznosci

Procesor dzwieku Samba zawiera ztozone elementy elektroniczne. Sg one trwate, ale
nalezy postepowac z nimi ostroznie. Procesor dzwieku moze by¢ rozmontowywany
wytacznie przez autoryzowany personel serwisowy, w przeciwnym wypadku gwarangja
zostanie uniewazniona. Komora magnesu moze by¢ otwierana wytacznie przez wykwa-
lifikowanego audiologa. Wszelkie regulacje dzwieku moga by¢ wykonywane wytgcznie
przez wykwalifikowanego audiologa.

Procesor dzwieku jest dopasowywany indywidualnie do potrzeb kazdego uzytkownika.
W zadnym wypadku nie nalezy wymieniac sie posiadanym procesorem dzwieku z innym
uzytkownikiem systemu Vibrant Soundbridge lub Bonebridge.

Jesdli jestes rodzicem/opiekunem/osoba sprawujacg nadzér nad uzytkownikiem systemu
Vibrant Soundbridge i uzytkownik odmawia noszenia systemu lub zgtasza dyskomfort z
powodu zaktdcen, natychmiast zdejmij procesor dzwigku i przekaz system do spraw-
dzenia w osrodku implantujgcym.



Czes¢ czwarta - ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed wigczeniem procesora dzwieku Samba nalezy sprawdzi¢, czy znajduje sie on we
wiasciwym stanie mechanicznym, np. czy nie ma obluzowanych lub potamanych ele-
mentoéw oraz czy posiada oczko mocujgce. W przypadku wykrycia probleméw procesora
dzwieku nie nalezy wigczad. Nalezy przeczytac sekcje Rozwigzywanie probleméw

w dziale Czes¢ druga - informacje dla uzytkownika badz skontaktowac sie z audiolo-
giem i/lub przedstawicielem firmy MED-EL.

Uraz gtowy

Uderzenie w gtowe moze spowodowac uszkodzenie implantu i jego wadliwe dziata-
nie. Zdecydowanie zalecamy wszystkim uzytkownikom implantéw zaktadanie kaskdw
ochronnych podczas uprawiania sportoéw, ktére moga doprowadzi¢ do urazu gtowy (np.
jazda rowerem, motorowerem, jazda na nartach); uzytkownicy implantéw nie mogg
uprawiac sportow, ktére bezposrednio powodujg uraz gtowy (np. boks).

Potknigcie matych czesci

Procesor dzwieku zawiera mate czesci, ktérych potkniecie moze by¢ niebezpieczne.
Nalezy wyttumaczy¢ dzieciom, zeby nie potykaty ani nie wktadaty zadnych elementow
systemu Vibrant Soundbridge ust i nie bawity sie nimi.

Uzywanie wiasnego procesora dzwieku

Pacjenci powinni uzywac wytacznie procesora dzwieku, ktory zostat zaprogramowany
indywidualnie dla nich przez lekarza. Uzywanie innego procesora dzwieku moze spowo-
dowac znieksztatcenie dzwiekdw lub niekomfortowy odbior zbyt gtosnych dzwiekdw.

Uszkodzenia spowodowane wodg

Procesor dzwieku nalezy chronic¢ przed wodg i potem. W trakcie noszenia procesora
dzwieku nie wolno sie kapac ani bra¢ prysznica. Gwarangja nie obejmuje uszkodzen
spowodowanych przez wilgo¢. Podczas uprawiania sportow lub wykonywania innych
czynnosci, ktére moga wywotac nadmierne pocenie, zalecamy zaktadanie na procesor
dzwieku opaski absorbujacej wilgoc¢. W warunkach wysokiej wilgotnosci zalecamy réw-
niez uzywanie pojemnika do osuszania (wyposazenie dodatkowe).

Jesli procesor dzwieku Samba ulegnie zamoczeniu, nalezy go jak najszybciej wytaczy¢,
wyjac baterie z komory baterii i delikatnie wytrze¢ zewnetrzng powierzchnie do sucha
przy uzyciu miekkiej, chtonnej éciereczki. Nastepnie nalezy pozostawic procesor dzwie-
ku do catkowitego wyschniecia (najlepiej na cata noc). W razie watpliwosci, powtorzyé
proces suszenia.

Jesli problem wystepuje nadal, nalezy zwroci¢ procesor dzwieku audiologowi lub przed-
stawicielowi firmy MED-EL w celu naprawy lub wymiany.
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Cze$¢ czwarta - ostrzezenia i srodki ostroznosci

Uszkodzenia spowodowane zanieczyszczeniami

Nie wolno dopusci¢ do przedostania sie piasku lub brudu do jakiejkolwiek czesci pro-
cesora dzwieku. Jesli procesor dzwieku nie dziata, nalezy wykonac zalecane czynnosci
opisane w sekcji Rozwigzywanie probleméw w dziale Czes¢ druga - informacje dla
uzytkownika. Jesli problem wystepuje nadal, nalezy zwrdéci¢ procesor dzwieku audiolo-
gowi lub przedstawicielowi firmy MED-EL w celu naprawy lub wymiany.

Korzysci

System Vibrant Soundbridge nie powoduje przywrdcenia normalnego stuchu, zas korzy-
$ci z jego stosowania moga sie rozni¢ w zaleznosci od pacjenta. Nie okreslono dotad
korelacji miedzy korzysciami uzyskanymi dzieki implantowi a przyczyna lub stopniem
uszkodzenia stuchu. Nie istniejg zadne rozstrzygajgce testy, ktore mozna przeprowa-
dzi¢ przed wszczepieniem implantu w celu okreslenia, jak duzg korzys¢ moze odniesc
pagent.

Mozliwe niekorzystne zdarzenia

Ponizej zamieszczono znane niekorzystne zdarzenia, ktére moga wystapi¢ w zwigzku

z przeprowadzeniem operacji ucha srodkowego: Pacjenci poddawani zabiegom wszcze-
pienia implantu sg narazeni na zwykte ryzyko zwigzane z przeprowadzaniem zabiegu
chirurgicznego oraz ryzyko zwigzane z konsekwencjami znieczulenia ogdlnego. Powaz-
na operacja ucha moze spowodowac wystapienie odretwienia, obrzeku lub dyskomfortu
wokot ucha, zaburzen zmystu réwnowagi lub smaku oraz bélu szyi. Objawy te sg zwykle
przejsciowe i ustepujg w ciggu kilku tygodni po operacji. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy skonsultowac sie lub skontaktowac ze szpitalem, w ktérym zostata
przeprowadzona operadja.

Zaktdcenia powodowane przez inny sprzet

Procesor dzwigeku Samba

+ Telefony komérkowe, telefony bezprzewodowe (DECT): System Vibrant
Soundbridge zostat przetestowany pod katem zgodnosci z urzadzeniami bez-
przewodowymi. System Vibrant Soundbridge posiada kategorie ,M4" dla urzadzen
bliskiego zasiegu. Jest to najlepsza mozliwa kategoria, ktéra zapewnia mozliwosc
dziatania w sasiedztwie kazdego przenosnego telefonu. Wiecej szczegbtowych
informacji mozna znalez¢ w dziale Cze$¢ pigta - pozostate informacje.
Bezprzewodowa sie¢ LAN (WLAN): Aby unikng¢ wystepowania zaktécen, nalezy
zachowac odlegtos¢ 70 cm od nadajnikdw.
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Inne nadajniki fal radiowych: Przenosny i ruchomy sprzet komunikacyjny wykorzy-
stujacy czestotliwosci radiowe (RF) nie powinien by¢ uzywany w odlegtosci mniejszej
od jakiejkolwiek czesci procesora dzwieku Samba, niz zalecany odstep podany

w tabeli 6 w sekgji Wskazéwki i deklaracja zgodnosci w dziale Czes¢ pigta - pozo-
state informacje. W celu uzyskania informagji na temat czestotliwosci i znamiono-
wej mocy nadajnika nalezy skontaktowac sie z operatorem konkretnego nadajnika
radiowego.

Inny sprzet elektroniczny: Procesor dzwieku Samba wykorzystuje czestotliwosci
radiowe wytacznie do swoich wewnetrznych funkgji. Z tego wzgledu jego emisja fal
radiowych jest bardzo niska i jest mato prawdopodobne, aby zaktécata dziatanie
znajdujacego sie w poblizu sprzetu elektronicznego. Procesor dzwieku Samba nada-
je sie do uzytku we wszystkich srodowiskach.

Systemy antykradziezowe i wykrywacze metalu: Uzywane w handlu systemy
wykrywania kradziezy i metalu wytwarzajg silne pola elektromagnetyczne. Pacjen-
ci z implantami powinni zosta¢ poinformowani, ze przechodzenie obok urzadzen

do wykrywania metalu moze spowodowac wigczenie sie alarmu. W zwigzku z tym
zaleca sig, aby pacjenci zawsze nosili przy sobie karte identyfikacyjng uzytkownika
systemu Vibrant Soundbridge.

Leczenie promieniowaniem jonizujgcym: Zaleca sie zdjecie procesora dzwieku
podczas naswietlania.

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI): Nie nalezy nosic¢ proceso-
ra dzwieku podczas badania MRI.

Vibrating Ossicular Prosthesis (Wibracyjna proteza kosteczek stuchowych) (VORP 502)

Elektrochirurgia: Instrumenty elektrochirurgiczne wytwarzaja napiecia o wysokich
czestotliwosciach, ktére przechodzi¢ z korcowki instrumentu bezposrednio do
implantu. W poblizu implantu nie mozna uzywac jednobiegunowych instrumentow
elektrochirurgicznych. Wzbudzane prady mogtyby uszkodzi¢ implant lub zmyst stu-
chu pagienta.

Diatermia: Nie wolno stosowac diatermii nad implantem, poniewaz wysoka indukcja
pradu moze spowodowac uszkodzenie implantu lub stuchu pacjenta.

Terapia elektrowstrzasowa: nigdy nie przeprowadzac terapii elektrowstrzasowej u
pacjentdéw z wszczepionym implantem Soundbridge poniewaz mogtaby uszkodzi¢
implant lub zmyst stuchu pacjenta.

Leczenie promieniowaniem jonizujgcym: Konieczne terapie promieniowaniem jo-
nizujgcym nalezy doktadnie skontrolowac i oszacowad, czy tego typu zabiegi warte
sg podjecia ryzyka uszkodzenia implantu VORP.

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI): Pacjenci z implantem
Vibrant Soundbridge nie mogg by¢ poddawani tomografii rezonansu magnetycz-
nego, a takze nie moga przebywac w pomieszczeniu z tomografem, ani w poblizu
zadnych innych zrédet silnych pdél magnetycznych.
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Kardiowersja: Energia indukowana podczas kardiowersji moze spowodowac uszko-
dzenie implantu. Nie wolno stosowac defibrylacji w obszarze urzadzenia ani w jego
poblizu.

Pozostate informacje: W wypadku terapii kobaltem, zdjec¢ PET, ultradzwiekow
diagnostycznych i terapeutycznych, a takze technik przyspieszenia liniowego skutki
oddziatywania na implant nie sg znane. Generalnie nalezy unikac¢ wszystkich tych
zabiegdw w poblizu implantu.

Potknigcie matych czesci: Rodzice powinni pamietac o tym, ze zewnetrzny Audio
Processor zawiera mate czesci, ktore po potknieciu moga by¢ niebezpieczne.

Uraz gtowy: Uderzenie w gtowe moze spowodowac uszkodzenie implantu i jego
wadliwe dziatanie. Osoby z wszczepionym implantem powinny szczegdlnie zwracac
uwage na to, by w trakcie uprawiania sportu lub kazdej innej aktywnosci ruchowej,
mogacej spowodowac uraz gtowy (np. jazda na rowerze, jazda na motocyklu, jazda
na nartach), zaktada¢ w miare mozliwosci ochrone gtowy, a takze powinny zrezy-
gnowac ze sportéw, w ktérych uderzenia w gtowe sg nieuniknione (np. boks).
Systemy antykradziezowe i wykrywacze metalu: Komercyjne zabezpieczenia przed
kradzieza i detektory metali wytwarzaja silne pola elektromagnetyczne. Niektorzy
uzytkownicy implantu moga styszed znieksztatcenia dZzwigku, przechodzac przez
lub w poblizu tych urzadzen. Ponadto materiaty uzyte w implancie VORP i Audio
Processorze mogg spowodowac zadziatanie detektorow metalu. Z tego powodu
pacjent powinien zawsze nosic przy sobie karte identyfikacyjng pacjenta Vibrant
Soundbridge w celu jej okazania.

Vibrating Ossicular Prosthesis (Wibracyjna proteza kosteczek stuchowych) (VORP 503)

Elektrochirurgia: Narzedzia elektrochirurgiczne moga wytwarzac napiecia o czesto-
tliwosciach radiowych, moggce powodowac bezposrednie sprzeganie miedzy narze-
dziem a implantem. Jednobiegunowych narzedzi elektrochirurgicznych nie mozna
uzywac w okolicach implantu. Indukowane prady mogg spowodowac uszkodzenie
implantu lub stuchu pacjenta.

Diatermia chirurgiczna: Nie wolno stosowac diatermii nad implantem, poniewaz
wysoka indukcja pradu moze spowodowac uszkodzenie implantu lub stuchu pacjen-
ta.

Promieniowanie jonizujgce: Radioterapia z zastosowaniem maksymalnej dawki
promieniowania jonizacyjnego 100 Gy, a takze procedury diagnostyki medycznej

Z uzyciem promieniowania jonizujgcego (np. RTG, TK i PET) nie sg szkodliwe dla
implantu. Zaleca sie zdjecie procesora dzwieku podczas naswietlania.

Ultradzwieki: Ekspozycja na ultradzwieki stosowane w ramach diagnostyki klinicznej
nie powoduje uszkodzenia implantu.

Kardiowersja: Energia indukowana podczas kardiowersji moze spowodowac uszko-
dzenie implantu. Nie wolno stosowac defibrylacji w obszarze urzadzenia ani w jego
poblizu.
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+ Elektrokoagulacja jednobiegunowa, terapia ultradZzwiekami, przezczaszkowa
stymulacja magnetyczna, terapia elektrowstrzasowa: procedury te moga spo-
wodowacd uszkodzenie implantu, dlatego nie zaleca sie ich stosowania w obrebie
implantu.

+ Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI): Badanie metoda MRI u
pacjentdéw z implantem VORP 503 jest dozwolone tylko w zamknietych skanerach
MRI o natezeniu pola magnetycznego 1,5 Tesli (T). Nalezy uwzglednic¢ nastepujace
warunki:

- Aparat MRI moze dziata¢ tylko w ,normalnym trybie pracy"”; nie wolno uzywac
»trybu pierwszego poziomu".

- W obrebie gtowy i szyi nie wolno stosowac lokalnych radiowych cewek nadajni-
kow. Nie zabrania sie stosowania lokalnych cewek odbiornikdw.

- Przed wejsciem do gabinetu MRI pacjent musi zdjg¢ z gtowy procesor dzwieku.
Podczas skanowania moga wystepowac styszalne zaktocenia. Nalezy poinstru-
owac pacjenta, aby zgtosit ewentualny dyskomfort i w razie potrzeby poprosit
o przerwanie badania MRI. Po badaniu pacjent moze zatozy¢ procesor dzwieku
dopiero po wyjsciu z gabinetu MRI.

- Podczas badania MRI gtowa pagjenta musi by¢ ustawiona prosto.

- Na obrazach beda widoczne artefakty w odlegtosci okoto 14 cm wokot implantu.

- Badanie MRI w polu >1,5T powoduje uszkodzenie implantu.

- W razie koniecznosci przeprowadzenia badania MRI przed pierwszym wigcze-
niem systemu Vibrant Soundbridge nalezy zastosowac srodki bezpieczenstwa,
aby uniknac powikfan podczas leczenia rany spowodowanych ruchem implantu
w silnym polu rezonansu magnetycznego.

- W przypadku badania koriczyn dolnych zaleca sie utozenie nég pacjenta w ska-
nerze w pierwszej kolejnosci.

- Systemy antykradziezowe i wykrywacze metalu: Uzywane w handlu systemy
wykrywania kradziezy i metalu wytwarzaja silne pola elektromagnetyczne. Pacjen-
ci z implantami powinni zostac poinformowani, ze przechodzenie obok urzadzen
do wykrywania metalu moze spowodowac witgczenie sie alarmu. W zwigzku z tym
zaleca sig, aby pacjenci zawsze nosili przy sobie karte identyfikacyjng uzytkownika
systemu Vibrant Soundbridge.

Poczatkowa aktywacja
Po osmiu tygodniach od chwili przeprowadzenia operacji wszczepienia implantu i po

zagojeniu sie miejsca implantadji, pacjent powinien zgtosic¢ sie na wizyte kontrolng oraz
w celu wykonania poczatkowej aktywadji procesora dzwieku.
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Warunki gwarandji

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

Kazde rozszerzenie ustawowej gwarangji jest przedmiotem uzgodnienia pomiedzy firma
MED-EL a nabywca. Dlatego tez te rozszerzenia mogg byc¢ rézne w réznych krajach. W
celu uzyskania szczegotowych informacji dotyczacych indywidualnych praw gwarancyj-
nych nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy MED-EL.

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

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

WSKAZOWKA:

Nalezy dopilnowa¢, aby chirurg przekazat swojemu pacjentowi karte identyfikacyjna
uzytkownika systemu Vibrant Soundbridge.
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Czesc¢ pigta - pozostate informagje

Dane techniczne

Wymiary

»  Zasadniczy ksztatt - obty
Srednica < 35mm (z zamknieta komorg baterii)
Wysokos¢ < TTmm (w najwyzszym punkcie)
Masa < 10 gramow

Materiat stykajacy sie z tkanka
Kopoliester Eastman Tritan MX731

Zasilanie
Jedna niepodlegajgca ponownemu fadowaniu bateria cynkowo-powietrzna 675
0 napieciu znamionowym 1,4V i pojemnosci 600 mAh (identyfikator IEC: PR44)

Zakres styszalnych czestotliwosci
+  250Hz do 8kHz

Przetwarzanie dzwieku

+ 16-pasmowy cyfrowy korektor dZzwieku

+ 16 niezaleznych kanatow kompresji dzwieku
Regulator redukgji szumow
Redukgcja sprzezen

Elementy regulacyjne
Pilot
Wytaczanie systemu przez otwarcie komory baterii

Stopien ochrony zapewniany przez obudowe
IP32

Temperatura pracy

+  +5°Cdo +40°C
Wilgotnos¢ wzgledna: maks. 93 %
Cisnienie atmosferyczne: 70 do 106 kPa

Warunki przechowywania i transportu
-25°C do +60°C
Wilgotnos¢ wzgledna: maks. 93 %
Cisnienie atmosferyczne: 70 do 106 kPa

42



Cze$¢ pigta - pozostate informacje

Czesci wymienne

+ Ostona

+  Zespdt magnesu
- Pokrywka magnesu
- Magnes

+  Bateria (niewtozona w chwili dostawy)

» Oczko mocujace (musi by¢ na swym miejscu lub moze zostac zastgpione znajduja-
cym sie w zestawie klipsem do wtosow)

Technologia bezprzewodowa

Typ:  NFMI (indukcja magnetyczna krotkiego zasiegu)
Czestotliwosc 120kHz

Rodzaj modulagji: Gtosowa AM
Zakres komunikagji bezprzewodowej: 10mm

Typ:  NFMI (indukcja magnetyczna krétkiego zasiegu)
Czestotliwosc 3,28 MHz

Rodzaj modulagji: FM

Zakres komunikacji bezprzewodowej: 1m

Jakos¢ ustugi

Po witaczeniu procesor dzwieku Samba automatycznie zacznie przekazywacd informacje

dzwiekowe. Po magnetycznym zamocowaniu procesora dzwieku Samba do implantu

zostaje ustanowione potfaczenie.

System Vibrant Soundbridge zostat przetestowany pod katem zgodnosci z urzadzenia-

mi bezprzewodowymi. Zgodnie z normg ANSI C63,19:2011, system Vibrant Soundbridge

posiada kategorie M4 dla urzadzen bliskiego zasiegu.

W celu okreslenia dziatania systemu w poblizu urzadzenia bezprzewodowego nalezy

uzyskac kategorie tgcznosci bliskiego zasiegu urzadzenia bezprzewodowego, na przy-

ktad od operatora sieci lub producenta urzadzenia bezprzewodowego. Dodac¢ nume-

ryczng czesc kategorii facznosci bliskiego zasiegu systemu Vibrant Soundbridge oraz

urzadzenia bezprzewodowego. Uzyskany wynik jest interpretowany nastepujaco:

+  Kategoria aparatu stuchowego (kategoria tacznosci bliskiego zasiegu systemu Vibrant
Soundbridge M4 = 4) + kategoria telefonu (M1 = 1) = 5: Normalne uzytkowanie

+  Kategoria aparatu stuchowego (kategoria tacznosci bliskiego zasiegu systemu
Vibrant Soundbridge M4 = 4) + kategoria telefonu (M2 = 2) = >6: Doskonata jakos¢

Bezpieczenstwo
Bezprzewodowa technologia systemu Vibrant Soundbridge jest bezpieczna, poniewaz:
« W implancie Vibrant Soundbridge nie s3 zapisywane zadne informacdje dotyczace pagenta.
«  Zasieg bezprzewodowego tacza systemu Vibrant Soundbridge wynosi zaledwie
10 milimetrow, a wiec jakikolwiek intruz usitujgcy dostac sie do systemu Vibrant
Soundbridge musi znajdowac sie bardzo blisko.
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Zapoznac sie z instrukcjami dotyczacymi uzytkowania

Typ BF (IEC 60601-1/EN 60601-1): Dolna powierzchnia procesora dzwieku
Samba, ktora styka sie z pacjentem, jest czescig klasy BF wchodzacg w bez-
posredni kontakt z ciatem pacjenta.

Producent

Numer seryjny

Numer katalogowy

Ograniczenie temperatury

Ograniczenie wilgotnosci

Ochrona przed obiektami statymi o $rednicy ponad 2,5mm, np. narzedziami.
Ochrona przed kroplami wody spadajacymi pionowo z odchyleniem w zakre-

sie 15°.

Znak CE, przyznany w roku 2015 (0123 jest kodem jednostki notyfikowanej
TOV sUD)

Promieniowanie niejonizujgce (patrz Wskazowki i deklaracja zgodnosci,
tabela 4)

Oznaczenie zastosowania po prawej stronie
Oznaczenie zastosowania po lewej stronie

Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktora, jesli sie jej nie uniknie, moze
doprowadzi¢ do $mierci lub powaznych obrazen.

Wskazuje na niebezpieczng sytuadje, ktora, jesli sie jej nie uniknie, moze
spowodowac niedogodnosci dla uzytkownika i/lub uszkodzenie mienia.

Informacje wazne dla rodzicdéw dzieci z wszczepionym implantem
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Czestotliwos¢ radiowa (RF)/informacja telekomunikacyjna

Kraj/Region

Symbol i/lub numer rejestracyjny urzgdzenia radiowego

Argentina

CNCID: H-17170

CNE 2aiions

CNEe
Australia/New Zealand 2
Braz" Modelo Remote Control
05521-16-02433
Canada 1C: 20198-WL700
Europe CE Marking
MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH niniejszym oswiadcza, ze typ
urzadzenia radiowego Remote Control jest zgodny z dyrektywa 2014/53/UE.
Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest dostepny pod nastepujgcym adresem
internetowym: www.medel.com/compliance
Jordan TRC/LPD/2016/197
Mexico IFETEL ID: RCPMERE17-0181
Singapore

Complies with
IDA Standards

[ N3746-16 ]

South Africa

TA 2015-1855
APPROVED

|c<\}SA

fawan
USA FCC ID: VNP-WL700

NOTICE: This device complies with Part 15 of the FCC Rules. Operation is subject
to the following two conditions: (1) this device may not cause harmful inter-
ference, and (2) this device must accept any interference received, including
interference that may cause undesired operation.

NOTICE: Changes or modifications made to this equipment not expressly appro-
ved by MED-EL may void the FCC authorization to operate this equipment.
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Wskazowki i deklaracja zgodnosci

Tabele zgodne z norma IEC 60601-1-2

Tabela 1

Wskazowki i deklaracja zgodnosci - emisje elektromagnetyczne

Procesor dzwieku Samba jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagne-
tycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik procesora dzwieku Samba powinien
zagwarantowad uzytkowanie urzadzenia w takim Srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki

Emisje RF Grupa 1 Procesor dzwieku Samba wykorzystuje fale

CISPR T radiowe wytacznie do swoich wewnetrznych
funkgji. Dlatego tez jego emisje RF sg bardzo ni-
skie i nie ma mozliwosci powodowania przez nie
jakichkolwiek zaktécen w dziataniu uzywanego
w sgsiedztwie sprzetu elektronicznego.

Emisje RF Klasa B Procesor dzwieku Samba nadaje sie do uzytku

CISPR T we wszystkich srodowiskach, wigcznie z do-

Emisja harmonicznych Nie dotyczy "?O""Vm' .Ora.z DO-CHQC?OT'}\/[TI.I do pub!|cz.nEJ sied

pradu niskonapieciowej zasilajgcej budynki mieszkalne.

IEC 61000-3-2

Wahania napigcia/ Nie dotyczy

emisja migotania
IEC 61000-3-3
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Tabela 2

Wskazoéwki i deklaracja zgodnosci - odpornosc elektromagnetyczna

Procesor dzwieku Samba jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagne-
tycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik procesora dzwieku Samba powinien
zagwarantowad uzytkowanie urzadzenia w takim Srodowisku.

Test odpornosci IEC 60601 poziom Poziom zgod- Srodowisko elektromagnetycz-
testowy nosci ne - wskazoéwki
Wytadowanieelektrosta- | kontakt £ 6kV kontakt £ 6 kV Podtogi powinny by¢ wykonane

tyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

powietrze + 8kV

powietrze + 8kV

z drewna, betonu lub ptytek
ceramicznych. Jesli podtoga jest
wytozona materiatem synte-
tycznym, wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej
30%.

Elektryczne szybkoz- + 2kV dla linii zasila- Nie dotyczy Jakos¢ zasilania powinna odpo-
mienne stany przej- jacych wiadac¢ typowemu srodowisku
Sciowe T komercyjnemu lub szpitalnemu.
+
|EC 61000-4-4 + 1.klv.dla linii wejscia/
wyjécia
Udar +1kV miedzy liniami Nie dotyczy Jakos¢ zasilania powinna odpo-
IEC 61000-4-5 + 2KV liniale) do uzie- wiadac typowemu SI‘O(}lOWISku
Co komercyjnemu lub szpitalnemu.
mienia
Zapady napiecia, krotkie | <5% U, Nie dotyczy Jakos¢ zasilania powinna odpo-
przerwy i zmiany napie- | (spadek > 95% w U,) wiadac typowemu srodowisku
cia w wejsciowych liniach | dla 0,5 cyklu komercyjnemu lub szpitalnemu.
zasilajacych 40% U Jedli uzytkownik procesora
/o 0 T .. . _
IEC 61000-4-11 (60% zapad napiecia U.) dZW|§ku Samba wymaga ciggte
) T g0 uzywania urzadzenia podczas
dla 5 cykli : I
przerw w dostawie zasilania,
70% U, zaleca sig zasilanie procesora
(spadek 30% w U,) dzwieku Samba z zasilacza UPS
dla 25 cykli lub baterii.
<5%U;
(spadek > 95% w U, )
przez 5s
Pole magnetyczne o 3A/m 3A/m Pola magnetyczne czestotliwosci

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

zasilania powinny pozostawac
na poziomie charakterystycz-

nym dla typowego $rodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.

WSKAZOWKA: U, to napiecie zasilania prgdem przemiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Tabela 4

Wskazéwki i deklaracja zgodnosci - odpornos¢ elektromagnetyczna

Procesor dzwieku Samba jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagne-
tycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik procesora dzwieku Samba powinien
zagwarantowad uzytkowanie urzadzenia w takim Srodowisku.

Test odpornosci IEC 60601 po- | Poziom Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki
ziom testowy | zgodnosci

Przenosny i ruchomy sprzet komunikacyjny wykorzystujacy
czestotliwosci radiowe nie powinien by¢ uzywany w odle-
gtosci mniejszej od jakiejkolwiek czesci procesora dzwieku
Samba, wiacznie z przewodami, niz zalecany odstep
obliczony z réwnania majacego zastosowanie dla okreslonej
czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegtos¢ separadji

Zaburzenia 3Vrms 3V 35

przewodzone indu- | 150kHz do d =(W)*ﬁ

kowane przez pola | 80 MHz

o czestotliwosci

radiowej wg

IEC 61000-4-6

Odpornos¢ na pole | 3V/m 3V/m 35

elektromagnetycz- | 80 MHz do d=(E)*\/F

ne o czestotliwo- 2,5GHz

Sciach radiowych
IEC 61000-4-3

0d 80 MHz do 800 MHz

ape

0d 800 MHz do 2,5GHz

Gdzie P jest maksymalng moca znamionowa wyjscia nadaj-
nika w watach (W) zgodnie z deklaracja producenta nadajni-
ka, zas d jest zalecanym odstepem w metrach (m).

Moc zaburzen elektromagnetycznych pochodzacych ze
statych nadajnikow fal RF, okreslona na podstawie pomiaru
poziomu zaktdcen elektromagnetycznych w miejscu ich
montazu,a powinna by¢ nizsza niz poziom zgodnosci dla
kazdego zakresu czestotliwosci b.

Zaktocenia moga pojawic sie w poblizu sprzetu oznaczone-
g0 nastepujacym symbolem:

)

WSKAZOWKA 1:

Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy przedziat czestotliwosci.

WSKAZOWKA 2: Niniejsze wskazowki moga nie miec¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na propagacje pola
elektromagnetycznego wptywaja: absorpdja i odbicia od budynkéw, przedmiotdw i osob.

a: Natezenia pdl elektromagnetycznych pochodzacych ze statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe radiote-
lefonow (komérkowych/bezprzewodowych) i urzadzen ladowej radiokomunikacji ruchomej, radiokomunikacja
amatorska, stacje radiowe nadajace w pasmach AM i FM oraz stacje telewizyjne nie moga by¢ doktadnie
przewidziane teoretycznie. Aby dokonac oceny srodowiska elektromagnetycznego pochodzacego od
nadajnikow pracujacych z czestotliwosciami radiowymi, nalezy rozwazyc¢ przeprowadzenie pomiaru poziomu
zaktocen elektromagnetycznych w miejscu ich montazu. Jesli zmierzone natezenie pola elektromagnetycz-
nego w miejscu, w ktorym uzywany jest procesor dzwieku Samba przekracza odnosny poziom zgodnosci RF
okreslony powyzej, procesor dzwieku Samba nalezy obserwowac w celu zweryfikowania prawidtowosci jego
dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania, konieczne moze by¢ podjecie dodatko-
wych krokoéw, takich jak zmiana orientagji lub potozenia procesora dzwieku Samba.

b: W zakresie czestotliwosci od 150kHz do 80 MHz natezenie pola elektromagnetycznego nie powinno przekra-

czac 3v/m.
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Tabela 6

Zalecane odstepy pomiedzy przenosnym i ruchomym sprzetem komunikacyjnym
wykorzystujacym czestotliwosci radiowe i procesorem dzwieku Samba

Procesor dzwieku Samba jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycz-
nym, w ktérym wypromieniowane zaktécenia o czestotliwosci radiowej znajduja sie pod
kontrola. Klient lub uzytkownik procesora dzwieku Samba moze pomdc w zapobieganiu
zaktoceniom elektromagnetycznym, zachowujac zalecany ponizej minimalny odstep po-
miedzy przenosnym i ruchomym sprzetem komunikacyjnym wykorzystujgcym czestotli-
wosci radiowe (nadajnikami) a procesorem dzwieku Samba, stosownie do maksymalnej
mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa maksy- Odlegtos¢ zgodnie z czestotliwoscig nadajnika
malna moc wyjsciowa m
nadajnika
w 150kHz do 80 MHz 0Od 80 MHz do 800 MHz 0Od 800 MHz do 2,5GHz
d=(£)*\/ﬁ d=(£)*\/ﬁ d=(i)*\/?
V1 E1 El
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 n,67 n,67 23,33

W odniesieniu do nadajnikéw, ktorych znamionowa moc wyjsciowa nie jest wymieniona powyzej, zalecana
odlegtos¢ d w metrach (m) moze zosta¢ oszacowana przy uzyciu rownania odnoszacego sie do czestotliwosci
nadajnika, w ktorym P jest maksymalng znamionowa moca wyjsciowa nadajnika w watach (W) okreslona na
podstawie deklaracji producenta nadajnika.

WSKAZQWKA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegtosc separacji dla wyzszego przedziatu czestotliwosci.
WSKAZOWKA 2: Niniejsze wskazéwki moga nie miec¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na propagacje pola
elektromagnetycznego wptywaja: absorpdja i odbicia od budynkdéw, przedmiotdw i osob.
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CZESC SZOSTA

Czesc szosta - pilot

51



Czes¢ szosta - pilot

Pilot

Aparat stuchowy (procesor dzwieku Samba) zostat wyposazony w technologie bezprze-

wodowa i w zwigzku z tym moze by¢ sterowany pilotem.

Zasieg dziatania pilota wynosi okoto 1 metr (40 cali).

> Nalezy pamieta¢, aby odlegto$¢ miedzy pilotem i procesorem dzwieku nie przekra-
czatfa zasiegu dziatania pilota.

UWAGA

A Nalezy doktadnie przeczytac cata niniejsza instrukgje i przestrzegac zawartych
w niej informacji dotyczacych bezpieczenstwa, aby unikna¢ uszkodzenia urza-
dzenia lub wystapienia obrazen ciata.

Opis

O Wyswietlacz

Przetacznik blokady przyciskdw

Przyciski sterujace

Przycisk zmiany programu

Przyciski zwiekszania/zmniejszania gtosnosci

000

Wiecej funkgji jest dostepnych w menu. Aby wejsc
lub wyjs¢ z menu, nalezy rownoczesnie nacisnac

i o

przycisk zwiekszania i przycisk zmniejszania
gtosnosci.

Wyswietlacz

Wszystkie czynnosci zainicjowane pilotem sg natychmiast
odzwierciedlane na wyswietlaczu.

Pilot nie odbiera zadnych informagji z aparatu stuchowe- ‘ +
go. Zadne czynnosci zainicjowane przy uzyciu elementéw

sterujgcych aparatu stuchowego nie sg odzwierciedlane
na wyswietlaczu pilota.

B}

A

Wskazuje zmiane gtosnosci
Wskazuje zmiane programu aparatu stuchowego

Budzik jest aktywny P+
Niski poziom natadowania baterii pilota
Funkgje przyciskéw sterujgcych

o3

[~ BRI

!
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Tryb oszczedzania energii

Jesli pilot nie bedzie uzywany przez pewien czas, wyswietlacz wytaczy sie automatycz-
nie. Pilot przejdzie wéwczas do trybu oszczedzania energii.

> Aby ponownie uaktywni¢ wyswietlacz, nalezy nacisng¢ przycisk zmiany programu.

Przyciski sterujace
Istnieje mozliwos¢ szybkiego uzyskania dostepu do
dwoch funkgji za pomoca przyciskow sterujgcych umiesz-

czonych po prawej stronie pilota. m

Podstawowe funkgje:
Wigczanie lub wytgczanie aparatow stuchowych.

Resetowanie domysinej gtosnosci i programu apara-
tu stuchowego.

Przetacznik blokady przyciskow

Aby zapobiec przypadkowemu zadziataniu pilota znaj-
dujacego sie w kieszeni lub torebce, nalezy przestawic
przetacznik blokady przyciskow do potozenia blokady
(widoczny bedzie czerwony kolor). @

Po wiaczeniu blokady przyciskow wszystkie przyciski
pilota stajg sie nieaktywne. Wyswietlana jest nastepujaca
ikona:

]

Zgodnos¢ komunikacji bezprzewodowej miedzy procesorem dzwieku Samba
a pilotem
Prawidtowe dziatanie komunikacji bezprzewodowej miedzy procesorem dzwieku Samba
a pilotem zalezy w duzym stopniu od wzajemnego potozenia obu urzadzen. W przypad-
ku wystapienia probleméw podczas uzywania pilota nalezy zastosowac sie do nastepu-
jacych zalecen:
+  Trzymac pilota mozliwie jak najblizej ciata po tej stronie, po ktdrej noszony jest
procesor dzwieku Samba.
Obracac lekko pilota w taki sposob, aby wyswietlacz i przyciski nie byty skierowane
prosto do gory, lecz nieco w lewo lub w prawo, az od uzyskania potaczenia bezprze-
wodowego.
W niektorych przypadkach pomocne moze by¢ zmniejszenie odlegtosci miedzy pilo-
tem i procesorem dzwieku Samba.
Nie zakrywac gornej czesci pilota palcami lub dtonia.

Po uzyskaniu potaczenia bezprzewodowego mozna za pomocg pilota obstugiwad proce-
sor dzwigku Samba.
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Baterie
Pilot jest zasilany dwiema bateriami AAA.

Wktadanie baterii

1. Przesungc¢ pokrywke komory baterii w kierunku wskazywanym strzatka.

2. Wiozyc baterie. Zwrdci¢ uwage na pokrywanie sie ze sobg symboli ,+" umieszczo-
nych na bateriach i w komorze.

3. Zamocowac pokrywke, przesuwajac ja na pilota.

Wyswietlane jest biezgce ustawienie czasu. Sposéb zmiany tego ustawienia podano
w czesci ,Ustawianie czasu".

Sprawdzanie stanu baterii

Roztadowanie baterii pilota jest wskazywane na pasku
stanu.

Ponadto stan natadowania baterii mozna sprawdzi¢ w kaz-

dej chwili w menu.

> Aby wejs¢ do menu, nalezy réwnoczesnie nacisnac przy-
cisk zwiekszania i przycisk zmniejszania gtosnosci.

> Przejs¢ do pozydji menu o nazwie Info, naciskajac przycisk zwiekszania lub przycisk
zmniejszania gtosnosci

> Potwierdzi¢ wybor, naciskajac przycisk zmiany programu.

> WysSwietlony zostaje stan baterii: *ﬁ' bateria natadowana ﬁ bateria roztado-
wana o

> Aby powrdci¢ do standardow go wyswietlacza, nalezy nacisna¢ przycisk zmiany
programu.

Bezzwtocznie wyjac roztadowane baterie i zutylizowac je zgodnie z lokalnymi przepisa-
mi.
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Codzienne uzytkowanie

Regulacja gtosnosci

W przypadku noszenia dwoch aparatéw stuchowych (w tym przypadku dwoch proceso-

réw dzwieku Samba), gtosnosc jest regulowana rownoczesnie w obu aparatach.

> W celu zmiany gtos$nosci o jeden stopien nalezy nacisnaé przycisk zwigekszania lub
przycisk zmniejszania gtosnosci.

Zmiana programu aparatu stuchowego

W przypadku noszenia dwoch aparatow stuchowych zmiana programu nastepuje w obu

aparatach.

> Aby przetaczy¢ aparat stuchowy na nastepny program, nalezy nacisnac¢ przycisk zmia-
ny programu.

Wtaczanie i wytaczanie (wyciszanie)
Pilot zapewnia kilka opcji wigczania i wytgczania aparatow stuchowych. Oba aparaty
stuchowe s3 wigczane lub wytgczane rownoczesnie.

Po wytaczeniu aparatu stuchowego za posrednictwem pilota wyswietlona
zostaje nastepujaca ikona. Jest ona wyswietlana do chwili ponownego wig- “
czenia aparatu stuchowego. Po wigczeniu ustawiana jest poprzednio uzywana
gtosnos¢ i program aparatu stuchowego.

Wytaczanie za posrednictwem przycisku sterujgcego:

> Aby wigczy¢ lub wytaczy¢ aparat stuchowy, nalezy nacisna¢ przycisk steruja-
cy znajdujacy sie obok nastepujacej ikony.

Wiaczanie:

> Aby ponownie wtaczy¢ aparaty stuchowe, nalezy nacisna¢ dowolny przycisk lub prze-
stawic¢ przetacznik blokady przyciskow do potozenia odblokowania (widoczny bedzie
zielony kolor).
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Budzik

Poprzez ikone budzika mozna ustawi¢ przypomnienie na te sama godzine kazdego dnia.

Ustawianie budzika

> Aby wejs¢ do menu, nalezy réwnoczesnie nacisngc
przycisk zwiekszania i przycisk zmniejszania gtosnosci.

> Przej$¢ do pozycji menu o nazwie Alarm, naciskajac
przycisk zwiekszania lub przycisk zmniejszania gtosno-
sci.

> Potwierdzi¢ wybor, naciskajac przycisk zmiany progra-
mu. Podswietlone zostaje pole wprowadzania godzin.

> Ustawic godziny, naciskajac przycisk zwigkszania lub
przycisk zmniejszania gtosnosci.

> Potwierdzi¢ ustawienie, naciskajac przycisk zmiany
programu. Podswietlone zostaje pole wprowadzania
minut.

> Ustawi¢ minuty, naciskajac przycisk zwiekszania lub
przycisk zmniejszania gtosnosci.

> Potwierdzi¢ ustawienie, naciskajgc przycisk zmiany pro-
gramu. Podswietlone zostaje pole wyboru wigczenia/
wytgczenia alarmu.

> Naciskac przycisk zwiekszania lub przycisk zmniejsza-
nia gtosnosci w celu ustawienia kursora obok ikony
wiaczonego alarmu: @

> Potwierdzi¢ wybor, naciskajac przycisk zmiany progra-
mu.

Po wiaczeniu budzika na pasku stanu pojawia sie naste-
pujaca ikona.

56

o

07:00

—

07:00

N

a

07:00

>




Czes¢ szosta - pilot

Konczenie alarmu
> Aby zakonczy¢ alarm, nalezy nacisnad przycisk zmiany
programu.

Alarm wiaczy sie ponownie o tej samej porze nastepnego
dnia.

Wytaczanie budzika

> Aby wejs¢ do menu, nalezy réwnoczesnie nacisngc
przycisk zwiekszania i przycisk zmniejszania gtosnosci.

> Przejs¢ do pozycji menu o nazwie Alarm, naciskajac
przycisk zwiekszania lub przycisk zmniejszania gto-
Snosci.

> Potwierdzi¢ wybor, naciskajac przycisk zmiany progra-
mu. Podswietlone zostaje pole wprowadzania godzin.

> Nacisnac dwukrotnie przycisk zmiany programu, aby
pominac pola wprowadzania godzin i minut. Pod-
Swietlone zostaje pole wyboru wigczenia/wytaczenia
alarmu.

> Naciskac przycisk zwigkszania lub przycisk zmniejsza-
nia gtosnosci w celu ustawienia kursora obok ikony
wytaczonego alarmu: &

> Potwierdzi¢ wybor, naciskajac przycisk zmiany progra-
mu.
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Funkgje ustawien i serwisu

Ustawianie czasu

> Aby wejs¢ do menu, nalezy rownoczesnie nacisngc
przycisk zwigekszania i przycisk zmniejszania gtosnosci.

> Przej$¢ do pozycji menu o nazwie Clock [Czas], naci-
skajac przycisk zwiekszania lub przycisk zmniejszania
gtosnosci.

> Potwierdzi¢ wybor, naciskajac przycisk zmiany progra-
mu. Podswietlone zostaje pole wprowadzania godzin.

> Ustawic¢ godziny, naciskajac przycisk zwiekszania lub
przycisk zmniejszania gtosnosci.

> Potwierdzi¢ ustawienie, naciskajac przycisk zmiany
programu. Podswietlone zostaje pole wprowadzania
minut.

> Ustawi¢ minuty, naciskajgc przycisk zwiekszania lub
przycisk zmniejszania gtosnosci.

> Zapisac ustawienia, naciskajac przycisk zmiany programu.

Wyswietlany jest czas.

07:00

4~ Exit

HI Mute /
Unmute

Czas wyswietlany jest zawsze w nagtowku menu. Aby wejs¢ lub wyjs¢ z menu, nalezy
réwnoczesnie nacisnac przycisk zwiekszania i przycisk zmniejszania gtosnosci.

Resetowanie gtosnosci i programu aparatu stuchowego

Jesli zostata zmieniona gtosnos¢ lub program i nie wiadomo dlaczego aparaty stuchowe
zachowujg sig inaczej niz chcemy, mozna recznie ustawi¢ domysing gtosnos¢ i domysiny

program aparatow stuchowych.

1 przycisku umieszczonego obok nastepujacej ikony.
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Konserwacja i czyszczenie

UWAGA }Q
> Pilota nie wolno wktada¢ do wody! U

> Pilota nie wolno czyscic alkoholem ani benzyna.

> W razie potrzeby pilota mozna oczysci¢ miekka sciereczka zwilzong tagodnym my-
dtem domowym.
> Unikac Sciernych ptynéw czyszczacych zawierajacych kwas cytrynowy, amoniak itp.

Rozwigzywanie problemow

Problem i mozliwe rozwigzania

Pilot nie dziata.

«  Sprawdzi¢, czy jest witgczona blokada przyciskow. W razie potrzeby wytaczy¢ bloka-
de.
Wymieni¢ baterie.

Inny pilot oddziatywa na aparaty stuchowe.
+  Przekazac pilota i aparaty stuchowe swojemu protetykowi stuchu. Protetyk stuchu

moze zmieni¢ adres potaczenia bezprzewodowego, aby wyeliminowad zaktécenia.

W przypadku wystgpienia dalszych problemoéw nalezy skonsultowad sie ze swoim prote-
tykiem stuchu.
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Wazna informacja

Przeznaczenie
Pilot jest przeznaczony do obstugi aparatéw stuchowych (tzn. procesor dzwieku Sam-
ba).

1

Objasnienie symboli
Wskazuje wystepowanie sytuadji, ktéra moze doprowadzi¢ do powaznych,
umiarkowanych lub lekkich obrazen ciata.

Pilota nalezy uzywac w sposéb opisany w niniejszej instrukgji obstugi.

n Wskazuje mozliwos¢ wystapienia szkdd materialnych.

— Porady i wskazowki dotyczace lepszego postugiwania sie urzadzeniem.

1

Informacje dotyczace utylizagji

u UWAGA
> Aparaty stuchowe, akcesoria i opakowania nalezy poddawac recyklingowi
zgodnie z krajowymi przepisami.

u UWAGA
> Aby uniknac¢ zanieczyszczenia srodowiska naturalnego, nie nalezy wyrzucac
baterii razem z odpadami z gospodarstwa domowego.
> Zuzyte baterie nalezy przekazac do recyklingu lub zutylizowac zgodnie z
lokalnymi przepisami, ewentualnie zwrdéci¢ je swojemu protetykowi stuchu.

Informacje techniczne

Pilot MED-EL

Czestotliwos¢ robocza: Fc = 3,28 MHz

Maksymalne natezenie pola przy @ 10m: -7 dBpA/m
Maksymalne natezenie pola przy @ 30m: 28,5 dBpV/m
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Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo osobiste

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zadtawienia!

Urzadzenie zawiera mate czesci, ktére moga zostac potkniete.

> Aparaty stuchowe, baterie i akcesoria nalezy przechowywac poza zasiegiem
dzieci i 0sob uposledzonych umystowo.

> W przypadku potkniecia jakich$ czesci nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie
z lekarzem lub szpitalem.

OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen!

> Nie wolno uzywac urzadzen z widocznymi uszkodzeniami lecz nalezy je
zwroci¢ do punktu sprzedazy.

OSTRZEZENIE

Nalezy pamieta¢, ze dokonywanie nieautoryzowanych modyfikacji moze spowo-

dowac uszkodzenie produktu lub skutkowac obrazeniami.

> Uzywac wytgcznie zatwierdzonych czesci i akcesoridw. O pomoc nalezy zwra-
cac sie do swojego protetyka stuchu.

OSTRZEZENIE

Ryzyko wptywania na dziatanie sprzetu elektronicznego!

> W miejscach, gdzie uzywanie urzadzen elektronicznych lub bezprzewodo-
wych podlega ograniczeniu nalezy sprawdzi¢, czy posiadane urzadzenie musi
zostac wytaczone.

OSTRZEZENIE

Systemy bezprzewodowe mogg zaktécac dziatanie urzadzen pomiarowych
i sprzetu elektronicznego.

> Nie uzywac urzadzenia w szpitalach ani na pokfadzie samolotow.
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A

e
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OSTRZEZENIE
Ryzyko zaktdcen dziatania aktywnych implantéw lub systemoéw podtrzymuja-
cych zycie!
W przypadku posiadania wszczepionego rozrusznika serca:
> Pilota nalezy nosi¢ w bezpiecznej odlegtosci wynoszacej okoto 30 centyme-
trow (12 cali) od rozrusznika serca.
> Nie nalezy nosi¢ pilota:
+  w kieszeni na piersi,
*  na smyczy wokot szyi
+ lub bezposrednio na skorze nad aktywnym implantem.
W przypadku wszystkich innych aktywnych implantéw lub systeméw podtrzy-
mujgcych zycie:
> Przed uzyciem nalezy dokona¢ sprawdzenia zgodnosci elektromagnetycznej.

OSTRZEZENIE

Ryzyko wybuchu!

> Nie uzywac pilota w srodowiskach wybuchowych (np. na terenach gérni-
czych).

Informacje dotyczace narazenia na promieniowanie o czestotliwosci radiowej
Moc wypromieniowywana przez urzadzenie znajduje sie znacznie ponizej limi-
tow narazenia na promieniowanie o czestotliwosci radiowej ustalonych przez
Federalng Komisje Komunikacji USA (FCC). Niemniej jednak urzadzenie powinno
by¢ uzywane w sposob ograniczajgcy do minimum mozliwos¢ kontaktu z ludzmi
podczas normalnego uzytkowania.
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Bezpieczenstwo produktow

e

UWAGA
> Urzadzenia nalezy chroni¢ przed dziataniem wysokich temperatur. Nie nara-
zac ich na bezposrednie dziatanie swiatta stonecznego.

UWAGA
> Urzadzenia nalezy chroni¢ przed wysoka wilgotnoscia.

UWAGA
> Urzadzen nie wolno suszy¢ w kuchence mikrofalowej.

UWAGA

Rézne rodzaje silnego promieniowania, np. podczas przeswietlania promieniami
Roentgena lub podczas badania gtowy metoda MRI, mogg uszkodzi¢ urzadzenia.
> Nie wolno uzywac urzadzen podczas tych lub podobnych procedur.

Stabsze promieniowanie, emitowane na przyktad przez sprzet radiowy lub lotni-
skowe bramki bezpieczenstwa, nie powoduje uszkodzenia urzadzen.

W niektorych krajach obowigzuja ograniczenia dotyczace uzywania urzadzen

bezprzewodowych.

> W celu uzyskania szczegdétowych informacji nalezy zwrocic sie do lokalnych
wiadz.

UWAGA

Aparaty stuchowe zostaty zaprojektowane zgodnie z miedzynarodowymi
normami dotyczacymi zgodnosci elektromagnetycznej, niemniej jednak istnieje
mozliwos¢ wystepowania zaktdcen w przypadku znajdujacych sie w poblizu
urzadzen elektronicznych. W takim przypadku nalezy odsunac sie od zrédta
zaktdcen.

UWAGA

Pilot zostat zaprogramowany tak, aby komunikowat sie wytacznie z aparatami
stuchowymi. W przypadku wystapienia probleméw wynikajacych z uzywania
pilota nalezacego do innej osoby, nalezy skontaktowac sie ze swoim protety-
kiem stuchu.
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Pomoz nam poprawic jakosc tej instrukcji uzytkowania zgtaszajac jakiekolwiek sugestie.
W celu uzyskania dodatkowych informagji dotyczacych uzycia niniejszego produktu
MED-EL lub zgtoszenia problemdw, skontaktu;j sie z:

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

vibrant@medel.com

www.medel.com

lub zadzwon pod numer +43 5 77 88

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

Informacje dotyczace zgodnosci

Za pomoca oznakowania CE firma MED-EL potwierdza zgodnos¢ urzadzen z wymaga-
niami Dyrektywy Europejskiej 90/385/EWG dotyczacej wyrobow medycznych aktywnego
osadzania oraz wymaganiami Dyrektywy Europejskiej 99/5/WE (R&TTE) dotyczacej
urzadzen radiowych i koncowych urzadzen telekomunikacyjnych.

Informadje dotyczace praw autorskich:
© 2018 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Wersja 6.0 (02/2018). Wszystkie prawa zastrzezone.

System Vibrant Soundbridge jest produkowany w Austrii. Vibrant, Soundbridge, FMT, Floating Mass Transducer,
Vibrating Ossicular Prosthesis, VORP, SYMFIT oraz Samba sg znakami towarowymi firmy MED-EL Elektromed-
izinische Gerate GmbH.

NOAHIink oraz NOAH sg znakami towarowymi firmy Hearing Instrument Manufacturers Software Association
(HIMSA A/S).

Hi-Pro jest znakiem towarowym firmy GN Otometrics A/S.

CONNEXX i miniTek sg produkowane przez Sivantos GmbH pod licencjg znaku towarowego Siemens AG.
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