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Cuprinsul ambalajului

1. Cuprinsul ambalajului

Procesor audio SAMBA 2

Caseta

Set de baterii

Set de carcase interschimbabile

Cleme de atasare pentru par si imbracaminte
Documente insotitoare



Introducere

2. Introducere

Aceste instructiuni de utilizare se refera la utilizarea procesorului audio SAMBA 2.

Trebuie sa cititi instructiunile de utilizare cu atentie si in intregime, astfel incat sa va
familiarizati cu functionarea si intretinerea procesorului dumneavoastra audio. Nu
ezitati sa contactati audiologul/profesionistul din domeniul sanatatii, clinica sau repre-
zentantul MED-EL pentru orice intrebdri suplimentare pe care le puteti avea.

Urmatoarele simboluri vor fi utilizate pe parcursul acestui document:

0 Indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitatd, poate provoca decesul sau
vatamarea grava.

Indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitatd, poate provoca leziuni
minore sau inconveniente pentru utilizator si/sau daune materiale.

@ Informatii relevante Tn special pentru pdrintii, tutorii sau ingrijitorii copiilor care
utilizeaza sistemul.

OBSERVATIE:
Procesorul audio SAMBA 2 va fi denumit, de asemenea, in aceste instructiuni de utilizare
ca SAMBA 2 sau procesorul audio.

Procesorul audio SAMBA 2 trebuie utilizat numai fmpreunad cu Vibrating Ossicular
Prosthesis (VORP 502 sau VORP 503).



Informatii generale

3. Informatii generale

Descrierea dispozitivului

Sistemul Vibrant Soundbridge este alcatuit din doud componente majore: implantul,
denumit Vibrating Ossicular Prosthesis (VORP), si procesorul audio extern.

Procesorul audio purtat la exterior se fixeaza pe capul utilizatorului, in spatele urechii. Un
magnet din procesorul audio este atras de un magnet cu polaritate opusa din implant.
Procesorul audio include doud microfoane pentru captarea sunetului ambiant, un circuit de
prelucrare a sunetului pentru a modifica semnalul de iesire conform cerintelor specifice ale
utilizatorului si un procesor cu compresie digitala. Dispozitivul este alimentat de o singura
baterie zinc-aer de tip 675. Sistemul Vibrant Soundbridge este activat prin simpla fixare a
procesorului audio.

Partea implantata a sistemului Vibrant Soundbridge este alcdtuita dintr-o antend interna,
componente electronice (demodulator), legatura conductorului si Floating Mass Transdu-
cer (FMT). Un semnal de la procesorul audio este transferat prin piele la antena interna.
Antena interna transmite apoi semnalul catre FMT prin intermediul legaturii conductorului.
FMT converteste semnalul in vibratii care sunt interpretate de cdtre utilizator ca sunet. Par-
tea implantata a sistemului Vibrant Soundbridge nu este actionata direct si nu are cerinte
specifice de intretinere. Cu toate acestea, utilizatorul are responsabilitati de folosire si
intretinere pentru procesorul audio si accesoriile sale.



Informatii generale

Prezentare generala a procesorului audio SAMBA 2

Deschideri microfon

Indicator relevant pentru utilizatorii cu doud implanturi
(@ = partea dreapts, <L = partea stangs)

Magnet
Carcasa interschimbabila
Compartimentul bateriei

Orificii de aerisire

Fantd a consolei (nisd pentru fixarea clemei de atasare)

Vedere de sus Vedere de jos

Vedere laterald Vedere din fatd



Informatii generale

Scopul utilizarii - Indicatii - Contraindicatii

Scopul utilizarii

Procesorul audio SAMBA 2 este o parte externd a sistemului Vibrant Soundbridge. Sistemul
Vibrant Soundbridge este indicat pentru pacientii care sufera de hipoacuzie usoara pana la
severd si nu pot beneficia in mod reusit sau adecvat de pe urma terapiei traditionale.

Indicatii si contraindicatii

Pacientilor carora li se oferd unu sau doud implanturi VORP le este indicata utilizarea
procesorului audio SAMBA 2.

Deoarece SAMBA 2 este o componenta a sistemului Vibrant Soundbridge, sunt aplicabile
toate indicatiile si contraindicatiile pentru sistemul Vibrant Soundbridge.

OBSERVATIE:

Informatiile importante despre indicatii, contraindicatii, avertismente si riscuri privind
implantul sunt transmise la clinica impreuna cu implantul, intr-un document separat
(instructiuni de utilizare a implantului). Daca doriti sa consultati aceste informatii, va
rugdm sa contactati clinica sau MED-EL.

Intolerante

Persoanele cu intolerantd cunoscutd la materialele utilizate n implant sau procesorul audio
nu trebuie sa foloseasca sistemul Vibrant Soundbridge. Consultati sectiunea Diverse pentru
informatii privind materialele utilizate in cadrul SAMBA 2 care intrd in contact cu tesutul.



Informatii pentru utilizator

4. Informatii pentru utilizator
Pornirea/oprirea SAMBA 2

PORNIT OPRIT

Pentru a opri SAMBA 2, deschideti compartimentul bateriei cu circa 5mm.

Pentru a prelungi durata de functionare a bateriei dispozitivului, deschideti compartimentul
bateriei intotdeauna cand procesorul audio nu este utilizat.

@ GHID ADRESAT PARINTILOR
in cazul in care copilul/utilizatorul refuzé s& poarte procesorul audio sau indicd
senzatii auditive inconfortabile, indepdrtati si opriti procesorul audio si verificati
sistemul la clinica.



Informatii pentru utilizator
Plasarea SAMBA 2 deasupra implantului

Cu aceasta parte n sus Sistem de implant activat

| '

Procesorul audio este mentinut in pozitie peste implant de forta magneticd. Audiologul/
profesionistul din domeniul sanatatii poate schimba magnetul procesorului audio la o
putere diferitd, pentru a optimiza beneficiul dumneavoastra.

OBSERVATIE:

Utilizatorii bilaterali trebuie sa verifice simbolurile indicatoare de la baza fiecarui
procesor audio SAMBA 2 Tnainte de a plasa dispozitivele peste implanturi (&> = aplicare
pe partea dreaptd, <t = aplicare pe partea stanga).

A ATENTIE
Aveti grijd sa nu scapati procesorul audio in timpul manipuldrii. Tineti bine proceso-
rul audio
« atunci cand il plasati peste implant.
- atunci cand 1l indepartati din implant.
« in timpul imbrdacdrii/dezbracarii.

A ATENTIE

Reveniti la audiolog/profesionistul din domeniul sanatatii
+ dacd purtarea procesorului audio provoaca roseatd sau disconfort la nivelul pielii.
 daca procesorul audio pare sa se desprinda frecvent.




Informatii pentru utilizator

Schimbarea programului si volumului

Procesorul audio oferd pana la sase programe (unul in mod implicit). Aceste programe sunt
adaptabile in mod liber de catre audiolog/profesionistul din domeniul sanatatii.

Audiologul/profesionistul din domeniul sandtdtii poate regla procesarea semnalului pentru
diferite medii auditive (de ex. Programul 1 pentru conditii standard (implicit), Programul 2
pentru zgomot ambiental, Programul 3 optimizat pentru muzicd etc.).

OBSERVATIE:
Dupa pornirea procesorului audio, primul program este intotdeauna activ.

Programul 1 universal se adapteazd in mod automat la situatiile de ascultare si a fost setat
si personalizat de catre audiolog/profesionistul din domeniul sanatatii. Daca aveti intrebdri
cu privire la schimbarea volumului si comutarea intre programe, contactati audiologul/
profesionistul din domeniul sanatatii.

Starea bateriei

Procesorul audio este conceput pentru a fi foarte eficient din punctul de vedere al
consumului de energie si are o duratd de functionare a bateriei de aproximativ 12-16 zile.
Aceasta se bazeaza pe o utilizare medie zilnica de 12,6 ore, la un nivel de volum mediu. La
o utilizare medie zilnicd de 16 ore, procesorul audio are o durata de functionare a bateriei
de aproximativ 9-13 zile.

Durata de functionare a bateriei procesorului audio poate varia in functie de programul
selectat, de mediu, precum si de durata de utilizare.

Inlocuirea bateriei

Daca nivelul bateriei este scazut si auziti o serie de semnale sonore, aceasta trebuie sa fie
inlocuitd. Intensitatea si frecventa semnalelor sonore poate fi presetata de catre audiolog/
profesionistul din domeniul sanatatii.

Utilizati exclusiv baterii de tip zinc-aer 675 (denumite, de asemenea, baterii PR44).
Utilizarea bateriilor cu alte dimensiuni, tensiuni sau niveluri de putere poate pro-
voca daune iremediabile procesorului audio. Nu incercati niciodata sa reincdrcati
bateriile zinc-aer 675.

Daca observati o schimbare a calitatii sunetului, este recomandat sd Tnlocuiti bateria ca
prim pas.

OBSERVATIE:
Daca dispozitivul nu functioneaza in mod corespunzator, consultati sectiunea Depana-
rea. Daca problema persista, contactati audiologul/profesionistul din domeniul sanatatii.
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Pentru a inlocui bateria, urmati aceste etape:

OBSERVATIE:

Este recomandat sa inlaturati filmul protector de pe baterie cu unul pana la doua
minute inainte de introducerea bateriei. Acest timp este necesar pentru ca bateria de
tip zinc-aer sa se incarce complet.

Scoateti bateria uzata

Introduceti noua baterie




Informatii pentru utilizator

Bateria de rezerva

Este recomandat sd pdstrati intotdeauna la dumneavoastra o baterie de rezerva, in
ambalajul original.

Eliminarea bateriei

Scoateti intotdeauna bateria uzatd imediat, pentru a evita scurgerea bateriei si deteriora-
rea posibild a procesorului audio. Pentru a evita poluarea mediului inconjurdtor, nu eliminati
bateriile impreuna cu deseurile menajere. Bateriile uzate trebuie reciclate sau eliminate
conform reglementarilor locale.

o
A

GHID ADRESAT PARINTILOR
Parintilor, tutorilor sau ingrijitorilor li se recomanda sa Tnlocuiasca bateriile periodic,
conform necesitatilor, si, daca au neclaritati, sa verifice starea bateriei.

AVERTIZARE

Pentru a-i impiedica pe copii si pe cei care, din diverse motive, nu au capacitatea
de a manevra si manipula piese mici Tn mod adecvat, sa inghita sau sa se sufoce cu
bateriile, nu Iasati niciodata bateriile noi sau descarcate la indemana acestora.
Daca suspectati ca un copil a inghitit sau a introdus o baterie rotunda in oricare
parte a corpului, solicitati imediat asistenta de specialitate la cea mai apropiatd
unitate de primiri urgente.
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inlocuirea carcasei

Diferitele carcase pot fi utilizate pentru a inlocui si a personaliza aspectul procesorului
dumneavoastrd SAMBA 2.

OBSERVATIE:

Carcasa este prevazuta cu membrane integrate pentru a proteja microfoanele de praf,
deteriorare si apa. Carcasa trebuie inlocuita o data la 3 luni sau daca este deteriorata.
Daca nu este Tnlocuit, cresterea gradului de contaminare va poate afecta auzul.

g ‘ ATENTIE
Aveti grijd sa nu tensionati compartimentul bateriei cand schimbati carcasa.

Pentru a inlocui carcasa, urmati aceste etape:

OBSERVATIE:
Daca este aplicat corect, carcasa se fixeaza in pozitie cu usurinta. Nu aplicati o forta
excesiva.

OBSERVATIE:
Nu este necesar sa fie indepartata bateria pentru a schimba carcasa.

inchideti compartimentul bateriei. Introduceti varfurile degetelor in fantele pentru
degete dintre carcasa si procesorul audio. Ridicati si
ndepartati carcasa cu grija.

Acestea sunt noua carcasa si conexiunea rapidd Este important sa fixati carcasa in pozitie in doi pasi,

(marcatd). Carcasa trebuie fixata in doi pasi. in modul ilustrat. Mai intai apasati pentru a uni partea
situatd la departare de compartimentul bateriei si apoi
partea de la nivelul compartimentului bateriei.



Informatii pentru utilizator

Utilizarea clemelor de atasare

Clemele de atasare sunt furnizate pentru o fixare suplimentara a procesorului audio la
parul sau la Tmbracamintea dumneavoastrd. O fixare solida poate fi necesara, de exemplu,
in timpul activitatilor sportive sau pentru copii.

in special pentru copii, se recomanda utilizarea clemei de atasare in situatii in care

@ GHID ADRESAT PARINTILOR
exista un risc de desprindere a dispozitivului.

Fixarea suplimentard a dispozitivului SAMBA 2 cu clema de atasare pentru imbracaminte

(@) sau pentru par (@).

h | .
- i=2 %’/

OBSERVATIE:
inchideti compartimentul bateriei si mentineti- inchis inainte de a indeparta clema de
atasare din procesorul audio.

Lucrarile de intretinere

in afard de bateria ce poate fi inlocuitd, procesorul audio nu include componente care s&
necesite intretinere. Daca dispozitivul nu functioneaza in mod corespunzator, consultati
sectiunea Depanarea. Dacd nu puteti rezolva problema ca urmare a actiunilor recoman-
date n sectiunea de depanare, vd rugam sd reveniti la audiolog/profesionistul din domeniul
sanatatii pentru recomandadri.

Apelati la audiolog/profesionistul din domeniul sandtatii pentru verificarea procesorului
audio cel putin la fiecare doi ani.



Informatii pentru utilizator

Curatare

Se recomanda sa curatati procesorul audio saptdmanal sau la nevoie. Carcasa procesorului
audio este prevdzuta cu protectie Tmpotriva umezelii si murdariei si poate fi curdtata pe
exterior folosind o lavetd umeda si sapun delicat sau servetele umede pentru bebelusi. Nu
curdtati procesorul audio 1n sau sub apa, pentru a impiedica patrunderea apei.

Procesorul audio nu este rezistent la apa.

Pastrarea, manevrarea si eliminarea

Pastrati procesorul audio intr-un loc uscat si feriti-1 de lumina solard directa, de ex.
folosind caseta furnizata. Scoateti intotdeauna bateriile daca nu utilizati procesorul
audio o perioada indelungata, pentru a evita scurgerea bateriei si deteriorarea posibila a
procesorului audio.

Daca locuiti intr-un climat umed sau transpirati abundent, se recomanda sa utilizati o trusa
de uscare pentru depozitare (comercializata separat).

Procesorul audio nu trebuie eliminat impreuna cu deseurile menajere. Sunteti responsabil
pentru eliminarea procesorului audio prin returnarea acestuia la MED-EL sau la reprezen-
tanta MED-EL locala.

Compatibilitatea cu accesoriile optionale ale
utilizatorului

+ SAMBA 2 Remote este o aplicatie mobila optionald, care poate ajuta la comutarea
ntre setdrile simple ale procesorului audio prestabilite de audiolog/profesionistul din
domeniul sanatatii. Aplicatia SAMBA 2 Remote poate fi descarcata separat.

+ SAMBA 2 GO este un dispozitiv ajutdtor de redare in flux, care poate fi folosit pentru
a reda sunetul de la dispozitivul dumneavoastré mobil sau TV. In plus, acesta poate
gjuta la comutarea intre setdrile simple ale procesorului audio, asa cum este predefinit
de catre audiolog/profesionistul in domeniul sanatatii. SAMBA 2 GO este disponibil
separat.
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5. Depanarea

Problema

Cauza posibila

Actiune recomandata

Lipsa sunet

Nicio baterie introdusa

Baterie descarcata

Introduceti o baterie noua (consultati sectiunea
Tnlocuirea bateriei).

Folia care acopera bateria
nu a fost desprinsa

ndepartati folia ce acoperé bateria (consultati sectiunea
Tnlocuirea bateriei).

Baterie introdusa invers

Verificati pozitia corectd a bateriei (verificati polaritatea,
partea plata (+) trebuie sd fie deasupra) (consultati
sectiunea Inlocuirea bateriei).

Deschiderile microfonului
sau membranele sunt
infundate

1. Schimbati carcasa (consultati sectiunea Tnlocuirea
carcasei).

. Contactati audiologul/profesionistul din domeniul
sandtatii daca problema persista. Audiologul/pro-
fesionistul din domeniul sanatdtii poate indepdrta
orice murddrie/obstructii de la nivelul deschiderilor
microfonului sau al membranelor.

N

Pierderea conexiunii elec-
trice din cauza contactelor
de baterie murdare

ndepértati carcasa (consultati sectiunea Inlocuirea
carcasei), verificati contactele vizibile ale bateriei si
curatati-le cu grijd, daca este necesar. Utilizati un betigas
cu vatd si o cantitate mica de alcool pentru curatare.
Stergeti usor dupa curdtare pentru a le usca.

Fara flux de aer la baterie

1. Asteptati unul sau doua minute intre indepartarea
filmului protector al bateriei si introducerea bateriei
n procesorul audio (pentru a va asigura ca bateria
zinc-aer a fost expusa suficient la aer).

. Verificati compartimentul bateriei daca orificiile de aeri-
sire sunt infundate si indepartati murdaria/obstructiile.

. Dacd nu puteti rezolva problema pe cont propriu,
contactati audiologul/profesionistul din domeniul
sanatatii.

N

w

Dispozitiv deteriorat (de
exemplu, umiditate/soc)

Contactati audiologul/profesionistul din domeniul
sanatatii.

Dispozitivul s-a oprit in mod
accidental

Porniti procesorul audio (consultati sectiunea Pornirea/
oprirea SAMBA 2).

Intensitate scazutd a
sunetului

Nivel baterie scazut

Introduceti o baterie noua (consultati sectiunea
Tnlocuirea bateriei).

Deschiderile microfonului
sau membranele sunt
infundate

1. Schimbati carcasa (consultati sectiunea Tnlocuirea
carcasei).

Contactati audiologul/profesionistul din domeniul
sanatatii daca problema persista. Audiologul/pro-
fesionistul din domeniul sandtatii poate indepdrta
orice murddrie/obstructii de Ia nivelul deschiderilor
microfonului sau al membranelor.

N

Pozitie incorectd a proceso-
rului audio

Reglati orientarea procesorului audio de la nivelul implan-
tului (consultati figurile din sectiunea Plasarea SAMBA 2
deasupra implantului).




Depanarea

Problemad

Cauzd posibila

Actiune recomandata

Intensitate scazutd a
sunetului

Volumul este setat la un
nivel prea redus

1. Deschideti si inchideti compartimentul bateriei pentru
a reseta procesorul audio la programul si volumul
implicite.

. Aplicatia optionala SAMBA 2 Remote sau dispozitivul
de redare in flux optional SAMBA 2 GO pot fi utilizate
pentru a regla setarile predefinite pentru volum sau
programe.

. Daca nu puteti rezolva problema pe cont propriu,
contactati audiologul/profesionistul din domeniul
sanatatii pentru a adapta setdrile de volum conform
nevoilor dumneavoastra.

N

w

Sunet prea puternic

Volumul este setat la un
nivel prea ridicat

1. Deschideti si inchideti compartimentul bateriei pentru
a reseta procesorul audio la programul si volumul
implicite.

. Aplicatia optionald SAMBA 2 Remote sau dispozitivul
de redare in flux optional SAMBA 2 GO pot fi utilizate
pentru a regla setarile predefinite pentru volum sau
programe.

. Dacd nu puteti reduce nivelul volumului, incetati sd
utilizati procesorul audio si contactati audiologul/
profesionistul din domeniul sdnatatii pentru a adapta
setdrile de volum conform nevoilor dumneavoastra.

N

w

Programul de reglaj necesita
ajustari

Contactati audiologul/profesionistul din domeniul sana-
tdtii pentru a adapta setdrile de volum conform nevoilor
dumneavoastra.

Procesorul audio nu
poate fi pornit

Compartimentul bateriei
este blocat

1. Verificati pozitia corecta a bateriei (verificati
polaritatea, partea plata (+) trebuie sa fie deasupra)
(consultati sectiunea Inlocuirea bateriei).

2. Apasati cu grijd bateria cand inchideti compartimentul
bateriei (consultati sectiunea inlocuirea bateriei).

3. Daca nu puteti rezolva problema pe cont propriu,
contactati audiologul/profesionistul din domeniul
sanatatii.

Introducerea bateriei
nu este posibild

Tip gresit de baterie

Utilizati exclusiv baterii de tip zinc-aer 675 (baterii PR44).

Baterie asezata invers

Verificati pozitia corecta a bateriei (verificati polaritatea,
partea plata (+) trebuie sa fie deasupra) (consultati
sectiunea Inlocuirea bateriei).

Procesorul audio se
desprinde frecvent

P3rul de deasupra implantu-
lui este prea dens

Rariti-va parul aflat deasupra implantului sau, in cazuri
rare, radeti-va parul aflat direct sub procesorul audio
pana la aproximativ 6 mm.

Magnet prea slab

Contactati audiologul/profesionistul din domeniul
sanatatii.

Iritarea pielii de
deasupra implantului

Forta de fixare prea
puternica

Contactati audiologul/profesionistul din domeniul
sanatatii.

Reactie alergicd

Nu mai purtati procesorul audio si contactati audiologul/
profesionistul din domeniul sanatatii. Verificati materi-
alele sistemului de implant aflate n contact cu tesutul
(consultati sectiunea Diverse).
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Problemad

Cauza posibila

Actiune recomandata

Selectia programului
nu este posibila

Numai un program activat

Contactati audiologul/profesionistul din domeniul
sanatatii.

Probleme electrice

Daca toate celelalte optiuni de selectie de program din
acest tabel esueaza, contactati audiologul/profesionistul
din domeniul sanatatii.

Aplicatia
SAMBA 2 Remote nu
functioneaza

Aplicatie SAMBA 2 Remote

. Reporniti-va dispozitivul mobil.

nu porneste 2. Asigurati-va ca aplicatia SAMBA 2 Remote este
actualizata.
3. Stergeti aplicatia SAMBA 2 Remote.
4. Conectati-va la internet si efectuati o reinstalare.
5. Contactati audiologul/profesionistul din domeniul
sandtatii dacd problema persista.
Distanta dintre procesorul 1. Aduceti dispozitivul mobil mai aproape de procesorul
audio si dispozitivul mobil audio.
depdseste distanta de 2. Verificati nivelul de difuzare si selectati un nivel mai
functionare nalt.
3. Contactati audiologul/profesionistul din domeniul

sanatatii dacad problema persista.

Aplicatia SAMBA 2 Remote
nu este disponibild in unele
tari

Contactati audiologul/profesionistul din domeniul
sanatatii.

O alta telecomanda va
afecteaza procesorul
audio

Interferente

Contactati audiologul/profesionistul din domeniul
sanatdtii.

Sunete neobisnuite,
senzatii auditive
neasteptate

Interferente de semnal cu
alte echipamente (de ex.
cu computere portabile,
telefoane mobile, routere
WLAN, sisteme antifurt si
de detectare a metalelor)

1

N

indepartati-vé de orice posibile surse de interferente.
in cazul in care va aflati intr-o zona in care se utili-
zeazd sisteme antifurt si de detectare a metalelor (de
ex. porti de verificare), indepartati temporar procesorul
audio.

. Contactati audiologul/profesionistul din domeniul

sandtatii daca problema persista.

+ Nu ncercati niciodatd sa deschideti sau sa reparati singur procesorul audio.

« Contactati intotdeauna audiologul/profesionistul din domeniul sanatatii in cazul
in care procesorul audio este deteriorat sau o problema persista dupa ce ati
incercat actiunile recomandate descrise in sectiunea Depanarea.
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6. Informatii pentru audiolog/
profesionistul din domeniul
sanatatii

Aceasta sectiune este destinata audiologilor/profesionistilor din domeniul sanatatii
si altor profesionisti, cum ar fi programatorii de aparate auditive.

in cazul in care clientul refuzd s& poarte procesorul audio sau indicd senzatii auditive
inconfortabile, indepdrtati si opriti imediat procesorul audio si verificati sistemul.

Nu ezitati sd contactati reprezentantul MED-EL pentru orice informatii care nu sunt
prevazute in aceste instructiuni de utilizare.

Echipament suplimentar pentru programarea si
manevrarea SAMBA 2

Echipamentul va consta in:
«  SYMFIT 8.0 sau o versiune mai recentd (software de programare furnizat de MED-EL)
+  Magneti de diferite intensitati (furnizati de MED-EL)
+ Instrument de schimbare a magnetilor (furnizat de MED-EL)
+ Una dintre urmatoarele casete de interfata compatibile:
- Casetd HI-PRO (se recomandd programator pentru aparat auditiv de la Otometrics
A/S: HI-PRO 2)
- Dispozitiv NOAHIink (programator pentru aparat auditiv de la HIMSA)
- Dispozitivul ConnexxLink (programator wireless)

Echipament suplimentar necesar pentru programarea cu cablu:
+  (Cablu de programare CS64 si baterie rotunda tip 675 (furnizata de MED-EL)
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Informatii si instruire recomandata

Audiologii/profesionistii din domeniul sdnatatii trebuie sd aibd experientd in montarea de
aparate auditive si aplicarea de teste si mdsuratori audiologice standard. Se recomanda ca
audiologii/profesionistii din domeniul sanatatii sa primeasca instruire specifica referitoare la
evaluarea candidatilor si fixarea sistemului Vibrant Soundbridge la adulti si la copii.

Echipamentul suplimentar ce trebuie conectat la procesorul audio in scopul fixarii de catre
audiolog/profesionistul din domeniul sandtatii, cablul de programare si bateria rotundd
(ambele disponibile separat) trebuie sa fie in conformitate cu Tipul BF al standardului de
siguranta electricd IEC 60601-1/EN 60601-1, indicat prin simbolul [&]. Orice persoand care
conecteaza echipamente suplimentare la interfata de programare a procesorului audio
configureazd un sistem medical si este, prin urmare, responsabild ca sistemul sa respecte
cerintele standardului de siguranta electrica IEC 60601-1. Daca exista intrebadri, consultati
MED-EL sau reprezentantul regional.

De asemenea, consultati sectiunea Informatii generale din cadrul acestor instructiuni
de utilizare si din cadrul manualului programatorului aparatului auditiv (de ex. HI-PRO,
NOAHIink sau SYMFIT 8.0 sau o versiune mai recentd).

Selectarea variantei SAMBA 2

Sunt disponibile doua variante ale procesorului audio SAMBA 2 care diferd in ceea ce
priveste amplificarea maxima si nivelul maxim de iesire. Variantele sunt indicate cu Lo si Hi.

Numele produsului (varianta) Amplificare maxima la 2kHz Nivel maxim de iesire
SAMBA 2 Lo 39dB 90dB SPL_, min.
SAMBA 2 Hi 54dB 108dB SPLeq min.
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Programarea dispozitivului SAMBA 2

Procesorul audio poate fi programat fie cu cablu, fie fard. Software-ul de programare
SYMFIT 8.0 sau o versiune mai recenta nu este furnizat impreuna cu procesorul audio si
trebuie obtinut separat.

Utilizati numai bateria rotunda de tip 675 si cablul de programare CS64 furnizat de
MED-EL pentru programarea cu cablu.

Utilizarea altor baterii rotunde si cabluri de programare poate determina inten-
sificarea emisiilor electromagnetice sau reducerea imunitatii electromagnetice a
procesorului audio.

Instructiuni pentru programare cu cablu

+  Deschideti compartimentul bateriei si scoateti bateria.

+ Introduceti bateria rotunda in compartimentul bateriei, asa cum este indicat n figura
de mai jos.

« Inchideti compartimentul bateriei. Nu fortati inchiderea compartimentului bateriei,
verificati pozitia corecta a bateriei rotunde si incercati din nou.

+  Conectati cablul de programare la bateria rotunda.

»  Conectati cablul de programare la dispozitivul de programare a aparatului auditiv.

+  Asezati procesorul audio peste implant.

»  Programati procesorul audio. Urmati instructiunile de utilizare pentru SYMFIT 8.0 sau o
versiune mai recentd.

»  Dupa programare, indepadrtati bateria rotunda din procesorul audio.

+ Introduceti o noud baterie zinc-aer de tipul 675 in procesorul audio.

«Inchideti compartimentul bateriei.

Instructiuni pentru programare fara cablu

Utilizarea SYMFIT 8.0 sau o versiune mai recentd este necesard pentru programarea fara
fir a procesorului audio. Urmati instructiunile de utilizare pentru SYMFIT 8.0 sau o versiune
mai recentd.
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inlocuirea magnetului

Numadrul de puncte de pe magnet, de la unul la sase, indica puterea magnetului. Puterea
magneticd aleasa trebuie sa fie adecvata pentru utilizatorul individual, de ex. magnetii slabi
sunt indicati pentru utilizatorii cu lambouri cutanate subtiri (de ex. copii), pentru a reduce
probabilitatea de iritatie a pielii.

Pentru a inlocui magnetul, urmati aceste etape:

Tntoarceti dispozitivul cu susul
n jos.

Scoateti magnetul.

Plasati instrumentul de
schimbare a magnetului pe
magnet.

Selectati noul magnet
(de ex. un punct = cea mai
scazutd putere).

Introduceti noul magnet.

22

Rotiti in sens orar pentru a
bloca.

Rotiti in sens antiorar pentru
a debloca.

(6]

Plasati noul magnet pe
instrumentul de schimbare a
magnetului.

indepartati instrumentul de
schimbare a magnetului.
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Depanare avansata pentru audiolog/profesionistul din
domeniul sanatatii

Problemd

Cauza posibila

Actiune recomandata

Nu se aude niciun
sunet sau intensitatea
sunetului este prea
redusa

Deschiderile microfonului

sau membranele sunt

infundate

1. Indepartati murdaria/obstructiile, dacd este posibil, si
efectuati un test de sunet.

2. Schimbati carcasa (consultati sectiunea Inlocuirea
carcasei) si efectuati un test de sunet.

3. Daca problema persista, contactati reprezentantul
MED-EL.

Sunet prea puternic

Programul de reglaj
necesita ajustari, setdrile
intervalului de volum
ajustabil de utilizator
sunt prea ample

Rugati clientul sa inceteze sa utilizeze procesorul audio.

1. Adaptati caracteristicile programului afectat sau adaptati
intervalul pentru schimbarea volumului de cdtre utilizator
(consultati instructiunile de utilizare ale SYMFIT 8.0 sau o
versiune mai recentd) si efectuati un test de sunet.

2. Daca problema persista, contactati reprezentantul
MED-EL.

Procesorul audio se
desprinde frecvent

Magnet prea slab

Tnlocuiti magnetul cu unul mai puternic (consultati sectiunea
Tnlocuirea magnetului).

Iritarea pielii de
deasupra implantului

Forta de fixare prea
puternica

Tnlocuiti magnetul cu unul mai slab (consultati sectiunea
Inlocuirea magnetului).

Selectia programului
nu este posibila

Numai un program
activat

Verificati caracteristicile programului prin SYMFIT 8.0 sau o
versiune mai recentd.

Probleme electrice

Contactati reprezentantul MED-EL.

Introducerea bateriei
rotunde nu este
posibila

Bateria rotunda nu este
introdusa corect

Pozitionati cei doi pini de contact aurii ai bateriei rotunde
n fanta compartimentului bateriei inainte de a inchide
compartimentul bateriei (consultati sectiunea Programarea
dispozitivului SAMBA 2).

Contactele de

programare sunt blocate/

murdare/ruginite

. Indepértati murdaria/obstructiile.
2. Daca problema persista, contactati reprezentantul
MED-EL.

Conectarea cablului
de programare CS64
la bateria rotunda tip
675 nu este posibild

Contacte murdare/
corodate

. Indepértati murd&ria/obstructiile din soclul CS64.

Curdtati contactele bateriei rotunde.

. Dacd problema persistd, contactati reprezentantul
MED-EL.

W

Defectarea dispozi-

ntreruperi in timpul

. Reprogramati procesorul audio prin SYMFIT 8.0 sau o

tivului Tn timpul/dupa | programdrii versiune mai recenta.

programare 2. Daca problema persista, contactati reprezentantul
MED-EL.

Aplicatia Aplicatie 1. Instruiti utilizatorul sa reporneasca dispozitivul mobil.

SAMBA 2 Remote nu
functioneaza

SAMBA 2 Remote nu
porneste

N

. Instruiti utilizatorul sa se asigure cd aplicatia
SAMBA 2 Remote este actualizata.
. Instruiti utilizatorul sa aduca dispozitivul mai aproape de
procesorul audio.
. Instruiti utilizatorul sa stearga aplicatia SAMBA 2 Remote
si sa efectueze o reinstalare.
Dacd problema persistd, contactati reprezentantul
MED-EL.

w

N

v
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Problemad

Cauza posibila

Actiune recomandata

Aplicatia

SAMBA 2 Remote nu
este disponibila pen-
tru dispozitivul mobil
ales de utilizator

Sistem de operare

Aplicatia SAMBA 2 Remote nu poate fi utilizata impreund cu

incompatibil alte sisteme de operare decat Android si iOS.
Cerintele de sistem pentru aplicatia SAMBA 2 Remote pot fi
gdsite In magazinul de aplicatii.

Aplicatia Contactati reprezentantul MED-EL pentru informatii

SAMBA 2 Remote nu este

disponibila in unele tari

specifice sau pentru informatii despre alte optiuni.

Procesorul audio este
deteriorat

O problema persista

dupa ce ati incercat
actiunile recomandate
descrise in sectiunile
de depanare

Diferite cauze

Dacd nu puteti solutiona problema, contactati reprezentan-
tul MED-EL.
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7. Avertizari si precauti

Cititi cu atentie sectiunea urmatoare. Dacd aveti intrebari, consultati chirurgul care a
efectuat interventia chirurgicala de implantare.

Informati intotdeauna medicul pe care il vizitati pentru tratament medical cd aveti un
implant Vibrant Soundbridge. Cunoasterea acestui fapt poate afecta tratamentul dumnea-
voastrd.

Avertizari

Dispozitivul nu trebuie modificat si trebuie utilizat doar conform destinatiei sale.

Compatibilitatea electromagnetica (CEM)

Procesorul audio este testat in ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica in
conformitate cu cerintele standardului IEC 60601-1-2:2014 Editia a 4-a. Consultati sectiunea
Date tehnice pentru informatii detaliate privind conformitatea.

Sistemul Vibrant Soundbridge necesitd mdsuri de precautie speciale referitoare la compati-
bilitatea electromagnetica si trebuie sa fie instalat si pus in functiune conform informatiilor
privind compatibilitatea electromagnetica din aceste instructiuni de utilizare.

Echipamentele de comunicatii cu radiofrecventa (RF) portabile si mobile pot afecta perfor-
mantele procesorului audio.

Precautii

Generalitati

Procesorul audio contine piese electronice complexe. Aceste piese sunt durabile, dar
trebuie tratate cu atentie. Procesorul audio nu trebuie sa fie niciodata demontat de cdtre
alte persoane decat personalul de service autorizat. Compartimentul magnetului trebuie
deschis doar de catre un audiolog/profesionist din domeniul sanatatii instruit. Toate
reglajele de sunet trebuie efectuate numai de catre un audiolog/profesionist din domeniul
sandtatii calificat. Dezasamblarea neautorizata anuleaza garantia.

n cazul in care copilul/utilizatorul refuzd s& poarte procesorul audio sau indicd senzatii
auditive inconfortabile, indepdrtati si opriti procesorul audio si verificati sistemul la clinica.

inainte de a porni procesorul audio, verificati dacé starea mecanicé a acestuia este
corespunzatoare, respectiv, dacd nu existd componente desprinse sau deteriorate. in cazul
unor probleme, procesorul audio nu trebuie pornit. Consultati sectiunea Depanarea sau
contactati audiologul/profesionistul din domeniul sanatatii.
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Traumatisme craniene

O loviturd la cap poate deteriora implantul si poate genera defectarea acestuia. Utilizatorii
de implant sunt incurajati sa utilizeze protectie pentru cap ori de cate ori este posibil, in
timpul activitatilor sportive si al celor in care se pot produce traumatisme craniene (de
exemplu, mersul pe bicicleta, motocicletd, schi) si nu trebuie sa participe la sporturi in care
traumatismul cranian face parte din activitate (de exemplu, box).

Ingerarea componentelor de mici dimensiuni

Procesorul audio contine piese mici care pot fi periculoase daca sunt ingerate. Copiii tre-
buie instruiti s3 nu Tnghita sau sa nu introducd nicio componenta a sistemului de implant in
gurd si, de asemenea, sa nu se joace cu componentele.

Utilizati propriul procesor audio

Procesorul audio este special adaptat pentru fiecare utilizator individual. Nu schimbati
niciodata procesorul audio cu un alt sistem de implant, pentru a evita sunetele distorsio-
nate sau inconfortabil de puternice.

Daune provocate de apa

Protejati procesorul audio de daunele provocate de apa. Nu faceti baie sau dus in timp
ce purtati procesorul audio. Se recomandd, de asemenea, utilizarea unei truse de uscare
(nefurnizatd Tmpreund cu dispozitivul dumneavoastrd) in conditii de umiditate ridicata.

Daca procesorul audio intra in contact cu lichide, opriti-l, scoateti bateria si stergeti usor
partea exterioard pana se usucd, cu ajutorul unei lavete moi absorbante. lar apoi lasati
procesorul audio sd se usuce (de preferintd, peste noapte). Daca aveti dubiu, repetati
procesul de uscare.

Daca problema umiditatii persistd, returnati procesorul audio la audiolog/profesionistul din
domeniul sanatatii pentru reparare sau inlocuire.
Daune provocate de murdarie

Evitati patrunderea nisipului sau a murdariei In orice parte a procesorului audio. Dacd pro-
cesorul audio nu functioneazd, incercati actiunile recomandate in sectiunea Depanarea.

Daca problema persistd, returnati procesorul audio la audiolog/profesionistul din domeniul
sanatatii pentru reparare sau inlocuire.
Beneficiile oferite

Sistemul de implant nu restabileste auzul normal, iar beneficiile auditive pot varia de la
un utilizator la altul. Corelatia dintre gradul de beneficii obtinut de pe urma implantului si
cauza sau gradul de deficientd auditivd nu au fost Incd evaluate. Nu existd teste definitive
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care sa poata fi administrate Tnainte de implantare, pentru a estima gradul de beneficii pe
care il poate primi un utilizator.

Reactii adverse posibile asociate interventiilor
chirurgicale de la nivelul urechii medii

Pacientii cu implant sunt expusi riscurilor normale ale interventiei chirurgicale si ale aneste-
ziei generale. Interventiile chirurgicale majore de Ia nivelul urechii pot conduce la amor-
teald, inflamatie sau disconfort in jurul urechii, tulburdri de echilibru sau gust sau dureri de
gat. intr-un astfel de caz, acestea sunt de obicei temporare si dispar in cateva saptamani
dupa interventia chirurgicald. Pentru mai multe informatii, adresati-va sau contactati clinica
dumneavoastra.

Interferenta cu alte echipamente

Procesor audio SAMBA 2

Procesorul audio SAMBA 2 este destinat utilizarii in mediul de ingrijire a sanatdtii la

domiciliu.

+ Telefoane mobile, telefoane fara fir: Sistemul de implant a fost testat in ceea ce pri-
veste compatibilitatea cu dispozitivele wireless. Orice telefon portabil poate fi utilizat
n sigurantd impreund cu SAMBA 2; in cazul anumitor modele, calitatea audio poate fi
compromisa.

+  LAN wireless (WLAN) si alte transmitatoare de radiofrecventa: Pentru a evita interfe-
rentele, se va mentine o distanta de 30cm fata de emitatoare.

+  Placi de incarcare fara fir: Pentru a evita interferentele sonore, pastrati o distantd de
cel putin 30cm fata de placile de incarcare fara fir.

« Alte echipamente electronice: Procesorul audio utilizeaza radiofrecventa numai
pentru functionarea sa internd. Prin urmare, emisiile sale de radiofrecventd sunt foarte
scazute si este putin probabil sa provoace interferente cu echipamentele electronice
aflate in apropiere. Sistemul SAMBA 2 este potrivit pentru utilizare Tn toate tipurile de
cladiri.

+ Sistemele antifurt si de detectare a metalelor: Sistemele comerciale antifurt si
detectoarele de metale produc campuri electromagnetice puternice. Utilizatorii cu
implant trebuie informati ca trecerea prin detectoare de metale de securitate poate
activa alarma detectorului. Din acest motiv, se recomanda ca utilizatorii sd poarte n
permanentd asupra lor cardul de identificare a utilizatorului.

« Tratament cu radiatii ionizante: Este recomandat sa nu purtati procesorul audio in
timpul iradierii.

» Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM): Procesorul audio nu trebuie purtat in
timpul unei examinari IRM.
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Vibrating Ossicular Prosthesis (VORP 502)

28

Electrochirurgie: Instrumentele de electrochirurgie pot produce tensiuni de radiofrec-
venta care pot cupla direct varful instrumentului si implantul. Instrumentele monopo-
lare de electrochirurgie nu trebuie utilizate in apropierea implantului deoarece curentii
indusi ar putea cauza deteriorarea implantului sau a auzului pacientului.

Diatermie: Diatermia nu trebuie utilizata niciodata deasupra implantului, deoarece ten-
siunile Tnalte induse ar putea cauza deteriorarea implantului sau a auzului pacientului.
Terapia electroconvulsiva: Terapia electroconvulsiva nu trebuie aplicata niciodata unui
pacient cu Soundbridge, fiindca poate dauna atat implantului, cat si auzului pacientului.
Tratament cu radiatii ionizante: Terapia cu radiatii ionizante trebuie evaluatd cu aten-
tie, iar riscul de deteriorare a implantului VORP trebuie atent cantarit fata de beneficiile
medicale ale unei astfel de terapii.

Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM): Pacientii cu implant Vibrant Soundbridge
nu trebuie supusi investigatiilor IRM si nici nu ar trebui sa intre in incinta in care sunt
utilizate aparate IRM ori sa se afle in imediata proximitate a altor surse de campuri
magnetice puternice.

Cardioversie: Energia indusd Tn timpul cardioversiei poate cauza deteriorarea implantu-
lui. Nu se va aplica procedura de defibrilare pe sau n preajma dispozitivului.

Diverse: Nu se cunosc efectele tratamentelor cu cobalt, ale tomografiei prin emisie de
pozitroni (TEP), ale utilizarii ultrasunetelor pentru diagnosticare si terapie si a tehnicilor
de accelerare liniara in vecindtatea implantului. Trebuie evitata utilizarea acestora n
preagjma implantului.

Ingerarea componentelor de mici dimensiuni: Parintii trebuie informati ca procesorul
audio extern contine componente mici, care pot fi periculoase daca sunt ingerate.
Traumatisme craniene: O loviturd la cap poate deteriora implantul si poate genera
defectarea acestuia. Se recomanda cu tdrie ca posesorii de implanturi sd poarte casca
de protectie, atunci cand este posibil, in timpul activitatilor sau sporturilor cu risc de
lovire a capului (de exemplu, ciclism, motociclism, schi etc.) si sa nu participe niciodata
la sporturi in care lovirea capului este un scop in sine (de exemplu, la box).

Sistemele antifurt si de detectare a metalelor: Sistemele comerciale antifurt si
detectoarele de metale produc campuri electromagnetice puternice. Anumiti utilizatori
de implanturi pot percepe sunete distorsionate atunci cand trec pe langa sau sunt in
apropierea unor astfel de sisteme. in plus, materialele utilizate in VORP si procesorul
audio pot activa sistemele detectoare de metale. Din acest motiv, un pacient trebuie sa
aibd intotdeauna asupra sa cartela de inregistrare a pacientului Vibrant Soundbridge si
sd fie pregatit sa o prezinte daca ii este solicitat.
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Vibrating Ossicular Prosthesis (VORP 503)

Pacientii trebuie sd poarte intotdeauna cardul de identificare a utilizatorului pentru a
informa medicul sau alte cadre medicale cd au un implant VORP 503 si ca trebuie urmate
instructiuni speciale privind siguranta. Instructiunile privind siguranta pot fi gasite, de
asemenea, in instructiunile de utilizare furnizate pentru implantul VORP 503.

+  Electrochirurgie: Instrumentele electrochirurgicale (de ex. electrocauterele monopo-
lare) pot produce tensiuni de radiofrecventa care ar putea avea ca rezultat cuplarea
directa intre instrument si implant. Instrumentele electrochirurgicale monopolare nu
trebuie utilizate in apropierea implantului. Curentii indusi pot provoca daune implantu-
lui sau pot afecta auzul pacientului.

- Ecografia terapeuticd, stimularea magnetica transcraniand, terapia electroconvulsiva:
Aceste proceduri nu se pot aplica niciodata direct deasupra implantului, intrucat pot
deteriora implantul.

- Diatermie chirurgicala: Diatermia nu trebuie utilizata niciodata deasupra implantului,
deoarece tensiunile inalte induse ar putea cauza deteriorarea implantului sau a auzului
pacientului.

- Tratament cu radiatii ionizante: Radioterapia cu o doza totala de radiatie ionizanta de
panad la 100 Gray, precum si procedurile medicale de diagnostic care utilizeaza radiatia
ionizanta, cum sunt radiografierea, TC si TEP, nu afecteaza implantul. Este recomandat
sa nu purtati procesorul audio n timpul iradierii.

- Cardioversie: Energia indusa Tn timpul cardioversiei poate cauza deteriorarea implantu-
lui. Nu se va aplica procedura de defibrilare pe sau in preajma dispozitivului.

+ Ultrasunetele: Expunerea la un nivel de ultrasunete clinic necesar pentru diagnostic nu
cauzeaza vreo deteriorare implantului.

- Sistemele antifurt si de detectare a metalelor: Sistemele comerciale antifurt si detec-
toarele de metale produc campuri electromagnetice puternice. Pacientii cu implant
trebuie informati ca trecerea prin detectoare de metale de securitate poate activa
alarma detectorului. Din acest motiv, este recomandabil ca pacientii sa poarte cardul de
identificare a utilizatorului Vibrant Soundbridge Tn permanenta.

+ Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM): Examinarea IRM cu implantul VORP 503
este permisd numai la 1,5 T, in scanere IRM de tip inchis. Trebuie luate Tn considerare
urmatoarele conditii:

- Scanerul IRM trebuie sa fie limitat la ,modul de operare normal"; trebuie evitat
y,modul de operare de nivelul I".

- Antenele transmitatoare care folosesc frecvente radio locale nu trebuie utilizate in
regiunea capului si gatului. Utilizarea bobinelor receptoare locale nu este restricti-
onata.

- inainte ca pacientul s3 intre intr-o incipere de IRM, procesorul audio trebuie scos
de pe cap. Se poate produce interferenta acustica in timpul scanarii. Pot aparea
interferente sonore n timpul examindrii. Pacientii trebuie sfatuiti sa indice orice

29



Avertizari si precautii

posibil disconfort care poate aparea si sa solicite intreruperea procedurii IRM daca
este necesar. Dupa examinarea IRM, pacientul isi va pune procesorul audio la loc
numai dupd iesirea din incdperea de IRM.

- In timpul examinarii RMN, capul trebuie s3 fie orientat in pozitie dreapta.

- Peimagini va fi prezent un artefact de aproximativ 14.cm n jurul implantului.

- Examinarea IRM cu > 1,5T va deteriora implantul si, prin urmare, trebuie evitata.

- Daca este necesard o examinare IRM inainte de prima activare a Vibrant
Soundbridge, trebuie luate in considerare masuri de sigurantd pentru prevenirea
complicatiilor de vindecare a plagii determinate de posibila miscare a implantului in
campul de RM puternic.

- Atunci cand urmeaza a fi examinate extremitatile inferioare, se recomanda, fara
a fi necesar, ca membrele inferioare ale pacientului sa fie pozitionate mai intai in
scaner.

Activarea initiala

Pacientul trebuie sa se intoarca pentru certificatul medical si activarea initiald a procesoru-
lui audio, la opt saptamani dupa interventia chirurgicald si vindecarea locului interventiei.
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8. Diverse

Date tehnice

Dimensiuni

Forma circulard principald

Lungime: 36,4mm (compartiment baterie inchis)
Latime: 30,4 mm

naltime: 10,2mm (cel mai inalt punct)

Greutate, inclusiv bateria si magnetul (puterea 1): 9,3 g

Materiale in contact cu tesutul

Copoliester Eastman Tritan MX731

Alimentarea electrica

O baterie rotunda zinc-aer tip 675, nereincarcabild, cu o tensiune nominald de
1,4V (identificator IEC: PR44)

Domeniul frecventelor audio

intre 250Hz si 8kHz

Procesarea semnalului

Egalizator digital 18 benzi

18 canale de compresie (fiecare dual sau silabic)
Control reducere zgomot

Anulare feedback

Control

Opriti sistemul prin deschiderea compartimentului bateriei cu circa 5mm

Gradele de protectie asigurate
de carcase

IP54

Conditii de functionare

Temperatura: intre +5°C si +40°C
Umiditate relativd: intre 15% si 90 %
Presiune atmosferica: intre 70 si 106 kPa

Conditii de transport si depozi-
tare Tntre utilizari

Temperaturd: intre -25°C si +60°C
Umiditate relativa: intre 10% si 90 % max.
Presiune atmosferica: intre 70 si 106 kPa

Piese detasabile

Carcasd, inclusiv membranele de protectie ale microfonului
Baterie (nu este inclusa la livrare)

Cleme de atasare

Magnet (a se opera numai de cdtre profesionisti)

Duratd de viatd utild estimata

Durata de functionare preconizatd a SAMBA 2 (inclusiv a tuturor accesoriilor)
conform definitiei din IEC 60601-1 este de 5 ani.

Tehnologie wireless

+ Conexiunea intre procesorul audio si implant

Tip: NFMI (inductie magneticd in camp apropiat)
Frecventa: 120kHz

Tip de modulatie: MA voce

Raza de actiune wireless: 10mm

Conexiunea intre procesorul audio si SAMBA 2 GO (dispozitivul de transmi-
sie)

Tip: NFMI (inductie magnetica in camp apropiat)
Frecventa: 3,28 MHz

Tip de modulatie: DPM (modulatie Tn faza digitala)
Razd de actiune wireless: 0,3m
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Informatii privind conformitatea CEM

Test de emisii

Emisii de radiofrecventa Grupa 1, Clasa B
CISPR 11

Imunitate

Descarcare electrostatica (ESD)  +/-8kV contact, +/-15kV aer

IEC 61000-4-2

RF radiata intre 80 MHz si 6 GHz 10V/m

IEC 61000-4-3 intre 380 MHz si 390 MHz 27V/im
intre 430 MHz si 470 MHz 28V/m
intre 704 MHz si 787 MHz 9V/m
ntre 800 MHz si 960 MHz 28V/m
intre 1700 MHz si 1990 MHz 28V/m
ntre 2400 MHz si 2570 MHz 28V/m
ntre 5100 MHz si 5800 MHz 9V/m

RF condusa intre 0,15 MHz si 80 MHz 3Vrms

IEC 61000-4-6 Benzi ISM/alocate serviciului de 10Vrms
amator
Doar pe cablu de programare

Camp magnetic la frecventa 30A/m

electrica (50/60Hz)

IEC 61000-4-8

Siguranta

Tehnologia wireless a sistemul Vibrant Soundbridge este sigurd deoarece:

« In interiorul implantului Vibrant Soundbridge nu sunt stocate informatii specifice despre
utilizator.

+ Legdtura wireless a sistemului Vibrant Soundbridge este de doar 10mm, prin urmare
orice dispozitiv care trebuie sa interfereze cu sistemul Vibrant Soundbridge trebuie sa
se afle la o distanta foarte mica de sistem.

Declaratie de garantie

Va rugam sa consultati Declaratia de garantie insotitoare pentru informatii privind prevede-
rile garantiei.
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Simboluri

>E =~ ILQ B

Marcaj CE, aplicat pentru prima datd in 2020
Atentie

Consultati instructiunile de utilizare
Producator

Numar de serie

Numarul de catalog

Fragil; manipulati cu grija

Limita de temperatura

Limita de umiditate

Piesd aplicata de tip BF (IEC 60601-1/EN 60601-1): Partea de dedesubt a SAMBA 2,
care se afla in contact cu pacientul, este o piesd aplicata de tip BF.

Radiatie electromagnetica neionizanta
Protejat impotriva prafului. Protectie impotriva stropilor de apa.
Indicator pentru aplicarea pe partea stanga

Indicator pentru aplicarea pe partea dreaptd

Informatii referitoare la radiofrecventa/telecomunicatii

Tara/Regiune Simbol
Argentina IE H-26528
Brazilia 6) 11968-21-02433
ANATEL
Africa de Sud refisa TA-2021/1181
APPROVED
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Va rugam sa ne ajutati sa imbunatatim calitatea acestor instructiuni de utilizare, facand
orice sugestii. Pentru informatii suplimentare referitoare Ia utilizarea acestui produs
MED-EL sau pentru raportarea oricaror probleme, va rugam sa contactati:

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

office@medel.com

www.medel.com

sau apelati +43 5 77 88

Va rugdm sa consultati Fisa de contact atasatd, pentru biroul dumneavoastra local.

© 2020-2021 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revizuirea documentului 2.0 (emisa in 09/2021).
Toate drepturile rezervate.

NOAHIink si NOAH sunt mdrci comerciale ale Asociatiei pentru software a producatorilor de aparate auditive
(Hearing Instrument Manufacturers Software Association — HIMSA A/S). HI-PRO este o marca comerciald a GN
Otometrics A/S.
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