Cochlear Implants IVI E D " E L

Digitally signed by Timus Andrei
Date: 2021.12.23 08:47:32 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Procesorul audio RONDO 2

Manual de utilizare

[EE Aw36309.8.0 (Romanian)







1. Cuprins

D2 |51 1 o Yo 11 =] o SRR 3

3. Scopul utilizarii - Indicatii = Contraindicatii.......ccuuiieieiiiiiiiiieeee s 4
SCOPUI UEHTZEIT 1ttt ettt ettt et b e et e e e e e st e enbeeeneennne 4
1 Ta L= o USRS 4
(o] a1 =T T Lol | SRS 5

4. Procesorul audio RONDO 2......ccciuuiieeiiiiieeeeiiieeeeese e e e eeaaeeeesenaeeeeesauaeeessnnaaeeennnaaeeennnn 6
ComPONENtElE SISTEMUIUIL ... .eitieitie it 6
Comutator PORNIT/OPRIT . 7
CaPACUI CU MO ...ttt 8
BeCUN INAICAtOAIE ... ettt et e e et e e e e e et e e e e e enanees 9
FineTuner
2T L] PRSP
AT F= = S PP SO PPRPPPN
Optiuni de atasare
Conectivitate

5. Consideratii speciale pentru Copiii MiCi....cuuiiiiiiiiiiiiiiiie e 22

6. Precautii si avertismente generale ... 23

7. INGrijirea Si TNtretiNerea . i ceeeecieeee ettt bbbt 31
intretinerea. .
BT e e

LS I 1= T =13 <= RPN 34
Testorul procesorului vocal (Speech Processor Test DevViCe) ......coieeaveereerieaieeneeiieeane 34
T LT =Y USSR 35
Becul indicator albastru al procesorului audio.... .36
MONITOMZAre@ IEGATUTIT ..ttt 38
AlEITE PEISONGIE.....eiiiii e 39
Indicatoarele IUMIN0ASEe FINETUNET .....cuiiie ettt e et e e e e e eneeas 40

L2 B - (= (= o ] Tl PP
Procesorul audio .. .
FINETUNEE <.ttt e sttt e e e s
Precizari de reglemMENTare ... ..o e 43
51201570 ] 8 PSR OUSRROTRRNt 43
2T a T = SR 44
Recomandari si declaratia producatorulUi ......e.eceeeeiereeese e 45



10. Apendice
Garantie

Adresa producatorului

11. Contact MED-EL



Introducere

2. Introducere

Acest manual de utilizare furnizeaza informatii si instructiuni referitoare la sistemul de
implant cohlear MED-EL cu procesor audio RONDO 2 (Me1150) (denumit in continuare
procesorul audio). Include descrierea componentelor disponibile, configuratiile de utilizare
si accesoriile pentru procesorul audio, precum si instructiunile de depanare si indicatiile de
intretinere ale componentelor externe ale sistemului de implant cohlear.

@ Acest simbol indica informatii care sunt relevante in special pentru parintii copiilor
carora li s-a efectuat un implant.

Important

Ca operator al procesorului audio utilizat de dumneavoastra/de copilul dumneavoastra,
va recomandam sa cititi acest manual in intregime. Nu efectuati niciun fel de activitati
de intretinere diferite de cele descrise in manual (de ex. schimbarea capacului cu model).
Atunci cand efectuati aceste activitati de intretinere, indepartati intotdeauna procesorul
audio de pe cap.

Reglajele implantului cohlear si ajustarile sale la nevoile specifice ale pacientului sunt
procese graduale, care necesitd timp. Este esential sa retineti ca abilitatea de a auzi cu
gjutorul noului dumneavoastra sistem de implant cohlear MED-EL se dezvolta in timp, pe
mdsura ce apare familiarizarea cu acest nou sistem de redare a sunetelor. Puteti alege sa
lucrati cu un specialist in reabilitare auditiva sau cu oricare alt clinician care sd va ajute sa
va folositi la maxim abilitatile de comunicare cu ajutorul dispozitivului.

Dupa punerea in functiune a sistemului de implant cohlear va fi nevoie sa reveniti la centrul
de implantare Tn mod regulat, pentru ajustarile necesare. Este posibil ca, in special in primul
an de la implantare, sa fie nevoie de ajustari frecvente. Acest lucru este normal si necesar,
reflectand un proces de Tnvatare care se dezvolta pe mdsura ce pacientul se acomodeaza
din ce Tn ce mai mult la stimularea neuroelectricd produsa de implant. O data cu trecerea
timpului, este foarte probabil ca numarul reglajelor necesare pacientului sa scada din ce

in ce mai mult. Majoritatea utilizatorilor vor necesita, totusi, reglaje ocazionale pe toata
durata utilizarii sistemului de implant cohlear MED-EL.

Pentru orice informatii suplimentare, sunteti rugati sa luati legatura fie cu centrul de
implantare, fie cu MED-EL.
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3. Scopul utilizarii = Indicatii -
Contraindicatii

Scopul utilizarii

RONDO 2 este un procesor audio si o piesd externd a sistemului de implant cohlear
MED-EL. Sistemul de implant cohlear MED-EL este conceput pentru a obtine senzatii
auditive prin stimularea electrica a cdilor auditive pentru persoanele cu deficiente de
capacitate auditiva severe pana la profunde, care obtin beneficii mici sau care nu obtin
deloc beneficii de la amplificarea acustica in cele mai bune conditii de mediu.

in plus, sistemul de implant cohlear MED-EL CI utilizat in asociere cu electrozii FLEX?4
sau FLEX® este conceput pentru a obtine senzatii auditive prin stimularea electricd a
cdilor auditive sau prin stimularea electro-acusticd (EAS) a cdilor auditive, la persoanele
cu surditate partiald, care pot obtine beneficii numai prin amplificarea acustica de joasa
frecventa.

Sistemul de implant cohlear MED-EL este, de asemenea, destinat producerii senzatiilor
auditive prin intermediul stimularii electrice a cdilor de conducere auditive la persoanele cu
surditate unilaterald, definita ca deficientd auditivd severd pana la profunda la o ureche si
auz normal sau deficienta auditivd usoara pana la moderata la cealalta ureche.

Implantul auditiv de trunchi cerebral (ABI, auditory brainstem implant) se utilizeaza pentru
stimularea electrica a nucleului cohlear (NC) prin intermediul unui simulator implantat si al
unui lant de electrozi special proiectat pentru a evoca senzatii auditive la pacientii cu nervi
cohleari nefunctionali.

Indicatii

Procesorul audio RONDO 2 este o componentd externa a sistemului de implant cohlear
MED-EL si este indicat pentru utilizare la pacientii carora li s-a implantat un implant
cohlear MED-EL cu magnet detasabil (Mi1200 SYNCHRONY, Mi1210 SYNCHRONY ST, Mi1250
SYNCHRONY 2 [denumite Tn cele ce urmeaza SYNCHRONY], Mi1260 SONATA 2 [denumit
n cele ce urmeazd SONATA 2]) sau cu un implant cohlear MED-EL fara magnet detasabil
(Mi1000 CONCERTO sau Mi1050 CONCERTO 2 [denumite Tn cele ce urmeaza CONCERTO],

1 Electrodul FLEX* a fost comercializat anterior ca electrod FLEX®™®. Implementarea modificarii numelui FLEX®S in
FLEX?* poate depinde de aprobarea normativa si, prin urmare, este posibil ca electrodul sd fie comercializat in
continuare cu numele de FLEX®™° pe unele piete.
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SONATATI'® [denumit Tn cele ce urmeaza SONATA], PULSARCI® [denumit in cele ce urmeaza
PULSAR], C40+ sau C40)2

Procesorul audio RONDO 2 este indicat pentru utilizare in mediile cotidiene tipice (la
domiciliu, la birou, in exterior etc.) si este adecvat pentru pacienti de orice varsta.

Procesorul audio RONDO 2 este destinat pentru a fi utilizat zilnic, in timpul orelor de veghe
ale pacientului.

Utilizatorul procesorului audio RONDO 2 nu necesita nicio abilitate speciala sau un nivel
ridicat de educatie. Totusi, utilizatorul (sau Ingrijitorul, daca utilizatorul este un copil mic
sau o persoand cu handicap care nu poate efectua actiunile enumerate mai jos) va putea
sa efectueze cel putin urmdtoarele actiuni:

«  Pornirea/oprirea

+ Incércarea bateriei care alimenteazé dispozitivul

+  Pozitionarea/indepdrtarea procesorului audio RONDO 2 peste/de pe implant

Procesorul audio RONDO 2 este o componentd a sistemului de implant cohlear MED-EL. Ca
atare, sunt valabile toate indicatiile mentionate in manualul sistemului de implant cohlear
MED-EL.

Contraindicatii

Pacientului nu trebuie sa i se administreze procesorul audio RONDO 2 daca este cunoscut
ca fiind intolerant la materialele folosite in constructia procesorului audio RONDO 2 sau a
telecomenzii FineTuner. Pentru detalii, vd rugdm sa consultati capitolul 9, Date tehnice.

Procesorul audio RONDO 2 si orice alt dispozitiv wireless extern (de ex. FineTuner) nu sunt
destinate pentru a fi utilizate in medii in care transmisiile RF sunt interzise (de exemplu,
sala de operatii).

Procesorul audio RONDO 2 este o componentd a sistemului de implant cohlear MED-EL. Ca
atare, sunt valabile toate contraindicatiile mentionate in manualul sistemului de implant
cohlear MED-EL.

OBSERVATIE: Informatii importante referitoare la indicatii, contraindicatii, avertizari si
riscuri pentru implantul dumneavoastra cohlear sunt livrate Tntr-un document separat
(instructiunile de utilizare ale implantului) catre clinica dumneavoastrd, impreuna cu
implantul cohlear. Daca doriti sa consultati aceste informatii, va rugam sa contactati
clinica sau MED-EL.

2 Nu toate produsele din cadrul acestui document sunt aprobate sau disponibile in prezent in toate tarile. Va
rugdm sd contactati reprezentantul dvs. local MED-EL pentru mai multe informatii cu privire la disponibilitatea
produselor in tara dvs. in acest moment.
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4. Procesorul audio RONDO 2

Componentele sistemului

Sistemul de implant cohlear MED-EL este un dispozitiv medical activ, compus dintr o parte
internd (implantatd) si o parte externd. Partea internd a dispozitivului este implantata
chirurgical in spatele urechii, pe osul mastoid, iar componentele pdrtii externe sunt purtate
peste locatia implantului.

Piesele externe includ procesorul audio si accesoriile procesorului audio. in configuratia sa
de bazd, procesorul audio este compus din procesorul inchis ermetic, ce contine sistemele
electronice si bateria reincdrcabild, si capacul separat cu model. O telecomanda separata,
numita FineTuner, faciliteaza accesul la diferite functii ale procesorului audio.

Procesorul audio este fixat deasupra implantului prin atractie magnetica.

Procesorul audio utilizeaza o baterie reincarcabild care ofera energie suficienta atat pentru
sistemele electronice externe, cat si pentru cele implantate. Bateria este inchisa etans in
carcasa si nu poate fi schimbata de utilizator. Implantul nu contine baterii.
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@ Capacul cu model © Magnet
@® Comutator (PORNIT/OPRIT) © Becul indicator de incarcare
© Deschidere microfon @ Clema de atasare la imbracdminte
Becuri indicatoare multicolore Clemad de atasare la par
(4] 5 P
© Orificii pentru clemele de atasare @ Iincarcator (nefabricat de MED-EL)
@ Capac protector (Imagine simbol)
@ Mufd pentru sursa de alimentare alternativa

(unitatea de alimentare mini) sau cablul de
programare (utilizat de catre audiolog)

Fig. 1 Procesorul audio si componentele
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Comutator PORNIT/OPRIT

Procesorul audio are integrat un comutator pentru pornire si oprire.

Pentru a porni procesorul audio, apasati pe mijlocul partii superioare a procesorului
(consultati Fig. 2) pentru a opera comutatorul.

Pentru a opri procesorul audio, apdsati lung comutatorul pana cand lumina indicatoare
portocalie se stinge. Procesorul audio este acum oprit.

Fig. 2 Activarea/dezactivarea procesorului audio

Dupa pornirea procesorului audio, lumina indicatoare albastra va clipi de cel mult patru
ori, indicand programul activat. De exemplu, daca indicatorul luminos clipeste de trei ori,
in acel moment este activ programul 3. Procesorul audio incepe sa functioneze imediat ce
indicatorul luminos albastru se aprinde si clipeste.

Retineti cd lumina indicatoare rosie de monitorizare a legaturii (consultati capitolul 8
Depanarea, Monitorizarea legaturii) clipeste pentru a indica faptul ca nu s-a stabilit o
legdturd intre implant si procesorul audio, atunci cand porniti procesorul si acesta nu este
fixat pe cap. Specialistul dumneavoastra audiolog poate dezactiva becul indicator daca
doriti.

Pentru a activa sistemul IC, fixati procesorul audio pornit, cu sigla MED-EL (partea plata) pe
cap si partea ingusta (microfonul) in sus, deasupra locatiei implantului (consultati Fig. 3).
Imediat ce procesorul audio se afla aproximativ deasupra implantului, acesta ar trebui sa fie
pozitionat corect prin atractia fatd de magnetul implantului.

Important
Va rugam sa va asigurati ca folositi magnetul potrivit (consultati capitolul 4, Procesorul
audio RONDO 2, Magnet).

Daca procesorul audio trebuie expus la o temperatura in afara gamei definite a
temperaturilor de functionare cuprinsa intre 0°C si +50°C, de exemplu pentru ca a fost
depozitat intr-un loc prea rece sau prea cald, asezati-I intr-un loc la temperatura camerei
(tipic +20°C pana la +25°C) si asteptati cel putin 30 de minute inainte de a-I porni. Astfel,
va asigurati ca procesorul audio nu opereaza in afara gamei temperaturilor de functionare.
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Fig. 3 Procesorul audio deasupra locatiei implantului. Retineti ca microfonul este orientat in sus.

Atunci cand procesorul audio este oprit, acesta nu consuma curent. Asigurati-va ca opriti
procesorul audio cand nu este utilizat, deoarece aceasta prelungeste durata de viata a
bateriei (consultati, de asemenea, capitolul 7, ingrijirea si intretinerea).

Daca doriti sd depozitati procesorul audio pe o perioada mai lunga de timp si nu I-ati mai
utilizat, nu este necesar sa luati nicio masura.

Daca doriti sd depozitati procesorul audio pe o perioada mai lunga de timp dupd ce I-ati
utilizat, procedati dupa cum urmeaza:

+  Opriti dispozitivul.

- Incarcati complet dispozitivul.

Nu recomanddm depozitarea procesorului audio pe o perioada mai lunga de 6 luni fara
utilizare.

Capacul cu model

Capacul cu model are o membrana integratd care protejeaza microfonul. Capacul cu model
trebuie Tnlocuit daca este deteriorat sau o data la 3 luni. Daca nu este inlocuit, cresterea
gradului de contaminare va poate afecta auzul.

Capacul cu model este disponibil in culori diferite, pentru a va putea personaliza procesorul
audio.

Pentru a inlocui capacul cu model, procedati dupa cum urmeaza:

Introduceti unghia n fanta dintre capacul cu model si procesor, pe portiunea mai lata a
procesorului audio, si ridicati-I (consultati Fig. 4).

|
e,

Fig. 4 Cum se nlocuieste capacul cu model

Pentru a atasa capacul cu model, asezati-| peste procesorul audio si apasati usor pe el. Nu
utilizati o forta excesiva atunci cand fixati capacul cu model.
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Becuri indicatoare

Becurile indicatoare de sub capacul cu model lumineazad intermitent cu modele si culori
diferite, pentru a indica diferite conditii.

Becul indicator al procesorului audio (albastru, partea stanga)

Becul indicator albastru indica schimbarea programelor si starilor, confirmd comenzile
primite si acceptate de FineTuner si indicd erori. Pentru o descriere detaliata a indicatiilor
de eroare, consultati capitolul 8, Depanarea.

Semnalizari de confirmare

Model de clipire Semnificatie Actiune corectivda Observatii

° Comanda receptionata  Fard Important

Aprindere scurtd a si acceptata de la Apdasarea butonului implicit (5 de pe
becului indicator telecomanda FineTuner telecomanda FineTuner afecteaza doar

volumul general si sensibilitatea audio.
Programul selectat nu se va schimba.

Semnalizari de schimbare a programului

Model de clipire Semnificatie Actiune corectiva Observatii
Confirmarea selectarii  Fard Becul indicator albastru va lumina
unuia dintre intermitent in functie de pozitia de
programele de la 11a 4 program selectata.
Important

De observat cd aceste modele de clipire
incep ca cele pentru baterie consumata.

Semnalizari de stare

Model de clipire Semnificatie Actiune corectivd Observatii
: - - —e—--- Procesorul audio Fara Cu teleantena activatd, e posibil sa se
1T 2 3 a fost initializat si auda un clic slab de fiecare dat3 cand
functioneaza indicatorul luminos clipeste.

Becul indicator PORNIT/OPRIT (portocaliu, partea stanga)

Atunci cand apasati comutatorul din mijlocul procesorului audio, se aprinde becul indicator
portocaliu. Apasati lung comutatorul pana cand becul indicator portocaliu se stinge.
Procesorul audio este acum oprit.

Monitorizarea legaturii (verde si rosu, partea dreaptd)

Becul indicator verde se aprinde atunci cand procesorul este in functiune si a fost detectat
implantul corespunzdtor. Becul indicator rosu indicd faptul cd nu s-a stabilit o legdturd
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intre implant si procesorul audio. Pentru o descriere detaliata a indicatiilor de eroare,
consultati capitolul 8, Depanarea.

Verde
Model de clipire Semnificatie Actiune Observatii
corectiva

La pornirea unui procesor programat Fara Valabil numai pentru
pentru o generatie anterioard de implanturile de generatie
implant (de exemplu C40+, C40): Indica anterioara fard numere de
functionalitatea procesorului audio. serie [1°
La pozitionarea unui procesor pornit Fara Valabil numai pentru
programat pentru o generatie noud de implanturile cu un numar de
implant peste implant: Se detecteaza serie '° salvat n unitatea
implantul corect. Indicd functionalitatea de memorie a procesorului
procesorului audio si implantului. audio

Becul indicator de incarcare

Becul indicator de incdrcare este situat in partea inferioard (platd) a procesorului audio.
Acesta se aprinde cand procesorul audio se Tncarca si se stinge cand bateria este incarcata
complet. Pentru o descriere detaliatd a procesului de incarcare, consultati capitolul 4,
Procesorul RONDO 2, Bateri, incarcarea bateriei procesorului audio.

FineTuner

FineTuner este o telecomanda de dimensiuni mici pentru procesorul audio. Telecomanda
FineTuner este un accesoriu care va va ajuta sa folositi cu eficientd maxima procesorul
audio n diversele situatii acustice zilnice cu care va puteti confrunta.

Procesorul audio in sine dispune de un singur comutator PORNIT/OPRIT. Toate celelalte
functii sunt accesate prin FineTuner, care transmite comenzile catre procesorul
dumneavoastrd audio prin intermediul unei conexiuni de radiofrecventd (RF). Designul sdu
ergonomic si tastele mari faciliteazd schimbarea setarilor procesorului audio, asa cum o
telecomanda va ajutd sa schimbati canalele la televizor.

Pastrati FineTuner departe de zonele accesibile copiilor pentru a preveni modificarea
accidentala de cdtre copii a setdrilor procesorului audio.

Telecomanda FineTuner nu este necesard pentru functionarea normala a procesorului
audio. Pus in functiune, procesorul audio activeaza acelasi program, acelasi volum si acelasi
nivel al sensibilitatii care erau in vigoare la deconectarea precedenta.

Telecomanda FineTuner este configurata sa transmita comenzi doar procesorului audio
caruia 1i este destinatd, adica doar procesorul audio ,,imperecheat" cu telecomanda
FineTuner va executa instructiunile transmise. Distanta maxima tipicd de operare dintre
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telecomanda FineTuner si procesorul audio este de 65cm (sau 45cm pentru magnetul 5S).
Acest interval poate descreste in apropierea altor echipamente electrice si electronice,
chiar daca acestea sunt conforme standardelor in vigoare, referitoare la compatibilitatea
electromagnetica.

Configurarea telecomenzii FineTuner

Dispozitivul FineTuner este configurat pentru procesorul dumneavoastra audio in mod
individual si nu poate fi utilizat de catre un alt utilizator de implant cohlear. Audiologul
sau personalul clinic poate configura telecomanda FineTuner astfel incat sa corespunda
necesitatilor dumneavoastra. Totusi, uneori este necesar sa efectuati dumneavoastra
sincronizarea dintre telecomanda FineTuner si procesorul audio (de exemplu, atunci cand
achizitionati o telecomanda FineTuner de rezerva).

Pentru a sincroniza FineTuner, procedati astfel:

@ Opriti procesorul audio.

® Pozitionati procesorul audio pe tastatura FineTuner (aprox. deasupra tastei @D).
© Porniti procesorul audio.

Procesorul audio si FineTuner se vor sincroniza automat. Succesul acestei operatii este
indicat printr-o scurta clipire a celor doua indicatoare luminoase portocalii situate pe
telecomanda FineTuner.

Pentru utilizatorii cu implant bilateral

O singura telecomanda FineTuner poate fi configurata pentru a fi folosita cu ambele
procesoare audio. in cazul in care doriti sa utilizati telecomanda dumneavoastra FineTuner
pentru ambele sisteme de procesoare audio, medicul dumneavoastra audiolog sau
inginerul clinic poate utiliza un manual pentru software-ul dedicat MAESTRO, cu informatii
detaliate de programare, prin intermediul caruia va aloca doua procesoare audio setului
dumneavoastra de date. Odata ce procesoarele audio sunt programate corect, procedura
de sincronizare descrisd anterior va fi executata pentru ambele procesoare audio.
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Tastele telecomenzii FineTuner

Fig. 5 FineTuner

Tasta Nume Functie

@ Tasta de volum Creste volumul general

@ Tasta de volum Scade volumul general

Tasta de sensibilitate Creste sensibilitatea audio

Tasta de sensibilitate Scade sensibilitatea audio

@ @ Taste pentru selectarea Patru taste pentru accesarea a patru programe diferite

@ @ programelor

@ Tasta implicitd Aceasta tastd seteaza volumul general si sensibilitatea la niste valori

predefinite, de catre audiolog sau de cdtre inginerul clinic, ca fiind
implicite (uzuale). Apasarea butonului implicit de pe telecomanda

FineTuner afecteazd doar volumul general si sensibilitatea audio.

Programul selectat nu se va schimba.

Tasta pentru selectia semnalului Selecteaza microfonul
de intrare

Tasta pentru selectia semnalului Selecteaza microfon + teleantena
de intrare

Tasta pentru selectia semnalului Selecteaza teleantena

© @ © O @

de intrare

Tasta pentru selectarea Numai pentru pacientii cu implant bilateral: selecteazad procesorul
procesorului stang

Tasta pentru selectarea Numai pentru pacientii cu implant bilateral: selecteaza ambele
procesorului procesoare

Tasta pentru selectarea Numai pentru pacientii cu implant bilateral: selecteaza procesorul
procesorului drept

Toate functiile telecomenzii FineTuner pot fi dezactivate selectiv de catre medicul
dumneavoastra audiolog sau de personalul clinic, prin dezactivarea comenzii respective din
unitatea centrald (prin intermediul software-ului dedicat MED-EL ). Telecomanda FineTuner
va mai avea posibilitatea de a transmite toate comenzile, dar unitatea dumneavoastra de
control nu va executa comenzile dezactivate.
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Functiile telecomenzii FineTuner

Blocarea automata a tastelor

Pentru a evita apdsarea accidentald a unei taste, telecomanda FineTuner dispune de
facilitatea blocarii automate a tastelor. Aceasta functie blocheaza automat tastatura
telecomenzii daca timp de 10 secunde nu a fost apdsata nicio tasta.

Pentru a activa functia de blocare automata a tastaturii, procedati astfel:

@ Apasati tasta @ mai mult de 5 secunde. Telecomanda FineTuner intrd in modul de
programare (indicatorul luminos rosu si ambele indicatoare luminoase portocalii de pe
FineTuner vor incepe sa lumineze intermitent in mod alternativ).

® Apasati tasta () pentru a activa functia de blocare automaté a tastaturii (o scurtd
luminare intermitentd a celor doua indicatoare luminoase portocalii indica faptul ca
blocarea automata a tastaturii este activa).

Pentru a dezactiva functia de blocare automata a tastaturii, procedati astfel:

@ Apasati de doud ori tasta @). Tastatura este acum deblocatd pentru 10 secunde.

® Mentineti apdsata tasta @ mai mult de 5 secunde pentru a intra in modul de
programare.

© Apasati tasta (© pentru a dezactiva blocarea tastaturii. Telecomanda FineTuner va
confirma dezactivarea cu succes a functiei de blocare automatd a tastaturii printr-o
scurtd luminare intermitenta a celor douad indicatoare luminoase portocalii.

Pentru a activa o anumitd comanda atunci cand functia de blocare a tastaturii este activd,
apasati tasta corespunzatoare de doua ori. Prima apasare deblocheaza temporar tastatura,
iar cea de a doua apasare transmite comanda doritd. Dupa 10 secunde tastatura se va
bloca automat, din nou.

Avertismentul de baterie descarcata

Daca apasati o tasta si vedeti indicatorul luminos rosu de pe FineTuner pulsand de 3 ori,
nivelul tensiunii dispozitivului FineTuner este extrem de scazut (consultati, de asemenea,
capitolul 7, Tngrijirea si intretinerea, Baterie, Inlocuirea bateriei telecomenzii FineTuner).

Limitarea transmisiei

Telecomanda FineTuner inceteaza dupa 3 secunde sd mai transmitd o comanda, chiar daca
tasta aferentd este apasata in continuare, cu scopul de a economisi energia bateriilor.

Telecomanda FineTuner nu are comutator PORNIT/OPRIT.
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Trei indicatoare luminoase de culori diferite (2 portocalii si 1 rosu) semnalizeaza diferitele
stari ale telecomenzii FineTuner. Pentru o descriere detaliata a semnificatiei acestor
semnalizari, sunteti rugati sa consultati capitolul 8, Depanarea. Telecomanda FineTuner nu
are nicio influentd asupra dispozitivelor acustice auxiliare conectate Ia procesorul audio.

Baterie

Procesorul audio are o baterie de litiu-ion (Li-ion) reincarcabild, care este inchisa etans in
carcasa procesorului si nu poate fi schimbata. Aceasta baterie alimenteaza componentele
externe si interne ale sistemului de implant cohlear MED-EL cu energie. Bateria este
integratd si nu necesitd Tnlocuire.

Bateria trebuie incarcata complet o data pe zi. Se recomanda incarcarea bateriei in timp ce
dormiti.

Important
Va rugam sa va asigurati ca incarcati procesorul audio inainte de a-l utiliza pentru prima
oara.

Daca termenul (AAAA-LL) inscriptionat in dreptul simbolului a expirat Tnainte de a
incarca procesorul audio pentru prima oard, contactati reprezentanta dumneavoastra
MED-EL.

Incarcarea bateriei procesorului audio

Bateria procesorului dumneavoastra audio va furniza energie pana la 24 ore fara
reincércare, deci asigurd o zi intreagd de functionare. incércarea bateriei dureaz
aproximativ 5 ore.

MED-EL recomanda sa se utilizeze numai incarcdtoarele furnizate impreuna cu procesorul
audio.

Pentru a incarca bateria, procedati dupa cum urmeaza:

@ Scoateti procesorul audio de pe cap si opriti-l tindnd comutatorul apasat pana cand se
stinge becul indicator portocaliu.

® Conectati cablul USB la incarcator. Conectati celdlalt capat la un port USD sau,
cu ajutorul unui adaptor suplimentar, Ia o priza de perete. Atunci cand lumina
fncarcdtorului se aprinde, acesta este gata de utilizare (consultati Fig. 6).

© Asezati procesorul audio Tn centrul incarcatorului, cu sigla MED-EL orientatd in sus
(consultati Fig. 7.1).
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Important

Nu plasati procesorul audio cu partea platd pe incdrcator, asa cum se arata in Fig. 7.2.
in aceastd pozitie, procesorul audio nu va fi incarcat, dar procesul poate determina
incdlzirea anumitor componente ale procesorului audio. Aceasta poate cauza arsuri
cutanate la plasarea procesorului audio pe cap, direct din incarcator.

@ Becul indicator de incarcare portocaliu al procesorului audio lumineazd constant pe
durata Tncarcarii bateriei. Cand bateria este incarcata complet, lumina se stinge si nu
mai are loc transferul de energie.

© Atundi cand becul indicator de incarcare este stins, procesorul audio este gata de
utilizare.

6.1

Fig. 6 Incércatorul

:;@,7 Becul indicator

| =B de incdrcare

71
Fig. 7 Pozitionarea corecta (1) si incorecta (2) a procesorului audio

OBSERVATIE:

» Asezati procesorul audio aproximativ in centrul (£5mm) incarcatorului. Daca
dispozitivul nu este centrat, bateria nu poate fi incarcata sau procesul de incarcare
poate fi intrerupt. Aceasta duce la incarcarea incompleta a bateriei, iar durata de
viata a bateriei poate fi mai mica la urmatoarea utilizare a procesorului audio.

» Dispozitivul se incalzeste in timpul incarcarii. Acest lucru este normal si nu indica o
defectiune.

»  Nu utilizati incarcatorul plasandu-I pe cap. Dispozitivul se Tncdlzeste n timpul
Tncarcarii si poate provoca arsuri cutanate.

» Respectati intotdeauna temperatura ambianta specifica pentru incarcare (intre
+10°C si +30°C). Temperaturile ambiante ridicate pot intrerupe procesul de
incarcare si durata de viata a bateriei poate fi mai mica la urmatoarea utilizare a
procesorului audio.

*  Nu expuneti incarcatorul cu procesorul audio la lumina solara directa. Aceasta
poate intrerupe procesul de incarcare si durata de viata a bateriei poate fi mai
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mic3 la urmatoarea utilizare a procesorului audio. in plus, dispozitivul se poate
supraincalzi si poate provoca arsuri cutanate atunci cand fixati procesorul audio pe
cap imediat dupa incarcare.

«  Evitati intreruperea procesului de incarcare, deoarece acest lucru poate reduce
durata de viata a bateriei la urmatoarea utilizare a procesorului audio.

» Daca procesul de incarcare trebuie intrerupt, indepartati procesorul audio de pe
incarcator si asteptati ca suprafata procesorului care intrd in contact cu capul sa se
réceasca la o temperaturé confortabild. In caz contrar, puteti avea pentru scurt timp
o senzatie de caldura inconfortabila la nivelul pielii.

» Odata ce bateria s-a incarcat complet si asezati procesorul audio pe incarcator,
aceasta nu se va mai incarca. Becul indicator portocaliu nu se va aprinde.

+ Durata de viata a bateriei scade in timp. Acest lucru este normal pentru orice tip de
baterie reincdrcabila.

* Nu se recomanda depozitarea procesorului audio timp de peste 6 luni fara utilizare.
Daca doriti sa depozitati procesorul audio, consultati capitolul 4, Procesorul audio
RONDO 2, Comutatorul PORNIT/OPRIT.

Magnet

Important
Procesorul dumneavoastrd audio contine un magnet puternic. Stati la distanta de obiectele
metalice, deoarece acestea atrag magnetul.

Un magnet mic se afla intr-un compartiment la baza procesorului audio (partea plata)
pentru a-l fixa in pozitie pe cap, deasupra implantului. Magnetul poate fi schimbat pentru a
regla puterea acestuia, in functie de necesitatile dvs.

Important

in functie de tipul de implant, doud variante de magneti sunt disponibile pentru procesorul
audio. Aceste doud variante diferd in ceea ce priveste polarizarea magnetica. Tipul de
implant este indicat pe cardul dumneavoastra de identificare pacient.

* . Pentru beneficiarii carora li s-a implantat un implant cu magnet detasabil, magnetul
este reprezentat prin triunghiuri, asa cum se arata in Fig. 8.

‘. Pentru beneficiarii cdrora li s-a implantat un implant fard magnet detasabil,
magnetul este reprezentat prin cercuri, asa cum se arata in Fig. 9.

Este esential ca, pe baza tipului de implant utilizat, sa fie utilizata varianta corecta
de magnet! in cazul in care este introdusa varianta gresitd de magnet, este posibil ca
procesorul audio sd fie totusi tinut deasupra implantului in pozitie. Cu toate acestea,
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datorita polarizarii diferite @ magnetilor, va avea loc o dislocare usoara intre implant si
procesorul audio, ceea ce poate duce la o comunicare deficitard intre implant si procesorul
audio.

Sunt disponibile diferite intensitdti ale magnetului. Intensitatea magnetului este indicata
de numarul de triunghiuri sau cercuri pline de pe magnet (1=cea mai micd). Intensitatea
magneticad aleasa trebuie sa fie adecvata pentru utilizatorul individual, adica magnetii
puternici nu sunt recomandati pentru utilizatorii cu lambouri cutanate subtiri (de exemplu,
copiii mici), deoarece atractia magnetica excesivd poate creste riscul de iritare a pielii.

’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’
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1S 2S5 3S 4S 55 1 2 3 4
Fig. 8 Puteri ale magnetului pentru implanturile cu Fig. 9 Puteri ale magnetului pentru implanturile fara
magnet detasabil magnet detasabil

@ Cel mai simplu este sa observati copiii cand se joaca sau in situatiile de zi cu zi,
pentru a determina daca antena este atrasa corect de implant. Dacd acesta se
desprinde prea usor, copilul dvs. poate dezvolta o aversiune fatd de purtarea
procesorului audio. Tn timpul primelor luni dupd interventia chirurgicald, trebuie s&
verificati periodic pielea de sub procesorul audio pentru o eventuala iritatie. Odata
cu cresterea copilului, grosimea pielii va creste si poate fi necesar ca forta de
atractie magnetica sa fie modificata prin cresterea intensitatii magnetice.

Important

MED-EL va recomanda sd nu schimbati dvs. magnetul, ci sd solicitati acest lucru
audiologului sau personalului clinic. Daca observati semne de iritatie a pielii in jurul
procesorului audio, contactati clinica sau centrul IC.

Daca magnetul nu este corect introdus, dispozitivul se poate deteriora.

Daca magnetul nu este complet blocat, acest lucru poate afecta negativ functionarea
dispozitivului si poate creste sansele ca magnetul sa se desprinda de dispozitiv.

OBSERVATIE: Daca vi s-a implantat un implant cu magnet detasabil, exista o sansa ca
magnetii externi si interni sa fie aliniati incorect atunci cand fixati procesorul audio pe
cap. Aceasta aliniere necorespunzatoare se datoreaza designului magnetului diametric
si poate duce la intreruperi ale auzului si/sau la caderea procesorului. Pentru a evita
alinierea necorespunzatoare, rotiti usor procesorul audio cu % pana la % rotatie Thainte
si Tnapoi pentru a permite pozitionarea corecta a acestuia peste implant (Fig. 10). Veti
sti ca alinierea este corectd atunci cand auziti fard intreruperi si/sau cand atractia
magnetica este mai puternica.
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®
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© Necentrat Aliniat

Fig. 10 Alinierea procesorului audio si magnetilor implantului. Retineti ca microfonul este orientat in sus.

Cum se inlocuieste magnetul

@ Asezati instrumentul de inlocuire a magnetului (care poate fi achizitionat separat) pe
magnet, aliniind sageata de pe instrument cu simbolul bard de pe capacul magnetului
(consultati Fig. 11.1).

intoarceti instrumentul in sens invers acelor de ceas citre simbolul de deblocare (m)
(Fig. 11.2). Magnetul se decupleaza si poate fi acum scos.

© Iindepartati magnetul de pe instrument.

@ Luati magnetul nou. Asigurati-va ¢ magnetul este prevdzut cu un inel de cauciuc
alb, care are rolul de a mentine magnetul fixat in carcasa. Aliniati sdgeata de pe
instrumentul de Tnlocuire a magnetului cu simbolul bard de pe capacul magnetului
(consultati Fig. 11.1).

© Tineti-o astfel incat simbolul de deblocare (Jm) de pe magnet s fie indreptat spre
varful sagetii de pe partea inferioara a carcasei (consultati Fig. 11.3). Cand este
pozitionat corect, magnetul aluneca usor inauntru.

@ Acum rotiti instrumentul pentru schimbarea magnetului in sens orar, pana cand
sdgeata de pe instrument este aliniatd cu simbolul blocat (@) de pe carcasa
procesorului audio (consultati Fig. 11.4). Magnetul este introdus corect atunci cand
simbolul bard de pe magnet este aliniat cu simbolul blocat (@) de pe carcasa. Nu
utilizati o forta excesiva.

Lo (& (@ &

MED®EL MED®EL MED®EL
L[] [ ] (]
mna

i . s

n.2 s ns3 n.4

Fig. 11 Inlocuirea magnetului



Procesorul audio RONDO 2

Optiuni de atasare

Clema de atasare cu snur

Clema de atasare se utilizeaza pentru fixarea procesorului audio pe parul sau
Tmbrdcdmintea dvs./a copilului dvs., in vederea diminudrii riscului de deteriorare a
procesorului audio Tn cazul in care acesta se desprinde si cade pe pardoseald sau pe o alta
suprafata tare.

Fig. 12 Clemele de atasare

Kitul pentru pacient al procesorului audio include doua tipuri de cleme de atasare. Clema
mai mica este destinata utilizarii ca clema de par 1@), iar clema mai mare este destinata
fixarii pe imbracdminte (@)). Aceste cleme de atasare optionale permit fixarea suplimentara
a procesorului audio daca se doreste acest lucru, totusi, MED-EL recomanda ferm sa
utilizati intotdeauna o clema de atasare.

Pentru a prinde clema de atasare:
@ indepartati capacul procesorului audio.

(2] impingeti capatul circular al curelei in fanta corespunzétoare din partea de jos a
procesorului (consultati Fig. 13).

© Inlocuiti capacul, fixdnd cablul in pozitie.

@ Prindeti-l cu clema de par sau de imbracaminte, dupa caz.

Mel150
L sn 012345

P

=

Fig. 13 Prinderea clemei de atasare pe carcasa procesorului audio

Conectivitate

Intrarea audio directa

Aparatele auditive cu rol de asistenta (de exemplu, sistemele FM) sau alte dispozitive
audio externe, precum CD playerele, MP3 playerele, radiourile AM-FM portabile etc., pot fi
conectate la procesorul audio prin unitatea de alimentare mini MED-EL. V4 rugdm sd cititi
manualul de utilizare furnizat impreund cu unitatea de alimentare mini pentru instructiuni
suplimentare.
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Teleantend

Procesorul audio are integrata o antend pentru captarea semnalelor telefonice
(teleantenad). Aceasta teleantena capteaza variatiile cdmpului magnetic aferent semnalului
auditiv reprodus de catre telefon sau de catre unele bucle inductive instalate in cladiri
publice si le converteste in semnale electrice.

Pentru a utiliza teleantena, procedati dupa cum urmeaza:

-+ Activali teleantena prin apdsarea tastei () (doar semnalele receptionate de teleantend
vor putea fi auzite) sau @ (vor putea fi auzite semnalele preluate de microfon si
teleantend) de pe FineTuner, dupd cum este descris n capitolul 4, Procesorul audio
RONDO 2, FineTuner, Comenzile telecomenzii FineTuner.

+  (and utilizati telefonul, pozitionati-| astfel incat difuzorul acestuia sa fie centrat peste
procesorul audio. Deplasati telefonul usor in sus sau in jos dupa cum este necesar,
pentru a optimiza calitatea semnalului.

+  (and sunteti intr-un mediu cu sistem in circuit, incercati sa gdsiti un loc in care
calitatea semnalului este cea mai bund pentru dvs.

+  Pentru a dezactiva teleantena atunci cand nu mai aveti nevoie de ea, apdsati tasta
(W) de pe FineTuner, dupa cum este descris Tn capitolul 4, Procesorul audio RONDO 2,
FineTuner, Comenzile telecomenzii FineTuner.

La pornirea procesorului audio, microfonul este activ chiar daca la oprirea anterioara

a procesorului audio a fost selectata teleantena. Atunci cand teleantena este activg,
pacientul poate auzi un brum cand opereazd telecomanda FineTuner. Acest brum este
normal si indica faptul ca telecomanda transmite. Pentru a reduce interferenta dintre
procesorul audio si alte echipamente electrice sau electronice, atunci cand teleantena este
activa, se recomanda reducerea sensibilitatii audio (consultati capitolul 4, Procesorul audio
RONDO 2, Telecomanda FineTuner, Comenzile telecomenzii FineTuner).

OBSERVATIE: Atunci cand utilizati procesorul audio cu un magnet 5S, sensibilitatea
teleantenei va fi redusa si nu puteti utiliza buclele inductive. Semnalele receptionate
de teleantena pot fi prea slabe pentru a putea fi auzite corespunzator. Pentru apelurile
telefonice, trebuie sa utilizati microfonul procesorului audio.

Sursa de alimentare alternativa

Unitate de alimentare mini

Unitatea de alimentare mini MED-EL este un dispozitiv care permite alimentarea externd
cu energie a procesorului audio. Aceasta este conectata la procesorul audio printr-un
cablu. Unitatea de alimentare mini necesita o baterie AAA de 1,2 pand la 1,6 V reincarcabila
sau principala. Ca alternativd, se poate utiliza o unitate DaCapo PowerPack reincarcabild.
Unitatea de alimentare mini dispune de o priza EA (Euro Audio) pentru conectarea
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dispozitivelor audio externe la procesorul audio. Priza CS44 de pe unitatea de alimentare
mini poate fi utilizata pentru a conecta Microphone Tester si a asculta semnalul mixat al
sursei audio externe conectate la priza EA si semnalul de Ia microfonul procesorului audio.
Pentru aceastd optiune este necesar un cablu special care poate fi achizitionat separat.

Utilizati unitatea de alimentare mini atunci cand bateria integrata a procesorului audio este
descdrcata si nu doriti sa o reincarcati, dar vreti sa utilizati in continuare procesorul audio.

OBSERVATIE: Aveti grija sa opriti procesorul audio atunci cand utilizati unitatea de
alimentare mini ca sursa de alimentare alternativa. Utilizati comutatorul ON/OFF al
unitatii de alimentare mini pentru a porni sau a opri procesorul audio.

Va rugam sa cititi manualul de utilizare furnizat impreuna cu unitatea de alimentare mini
inainte de a folosi dispozitivul sau contactati centrul IC sau MED-EL.

K7
wk%
(@)

Fig. 14 Unitatea de alimentare mini conectata la procesorul audio

Important
Unitatea de alimentare mini nu are functie de incarcare a procesorului audio. Aceasta este
utilizata ca sursa de alimentare alternativa a procesorului audio.

Mufa pentru sursa de alimentare alternativa este protejata de un capac protector atasat la
carcasa procesorului. in cazul in care capacul protector se desprinde accidental, fixati cele
trei picioruse peste orificiile carcasei si apasati-le usor folosind un pix cu bila.

&
s T Hoe ﬁl
/

Fig. 15 Reatasarea capacului protector

4
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5. Consideratii speciale pentru copiii

MICl

Procesorul audio are cateva caracteristici si accesorii special proiectate pentru copiii mici.
Dintre ele enumerdm:

Dezactivarea anumitor comenzi ale FineTuner: Pentru a preveni modificarea accidentala
a programului, volumului sau sensibilitatii, este posibil sa dezactivati aceste comenzi
FineTuner. Va rugam sa contactati centru IC pentru asistenta.

Cleme de atasare pentru a preveni caderea procesorului audio pe podea, in caz de
desprindere a acestuia.

O banda optionala pentru fixarea pe cap, pentru fixarea sigura a procesorului audio pe
cap. Banda pentru fixarea pe cap poate fi achizitionata separat.

Bec indicator portocaliu care le permite parintilor/ingrijitorilor sa verifice daca
procesorul audio este activ. Becul indicator portocaliu se aprinde la apdsarea scurta a
comutatorului PORNIT/OPRIT pentru a indica faptul ca procesorul audio este activ.
Functionalitatea Monitorizarea legaturii, care indica o conexiune corespunzatoare intre
procesorul audio si implant.

Becul indicator de stare care clipeste o data la aproximativ 3,5 secunde, indicand faptul
ca procesorul audio a fost initializat si functioneaza. Medicul dumneavoastra audiolog
poate activa acest model de clipire.

MED-EL recomanda insistent ca utilizatorii adulti sa utilizeze, de asemenea, clema de
atasare pentru a fixa procesorul audio si banda pentru fixarea pe cap in timpul desfasurarii
activitatilor sportive.

Important

Numai parintii/ingrijitorii vor inlocui accesoriile procesorului audio (de exemplu, magneti,
capace). Parintii/ingrijitorii trebuie sd verifice dispozitivul cel putin o datd pe saptamana
pentru a depista eventuale deteriordri sau piese lipsa.

@ in cazul in care copilului dumneavoastra i s-a implantat un implant cu magnet
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detasabil, verificati alinierea corecta a procesorului audio si a implantului rotind
usor procesorul audio cu % pana la % rotatie nainte si inapoi, pentru a permite
pozitionarea corecta a acestuia peste implant (consultati si capitolul 4, Procesorul
audio RONDO 2, Magnet, Fig. 10). Veti sti ca alinierea este corecta atunci cand
atractia magnetica este mai puternica.
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6. Precautii si avertismente generale

Acest capitol contine importante informatii despre folosirea in siguranta a sistemului de
implant cohlear MED-EL. Sunteti rugati sa le cititi cu atentie. Centrul Dumneavoastra de
implant cohlear sau cea mai apropiata reprezentanta MED-EL va va ajuta cu raspunsuri la
intrebarile suplimentare.

inainte de a va supune oricarei examindri sau oricarui tratament medical, informati | pe
medic de fiecare data despre faptul ca aveti un implant cohlear.

Predictia rezultatelor terapiei surditatii prin implantare cohleard nu poate fi facutd cu
exactitate. Experienta anterioara cu implanturi cohleare MED-EL poate oferi cateva indicatii
generale. Durata surditatii, varsta in momentul implantarii, modul primar de comunicare,
abilitatile de comunicare ale utilizatorului, precum si mediul auditiv al acestuia sunt, toti,
factori care au impact asupra succesului implantului cohlear, iar pe langa acestia existd si
alti factori, dintre care unii ar putea fi inca necunoscuti.

Nu folositi sistemul de implant cohlear MED-EL impreuna cu alte dispozitive decat cele
prezentate in acest manual sau aprobate de MED-EL. Dacd aveti probleme cu vreo
componentad a sistemului, va rugam sa consultati capitolul 8, Depanarea.

Important

in cazul in care experimentati senzatii auditive inconfortabile, v recomanddm s&
intrerupeti imediat utilizarea componentelor externe ale sistemului dumneavoastra. Va
rugam sa contactati clinica sau centrul dumneavoastra pentru implant cohlear imediat.

in cazul in care copilul dumneavoastra refuzd sa isi poarte sistemul sau d& semne

@ ale unui disconfort auditiv, indepdrtati imediat sistemul de implant cohlear MED-EL
al copilului si apelati la clinica sau la centrul dumneavoastra de implantare pentru o
verificare a acestuia.

Precautii generale pentru sistemul de implant cohlear MED-EL

Procesorul audio, precum si celelalte componente ale sistemului de implant cohlear,
contin componente electronice sofisticate, care necesita precautii speciale cu privire

la compatibilitatea electromagnetica (EMC). La activarea procesorului audio, respectati
intotdeauna indicatiile evidentiate in acest capitol, precum si in capitolul 9, Date tehnice,
Recomandadri si declaratia producdtorului.
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Componentele electronice sunt fiabile, dar trebuie tratate cu grija.

+ Nu deschideti niciodata carcasa procesorului audio. Deschiderea neautorizatd
invalideaza garantia.

- Tnaintea aliment&rii procesorului audio, verificati de fiecare datd starea componentelor
externe ale sistemului de implant cohlear MED-EL din punct de vedere mecanic (de
exemplu, jocuri suspecte sau componente deteriorate). in cazul observérii unor
astfel de probleme, procesorul audio nu trebuie pus sub tensiune. Cititi capitolul 8,
Depanarea sau contactati centrul de implant cohlear sau MED-EL.

Important

Daca intentionati sd intrati intr-un mediu care poate afecta functionarea sistemului de
implant cohlear MED-EL (de ex. o zond care este protejatd de un mesaj de avertizare care
interzice intrarea pacientilor cu implant de stimulator cardiac), se recomanda sa contactati
mai intai clinica sau MED-EL.

Utilizarea zilnica

Carcasa implantului si electrozii se afld imediat sub piele. Pentru a evita deteriorarea
componentei interne, pacientul trebuie sa nu miste si sd nu scarpine excesiv pielea care
acopera implantul. De asemenea, trebuie sa evite presiunea mecanica in acea zona. Atunci
cand parul este pieptanat sau coafat, trebuie acordatd o atentie sporita zonei in care se
afla implantul, pentru a nu rani pielea capului (acolo unde se afla implantul poate fi un mic
cucui).

Referitor la componentele externe, va rugam sa luati in consideratie urmatoarele:

+  Procesorul audio si telecomanda FineTuner nu necesita intretinere periodica din partea
personalului clinic sau al altor experti.

+  Gama temperaturilor normale de functionare este cuprinsd intre 0°C si +50 °C pentru
procesorul audio si pentru telecomanda FineTuner. in mod normal, la purtarea pe corp,
caldura naturala a acestuia ajuta la mentinerea temperaturii procesorului audio n
intervalul mentionat anterior.

+  Gama temperaturilor normale de functionare pentru incarcarea procesorului audio este
cuprinsa intre +10°C si +30°C.

* Nu lasati procesorul audio sau telecomanda FineTuner sau incarcatorul acestuia in
lumina directa a soarelui (mai ales in interiorul automobilelor). Expunerea directa
indelungatad la lumina solara poate cauza deteriorarea procesorului audio sau a
telecomenzii FineTuner.

+In cazul in care constatati sunete puternice sau inconfortabile, v rugdm s& indepartati
imediat procesorul dumneavoastra audio: aceasta va opri stimularea imediat.
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« Suflarea prea puternica a nasului poate determina fluctuatii (temporare) ale volumului.
Acest fenomen este cauzat de aerul ramas captiv deasupra electrodului de referintd al
implantului.

+ Nu utilizati procesorul audio sau telecomanda FineTuner a/al unui alt utilizator de
implant cohlear. Procesorul dumneavoastra audio si FineTuner au fost ajustate nevoilor
dumneavoastra individuale. Utilizarea unui procesor audio diferit poate cauza o
stimulare dureroasd sau inconfortabild. Utilizarea altei telecomenzi FineTuner nu va va
permite modificarea setdrilor (volum etc.) procesorului dumneavoastra audio.

- EBvitati contactul procesorului audio, al telecomenzii FineTuner sau al incarcatorului cu
apa, deoarece ar putea sa le afecteze functionarea. Deconectati si opriti intotdeauna
piesele externe ale sistemului de implant cohlear MED-EL si pdstrati-le intr-un loc uscat
inainte de baie, dus sau alte activitati in apd.

« in cazul in care componentele externe se uda, opriti procesorul audio cat mai rapid,
indepartati capacul si stergeti cu grija piesele externe pentru a le usca, utilizand o
laveta moale, absorbantd. Daca telecomanda FineTuner a ajuns in contact cu apa,
stergeti-o bine cu o laveta uscatad.

+ Nu folositi o trusa pentru uscare, deoarece aceasta poate deteriora dispozitivele.

« Aveti grija de componentele externe ale sistemului de implant cohlear MED-EL al
dumneavoastra/al copilului dumneavoastra. Ele nu trebuie Idsate sa cada sau expuse
unor zone periculoase (de ex. utilaje sau voltaj nalt), care ar putea cauza deteriorarea
componentelor.

»  Nu folositi procesorul audio impreuna cu telecomanda FineTuner in locurile unde
folosirea transmisiilor radioelectrice este interzisa.

«  Nu utilizati procesorul dumneavoastra audio in apropierea spatiilor cu radiatii ionizante
puternice (de ex. aparate cu raze X) sau a campurilor electromagnetice (de ex. aparate
IRM). Astfel de radiatii sau campuri pot impiedica functionarea sistemului de implant
cohlear MED-EL.

+ Nu operati nicio modificare asupra carcasei, componentelor electronice sau altor parti
ale procesorului audio, telecomenzii FineTuner sau incarcdtorului.

« Utilizarea procesorului audio imediat langa sau deasupra altor echipamente trebuie
evitatd, intrucat aceasta poate determina functionarea necorespunzdtoare. Daca o
astfel de utilizare este necesara, procesorul audio si celelalte echipamente trebuie
observate pentru a confirma ca acestea functioneaza normal.

« Nu utilizati accesorii, traductori si cabluri diferite fata de cele specificate sau furnizate
de MED-EL, intrucat aceasta poate determina emisii electromagnetice crescute sau
imunitatea electromagnetica redusa a procesorului audio, cauzand astfel functionarea
incorectad.

+  Echipamentele portabile de comunicatii de radiofrecventa (inclusiv perifericele, precum
cablurile de antena si antenele externe) trebuie utilizate la o distanta de minimum
30cm fata de orice componenta a procesorului audio, inclusiv cablurile specificate de
MED-EL. in caz contrar, poate rezulta degradarea performantei procesorului audio.
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@ Ei trebuie instruiti sa nu introduca Tn gura baterii sau alte piese ale sistemului de
implant cohlear MED-EL si nici s& nu se joace cu ele. inghitirea de componente ale
sistemului ar putea cauza sufocarea sau vatamari interne.

Tehnologia in viata de zi cu zi

Detectoarele de metale si alte emitatoare de radiofrecventa (RF)

Detectoarele de metale, unele dispozitive antivol, precum si alte aparate care emit
frecvente radio pot produce senzatii auditive purtatorului de implant cohlear, dacad acesta
se afla foarte aproape de sursele respective. Pentru a evita acest lucru, deconectati
alimentarea procesorului audio atunci cand treceti prin detectoarele de metale sau cand
sunteti in apropierea unui emitator de unde radio.

Daca n urma unor astfel de interferente este corupt un program al procesorului audio,
acesta poate fi reprogramat cu usurinta de catre centru de implantare cohleara sau de
catre inginerul clinician. Dacd in procesorul audio se afld stocat mai mult de un program,
puteti folosi intre timp unul dintre celelalte.

Implantul Tnsusi poate declansa un detector de metale. Ca urmare, asigurati va cd aveti
intotdeauna la Dumneavoastra cardul MED-EL, pentru a vd identifica drept purtdtor de
implant cohlear.

Calatoriile cu avionul

Ghidurile de sigurantd a aviatiei emise de EASA (Agentia Europeanad de Sigurantd a Aviatiei)
si FAA (Administratia Federald a Aviatiei) recomandd companiilor aeriene sa permita
utilizarea implanturilor cohleare pe parcursul tuturor etapelor unui zbor, adica procesorul
audio poate ramane pornit in timpul preludrii catre aeronava, decolarii si aterizarii. Cu toate
acestea, va recomanddm sa va interesati la compania dvs. aeriand cu privire la posibilele
reglementari specifice. Daca decideti sa nu folositi procesorul audio in timpul zborului,
anuntati | pe insotitorul de zbor ca nu puteti auzi neasistat de aparat.

Interferente la receptia TV

in cazuri rare, procesorul dumneavoastra audio poate interfera cu receptia de televiziune
(atunci cand se foloseste o antend de camerd). indepartati vé de televizor sau reorientati
antena de camera pentru a reduce interferentele.

Telefoane celulare

Telefoanele celulare, precum si alte echipamente electronice mobile sau portabile pot
interfera cu componentele externe ale sistemului de implant cohlear MED-EL. Experienta
celorlalti purtatori de implanturi cohleare MED-EL a aratat ca sistemul poate fi utilizat
impreunad cu un mare numar de telefoane celulare. Rezultatele cu un anumit telefon
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mobil pot varia, Tn functie de furnizorul sau de tipul telefonului. Daca aveti in vedere
achizitionarea unui telefon celular, ar trebui sa testati mai intai modelul respectiv pentru a
Va asigura ca nu genereazd interferente nedorite.

TV, radio, sisteme FM etc.

Cand intentionati sa conectati un dispozitiv audio extern la procesorul audio alimentat
de la retea (de exemplu, conectat la o priza de perete sau un prelungitor), asigurati-va
intotdeauna ca acest dispozitiv audio extern alimentat de la retea respecta cerintele de
sigurantd mentionate in standardele EN/IEC 60065, EN/IEC 60601-1 si/sau standardele
nationale adecvate. Dacd dispozitivul alimentat de la retea nu poarta marcajul CE (C€)
care se afld, de obicei, pe eticheta tipologica a dispozitivului, nu puteti presupune ca
acesta respectd cerintele de siguranta de mai sus si, prin urmare, nu trebuie conectat
la procesorul dvs. audio. Conectarea unui dispozitiv alimentat din reteaua de curent

la procesorul audio, in conditiile nerespectdrii cerintelor de sigurantd de mai sus, ar
putea cauza electrocutarea. Puteti sa conectati in siguranta dispozitivele audio externe
alimentate cu baterii la procesorul audio. Pot fi necesare cabluri speciale (de exemplu,
pentru conectarea la sisteme FM). Pentru mai multe informatii, contactati MED-EL.

Descarcare electrostatica (ESD)

Aparatura electronica este influentata de cdtre descdrcarile electrostatice. Cu toate cd
sistemele de implant cohlear MED-EL Tnglobeaza cateva masuri de siguranta impotriva
acestora, exista un risc redus ca unele piese componente sa fie deteriorate daca are loc o
descércare a electricitatii statice prin procesorul audio. intreruperea alimentérii acestuia nu
elimina riscul. in cazuri foarte rare, pacientul poate auzi sunete puternice, care ii creeaza
disconfort. Totusi, cel mai probabil scenariu in cazul aparitiei descarcarilor electrostatice
este Intreruperea de scurta duratd a stimularii sau oprirea controlata a procesorului audio.

Urmand sfaturile de mai jos, puteti reduce semnificativ probabilitatea aparitiei descarcarilor

electrostatice:

« Daca credeti ca sunteti incarcat electrostatic, descarcati acumularea statica de
electricitate atingand un calorifer, o teava de apd sau orice alt obiect impamantat.

+  Nu permiteti altei persoane sa atinga componentele externe ale sistemului de implant
cohlear MED-EL decat dacd amandoi sunteti ,descdrcati".

» Trebuie ca de fiecare data sa descarcati acumuldrile de electricitate statica din corpul
Dumneavoastra sau al copilului implantat inainte de a aplica sau de a indeparta
procesorul audio. in acest scop, procedati dupd cum urmeaza:

(A) La indepartarea procesorului audio:
Pasul 1: Atingeti corpul pacientului
Pasul 2: Atingeti procesorul audio
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(B) La luarea in mana a procesorului audio de pe o masa sau de pe altd suprafata:
Pasul 1: Atingeti masa
Pasul 2: Luati procesorul audio
Dumneavoastrd (sau copilul implantat) trebuie sa fiti descdrcat electric atunci cand
iesiti din automobil. Atingerea usii acestuia Tn timpul coborarii este o metoda buna.
Procesorul audio sau cablurile sale de legatura nu trebuie niciodata sa atinga usa
automobilului sau alte parti ale acestuia.
Folositi un spray antistatic pentru tapiterie, televizor sau monitor de calculator, pentru
a reduce acumularea de sarcini electrostatice. Exista astfel de sprayuri si pentru
covoare sau haine.
Nu purtati niciodata procesorul audio in timp ce va imbracati sau va dezbrdcati, mai
ales daca tinuta Dumneavoastrd cuprinde tesaturi sintetice. In general, bumbacul si
fibrele naturale de origine vegetald sunt mai putin susceptibile de a genera descarcdri
electrostatice semnificative. De asemenea, balsamul pentru rufe poate reduce
electricitatea staticd. Atunci cand va imbrdcati, puneti-va procesorul audio la final si
indepdrtati-I primul atunci cand va dezbrdacati.
indepartati intotdeauna procesorul audio inainte de a atinge obiecte de joacd din
plastic (de ex. toboganele pentru copii). Oprirea procesorului audio ar putea sa nu fie
suficientd pentru prevenirea daunelor ESD. indepértati procesorul audio complet de pe
corp. Dupd indepartare, nu atingeti zona in care este localizat implantul. Aveti grija sa
il descarcati electrostatic pe copil, inainte de a atinge componentele externe. Dacd nu
sunteti sigur de un anume material, cel mai bine este sa fiti precauti si sa indepartati
procesorul audio.
indepartati de fiecare datd procesorul audio atunci cAnd faceti experiente cu
electricitate staticd sau cu tensiuni relativ ridicate. De exemplu, masinile Van de Graaff
care se gdasesc in experientele scolare de fizica nu trebuie manuite niciodata de catre
purtatorii de implant cohlear sau in apropierea lor, deoarece genereaza tensiuni
electrostatice foarte mari.
Atunci cand lucrati la calculator, asigurati va ca acesta este corect impamantat si ¢d
folositi materiale antistatice la locul de lucru. Nu atingeti niciodata ecranul monitorului
sau al televizorului. Desi riscul deteriordrilor cauzate de ecranul monitorului de
calculator este foarte redus, el poate fi micsorat in continuare prin folosirea unui filtru
antistatic, impamantat corespunzdtor.
Daca procesorul dumneavoastra audio Tnceteaza sa mai functioneze si banuiti ca o
descdrcare electrostatica ar putea fi cauza, atunci opriti alimentarea procesorului audio
si asteptati cateva minute inainte de a-I alimenta din nou. Daca nu porneste din nou,
contactati centrul de implantare.
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Sport si joacd

Este foarte important sa feriti implantul de lovituri directe, deoarece exista riscul
deteriorarii sale. Trebuie evitate accidente precum caderea de pe scaun sau ciocnirea de
mobilier. La fel ca in cazul oricarui copil, parintii trebuie sa ia mdsuri pentru prevenirea
acestor accidente, prin folosirea unor scaune adaptate si a unor elemente de siguranta
adecvate, precum si prin supravegherea jocului in afara casei.

Evitati sporturile de contact care ar putea conduce la aplicarea unor lovituri puternice sau
a unor presiuni continue asupra zonei de implant, fiindca implantul ar avea de suferit.

Alte activitati sportive sunt, in general, permise. Asigurati bine procesorul audio pentru a

| proteja impotriva deteriorarilor fizice. Ramurile sportive care implica folosirea unei cdsti
de protectie nu sunt interzise, daca nu il suprasolicitd pe pacient. Folosirea castii este
chiar recomandata daca poate oferi protectie Tmpotriva unor eventuale lovituri in zona
implantului. Casca Dumneavoastra sau, dupa caz, a copilului Dumneavoastra trebuie sa fie
de bunad calitate. Aveti in vedere ca ea ar putea necesita ajustari pentru a corespunde unor
cerinte specifice. Pentru informatii suplimentare, specifice, despre sporturile de contact,
adresati va centrului de implantare cohleara.

Majoritatea sporturilor nautice nu vor cauza nicio problemd, atat timp cat componentele
externe ale sistemului de implant cohlear MED-EL sunt scoase sau protejate corespunzadtor.
Utilizati numai produsele oferite si/sau recomandate in mod specific de catre MED-EL
pentru a proteja piesele externe Tmpotriva patrunderii apei. Daca se poarta casca sau
masca de oxigen, trebuie acordata atentie pentru a se asigura cd banda nu este stransd
prea tare peste locatia implantului. in orice caz, trebuie s& consultati un medic cu
experienta despre posibilitatile si restrictiile personale, cand efectuati sporturi nautice, in
special in cazul scufunddrilor submarine. Implantul rezistd la schimbdri de presiune care au
loc Tn timpul scufunddrilor marine la adancimi de pand la 50m.

Dacd aveti dubii, consultati vd cu medicul in privinta sporturilor pe care doriti sd le
practicati, precum si in privinta limitdrilor pe care le implica starea de pacient cu implant
cohlear.

Precautii in legatura cu procedurile medicale

Pentru recomandari si ghiduri de siguranta cu privire Ia procedurile medicale, inclusiv
scanarea IRM, va rugdm sa consultati Manualul privind procedurile medicale.
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Infectii ale urechii

Infectiile urechii implantate trebuie tratate prompt de catre medicul specialist, care va
prescrie antibiotice daca este necesar. Uzul profilactic al antibioticelor este recomandat in
cazul tuturor pacientilor implantati, daca nu exista contraindicatii medicale. Chirurgul va
stabili dozajul necesar in functie de starea fiecarui pacient. Informati centrul de implant
cohlear in cazul aparitiei unor astfel de infectii.

Piepteni electrici contra paduchilor

Utilizatorii de implant cohlear nu trebuie sa foloseasca astfel de dispozitive.

Vaccin antimeningitic si profilaxie

Meningita bacteriand este rard, dar poate fi grava. Riscul contractarii meningitei in urma
implantarii cohleare chirurgicale poate fi redus considerabil prin vaccinare antimeningitica,
prin administrarea antibioticelor Tnainte si dupa operatie, precum si prin adoptarea
tehnicilor chirurgicale recomandate de catre MED-EL. Ca la toate operatiile pentru
implanturi cohleare, tratamentul preventiv cu antibiotice este recomandat pentru toti
pacientii, cu exceptia situatiilor de contraindicatii. Sfatuiti va cu chirurgul, in prealabil.
Acesta va prescrie dozajul adecvat de antibiotice si va verifica starea de imunizare Tnainte
de operatie.
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7. Ingrijirea si Intretinerea

intretinerea

Procesorul audio este conceput pentru durabilitate si fiabilitate. Manipulat cu grija, va
functiona multd vreme.

+  Capacul cu model trebuie Tnlocuit dacd este deteriorat sau o data la 3 luni. Daca nu
este Tnlocuit, cresterea gradului de contaminare va poate afecta auzul.

+ Nu curdtati componentele externe in sau sub apd. Folositi o tesdaturd moale din
bumbac, usor umezita, pentru a sterge cu grijd procesorul audio. Nu folositi solutii
agresive sau corozive pentru curatare. Nu permiteti patrunderea apei in interiorul
procesorului audio prin deschiderile din dreptul conectorilor.

«  Feriti procesorul audio de contactul cu apa (consultati si capitolul 6, Precautii si
avertismente generale).

+  Nu folositi o trusa pentru uscare, deoarece aceasta poate deteriora componentele
externe.

+ Nuincercati sa reparati componentele electronice ale procesorului audio si nu incercati
sa deschideti procesorul audio, deoarece aceasta va duce la anularea garantiei
producatorului.

+ Nu atingeti contactele pentru prizd. Dacd acestea necesita curdtare, folositi un betisor
cu vata inmuiata in foarte putin alcool tehnic. Stergeti contactele cu grijd si Iasati le sa
se usuce.

+ Manuiti cu grija telecomanda FineTuner. Evitati contactul telecomenzii FineTuner cu
apa. Nu curatati telecomanda FineTuner Tn apa sau sub jet de apd. Folositi o lavetd
usor umezitd pentru a curdta telecomanda FineTuner. Nu folositi solutii agresive sau
corozive pentru curatare.

+  Manipulati cu grija incarcatorul. Evitati contactul incarcatorului cu apa. Nu curatati
incdrcatorul in apa sau sub jet de apa. Folositi o laveta usor umezita pentru a curata
incarcdtorul. Nu folositi solutii agresive sau corozive pentru curdtare.

«  Folositi un servetel pentru a sterge temeinic partile externe ale procesorului audio cel
putin o datd pe saptamana si lasati-le sa se usuce complet.

Important
Nu uscati procesorul audio sau o altd piesd a sistemului folosind o trusd pentru uscare!
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Baterie

Procesorul audio are o baterie de litiu-ion (Li-ion) reincarcabild, care este inchisa etans
in carcasa procesorului. Aceasta baterie alimenteaza componentele externe si interne ale
sistemului de implant cohlear MED-EL cu energie. Bateria este integrata si nu necesita
nlocuire.

Pentru o descriere detaliatd a procesului de incarcare, consultati capitolul 4, Procesorul
RONDO 2, Baterie, incdrcarea bateriei procesorului audio.

Important

Durata de viata a bateriei scade in timp. Daca procesorul dumneavoastra audio
functioneaza mai putin de 10 ore dupa incarcarea completa a bateriei, contactati clinica,
centrul IC sau MED-EL.

inlocuirea bateriilor telecomenzii FineTuner

Atunci cand telecomanda FineTuner genereaza un semnal optic care indica epuizarea
bateriei (consultati capitolul 4, Procesorul audio RONDO 2, Telecomanda FineTuner,
Functiile telecomenzii FineTuner), se recomanda sa nlocuiti bateria telecomenzii FineTuner.

Pentru a inlocui bateria, procedati dupa cum urmeaza:

@ Deschideti capacul de pe partea posterioara a telecomenzii FineTuner cu ajutorul unei
surubelnite mici.

@ fnlocuiti bateria tip nasture utilizata (tip CR2025) indep&rtand-o cu magnetul
procesorului audio sau scuturand dispozitivul usor in palmd. Straduiti va sa nu atingeti
contactele electrice ale bateriei.

©® La introducerea noii baterii, asigurati va c& semnul + este orientat inspre
Dumneavoastrd.

@ inchideti cu grija capacul, introducandu-I dinspre partea dreaptd si culisandu-I pana la
locul sau. Asigurati capacul cu surubul sau.

16.1 16.2 16.3

Fig. 16 nlocuirea bateriei telecomenzii FineTuner
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Important

Spalati-vd mainile dupa manevrarea bateriilor consumabile.

Nu Tncercati sa reincarcati bateriile de unica folosinta.

Nu demontati, deformati, scufundati sub apa sau incinerati bateriile.

Nu combinati bateriile vechi cu bateriile noi sau bateriile de tipuri de marci diferite.
Nu scurtcircuitati bateriile, de ex. prin atingerea contactelor bateriilor intre ele,

prin purtarea bateriilor liber in buzunare, portmonee sau posete sau prin atingerea
contactelor bateriilor de obiecte metalice (monede, fire, chei, etc.).

Depozitati bateriile neutilizate in ambalajele originale, intr-un loc racoros si uscat.
Nu expuneti bateriile la temperaturi inalte (de ex. nu Idsati niciodata bateriile in razele
directe ale soarelui, langa o fereastra sau in masind).

Nu utilizati baterii deteriorate, deformate sau care curg. Daca exista orice tip de
substante care se scurg din baterie, evitati contactul direct al pielii cu substanta
respectiva. O astfel de substantd poate cauza arsuri chimice. in cazul contactului cu
ochii, clatiti cu apa din abundenta si solicitati asistenta medicala imediata.

Scoateti intotdeauna bateriile uzate imediat, pentru a evita scurgerea bateriei si
deteriorarea posibild a aparatului.

Bateriile uzate trebuie eliminate conform reglementarilor locale. Daca ignorati aceste
recomandari, veti contribui la poluarea mediului. in general, bateriile se colecteaza
separat si nu se elimind impreuna cu deseurile menajere.

@ Pentru a feri copiii de ingerarea bateriilor sau de sufocarea cu ele, pastrati

intotdeauna atat bateriile noi, cat si cele vechi, in locuri ferite, inaccesibile copiilor.
Ei trebuie instruiti sa nu introduca n gura baterii sau alte piese ale sistemului de
implant cohlear MED-EL si nici s& nu se joace cu ele. inghitirea de componente ale
sistemului ar putea cauza sufocarea sau vatamari interne.

33



Depanarea

8. Depanarea

O data familiarizati cu sistemul de implant cohlear MED-EL, nu veti mai considera dificila
rezolvarea unor probleme tehnice minore, care sunt similare celor intalnite la oricare alte
dispozitive electronice. Cele mai frecvente probleme de functionalitate sunt legate de
baterii si de cablurile de legatura.

Utilizarea cablurilor sau fiselor nerecomandate sau furnizate de MED-EL poate cauza
deteriorarea sistemului de implant cohlear MED-EL sau poate cauza o stimulare
inconfortabild, si poate duce la anularea garantiei. in cazul in care aveti intrebari sau
intampinati probleme, va rugam sa contactati centrul de implant cohlear sau cel mai
apropiat birou MED-EL.

La pornirea sau oprirea procesorului audio este posibil sa auziti un usor zgomot de
comutare. Daca acest zgomot va deranjeazd, puteti indeparta procesorul audio de pe locul
implantului inainte de a actiona comutatorul.

Important

Dacad acest retetar nu elimind problema apdruta si nu percepeti senzatii auditive cu ajutorul
sistemului de implant cohlear MED-EL, va rugam sa luati imediat legatura cu centrul de
implantare cohleara sau cu reprezentantul MED-EL.

Testorul procesorului vocal (Speech Processor Test
Device)

Fig. 17 Dispozitiv de testare al procesorului vocal (Speech Processor Test Device)

Pentru operativitate in depistarea anomaliilor, vi s a furnizat un mic testor, de culoare gri,
al procesorului audio.

Dispozitivul de testare a procesorului vocal este un dispozitiv de depanare simplu si
optional pentru procesoarele audio MED-EL, conceput pentru utilizarea de cdtre persoanele
cu implant cohlear sau de catre alte persoane care interactioneaza cu utilizatorii cu
implant cohlear (de ex. parinti, medici audiologi, profesori etc.).
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Testorul procesorului de vorbire nu este indispensabil functiondrii procesorului audio.
Destinatia sa este sa ofere asistenta in depistarea cauzelor celor mai comune care
genereazd erori in functionarea acestuia, cum ar fi: cabluri defecte, microfoane defecte ale
procesoarelor audio, baterii epuizate sau alte cauze minore care pot afecta functionarea
corecta.

in cazul In care suspectati o disfunctionalitate a procesorului audio, contactati centrul
dumneavoastra pentru implant cohlear sau MED-EL sau incercati urmatoarea procedura:

Porniti procesorul audio si asigurati-va ca bateria este incarcata. Amplasati partea plata a
procesorului audio sub dispozitivul de testare a procesorului vocal (consultati Fig. 17), iar
acesta se va pozitiona corect singur, datorita atractiei magnetice.

Daca vorbiti catre microfon, indicatorul luminos de culoare rosie de pe testor ar trebui sa

palpaie in ritmul vocii, indicand o functionare corecta. Daca indicatorul luminos de culoare

rosie fie nu se aprinde, fie lumineaza constant, va rugam sd parcurgeti urmdtorii pasi:

«  Ajustati volumul. Utilizand un nivel corect al volumului, ar trebui sa aveti posibilitatea
de a recunoaste palpaitul luminii rosii in ritmul vocii dumneavoastra.

+  Conectati unitatea de alimentare mini la procesorul audio. Asigurati-va ca aceasta este
alimentata corect, cu baterii incarcate.

« inlocuiti bateriile unit&tii de alimentare mini.

Va recomandam sa urmati acesti pasi independent de utilizarea aparatului de testare a
procesorului de voce. n cazul in care masurile nu sunt eficiente, contactati imediat centrul
de implant cohlear sau MED-EL. Nu incercati deschiderea procesorului audio, deoarece
puteti distruge aceste componente si veti pierde imediat dreptul la orice garantie.

Testorul procesorului de vorbire trebuie manipulat cu grijd, pentru a i se asigura o duratd
maxima de functionare, in conditii optime. Nu expuneti testorul altor conditii decat celor
recomandate pentru procesorul audio (consultati si capitolul 6, Precautii si avertismente
generale).

FineTuner

Telecomanda FineTuner transmite comenzi catre procesorul audio prin intermediul unei

legaturi de radiofrecventd (RF). In cazul in care procesorul audio nu reactioneaza la

comenzile transmise de telecomanda FineTuner, consultati lista de mai jos pentru a vedea

posibile motive si modalitati de a rezolva problema:

+  Procesorul audio este in afara razei de actiune a telecomenzii FineTuner. Ca remediu,
va trebui sa aduceti telecomanda FineTuner mai aproape de procesorul audio.

- Este activd blocarea tastaturii telecomenzii FineTuner. In acest caz, urmati instructiunile
pentru functia de deblocare, asa cum sunt ele prezentate in capitolul 4, Procesorul
audio RONDO 2, FineTuner, Functiile telecomenzii FineTuner.
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Transmisia este blocata din cauza unor interferente cu alte aparate electronice sau
electrice. Pentru a elimina interferentele, trebuie sa aduceti telecomanda FineTuner
mai aproape de procesorul audio si/sau sa va mutati in alta locatie.

Procesorul audio si telecomanda FineTuner nu sunt sincronizate. in acest caz,
consultati instructiunile din capitolul 4, Procesorul audio RONDO 2, FineTuner,
Configurarea telecomenzii FineTuner.

Daca suspectati aparitia unei defectiuni la telecomanda FineTuner, trebuie sd scoateti
bateria si sa o reintroduceti dupa cateva minute, conform descrierii din capitolul 7,
ingrijirea si intretinerea, Baterie, inlocuirea bateriei telecomenzii FineTuner.

Bateria telecomenzii FineTuner este slaba. n acest caz, trebuie s inlocuiti bateria
conform instructiunilor din capitolul 7, ingrijirea si intretinerea, Baterie, inlocuirea
bateriei telecomenzii FineTuner.

Comanda dorita din procesorul audio a fost dezactivata de catre specialistul audiolog
pe parcursul montdrii. Pentru a activa comanda, va trebui sa contactati clinica
dumneavoastra, centrul Cl sau MED-EL.

Luminile indicatoare rosii din procesorul audio au fost dezactivate de catre audiolog in
timpul montarii. Pentru a activa luminile indicatoare rosii, va trebui sa contactati clinica
dumneavoastra, centrul CI sau MED-EL.

Informatii suplimentare pentru depanare:

Dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati utilizat setdrile () (teleantena)
sau @ (microfon si teleantend) si nu puteti reveni la sursa de semnal () (microfon) cu
telecomanda FineTuner, trebuie sa opriti si sd reporniti procesorul audio. La repornirea
procesorului audio, se va activa automat setarea (W) (microfon).

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati pierdut telecomanda FineTuner,
contactati imediat clinica dumneavoastrd, centrul Cl sau MED-EL si solicitati o
telecomanda de schimb.

Becul indicator albastru al procesorului audio

Becul indicator albastru de pe procesorul audio clipeste in modele diferite, pentru a indica
conditii diferite. Daca lumina indicatoare incep sa clipeasca, utilizati tabelele urmatoare
pentru a determina cauza.

in caz c& preferati, audiologul Dumneavoastra poate dezactiva semnalizérile indicatorului
luminos rosu (cu exceptia semnalizdrii erorilor si a schimbarii programelor incarcate).

Semnalizari ale erorilor

Model de clipire Semnificatie Actiune corectiva Observatii

o—————e———  Problema electronica sau Opriti alimentarea Dacd semnalul intermitent

o 1 2 3 perturbare temporara a procesorului. persista, procesorul audio
procesorului Porniti din nou procesorul.  trebuie Tnlocuit.
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Model de clipire

Semnificatie

Actiune corectiva

Observatii

Pozitia selectatd nu este
programatd sau programul
ales are o eroare

Selectati alta pozitie.

Daca semnalul intermitent
persistd, procesorul trebuie
reprogramat la clinica.

Problema electronicd sau

Opriti alimentarea

in cazul in care semnalul

o T2 3 eroare a programului procesorului. luminos intermitent
Porniti din nou procesorul.  persista, procesorul trebuie
reprogramat.
o00——oco0— Problema electronicd sau Opriti alimentarea
o 1 2 3s perturbare temporard a procesorului.
procesorului Porniti din nou procesorul.
Semnalizari de atentionare
Model de clipire Semnificatie Actiune corectiva Observatii

Baterii epuizate

Opriti alimentarea

n cazul in care procesorul

o T2 3 procesorului. nu este oprit, becul indicator
inlocuiti bateria. albastru va continua s&
Porniti din nou procesorul.  lumineze intermitent.

— -\ fost atinsa valoarea Nu mai apdsati butonul

o 1 2 3s

limita minima sau maximad a

volumului sau a sensibilitatii  FineTuner.

respectiv al telecomenzii

Semnalizari de confirmare

Model de clipire

Semnificatie Actiune corectiva

Observatii

L]

Aprindere scurta

a becului indicator
albastru

Comanda receptionatd  Fard
si acceptata de Ia

telecomanda FineTuner

Important

Apédsarea butonului implicit (5 de pe
telecomanda FineTuner afecteazd doar
volumul general si sensibilitatea audio.
Programul selectat nu se va schimba.

Semnalizari de schimbare a programului

Model de clipire

Semnificatie Actiune corectiva

Observatii

Confirmarea selectarii  Fard
unuia dintre

programele de la 113 4

Becul indicator albastru va lumina
intermitent in functie de pozitia de
program selectata.

Important
De observat cd aceste modele de clipire
ncep ca cele pentru baterie consumata.

Semnalizari de stare

Model de clipire

Semnificatie Actiune corectiva

Observatii

Procesorul audio Fara
a fost initializat si

functioneaza

Cu teleantena activata, e posibil sa se
auda un clic slab de fiecare data cand
indicatorul luminos clipeste.
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Monitorizarea legaturii

Becul indicator multicolor de pe partea dreaptd, aflat sub capacul cu model, lumineaza
intermitent cu modele si culori diferite, pentru a indica diferite conditii. Daca becul
indicator incepe sa clipeasca, utilizati tabelele urmatoare pentru a determina cauza
posibild. Specialistul dvs. audiolog poate dezactiva becul indicator sau functia de oprire
automata, daca doriti.

Verde
Model de clipire Semnificatie Actiune Observatii
corectiva

La pornirea unui procesor programat Fara Valabil numai pentru
pentru o generatie anterioara de implanturile de generatie
implant (de exemplu C40+, C40): Indica anterioara fara numere
functionalitatea procesorului audio. de serie %0,
La pozitionarea unui procesor pornit Fara Valabil numai pentru

programat pentru o generatie noud de
implant peste implant: Se detecteaza
implantul corect. Indica functionalitatea
procesorului audio si implantului.

implanturile cu un numar
de serie ['° salvat in
unitatea de memorie a
procesorului audio.

Rosu

Model de clipire

Semnificatie

Actiune corectiva

Observatii

o 1 2 3s
2% pe secunda timp
de max. 5 minute

Procesorul audio si
implantul sunt deconectate

Pozitionati procesorul audio
peste locul implantului.
Asigurati-va ca folositi
magnetul potrivit

Procesor audio pozitionat
peste un implant incorect
(utilizatorii cu implant
bilateral)

Pozitionati procesorul audio
peste implantul corect

Daca luminatul intermitent
persistd, contactati clinica,
specialistul audiolog sau
MED-EL.

'\bs

o-e

Procesorul audio s-a oprit
in timp ce era conectat la
unitatea de alimentare mini

Opriti si reporniti unitatea
de alimentare mini, apoi
repozitionati procesorul
audio peste implant pentru a
relua stimularea (procesorul
nu se opreste automat)

Important

Se aplicd numai atunci
cand utilizati unitatea de
alimentare mini pentru
alimentarea procesorului
audio, Tn caz contrar acest
semnal nu apare.

Dacd luminatul intermitent
persista, contactati clinica,
specialistul audiolog sau
MED-EL.
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Absenta semnalului sau tipar luminos intermitent, arbitrar, rosu si verde

Model de clipire Semnificatie Actiune corectiva Observatii
o Procesor nefunctional ncarcati bateria Daca situatia persistd,
Absenta semnalului la  (de exemplu, baterii contactati centrul dvs. de
pornirea procesorului  descdrcate) implantologie cohleara sau
MED-EL.

Montare: In timpul Dupa montare, opriti Fara

montarii, becul indicator procesorul si reporniti-|

este dezactivat pentru a reactiva becul

indicator

Alerte personale

Functia de alerte personale permite addugarea unui semnal acustic de avertizare la
semnalul audio. Acest semnal addugat este perceptibil numai utilizatorilor procesorului
audio si poate fi gjustat in 8 pasi de volum. Specialistul dumneavoastra audiolog va seta
volumul corespunzdtor.

Semnal de avertizare de nivel scazut al bateriei

Daca tensiunea bateriei scade sub un anumit nivel, se vor auzi patru bipuri scurte vor fi
generate la fiecare aproximativ 14 secunde. Veti putea auzi in continuare, dar va trebui sa
ncarcati cat mai curand bateria procesorului audio.

Semnalul de atingere a limitelor

Daca a fost atinsa fie valoarea maxima, fie cea minimad, a volumului sau a sensibilitatii
audio, va fi generat un bip continuu, pe durata apasarii tastei respective a telecomenzii
FineTuner.

Semnalul de confirmare

Dacd o comanda a telecomenzii FineTuner a fost receptionata si executata cu succes de
catre procesorul audio, atunci se va genera un bip de confirmare.

Aceste 3 semnale pot fi dezactivate de cdtre medicul dumneavoastra audiolog daca doriti
acest lucru.
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Indicatoarele luminoase FineTuner

Trei indicatoare luminoase de culori diferite (stanga si dreapta: portocalii; centru: rosu
[avertismente]) semnalizeaza diferitele stari ale telecomenzii FineTuner.

Model de clipire  Semnificatie Observatii

ceo Tastaturd blocata Daca apdsati orice tasta atunci cand tastatura este blocatd,
indicatorul luminos rosu se aprinde. Din ratiuni de economisire
a energiei electrice, indicatorul luminos rosu se va stinge dupa 5
secunde, chiar daca veti continua sa apasati respectiva tasta.

o Transmisie Indicatoarele luminoase lumineaza intermitent simultan cu
semnalele transmise de telecomanda FineTuner cdtre procesorul
audio.

o
ooo

Indicatorul luminos din stanga lumineaza intermitent daca este
selectat procesorul din stanga. Indicatorul luminos din dreapta
lumineaza intermitent daca este selectat procesorul din dreapta.
Ambele indicatoare luminoase lumineazd intermitent daca

sunt selectate ambele procesoare (pentru pacientii cu implant
bilateral).

Din ratiuni de economisire a energiei, telecomanda FineTuner
nceteazad transmisia (si indicatoarele luminoase nu mai lumineaza
intermitent) dupa 3 secunde, chiar daca tasta este apasatd in
continuare.

(ORTEE Selectarea procesorului Apasati (O pentru a selecta procesorul din stanga. Apasati ()

®-oo pentru a selecta procesorul din dreapta. Indicatorul luminos

@-eo0 portocaliu corespunzator se va aprinde. Apasati @) pentru a
selecta ambele procesoare. Ambele indicatoare luminoase
portocalii se vor aprinde.

Din ratiuni de economisire a energiei electrice, orice indicator
luminos se va stinge dupa 5 secunde, chiar daca veti continua sa
apasati respectiva tasta.

OBSERVATIE: Un procesor poate fi selectat numai dupa
configurarea telecomenzii FineTuner pentru utilizarea impreuna
cu doua procesoare audio diferite (pentru pacientii cu implant
bilateral).

o Modul de programare Apédsati tasta @) mai mult de 5 secunde pentru a activa modul
oo de programare. Cele trei indicatoare luminoase incep s lumineze

ceo intermitent alternativ.
Luminarea intermitentd inceteaza si modul de programare este
abandonat dupa cel mult 5 secunde de la apasarea tastei corecte.

OBSERVATIE: Tastatura trebuie sa fie deblocata pentru a intra in
modul de programare.

ceo Nivel redus al bateriei Telecomanda FineTuner verificd starea bateriei dupa fiecare
el transmisie a unei comenzi cétre procesorul audio. In cazul in care
000 este detectat un nivel redus al bateriei, indicatorul luminos rosu

: din centru lumineaza intermitent intr-o succesiune regulata de

3 ori.

) Configurare indeplinitd Daca operatia de configurare a telecomenzii FineTuner s-a
cu succes ncheiat cu succes sau daca functia de blocare automata
a tastaturii a fost activatd/dezactivata, ambele indicatoare
luminoase portocalii vor lumina pentru aproximativ o secunda.
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9. Date tehnice

Procesorul audio

Dimensiuni'

& 3 ) 35,8mm ::;a{/’:’ ] 12,1mm

46,8mm

Lungime: 46,8 mm
Latime: 35,8mm
naltime: 12,1mm

Greutate'

14,9 (cu capac si magnet 1)

Alimentare electrica

1 baterie Li-ion reincdrcabild, tensiune nominala 3,7V
De obicei, durata de viatd estimatd a bateriei este de peste 5 ani

Hardware

Procesare complet digitala a semnalelor

Diversi parametri programabili

Patru programe selectabile

Pana la 12 filtre trece-banda cu caracteristici programabile

Amplificare neliniara programabila

Interval de frecventa complet: 70-10.000 Hz

Functii de autotestare a procesorului audio: suma de control pe programe,
verificare continua a paritatii

Functie configurabild pentru controlul automat al amplificarii (AGC)
Instructiunile telecomenzii FineTuner activabile selectiv

Intrare audio

Prin intermediul unitatea de alimentare mini

Conector de proteza auditiva cu trei pini (Euro-Audio), conform standardului
IEC60118-12 pentru unitatea de alimentare mini

Sensibilitate: -57,5dBV' (corespunzator a 70dB SPL la 1kHz)

Impedanta: 4,5 kQ'

Comenzi/indicatoare

Comutator PORNIT/OPRIT
Lumini indicatoare: 2 LED-uri multicolore pentru functiile de alarmd si
indicatoare, 1 LED pentru incarcare pe partea inferioara

Materiale

Amestec de policarbonati si polimer acrilonitril-butadien-stirol (PC/ABS):
procesorul audio, capacul (toate culorile)

Poliamida (PA): Orificiile LED-urilor

Titan de gradul 5: baza magnetului

Silicon: capac protector

Tampa® Pur TPU 980 negru: Culoare Tampoprint

1 valori tipice
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Gama temperaturilor
si umiditatilor

Interval de temperatura de incdrcare: intre +10°C si +30°C

Gama temperaturilor de functionare: 0°C pand la +50°C

Gama temperaturilor de depozitare: intre —20°C si +60°C

Gama umiditatii relative: intre 10% si 93 %

Intervalul presiunii atmosferice: 700 hPa (mbar) pana la 1060 hPa (mbar)

Performanta esentiala Niciuna din caracteristicile de performanta ale RONDO 2 (incl. toate accesoriile) nu
prezintd performanta esentiald conform definitiei din IEC 60601-1.

Durata de viata Durata de viata utild estimata a dispozitivului RONDO 2 (incluzand toate

utild estimata accesoriile), conform definitiei din cadrul standardului IEC 60601-1, este de 5 ani. Nu

sunt necesare masuri pentru mentinerea nivelului de siguranta de baza in ceea ce
priveste perturbatiile electromagnetice pe durata de viata utild estimata.

Legatura de Banda de frecventd: 9,07 kHz (+3 %)
radiofrecventd (RF) dintre

telecomanda FineTuner

si procesorul audio

FineTuner
Dimensiuni’ + Lungime: 85,5mm

+ Latime: 54,0mm

- Indltime: 6,3mm
Greutate' 33,0¢ (inclusiv bateriile)

Comenzi/indicatoare Tasta implicita

Taste pentru reglajul volumului general

Taste pentru sensibilitate

Taste pentru selectia programelor

Taste pentru selectia semnalului de intrare

Taste pentru selectia procesorului audio

Lumini indicatoare: 1 LED rosu, 2 LED-uri galbene pentru functiile indicatorilor

Alimentare electrica O baterie cu litiu (sau dioxid de mangan) tip CR2025 (3V)

Tipic, durata de viata a bateriei este de peste sase luni

Clasificare + Dispozitiv cu raza scurta de comunicare (SRD), conform standardului ERC/REC
70-03, Anexa 9 (banda A1) si Anexa 12 (banda A)
+ Capitolul 47 din Codul Regulamentului Federal, Partea 15, Transmitator de putere
joasd, sub 1705 kHz-SUA
Materiale + Mixturd de policarbonat si polimer acrilonitril-butadien-stirol (PC/ABS): carcasa

Folie de poliester: tastatura

Gama temperaturilor
si umiditatilor

Gama temperaturilor de functionare: 0°C pand la +50°C

Gama temperaturilor de depozitare: intre -20°C si +60°C

Gama umiditatii relative: intre 10% si 93 %

Intervalul presiunii atmosferice: 700 hPa (mbar) pand la 1060 hPa (mbar)

Legdtura de
radiofrecventa (RF)

Frecventa purtdtoare: 9,07 kHz (0,7 %)

Tipul modulatiei: modulatie de faza (Phase Shift Keying, PSK)
Puterea maximad de iesire RF: 11,7 dBYA/m @ 10m

Raza de actiune maxima: 0,65m

Raza de actiune maximd pentru magnetul 5S: 0,45m

1 valori tipice
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Precizari de reglementare

Valabil doar pentru Canada:
Model: FineTuner - Canada 310

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

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

Valabil doar pentru Statele Unite ale Americii:
Model: FineTuner - FCC ID: VNP-FT

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

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

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

This equipment generates, uses and can radiate radio frequency energy and, if not installed and used in
accordance with the instructions, may cause harmful interference to radio communications. However, there is
no guarantee that interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful
interference to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off and on, the
user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following measures.

+ Reorient or relocate the receiving antenna.

+ Increase the separation between the equipment and receiver.

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

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

Simboluri

c € Procesorul audio RONDO 2 si telecomanda FineTuner sunt in concordanta cu Directiva 90/385/EEC
(Dispozitive Medicale Active Implantabile/AIMD).

Marcaj CE, aplicat pentru prima datd in 2017
Prin prezenta, MED-EL Elektromedizinische Gerdte GmbH declard ca tipul de echipament radio

RONDO 2 (procesorul audio) si FineTuner (telecomandd) este in conformitate cu Directiva
2014/53/UE. Textul integral al declaratiei UE de conformitate este disponibil la urmdtoarea adresa
internet: www.medel.com/compliance

Atentie! Cititi documentatia insotitoare (manualul)

Nesigur in mediul RMN

e Consultati manualul/prospectul cu instructiuni

& . R .
Nu este recomandat la copii cu varsta sub 3 ani
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Producator

Numar de catalog
Numdr de serie

Fragil; manipulati cu grija
Limitd de temperatura
Umiditate relativa

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

P& ~rag [{ L

(((i))) Radiatie neionizantd (FineTuner)

IP54 Protectie impotriva umiditatii si prafului conforma cu IEC 60529
Aceasta clasificare inseamnad ca procesorul dumneavoastrd audio este protejat impotriva defectdrii
provocate de praf si stropi de apd, atunci cand este asamblat complet, adica daca
+ capacul cu model este fixat pe procesorul audio,
+ capacul protector care acopera conectorul de pe portiunea mai lata a procesorului audio este fixat.

A se incdrca pentru prima datd Tnainte de AAAA-LL (A se consuma de preferintd Tnainte de AAAA-LL)

(&} A seincarca inainte de prima utilizare

Testorul procesorului vocal (Speech Processor Test Device)

C € Dispozitivul de testare a procesorului vocal este conform Directivei 2014/30/UE (Compatibilitate
electromagneticd, EMC) si Directivei 2011/65/UE (Restrictia substantelor periculoase in echipamentele
electrice si electronice, RoHS).

Marcaj CE, aplicat pentru prima data in 2005

Informatii referitoare la radiofrecventa/telecomunicatii

Tara Simbol/Numar de inregistrare

Australia/New Zealand @

Eliminare

Va sfatuim sa indepartati toate componentele externe ale sistemului de implant cohlear
MED-EL, returnandu-le la filiala locala sau distribuitorul local MED-EL. Colectarea izolatad
si adunarea corespunzdtoare a deseurilor electronice si electrice la momentul scoaterii
lor din uz ne ajutd s& conservdm resursele naturale. in plus, reciclarea corespunzatoare a
deseurilor electrice si electronice va asigura sanatatea oamenilor si a mediului.

44



Date tehnice

Recomandari si declaratia producatorului

Tabele conform standardelor IEC 60601-1-2 pentru RONDO 2

OBSERVATIE: Sistemul RONDO 2 consta dintr-un procesor inchis ermetic care contine componente
electronice si o baterie refncarcabild, plus capacul cu model separat. Numai cablul de programare si cablul

pentru unitatea de alimentare mini furnizate de MED-EL pot fi conectate la procesorul RONDO 2.

Nu sunt permise abateri de la acest standard colateral si nu se aplica exceptii.

Emisii electromagnetice - pentru toate echipamentele si sistemele
RONDO 2 este destinat uzului la domiciliu. Este in sarcina utilizatorului sa se asigure cd RONDO 2 va fi folosit in astfel de medii.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - ghid

Emisii de radiofrecventa (RF) Grupa 1 RONDO 2 utilizeaza energie de radiofrecventa doar pentru functiile sale interne. Ca

CSPR T atare, emisiile sale de radiofrecventd sunt de nivel foarte scazut si este foarte putin
probabil ca ele sa genereze interferente cu aparatele electronice din apropiere.

Emisii de radiofrecventd (RF) Clasa B RONDO 2 este adecvat uzului in toate locatiile, inclusiv cele rezidentiale sau cele

CSPR T racordate la reteaua de joasd tensiune care alimenteaza in mod obisnuit locuintele.

Emisii armonice Nu se aplica

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune sau  Nu se aplica
emisii intermitente
IEC 61000-3-3

Imunitate electromagnetica - pentru toate echipamentele si sistemele
RONDO 2 este destinat uzului la domiciliu. Este in sarcina utilizatorului sa se asigure ca RONDO 2 va fi folosit in astfel de medii.

Test de imunitate Nivel de testare conform IEC 60601 Nivel de Mediu electromagnetic - ghid
conformitate

Descdrcare +8kV prin contact +8KkV prin contact Podeaua trebuie sa fie din lemn, din

electrostatica (ESD) 115KV 15KV beton sau placata ceramic. Daca

IEC 61000-4-2 +15kV prin aer +15KV prin aer podeaua este acoperita cu materiale
sintetice, umiditatea relativa trebuie sa
fie de cel putin 30%.

Tranzitii electrice +2kV pentru liniile de alimentare Nu se aplicd Calitatea energiei de la reteaua

rapide sau salve + inii f iasi + de alimentare trebuie s fie cea

IEC 61000-4-4 1kV pentru linile de intrare/iesire kv tipicd pentru mediile comerciale sau
spitalicesti.

Varfuri de tensiune +1kV linii la linii Nu se aplica Calitatea energiei de la reteaua

IEC 61000-4-5 +2KV linie la impamantare de alimentare trebuie sa fie cea

- tipica pentru mediile comerciale sau

spitalicesti.

Caderi de tensiune, 0% U, pentru 0,5 cicluri (1 faza) Nu se aplica Calitatea energiei de la reteaua

de alimentare trebuie s3 fie cea
tipica pentru mediile comerciale sau

scurte intreruperi, si

9
variatii ale tensiunii pe 0% U, pentru 1 ciclu

liniile de alimentare 70% U, pentru 25/30 cicluri (50/60Hz) spitalicesti.

IEC 61000-4-11 0% U, pentru 250/300 cicluri (50/60Hz)

Campul magnetic la frecventa 30A/m 30A/m Campurile magnetice induse de frecventa
alimentarii electrice (50/60Hz) electrica trebuie sa fie la nivelurile

IEC 61000-4-8 caracteristice unei locatii tipice dintr-un

mediu comercial sau spitalicesc.

OBSERVATIE: U, este tensiunea din reteaua de c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare.

Imunitate electromagnetica - pentru echipamentele si sistemele care nu sustin viata
RONDO 2 este destinat uzului la domiciliu. Este in sarcina utilizatorului sa se asigure ca RONDO 2 va fi folosit in astfel de medii.

Test de imunitate  Nivel de testare conform IEC 60601 Nivel de conformitate Mediu electromagnetic - ghid

Energie RF condusa 3 Vrms, de la 150kHz la 80 MHz 3Vrms Echipamentele de comunicatii cu radiofrecventa

IEC 61000-4-6 6Vrms, Benzi ISM/alocate serviciului 6Vrms portabile si mobile trebulevutlllzate lao dlstantaude

de amator minimum 30cm (12in.) fata de orice componentad a

procesorului RONDO 2, inclusiv cablurile specificate
de MED-EL. In caz contrar, poate rezulta
degradarea performantei acestui echipament.

Energie RF radiata ~ 10V/m, de la 80 MHz la 2,7 GHz 10V/m

IEC 61000-4-3
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Date tehnice

Imunitatea electromagneticd la cdmpurile de proximitate ale echipamentelor de comunicatii de radiofrecventa fara fir
RONDO 2 este destinat uzului la domiciliu. A se testa conform specificatiilor IEC 61000-4-3.

Frecventa de Banda Serviciu Modulatie Puterea maxima Distanta Nivelul testului de
incercare (MHz) W) (m) imunitate
(MHz) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulatie in impulsuri 1,8 0,3 27
18Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 2 03 28
FRS 460 Deviatie #5kHz
Unda sinusoidala
de TkHz
710 704-787 Banda LTE 13, 17 Modulatie in impulsuri 0,2 0,3 9
745 217Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, Modulatie in impulsuri 2 0,3 28
870 TETRA 800, 18Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700-1990 GSM 1800; Modulatie in impulsuri 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; 217Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
LTE Band 1,3, 4, 25;
UMTS
2450 2400-2570  Bluetooth, Modulatie in impulsuri 2 0,3 28
WLAN 802.11b/g/n, 217Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100-5800  WLAN 802.11 a/n Modulatie in impulsuri 0,2 0,3 9
5500 217Hz
5785
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Apendice

10. Apendice

Garantie

Va rugam sa consultati Declaratia de garantie insotitoare pentru informatii privind
prevederile garantiei.

Adresa producatorului

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters

Furstenweg 773

6020 Innsbruck, Austria

Tel: +43 (0) 5 77 88

E-Mail: office@medel.com
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Contact MED-EL

11. Contact MED-EL

Va rugam sa consultati Fisa de Contact atasatd, pentru biroul dumneavoastra local.

© 2017-2020 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH. Revizuire 8.0 (10/2020). Toate drepturile rezervate.
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