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Introducere

1. Introducere

Acest manual de utilizare furnizeazd informatii si instructiuni referitoare la sistemul de
implant cohlear MED-EL cu procesor audio RONDO 3 (Me155x)* (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.

OBSERVATIE: Ca operator al procesorului audio folosit de dumneavoastra/utilizator, va
recomandam sa cititi acest manual n intregime. Nu efectuati niciun fel de activitati
de intretinere diferite de cele descrise in manualul de utilizare. Atunci cand efectuati
aceste activitati de intretinere, indepartati intotdeauna procesorul audio de pe cap.

inainte s& puteti utiliza procesorul audio, audiologul dumneavoastra trebuie s fl
programeze conform nevoilor dumneavoastra. Reglajele implantului cohlear si ajustdrile
sale la nevoile specifice ale pacientului sunt procese graduale, care necesita timp. Este
esential sa retineti ca abilitatea de a auzi cu ajutorul 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 n reabilitare
auditiva sau cu oricare alt clinician care sa 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 in mod regulat, pentru ajustdrile necesare. Este posibil ca, in special
in primul an de la implantare, sa fie nevoie de ajustdri frecvente. Acest lucru este normal
si necesar, reflectand un proces de nvatare care se dezvolta pe mdsura ce va acomodati
din ce in ce mai mult la stimularea produsa de implant. O data cu trecerea timpului, este
foarte probabil ca numarul reglajelor necesare pacientului sd scada din ce in ce mai mult.
Majoritatea utilizatorilor vor necesita, totusi, reglaje ocazionale pe toata durata utilizarii
sistemului de implant cohlear MED-EL.

Va rugdm sa contactati audiologul/profesionistul din domeniul sanatatii sau reprezentantul
MED-EL local pentru orice intrebari ati putea avea.

n acest document sunt utilizate urm&toarele simboluri:

g Indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate provoca decesul sau
vatamare grava.

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

@ Informatii relevante in special pentru parintii, tutorii sau Tngrijitorii utilizatorilor.
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2. Scopul utilizarii - Indicatii -
Contraindicatii

Scopul utilizarii

RONDO 3 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 FLEX242 sau
FLEX20 este conceput pentru a obtine senzatii auditive prin stimularea electrica a cdilor audi-
tive sau prin stimularea electro-acustica (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 stimuldrii electrice a cailor de conducere auditive la persoanele cu
surditate unilaterald, definita ca deficientd auditivd severd pana la profunda la o ureche si
auz normal sau deficientd auditiva usoara pand la moderata la cealaltd 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 3 este o componenta externa a sistemului de implant cohlear
MED-EL si este indicat pentru utilizare la pacientii cdrora li s-a implantat un implant
cohlear MED-EL cu magnet detasabil (Mi1200 SYNCHRONY, Mi1210 SYNCHRONY ST, Mi1250
SYNCHRONY 2 [denumite in cele ce urmeaza SYNCHRONY], Mi1260 SONATA 2 [denumit
n cele ce urmeazd SONATA 2]) sau cu un implant cohlear MED-EL fard magnet detasabil
(Mi1000 CONCERTO sau Mi1050 CONCERTO 2 [denumite Tn cele ce urmeaza CONCERTO],
SONATATI*® [denumit Tn cele ce urmeaza SONATA], PULSARcI*® [denumit Tn cele ce
urmeazd PULSAR], C40+ sau C40)3.

Electrodul FLEX24 a fost comercializat anterior ca electrod FLEXEAS. Implementarea modificarii numelui
FLEXEAS in FLEX24 poate depinde de aprobarea normativa si, prin urmare, este posibil ca electrodul sd fie
comercializat Tn continuare cu numele de FLEXEAS pe unele piete.

Nu toate produsele din cadrul acestui document sunt aprobate sau disponibile in prezent in toate

tdrile. Contactati reprezentantul dumneavoastra MED-EL local pentru mai multe informatii cu privire la
disponibilitatea produselor in tara dumneavoastra in acest moment.
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Procesorul audio RONDO 3 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 3 este destinat pentru a fi utilizat zilnic, Tn timpul orelor de veghe
ale pacientului.

Utilizatorul procesorului audio RONDO 3 nu necesitd nicio abilitate speciald sau un nivel
ridicat de educatie. Totusi, utilizatorul (sau ingrijitorul, daca utilizatorul este un copil mic
sau o persoana cu handicap care nu poate efectua actiunile enumerate mai jos) va putea
sa efectueze cel putin urmatoarele actiuni:

« Pornirea/oprirea

+ Incarcarea bateriei interne

« Pozitionarea/indepartarea procesorului audio RONDO 3 peste/de pe implant

+  Evaluarea nivelului bateriei

Procesorul audio RONDO 3 este o componenta 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 3 dacad este cunoscut
ca fiind intolerant la materialele folosite in constructia procesorului audio RONDO 3. Pentru
detalii, va rugam sa consultati sectiunea Date tehnice.

Procesorul audio RONDO 3 si orice alt dispozitiv wireless extern (de ex. telecomanda)
nu sunt destinate pentru a fi utilizate in medii in care transmisiile RF sunt interzise (de
exemplu, sala de operatii).

Procesorul audio RONDO 3 este o componenta 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 intr-un document separat
(instructiunile de utilizare ale implantului) catre clinica dumneavoastra, impreuna cu
implantul cohlear. Daca doriti sa consultati aceste informatii, vd rugam sa contactati
clinica sau MED-EL.
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3. Procesorul audio RONDO 3

Componentele sistemului

Sistemul de implant cohlear MED-EL este un dispozitiv medical activ, compus dintr o parte
interna (implantatd) si o parte externa. Partea internd a dispozitivului este implantata
chirurgical in spatele urechii, pe osul mastoid, iar procesorul audio este purtat peste locatia
implantului.

Piesele externe includ procesorul audio, accesoriile procesorului audio si echipamentele
optionale. in configuratia sa de baz3, procesorul audio este compus din unitatea principala,
care contine sistemele electronice si bateria reincarcabild, si capacul interschimbabil. O
telecomanda separata, numita FineTuner Echo, faciliteaza accesul la diferite functii ale
procesorului audio.

OBSERVATIE: Pentru informatii detaliate, descrieri functionale, instructiuni de operare si
informatii referitoare la depanare pentru MED-EL FineTuner Echo, consultati manualul
de utilizare.

SRR S
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@ Procesorul audio RONDO 3 @ Sursa de alimentare USB
@® Adaptor teleantend ©® Cablu pentru incarcatorul wireless (nefabricat de
MED-EL)

© Clema de atasare la par, mica
© incarcator wireless (nefabricat de MED-EL;
imagine simbol)

@ FineTuner Echo

@ Clema de atasare la par, mare
© Clems de atasare la par cu capac
@ Manson adaptor
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Procesor audio
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Vedere de sus Vedere de jos Vedere din spate
@ Indicator luminos principal © Magnet
@® Comutator PORNIT/OPRIT @ Fante pentru deget
© Deschideri microfon @ Capacul soclului
@ Indicator luminos de incarcare © Fante consola
Pornirea/oprirea procesorului audio
Procesorul audio are un comutator pentru pornire si oprire.
Pentru a porni procesorul audio, procedati dupa cum urmeaza:
@ Apasatiin jos centrul partii superioare a procesorului timp de gDS
aproximativ 2 secunde.
L4

® Indicatorul luminos de culoare alb3 se va stinge progresiv.
Procesorul audio este acum pornit.

© Indicatorul luminos albastru se va aprinde intermitent de cel mult patru ori, indicand
programul activat. De exemplu, daca indicatorul luminos clipeste de trei ori, in acel
moment este activ programul 3.

OBSERVATIE: Procesorul audio este prevazut cu o caracteristica de monitorizare a
legaturii. Indicatorul luminos rosu se va aprinde intermitent atunci cand implantul si
procesorul audio nu pot comunica. Acest lucru se Tntampla atunci cand procesorul
audio nu este pozitionat peste implant sau este pozitionat peste implantul gresit.
Audiologul dumneavoastrd/profesionistul din domeniul sanatatii poate dezactiva
indicatorul luminos daca doriti.

Pentru a opri procesorul audio, procedati dupa cum urmeaza: @

2s
@ Apasati si mentineti apdsat comutatorul pand cand indicatorul

luminos de culoare alba se stinge. Procesorul audio este acum
oprit.
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La pornirea sau oprirea procesorului audio este posibil sa auziti un usor zgomot de
comutare. Dacd acest zgomot va deranjeaza, trebuie sa indepartati procesorul audio de pe
locul implantului Thainte de a actiona comutatorul.

Procesorul audio este prevdzut cu o functie de oprire automata si se opreste dupd
aproximativ 5 minute, cand nu existd nicio conexiune cu implantul (de exemplu, cand
procesorul audio nu este purtat). Aceasta caracteristicd ajutd la pastrarea duratei de viata
a bateriei atunci cand procesorul audio nu este purtat si nu este oprit in mod intentionat.
Audiologul dumneavoastrd/profesionistul din domeniul sdndtatii poate dezactiva aceastd
caracteristica daca doriti.

Asezati procesorul audio peste implant

@ Porniti procesorul audio. /
—=

@® Pozitionati procesorul audio peste locul implantului. Partea 1 . \
inferioara a procesorului audio care sustine magnetul
trebuie sd se afle in contact cu capul dumneavoastra si
microfoanele trebuie s fie orientate cu fata n sus.

© Imediat ce procesorul audio se afld in apropierea implantului, acesta ar trebui sa fie
pozitionat corect prin atractia fata de magnetul implantului. Procesorul audio este fixat
deasupra implantului prin atractie magnetica.

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 inapoi pentru a permite pozitionarea corecta a acestuia peste implant. Veti sti ca

alinierea este corectd atunci cand auziti fara intreruperi si cand atractia magnetica este
mai puternica.

a4 @ D &
s | . e s
© Necentrat Aliniat

incarcarea procesorului audio

Procesorul audio are o baterie litiu-ion (Li-ion) reincarcabild, care este integratd in carcasa
procesorului si nu poate fi schimbata. Aceasta baterie alimenteazda componentele externe
si interne ale sistemului de implant cohlear MED-EL.
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Bateria integrata in procesorul audio va furniza energie pentru o zi intreagd de functionare,
f4ra refncircare. incircarea bateriei dureaza aproximativ 2,5 pana la 4 ore, in functie de
temperatura ambientald. Se recomandd incarcarea bateriei o datd pe zi, in timp ce dormiti.

MED-EL recomanda sa se utilizeze numai incarcatorul wireless furnizat impreund cu
procesorul audio. Tncarc&torul wireless este un produs disponibil in magazine si poate varia
de la o tara la alta, in functie de disponibilitate.

Pentru a Tncarca procesorul audio, procedati dupa cum urmeaza:
@ Conectati incarcatorul wireless la o alimentare electrica. >

® indepartati procesorul audio de pe cap. Nu trebuie s&
opriti procesorul audio pentru incarcare. Procesorul audio
se va opri automat atunci cand este plasat pe Tncarcdtorul
wireless. ‘

© Asezati procesorul audio in centrul incarcatorului wireless,
cu indicatorul luminos rotund de incdrcare in partea
inferioara a procesorului audio, orientat Tnspre sus. Daca
sunt atasate cleme, asigurati-va ca le pozitionati in afara % ’I'/@
incdrcatorului wireless, astfel incat componentele metalice ‘)
sa nu fie atrase de magnet.

Indicatorul luminos de incdrcare portocaliu al procesorului audio lumineaza constant pe
durata incdrcarii bateriei. Cand bateria este incarcatd complet, becul se stinge.

© Atundi cand indicatorul luminos de incarcare al procesorului audio este stins,
procesorul audio este gata de utilizare.

» Nu asezati procesorul audio pe incarcatorul wireless asa cum este indicat mai
jos. In aceastd pozitie, procesorul audio nu se va incirca.

(%)
N’

« Nu utilizati incarcatorul wireless plasandu-l pe cap. Procesorul audio se incdlzeste
in timpul incarcdrii wireless si poate cauza arsuri ale pielii.

Cand incdrcati wireless procesorul audio, trebuie sa observati urmdtoarele:

+  Procesorul audio se incdlzeste in timpul incarcarii wireless. Acest lucru este normal si
nu indica o defectiune.

+  Respectati intotdeauna temperatura ambiantd specifica pentru incdrcare wireless (intre
0 °Csi +30 °C). Temperaturile ambientale crescute pot incetini procesul de incdrcare.
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» Nu expuneti incarcdtorul wireless cu procesorul audio la lumina solara directd. Aceasta
poate intrerupe procesul de ncarcare si durata de functionare a bateriei poate fi mai
micd la urm&toarea utilizare a procesorului audio. in plus, procesorul audio se poate
supraincdlzi si poate provoca arsuri cutanate atunci cand 1l fixati pe cap imediat dupa
incdrcare.

+ Retineti ca durata de functionare a bateriei poate fi redusa daca procesorul audio nu
este complet incdrcat. Daca intrerupeti procesul de incdrcare si indepartati procesorul
audio din incarcatorul wireless, asigurati-va cd procesorul audio nu este prea incins
inainte de a il aseza pe cap.

« Daca bateria s-a incarcat complet si asezati procesorul audio pe incarcatorul wireless,
aceasta nu se va mai incdrca. Indicatorul luminos portocaliu nu se va aprinde.

«  Daca incdrcatorul wireless indicd o eroare, indepartati procesorul audio din Tncarcdtorul
wireless. Daca eroarea are loc in mod repetat, schimbati incarcatorul wireless.

«  Procesorul audio este livrat incdrcat doar partial, astfel incat, durata initiala de
functionare a bateriei poate fi redusd. Vd rugdm sd va asigurati ¢a incarcati complet
procesorul audio inainte de a-I utiliza pentru prima oara.

+ Daca termenul (AAAA-LL) inscriptionat in dreptul simbolului (7} a expirat inainte de a
ncdrca procesorul audio pentru prima oard, contactati reprezentantul MED-EL local.

Durata de viatd a bateriei scade Tn timp. Acest lucru este normal pentru orice tip de baterie
refncarcabild. Daca procesorul dumneavoastrd audio functioneazd mai putin de 10 ore,
dupa incdrcarea completd a bateriei, contactati audiologul/profesionistul din domeniul
sdndtatii sau reprezentantul MED-EL local.

Verificarea gradului de incarcare a bateriei

Pentru a verifica gradul de incarcare a bateriei, procedati dupa cum urmeaza:

@ Asigurati-va ca procesorul audio este pornit.

@® Apasati scurt comutatorul din nou. Indicatorul luminos principal se va aprinde

intermitent in diferite modele si culori, conform nivelului de baterie rdmas.

Gradul de Tncarcare a bateriei (verde, portocaliu, rosu)

Model de clipire Semnificatie Actiune corectiva

Baterie complet incdrcata (75 % pana la 100 %)  Fara

— ncarcare baterie intre 50 % si 75 % Fard
— — ncarcare baterie intre 25 % si 50 % Fara
—-—a— ncarcare scdzutd a bateriei sub 25 % Luati in considerare incdrcarea

procesorului audio.

-o-—o-o-o ncércare scazutd a bateriei ncércati procesorul audio.

0 1 2 3 secunde
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Carcasa

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

Pentru a nlocui capacul, procedati dupa cum urmeaza:

@ 'ntroduceti unghia intr-unul dintre orificiile pentru degete dintre
capac si procesor si ridicati capacul.

. . . S ————
@® Plasati noul capac peste procesorul audio si apasati usor in jos. Nu 1 ;

utilizati o fortd excesiva atunci cand fixati capacul.

© Asigurati-va de fixarea completd in pozitie a capacului. Nu trebuie s3 observati nicio
fanta ntre procesorul audio si capac.

Capacul este disponibil in modele diferite, pentru a vd putea personaliza procesorul audio.

Magnet

Un magnet se afla intr-un compartiment la baza procesorului audio, pentru a fixa
procesorul audio in pozitie pe cap, deasupra implantului. Stati la distanta de obiectele
metalice, deoarece acestea atrag magnetul.

Sunt disponibile diferite intensitdti ale magnetului. Intensitatea magnetului este indicata
de numdrul de romburi sau cercuri pline de pe magnet (1=cea mai mica). Audiologul
dumneavoastrd/profesionistul din domeniul sdnatatii poate schimba magnetul pentru a
regla puterea magnetului conform nevoilor dumneavoastra.

r r I r r r r r r r
- - . - .
. e AT tes Taet . e (X oy .
1 2 3 4 5 1 2 3 4 5
Puterile de magnet pentru implanturile cu magnet Puterile de magnet pentru implanturile fard magnet
detasabil detasabil

« In functie de tipul de implant, doud variante de magneti sunt disponibile pentru
procesorul audio. Tipul de implant este indicat pe cardul dumneavoastra de
identificare pacient.

« Pentru beneficiarii cdrora li s-a implantat un implant cu magnet detasabil,
puterea magnetului este reprezentatd prin romburi.

« Pentru beneficiarii carora li s-a implantat un implant fara magnet detasabil,
puterea magnetului este reprezentata prin cercuri.
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Este esential ca, pe baza tipului de implant utilizat, sa fie utilizatd varianta
corectd de magnet. in cazul in care este introdusa varianta gresitd de magnet,
este posibil ca procesorul audio sa fie totusi tinut deasupra implantului in pozitie.
Cu toate acestea, datorita polarizdrii diferite a magnetilor, va avea loc o dislocare
usoard intre implant si procesorul audio, ceea ce poate duce la o comunicare
deficitara intre implant si procesorul audio.

Puterea magnetica aleasa trebuie sa fie adecvata pentru utilizatorul individual.
Magnetii puternici nu sunt recomandati pentru utilizatorii cu lambouri cutanate
subtiri (de exemplu, copiii mici), intrucat atractia magnetica excesiva poate creste
riscul de iritatie a pielii.

Daca observati semne de iritatie a pielii in jurul procesorului audio, contactati
audiologul/profesionistul din domeniul sanatatii.

GHID ADRESAT PARINTILOR
@ 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. Daca acesta se
desprinde prea usor, copilul dvs. poate dezvolta o aversiune fatd de purtarea
procesorului audio. Tn timpul primelor luni dup interventia chirurgicald, trebuie s3
verificati periodic pielea de sub procesorul audio pentru o eventuald iritatie. Odata
cu cresterea copilului, grosimea pielii va creste si poate fi necesar ca forta de
atractie magneticd sa fie ajustatd prin cresterea intensitatii magnetice. Va rugam sa
contactati audiologul/profesionistul din domeniul sandtdtii pentru asistenta.

Cum se inlocuieste magnetul

OBSERVATIE: MED-EL va recomanda cu tarie sa nu schimbati dvs. magnetul, ci sa
solicitati acest lucru audiologului/profesionistului din domeniul sanatatii.

© Asezati instrumentul de Tnlocuire a magnetului (care poate

fi achizitionat separat) pe magnet, aliniind sageata de pe b p
instrument cu simbolul bard de pe capacul magnetului. "f,m’

@ Intoarceti instrumentul in sens antiorar catre simbolul de
deblocare (Jm). Magnetul se decupleaza si poate fi acum .

o .. -

scos prin ridicare.

© indepartati magnetul de pe instrument.

@ Asigurati-va ca noul magnet este prevdzut cu un inel de cauciuc alb, care are rolul de
a mentine magnetul fixat in carcasa. Aliniati sageata de pe instrumentul de inlocuire a
magnetului cu simbolul bard de pe capacul magnetului.
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© Tineti-o astfel incat simbolul de deblocare (Jm) de pe 0
magnet sa fie indreptat spre varful sagetii de pe partea );‘ LS
inferioara a carcasei. Cand este pozitionat corect, "f,m

magnetul aluneca usor induntru.

@ Acum rotiti instrumentul pentru schimbarea magnetului 4
in sens orar, pana cand sdgeata de pe instrument este }m.&
aliniata cu simbolul blocat (@) de pe carcasa procesorului X

audio. Magnetul este introdus corect atunci cand simbolul
barad de pe magnet este aliniat cu simbolul blocat (@) de
pe carcasd. Nu utilizati o fortd excesiva.

Optiuni de atasare

Cleme de atasare

Kitul utilizatorului procesorului audio include diferite tipuri de cleme pentru a fi atasate la
procesorul audio prevazut cu consola sau capac. Aceste cleme de atasare optionale asigura
fixarea suplimentard a procesorului audio la par sau Tmbracaminte, daca se doreste.

b oA b (57 ¢ @ Clema de atasare la par, micd
i, @® Clems de atasare la par, mare
o () © Clema de atasare la imbracdminte
¢ ) @ Clem3 de atasare la p3r cu capac
% 4 © Clems de atasare la par cu manson adaptor

g AVERTIZARE
Nu utilizati snurul in cazul copiilor mai mici de trei ani, pentru a evita riscul de
strangulare. Nu Idsati snurul la Tndemana copiilor mai mici de trei ani.

Pentru a utiliza consola, procedati dupa cum urmeaza:

@ Pentru a fixa consola in fantele consolei de pe partea laterald
a procesorului audio, langd capacul mufei, apdsati mai intai o

fantd si apoi cealalta fantg, in fantele consolei. Puteti atasa -
consola pe fiecare parte a procesorului audio.

@® Pentru a indeparta consola, introduceti unghia pe partea _
laterald, n apropierea capacului mufei si ridicati consola. !
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Pentru a utiliza capacul, procedati dupa cum urmeaza:

@ Pentru a fixa pe capac, mentineti procesorul audio cu partea
superioard orientatad cu fata in sus intr-o mana si capacul ‘
intre degetul mare si degetul aratdtor al celeilalte maini. Acum, !
glisati capacul peste procesorul audio, astfel incat prima fanta
si apoi cea de-a doua sa gliseze in fantele consolei externe
de pe partea laterala a procesorului audio. Capacul mufei este
pozitionat intre aripile laterale ale capacului. Asigurati-va ca
snurul nu ramane prins sub capac.

® Pentru a indeparta capacul, introduceti unghia pe o parte q

laterala si ridicati capacul.

MED-EL recomanda cu tarie sd utilizati intotdeauna o clema de atasare pentru a reduce
riscul de deteriorare a procesorului audio in cazul in care acesta se desprinde si cade pe
podea sau pe o alta suprafata dura.

Manson adaptor

Mansonul adaptor ofera o fixare suplimentard a adaptorului AudioStream sau a adaptorului
teleantenei la procesorul audio si poate functiona, de asemenea, ca o clema de atasare
la par. Pentru mai multe informatii despre adaptorul AudioStream, consultati manualul de
utilizare al acestuia. Pentru mai multe informatii despre adaptorul teleantenei, consultati
capitolul Conectivitate, Adaptorul teleantenei.

Pentru a utiliza mansonul adaptor, procedati dupa cum urmeaza:
(1) incepeti de la adaptorul care este conectat, in prezent, si .
mutati mansonul adaptor peste marginea procesorului audio,
pana cand se fixeazad n pozitie.
I I

® Pentru a indeparta mansonul adaptor, introduceti unghia pe o
parte laterala si ridicati mansonul adaptor.

implant cohlear MED-EL si nici s3 nu se joace cu ele. inghitirea de componente ar

g AVERTIZARE
Ei trebuie instruiti sa nu introducd n gurd baterii sau alte piese ale sistemului de
putea cauza sufocarea sau vatamari interne.
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Indicatoare luminoase

Procesorul audio este prevdzut cu doud indicatoare luminoase care se aprind continuu
si/sau intermitent In modele si culori diferite, pentru a indica diferite stdri. Audiologul
dumneavoastrd/profesionistul din domeniul sandtatii poate dezactiva semnalele de
luminare intermitentd (cu exceptia modelelor de eroare, a indicatorului de pornire/
oprire, @ modelului de confirmare a modului avion, a gradului de incarcare a bateriei si a
indicatorului luminos de incarcare) daca preferati acest lucru.

@
Indicator luminos principal (vedere de sus) Indicator luminos de incarcare (vedere de jos)
Indicator luminos principal
Starea procesorului audio (alb, albastru)
Model de clipire Semnificatie Actiune Observatii
corectiva
e Indicator luminos pornit Fara Atunci cand becul se stinge sau
— Indicator luminos oprit cand apasati comutatorul din centrul
procesorului audio.

o—o—o—o Confirmarea selectdrii unuia Fara Indicatorul luminos albastru va lumina

dintre programele de la1la 4

intermitent in functie de programul
selectat (adica, dupd pornirea
procesorului sau dupd schimbarea
programului).

(] FineTuner Echo comandd Fara
primita si acceptata

I S

0 1 2 3 secunde

Gradul de ncarcare a bateriei (verde, portocaliu, rosu)

Model de clipire Semnificatie

Actiune corectiva

Baterie complet incarcata (75 % pana la 100 %) Fara
— ncércare baterie intre 50 % si 75 % Fara
-» e — e ncarcare baterie intre 25 % si 50 % Fara

-o—o—o—o ncércare scazuts a bateriei sub 25 %

Luati in considerare incarcarea
procesorului audio.

oo oo ncarcare scizutd a bateriei ncarcati procesorul audio.
Pt
0 1 2 3 secunde
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Monitorizarea legaturii (rosu, verde)

Model de clipire

Semnificatie

Actiune corectiva

Observatii

Dupa plasarea unui procesor Fara Valabil numai pentru
audio programat pentru un implanturile de generatie
implant de generatie anterioara anterioara (de exemplu C40,
(de ex. C40+, C40) peste C40+)
implant: indicd functionalitatea
procesorului audio.

-0 Dupa plasarea unui procesor Fara Valabil numai pentru
audio programat pentru un PULSAR, SONATA, CONCERTO,
implant de generatie noud peste SYNCHRONY si generatiile
implant: se detecteaza implantul ulterioare de implant
corect. Indica functionalitatea
procesorului audio si implantului.
Indicatie vizuald optionald a Fara Poate fi activata de

5 secunde

monitorizarii legdturii activate.
Aceasta verificare se repetd ori
de cate ori procesorul audio se

deplaseaza fatd de implant.

specialistul dvs. audiolog.

Procesorul audio si implantul
sunt deconectate

Pozitionati procesorul
audio peste locul
implantului.

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. Procesorul audio
se va inchide automat dupa
5 minute (fara stimulare).
Specialistul dvs. audiolog
poate dezactiva functia de
oprire automata.

Procesorul audio s-a oprit
din cauza bateriilor epuizate

(daca sarcina bateriei este inca

suficientd pentru alimentarea
procesorului audio).

Procesorul audio este in modul
de monitorizare a microfonului.

Opriti si reporniti
procesorul audio.

I R S
0o 1 2

3 secunde

Indicatie eroare (rosu)

Model de clipire

Semnificatie

Actiune corectiva

Observatii

- A fost atinsa valoarea Nu mai apdsati
limita minima sau maximd a  butoanele de pe
volumului sau a sensibilitatii  telecomanda.

° ° Problema electronica sau Opriti alimentarea Dacd semnalul intermitent persistd,
perturbare temporard a procesorului. Porniti  procesorul audio trebuie nlocuit.
procesorului din nou procesorul.

0 1 2 3 secunde



Procesorul audio RONDO 3

Model de clipire Semnificatie Actiune corectiva Observatii

oo o0 Pozitia selectata nu este Selectati altd pozitie. Daca semnalul intermitent
programatd sau eroare de persistd, procesorul audio trebuie
programare reprogramat de catre audiologul

dumneavoastra/profesionistul din
domeniul sanatatii.

ee—ee—0e—00— - Problema electronica sau Opriti alimentarea Daca semnalul intermitent persistd,
perturbare temporard a procesorului. Porniti  procesorul audio trebuie nlocuit.
procesorului din nou procesorul.
0000000000000 - Problema electronica sau Opriti alimentarea Dacd semnalul intermitent
eroare de programare procesorului. Porniti  persistd, procesorul audio trebuie
din nou procesorul. reprogramat de catre audiologul

dumneavoastra/profesionistul din
domeniul sanatatii.

eee——e00—— - Problema electronica sau Opriti alimentarea Dacd semnalul intermitent persistd,
perturbare temporard a procesorului. Porniti  procesorul audio trebuie nlocuit.
procesorului din nou procesorul.

bt
0 1 2 3 secunde

Model de confirmare a modului avion (rosu)

Model de clipire Semnificatie Actiune corectiva

- Mod avion activat cu succes Fara

bt
0 1 2 3 secunde

Indicator luminos de incarcare (jos, portocaliu)

Model de clipire Semnificatie Actiune corectiva Observatii
Bateria procesorului se Fara Becul se stinge atunci cand bateria
Tncarca este Tncarcata complet.

—t—t—
0 1 2 3 secunde

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. Audiologul dumneavoastrd/profesionistul din
domeniul sanatatii va seta volumul corespunzator. Audiologul dumneavoastra/profesionistul
din domeniul sanatatii poate si dezactiva aceste 3 semnale daca doriti.

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
incdrcati cat mai curand bateria procesorului audio.
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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 audibil pentru utilizator, pe durata apasarii tastei
respective a telecomenzii.

Semnalul de confirmare

Daca o comanda a telecomenzii a fost receptionatd si executatd cu succes de catre
procesorul audio, atunci se va genera un bip de confirmare audibil pentru utilizatorul
procesorului audio.

Monitorizarea legaturii

Procesorul audio este prevdzut cu o caracteristicd de monitorizare a legaturii. Cand este
activat, indicatorul luminos principal se aprinde intermitent in diferite modele si culori,
pentru a indica diferite stdri. Indicatorul luminos se aprinde intermitent in verde atunci
cand procesorul audio este functional si implantul corect a fost detectat. Indicatorul
luminos se aprinde intermitent in rosu atunci cand nu s-a stabilit o legdturd intre implant
si procesorul audio. Consultati tabelul Monitorizarea legdturii (rosu, verde) in sectiunea
Indicatoare luminoase, pentru mai multe informatii despre modelele de clipire.

Conectivitate

Intrarea audio directa

Aparatele auditive cu rol de asistentd (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. Va rugam sa cititi
manualul de utilizare furnizat impreuna cu unitatea de alimentare mini pentru instructiuni
suplimentare.

Functionalitatea wireless

Procesorul audio este dotat cu tehnologie wireless de 2,4 GHz protejatd de drepturi de
proprietate intelectuald de la MED-EL, precum si Bluetooth® 4. Aceasta tehnologie permite
conectarea wireless a procesorului audio la diverse dispozitive externe, precum MED-EL
FineTuner Echo (telecomanda), MED-EL AudioLink (dispozitiv de transmisie audio in flux),

4 Cuvantul de marca si siglele Bluetooth sunt mdrci comerciale inregistrate detinute de Bluetooth SIG, Inc. si
orice utilizare de cdtre MED-EL a unor astfel de marci este realizata sub licenta.
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sau la un dispozitiv electronic comercial (smartphone, tabletd etc.) cu functionalitate
Bluetooth® capabil sa ruleze aplicatia mobild MED-EL AudioKey 2.

Pentru informatii detaliate, descrieri functionale, instructiuni de operare, precum si infor-
matii referitoare la depanare pentru MED-EL FineTuner Echo, MED-EL AudioLink si aplicatia
mobila MED-EL AudioKey 2, vd rugam sa consultati manualele de utilizare respective.

- Utilizarea tehnologiei wireless Bluetooth sau orice schimbari in tehnologia
wireless Bluetooth (de exemplu, actualizari firmware, schimbari de hardware,
conectarea/deconectarea dispozitivelor suplimentare etc.) poate prezenta

riscuri neidentificate anterior. Daca se identificd astfel de riscuri, acestea trebuie
analizate, evaluate si controlate.

Functionalitatea wireless de 2,4 GHz poate fi afectata de interferente
electromagnetice provenite de la alte echipamente electrice si electronice

din apropiere, chiar daca acestea sunt conforme cu toate cerintele aplicabile
referitoare la emisiile electromagnetice. Dacd se manifesta astfel de interferente,
indepartati-va de acest echipament electronic si electric.

Modul avion

La Tmbarcarea intr-un avion sau atunci cand intrati intr-un mediu in care transmisiile RF
sunt interzise, functionalitatea wireless de 2,4 GHz trebuie sa fie dezactivata, adica trebuie
activat modul avion al procesorului audio, intrucat operatiunile wireless nu sunt de obicei
permise in avioane sau Tn anumite medii restrictionate.

OBSERVATIE: Modul avion trebuie activat chiar si atunci cand nu intentionati deloc
sd utilizati MED-EL FineTuner Echo, MED-EL AudioLink sau aplicatia mobild MED-EL
AudioKey 2.

Pentru a activa modul avion, procedati astfel:

@ Opriti procesorul audio (consultati capitolul 3, Procesorul audio RONDO 3, Pornirea/
oprirea procesorului audio) si asteptati cel putin 2 secunde.

Porniti procesorul audio si asteptati pana cand indicatorul luminos principal lumineaza
intermitent 1n albastru pentru prima data.

Repetati pasii 1si 2.

Repetati din nou pasii 1si 2.

600 O

Repetati pasii 1si 2 inca o datad.

5 Un astfel de dispozitiv electronic trebuie sa fie cel putin compatibil cu specificatiile Bluetooth 4.2 (Bluetooth
Low Energy).
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@ Dups aproximativ 3,5 secunde, indicatorul luminos principal se va aprinde intermitent
n rosu pentru scurt timp, pentru a confirma succesul activarii modului avion. Daca nu
vedeti lumina rosie, repetati pasii de la 11a 5.

La iesirea din avion sau mediul cu restrictii, puteti dezactiva modul avion.

Pentru a dezactiva modul avion, procedati astfel:

@ Opriti procesorul audio si asteptati cel putin 2 secunde.

® Porniti procesorul audio. Acum puteti utiliza functionalitatea wireless de 2,4 GHz a
procesorului audio Tn modul obisnuit.

Adaptor teleantend

Cand conectati adaptorul teleantenei la intrarea audio directa a procesorului audio,
semnalele teleantenei sunt addugate automat la semnalul microfonului procesorului audio.
Aceasta teleantena capteazad variatiile campului magnetic aferent semnalului auditiv
reprodus de catre telefon sau de cdtre unele bucle inductive instalate in cladiri publice si le
converteste in semnale electrice.

Pentru a utiliza adaptorul teleantenei, procedati dupa cum urmeaza:
@ indepartati procesorul audio de pe cap.
Deschideti capacul soclului. gl b‘

Conectati adaptorul teleantenei la procesorul audio.

000

Cand utilizati telefonul, pozitionati-I astfel incat difuzorul >
acestuia sa fie centrat peste procesorul audio. Deplasati .
telefonul usor in sus sau n jos dupa cum este necesar,

pentru a optimiza calitatea semnalului.

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

@ Pentru a dezactiva functia teleantenei, deconectati adaptorul teleantenei de la
procesorul audio.

Atunci cand teleantena este activa, pacientul poate auzi un zumzet cand opereaza o

tastd a FineTuner Echo. 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 manualul de utilizare al FineTuner Echo pentru detalii).



Procesorul audio RONDO 3

A AVERTIZARE
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 ar
putea cauza sufocarea sau vatamari interne. Nu utilizati adaptorul teleantenei la
copiii cu varsta mai mica de 3 ani.

Sursa de alimentare alternativa

Cand nivelul bateriei este foarte scazut (de ex. dupa ce procesorul audio a fost depozitat
pentru o duratd lunga de timp), procesorul audio nu va porni imediat cand este conectata
o sursd de alimentare alternativa. intr-un astfel de caz, trebuie s& incarcati procesorul
audio timp de cel putin 10 minute Tnainte de a il utiliza.

Cand nivelul bateriei este scazut si conectati o sursa de alimentare alternativa, este posibil
sd percepeti o perioada scurta de liniste Tn timp ce nivelul scazut al bateriei sistemului
este resetatd. indepdrtati procesorul audio de pe cap inainte de a conecta o sursa de
alimentare alternativa, dacd acest lucru va deranjeaza.

Procesorul audio se porneste automat atunci cand este conectata o sursd de alimentare
alternativa.

g AVERTIZARE
Pentru a evita riscul de strangulare, asigurati-va ca niciodata cablul nu este pus in
jurul gatului dumneavoastrd sau al copilului dumneavoastra.

Pentru a conecta o sursa de alimentare alternativa,
procedati dupa cum urmeaza: —=
gl b

@ indepartati procesorul audio de pe cap.
® Deschideti capacul soclului. .
)
9 Conectati sursa de alimentare la procesorul audio. .

Cablu de incarcare

Puteti utiliza cablul de incarcare MED-EL impreuna cu o sursa de alimentare adecvata,
pentru a Tncarca procesorul dumneavoastra audio si pentru a-i furniza alimentare in timpul
functionarii.

Pentru a conecta cablul de incarcare, procedati dupa cum urmeaza:

@ Conectati fisa cablului de incarcare la procesorul audio.
Conectati celdlalt capat intr-un port USB sau intr-o baterie "A
externd USB. .
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® Indicatorul luminos de incdrcare portocaliu al procesorului audio lumineazd constant pe
durata incdrcarii bateriei. Cand bateria este incarcatd complet, lumina se stinge si nu
mai are loc transferul de energie.

Unitate de alimentare mini

Unitatea de alimentare mini MED-EL este un dispozitiv care

permite alimentarea externa 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

panad la 1,6 V reincdrcabild sau principald. Ca alternativa,

se poate utiliza o unitate DaCapo PowerPack reincarcabild. Unitatea de alimentare mini
dispune de o prizd EA (Euro Audio) pentru conectarea dispozitivelor audio externe la
procesorul audio.

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

Asigurati-va ca unitatea de alimentare mini este pornita atunci cand este utilizata ca sursa
de alimentare alternativa pentru procesorul audio.

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

OBSERVATIE: Unitatea de alimentare mini nu are functie de incarcare a procesorului
audio. Aceasta este utilizata ca sursa de alimentare alternativa a procesorului audio.
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4. Consideratii speciale pentru copiii
micl

Procesorul audio are cateva caracteristici si accesorii special proiectate pentru copiii mici.

Dintre ele enumeram:

« 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.

+  Functionalitatea Monitorizarea legaturii, care indicd o conexiune corespunzdtoare intre
procesorul audio si implant.

+ Indicatorul luminos de stare care clipeste o data la aproximativ 5 secunde, indicand
faptul ca procesorul audio a fost initializat si functioneazd. Audiologul dumneavoastra/

profesionistul din domeniul sanatatii poate activa acest model de aprindere
intermitenta.

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

GHID ADRESAT PARINTILOR
@ in cazul in care copilului dumneavoastrd i s-a implantat un implant cu magnet
detasabil, verificati alinierea corectd a procesorului audio si a implantului rotind
usor procesorul audio cu ¥% pana la % rotatie Tnainte si inapoi, pentru a permite
pozitionarea corectd a acestuia peste implant (consultati si sectiunea Procesorul
audio RONDO 3, Magnet). Veti sti ca alinierea este corecta atunci cand atractia
magneticd este mai puternica.
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5. 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. Audiologul/profesionistul
dumneavoastra in domeniul sandtatii sau reprezentantul local MED-EL vd va ajuta cu
raspunsuri la intrebarile suplimentare pe care le-ati putea avea.

Predictia rezultatelor terapiei surditatii prin implantare cohleara nu poate fi facuta cu
exactitate. Experienta anterioara cu implanturi cohleare MED-EL poate oferi cateva indicatii
generale. Durata surditdtii, varsta Tn momentul implantdrii, 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 exista 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 de utilizare sau aprobate de MED-EL. Daca aveti probleme cu
vreo componentd a sistemului, va rugam sa consultati sectiunea Depanarea.

n cazul In care aveti senzatii auditive inconfortabile, vd recomanddm cu tarie sa
intrerupeti utilizarea componentelor externe ale sistemului. Adresati-vd imediat
audiologului/profesionistului din domeniul sanatatii.

GHID ADRESAT PARINTILOR

@ in cazul in care copilul dumneavoastra refuzd sa isi poarte sistemul sau d& semne
ale unui disconfort auditiv, indepartati imediat sistemul de implant cohlear MED-EL
al copilului si apelati la audiologul dumneavoastra/profesionistul din domeniul
sanatatii pentru o verificare a acestuia.

Precautii generale

Procesorul audio, precum si celelalte componente ale sistemului, contin componente
electronice sofisticate, care necesita precautii speciale cu privire la compatibilitatea
electromagnetica (EMC). La activarea procesorului audio, respectati intotdeauna indicatiile
evidentiate Tn acest capitol, precum si in sectiunea Date tehnice, Recomandari si declaratia
producatorului.

Componentele electronice sunt fiabile, dar trebuie tratate cu grija.

+  Nu deschideti niciodata carcasa procesorului audio.

» Nu desfaceti si nu schimbati nicio componenta a sistemului, intrucat sistemul poate
fi deteriorat. Deschiderea sau modificarea componentelor sistemului poate duce la
vatamadri grave.
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« Tnaintea alimentarii 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 observarii unor astfel
de probleme, procesorul audio nu trebuie pus sub tensiune. Cititi sectiunea Depanarea
sau contactati audiologul/profesionistul din domeniul sandtatii sau reprezentantul
MED-EL local.

« Daca intentionati sa intrati intr-un mediu care poate afecta functionarea sistemului de
implant cohlear MED-EL (de ex. o zonad care este protejatd de un mesaj de avertizare
care interzice intrarea utilizatorilor cu implant de stimulator cardiac), se recomanda sa
contactati mai Intai audiologul/profesionistul din domeniul sanatatii sau reprezentantul
MED-EL local.

Utilizarea zilnica

Carcasa implantului si electrozii se afla imediat sub piele. Pentru a evita deteriorarea
componentei interne, pacientul trebuie sd nu miste si sa nu scarpine excesiv pielea care
acopera implantul. De asemenea, trebuie sd evite presiunea mecanicd n acea zond. Atunci
cand parul este pieptanat sau este coafat la locul implantului, trebuie sa aveti grija sa nu
raniti pielea (acolo unde se afla implantul poate fi un mic cucui).

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

«  Procesorul dumneavoastra audio nu necesita intretinere regulata din partea
personalului medical sau a altor experti.

« Intervalul de temperaturd de functionare este cuprins intre 0 °C si +50 °C pentru
procesorul audio. Tn mod normal, la purtarea pe corp, céldura naturald a acestuia ajutd
la mentinerea temperaturii procesorului audio in intervalul de temperatura mentionat
anterior.

+  Evitati cdldura excesiva. Caldura excesiva poate deteriora procesorul audio, facandu-|
inutilizabil.

«  Daca procesorul audio a fost expus la o temperatura in afara gamei definite a
temperaturilor de functionare cuprinsd intre 0 °C si +50 °C, de exemplu pentru cd a
fost depozitat intr-un loc prea rece sau prea cald, asezati-l intr-un loc la temperatura
camerei (tipic +20 °C pana la +25 °C) si asteptati cel putin 30 de minute Tnainte de
a-1 porni. Astfel, va asigurati ca procesorul audio nu opereaza in afara intervalului de
temperatura de functionare.

+ Gama temperaturilor normale de functionare pentru incarcarea wireless a procesorului
audio este cuprinsa intre 0 °C si +30 °C.

+  Nu lasati procesorul audio, telecomanda sau incarcatorul wireless in lumina directa a
soarelui (mai ales n interiorul automobilelor). Expunerea directd prelungitd la lumina
solara poate cauza deteriorarea dispozitivului.

« 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 referinta al
implantului.

+  Nu utilizati procesorul audio al unui alt utilizator de implant cohlear. Procesorul
dumneavoastra audio a fost ajustat nevoilor dumneavoastrd individuale. Utilizarea unui
procesor audio diferit poate cauza o stimulare dureroasa sau inconfortabila.

«  Bvitati contactul procesorului audio, al telecomenzii sau al incarcdtorului wireless cu
apa, deoarece ar putea sa le afecteze functionarea. Deconectati si opriti intotdeauna
piesele externe ale sistemului de implant cohlear MED-EL si pastrati-le intr-un loc uscat
nainte de baie, dus sau alte activitati in apa.

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

«  Aveti grija de componentele externe ale sistemului de implant cohlear MED-EL al
dumneavoastrd/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 utilizati procesorul audio Tn medii unde sunt interzise transmisiile in
radiofrecventa (RF).

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

« Utilizarea procesorului audio imediat Ianga sau deasupra altor echipamente trebuie
evitatd, ntrucat aceasta poate determina functionarea necorespunzatoare. Dacd o
astfel de utilizare este necesard, procesorul audio si celelalte echipamente trebuie
observate pentru a confirma cd acestea functioneaza normal.

» Nu utilizati accesorii, traductori si cabluri diferite fatd 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
incorecta.

+ Echipamentele portabile de comunicatii prin radiofrecventa (RF) (inclusiv perifericele,
precum cablurile de antend si antenele externe) trebuie utilizate la o distanta de
minimum 30 cm fata de orice componenta a procesorului audio, inclusiv cablurile
specificate de MED-EL. in caz contrar, poate rezulta degradarea performantei
procesorului audio.

@ | GHID ADRESAT PARINTILOR
Ei trebuie instruiti sa nu introducd n gurd baterii sau alte piese ale sistemului de
implant cohlear MED-EL si nici sd nu se joace cu ele. inghitirea de componente ar
putea cauza sufocarea sau vatamari interne.
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Pdastrarea procesorului audio rezistent la apa si praf

Procesorul audio a fost testat intr-un mediu controlat si este certificat ca fiind rezistent

la apd si praf in situatii specifice. Acesta indeplineste cerintele nivelului 68 de protectie
impotriva infiltrarii de apa (IP68), asa cum este descris in standardul international

IEC 60529 - Gradele de protectie asigurate de carcase (cod IP) la 1 m timp de 60 de minute
n apa curata statatoare, atunci cand capacul este aplicat corect si capacul soclului este
inchis. Pentru a pastra procesorul audio rezistent la apa si praf, vd rugdm sd respectati
urmdtoarele instructiuni. Patrunderea apei si prafului poate deteriora procesorul audio.

+  Nu scufundati procesorul audio in apd mai adanca de 1 metru, timp de mai mult de
60 de minute.

»  Nu expuneti procesorul audio la apa miscatoare.

«  Daca procesorul audio a fost expus la apa, opriti procesorul audio si uscati-I complet
folosind o laveta moale, absorbanta. Apoi indepartati capacul si stergeti cu grija toate
componentele, folosind o laveta moale si absorbanta.

»  Daca procesorul audio a fost scufundat in apa si deschiderile microfonului sunt ude,
este posibil ca sunetul sa nu se auda clar din cauza apei aflate in fata microfoanelor.
Indepartati capacul dupa ce uscati procesorul audio conform descrierii de mai sus si
scuturati usor apa din deschiderile microfonului. Puteti avea, de asemenea, in vedere
|asarea capacului la uscat timp de cateva ore, Tnainte de a-I utiliza din nou. Daca
sunetul este in continuare distorsionat, schimbati capacul.

OBSERVATIE: Trebuie sa utilizati masurile corespunzatoare de protectie impotriva apei
furnizate de MED-EL daca doriti sa utilizati procesorul dumneavoastra audio in timpul
activitatilor acvatice.

Tehnologia in viata de zi cu zi

Detectoarele de metale si alte emitatoare de radiofrecventa (RF)

Detectoarele de metale, unele dispozitive antifurt, precum si alte transmitdtoare de RF pot
produce senzatii auditive purtdtorului de implant cohlear, daca acesta se afld in apropiere
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
transmitdtor de RF.

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

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

Ghidurile de siguranta a aviatiei emise de EASA (Agentia Europeand de Siguranta a Aviatiei)
si FAA (Administratia Federald a Aviatiei) recomandd companiilor aeriene sa permita
utilizarea implanturilor cohleare pe parcursul tuturor etapelor unui zbor, adicd procesorul
audio poate ramane pornit in timpul preludrii catre aeronava, decoldrii si aterizarii. Cu toate
acestea, va recomandam sa verificati cu compania aeriana posibilele reglementari specifice.
Dacd decideti sa nu folositi procesorul audio in timpul zborului, anuntati | pe Tnsotitorul de
zbor ¢a nu puteti auzi neasistat de aparat. Acordati o atentie deosebitd sectiunii procesor
audio RONDO 3, Modul avion.

Interferente la receptia TV

in cazuri rare, procesorul dumneavoastra audio poate interfera cu receptia de televiziune
(atunci cand se foloseste o antend de camera). indepértati va de televizor sau reorientati
antena de camerad 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 purtdtori de implanturi cohleare MED-EL a ardtat ca sistemul poate fi utilizat
impreuna cu un mare numadr de telefoane celulare. Rezultatele cu un anumit telefon
mobil pot varia, in functie de furnizorul sau de tipul telefonului. Daca aveti in vedere
achizitionarea unui telefon mobil, ar trebui sa-I testati mai Intai pentru a va asigura ¢d 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
Tntotdeauna cd acest dispozitiv audio extern alimentat de la retea respecta cerintele de
sigurantd mentionate n 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 nerespectarii cerintelor de siguranta 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.
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Descarcare electrostatica

Aparatura electronica este influentata de catre descarcarile electrostatice. Cu toate ca
sistemul de implant cohlear MED-EL inglobeaza cateva caracteristici de sigurantd interne
menite sd reducd DES, existd un risc redus ca unele echipamente interne sau externe sd
fie deteriorate daca are loc o descarcare a electricitatii statice prin echipamentul extern.
intreruperea alimentdarii acestuia nu elimina riscul. In cazuri foarte rare, pacientul poate
auzi sunete puternice, care i creeaza disconfort. Totusi, cel mai probabil scenariu Tn cazul
aparitiei descarcdrilor electrostatice este intreruperea de scurtd duratd a stimuldrii sau
oprirea controlata a procesorului audio.

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

electrostatice:

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

+ Nu permiteti altei persoane sd atingd componentele externe ale sistemului de implant
cohlear MED-EL decat daca amandoi sunteti ,descarcati".

«  Trebuie ca de fiecare data sa descdrcati acumuldrile de electricitate staticd 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
(B) La luarea in manad a procesorului audio de pe 0 masd sau de pe altd suprafata:
Pasul 1: Atingeti masa
Pasul 2: Luati procesorul audio

+  Dumneavoastrd (sau copilul implantat) trebuie sa fiti descarcat electric atunci cand
iesiti din automobil. Atingerea usii acestuia in timpul coborarii este o0 metodd buna.
Procesorul audio sau cablurile sale de legdtura 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. Existd astfel de sprayuri si pentru
covoare sau haine.

»  Nu purtati niciodata procesorul audio in timp ce va imbracati sau va dezbracati, mai
ales dacé tinuta Dumneavoastré cuprinde tesaturi sintetice. in general, bumbacul si
fibrele naturale de origine vegetald sunt mai putin susceptibile de a genera descdrcari
electrostatice semnificative. De asemenea, balsamul pentru rufe poate reduce
electricitatea staticd. Atunci cand va imbracati, puneti-va procesorul audio la final si
indepdrtati-I primul atunci cand va dezbrdcati.

- 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
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corp. Dupd indepartare, nu atingeti zona in care este localizat implantul. Aveti grijd sd
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 sd indepartati
procesorul audio.

« Indepartati de fiecare data procesorul audio atunci cAnd faceti experiente cu electrici-
tate statica sau cu tensiuni relativ ridicate. De exemplu, masinile Van de Graaff care se
gdsesc in experientele scolare de fizicd nu trebuie manuite niciodata de catre purtatorii
de implant cohlear sau Tn apropierea lor, deoarece genereaza tensiuni electrostatice
foarte mari.

« Atunci cand lucrati la calculator, asigurati va cd acesta este corect impamantat si ca
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 corespunzator.

+  Daca procesorul dumneavoastrd audio inceteaza sa mai functioneze si banuiti ¢d o
descarcare electrostatica ar putea fi cauza, atunci opriti alimentarea procesorului audio
si asteptati cateva minute inainte de a-l alimenta din nou. Daca nu porneste din nou,
contactati audiologul/profesionistul din domeniul sanatatii.

Informatii despre baterie

- Daca electrolitul bateriei se scurge din procesorul audio, nu atingeti in mod direct
lichidele. Daca electrolitul va patrunde in ochi, clatiti cu cantitati abundente de apa
proaspata imediat ce este posibil. Nu masati. Adresati-va imediat medicului. Netratarea
ochilor ar putea cauza probleme oculare.

«  Nu utilizati sau nu Idsati procesorul audio langd foc, cuptoare sau locuri incinse (de
ex. bordul din interiorul masinii sau zone generale expuse la lumina solara directd) in
care temperatura ar putea creste peste +60 °C. In astfel de cazuri, bateria s-ar putea
defecta.

«Nu ardeti sau nu incalziti procesorul audio. Arderea sau incdlzirea bateriei integrate ar
putea cauza ca bateria integrata sa producd, cdldura, fum, fisuri sau flama.

+  Nu bateti cuie in procesorul audio, nu-I loviti cu un ciocan sau nu calcati pe acesta.
Bateria interna ar putea fi sparta, deformata sau scurtcircuitatd, producand caldura,
fum, fisuri sau flama.

»  Nu dezasamblati sau nu modificati bateria integrata. Bateria este prevazuta cu
dispozitive de protectie a sigurantei, care, daca sunt deteriorate, pot cauza ca bateria
sd genereze caldura sau fisura sau sa se aprinda.

+  Nuintroduceti procesorul audio in cuptoare cu microunde, recipiente sub nalta
presiune sau pe plite cu inductie.

« intrerupeti imediat utilizarea procesorului audio dac& in timpul utiliz3rii, inc&rcarii sau
depozitarii, procesorul audio emite un miros neobisnuit, se incinge sau este umed, isi
schimbad culoarea si/sau forma sau prezintd un aspect anormal in orice alt mod.
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Sport si joacd

Este foarte important sa feriti implantul de lovituri directe, deoarece exista riscul
deteriorarii sale. Accidentele precum caderea de pe scaun sau ciocnirea de mobilier ar
putea deteriora implantul. La fel ca Tn cazul oricarui copil, parintii trebuie sa ia masuri
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 implantului, fiindca implantul ar avea de suferit. Alte
activitdti sportive sunt, in general, permise. Asigurati bine procesorul audio pentru a |
proteja impotriva deteriordrilor fizice. Ramurile sportive care implicd folosirea unei casti
de protectie nu sunt interzise, daca nu il suprasolicita pe pacient. Folosirea cdstii este
chiar recomandata daca poate oferi protectie impotriva unor eventuale lovituri in zona
implantului. Casca Dumneavoastra sau, dupa caz, a copilului Dumneavoastra trebuie sa
fie de bunad calitate. Aveti in vedere cd ea ar putea necesita ajustari pentru a corespunde
unor cerinte specifice. Pentru intrebari specifice despre sporturile de contact, adresati-va
audiologului/profesionistului din domeniul sanatatii.

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

Daca aveti dubii, consultati va cu medicul in privinta sporturilor pe care doriti sa le practi-
cati, precum si in privinta limitarilor pe care le implica starea de pacient cu implant cohlear.
Precautii in legatura cu procedurile medicale

inainte de a v3 supune oricdrei examindri sau oricarui tratament medical, informati medicul
de fiecare data despre faptul ca aveti un implant cohlear.

Pentru recomandari si ghiduri de siguranta cu privire Ia procedurile medicale, inclusiv
scanarea IRM, consultati manualul privind procedurile medicale.
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
n cazul tuturor pacientilor implantati, dacd nu exista contraindicatii medicale. Chirurgul
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va stabili dozajul necesar in functie de starea fiecdrui pacient. Va rugam sa informati
audiologul/profesionistul din domeniul sdnatatii cu privire la infectiile urechii.

Piepteni electrici contra paduchilor

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

Vaccin antimeningitic si profilaxie

Meningita bacteriana este rard, dar poate fi grava. Riscul contractdrii meningitei in urma
implantarii cohleare chirurgicale poate fi redus considerabil prin vaccinare antimeningiticd
prin administrarea antibioticelor nainte si dupd 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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6. Ingrijirea si intretinerea

Lucrarile de intretinere

Procesorul audio este conceput pentru durabilitate si fiabilitate. Manipulat cu grijd, va
functiona multa vreme.

Daca dispozitivul nu functioneaza in mod corespunzator, consultati sectiunea Depanarea.
Dacd nu puteti rezolva problema urmand actiunile din sectiunea Depanarea, contactati
audiologul/profesionistul din domeniul sdndtatii sau reprezentantul MED-EL local pentru
sfaturi.

Generalitati

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

+ Nuincercati sa reparati componentele electronice ale procesorului audio si nu incercati
sd deschideti dispozitivul, deoarece acest fapt ar putea deteriora dispozitivul.

Curatare

«  Nu curatati procesorul audio in apa sau sub jet de apa. Folositi o tesdtura 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.

»  Nu curadtati membranele de protectie ale capacului pentru a evita deteriorarea acestora.

+  Nu atingeti contactele pentru prizd. Dacd acestea necesita curdtare, folositi un betisor
cu vata inmuiata n foarte putin alcool tehnic. Stergeti contactele cu grijd si I3sati le sa
se usuce.

«  Folositi o laveta umezita pentru a sterge temeinic partile externe ale procesorului audio
cel putin o data pe sdptamana si lasati-le sd se usuce complet.

OBSERVATIE: Nu uscati procesorul audio sau o alta piesa a sistemului folosind o trusa
pentru uscare.

Capacul soclului
Capacul soclului protejeaza soclul procesorului audio p= 5 {
l

(consultati sectiunile Conectivitate si sursa de alimentare

alternativa pentru detalii) impotriva murddriei si umezelii.

Pentru a asigura o protectie adecvatd, inchideti corect capacul soclului. Capacul soclului
este atasat la carcasa procesorului. in cazul in care capacul mufei se desprinde accidental,
fixati cele trei picioruse peste orificiile carcasei si apasati-le usor folosind un pix cu bila.
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Depozitarea

Daca doriti sa depozitati procesorul audio pentru o perioadd mai lunga de timp, observati
urmatoarele:

» Daca procesorul audio nu a fost Incd activat, nu este necesard nicio actiune ulterioara.

Dacad data care indicd ,,Prima incarcare inainte de LL/AA" a expirat, contactati
reprezentantul MED-EL local.
» Dupa ce ati utilizat deja procesorul audio, continuati dupd cum urmeaza:
- incdrcati procesorul audio complet.
- Asigurati-va ca procesorul audio este oprit si depozitati-l intr-un loc uscat.

Nu se recomandd depozitarea procesorului audio timp de peste 6 luni fara utilizare.

Eliminarea

Va sfatuim sd eliminati toate componentele externe ale sistemului de implant cohlear
MED-EL, returnandu-le la filiala locala sau distribuitorul local MED-EL. Colectarea izolata
si recuperarea adecvatd a deseurilor de echipamente electronice si electrice in momentul
elimindrii ne permit s contribuim la conservarea resurselor naturale. in plus, reciclarea
corespunzdtoare a deseurilor electrice si electronice va asigura sandtatea oamenilor si a
mediului inconjurator.
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/. Depanarea

Pentru asistenta si raportarea problemelor asociate cu acest produs MED-EL sau pentru
raportarea operatiunilor sau a evenimentelor neasteptate, contactati audiologul/
profesionistul din domeniul sanatatii sau reprezentantul MED-EL local.

Utilizarea cablurilor sau a fiselor nerecomandate sau furnizate de MED-EL poate

cauza deteriorarea sistemului de implant cohlear MED-EL sau poate cauza o stimulare
inconfortabild. Daca aveti orice intrebdri sau probleme, contactati audiologul/profesionistul
din domeniul sandtdtii sau reprezentantul MED-EL local.

Dacd depanarea nu elimina problema si nu percepeti senzatii auditive cu ajutorul sistemului
de implant cohlear MED-EL, va rugdm sd luati imediat legdtura cu audiologul/profesionistul
din domeniul sanatatii.

Problemad

Cauza posibila

Actiune recomandata

Procesorul audio nu
poate fi pornit

Baterie descdrcatd

Tnlocuiti bateria.

Modul de depozitare

Tnlocuiti bateria.

Lipsd sunet

Baterii epuizate

inlocuiti bateria.

Deschiderile microfonului sunt
blocate

- Tnlocuiti capacul pentru microfon.
+ Indepértati articolele vestimentare sau p&rul
care ar putea produce obstructii.

Dispozitiv deteriorat (de exemplu,
umiditate/soc)

Contactati audiologul/profesionistul din domeniul
sanatdtii sau reprezentantul MED-EL local.

Intensitate scdzutd a
sunetului

Volumul are un nivel prea redus

Ajustati volumul folosind telecomanda.

Deschiderile microfonului sunt
blocate

- inlocuiti capacul pentru microfon.
+ Indepértati articolele vestimentare sau p&rul
care ar putea produce obstructii.

Pozitie incorectd a procesorului
audio

Ajustati orientarea procesorului audio. Acesta
este Tn special important pentru utilizatorii cu
implant cu magnet detasabil.

Sunet cu volum prea
ridicat

Volumul este setat la un nivel prea
ridicat

Ajustati volumul folosind telecomanda.

Semnalul intern al procesorului
este defect

Daca nu puteti reduce volumul folosind
telecomanda, incetati sa mai utilizati procesorul
audio si contactati audiologul/profesionistul

din domeniul sandtatii sau reprezentantul
MED-EL local.

Procesorul audio se
desprinde frecvent

Magnet prea slab

Contactati audiologul/profesionistul din domeniul
sandtatii pentru un magnet mai puternic.
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Problemd Cauza posibila

Actiune recomandata

Iritarea pielii de deasupra Reactie alergica
implantului

incetati s& mai purtati procesorul audio

si contactati audiologul/profesionistul din
domeniul sanatdtii. Consultati sectiunea Date
tehnice pentru materialele sistemului de implant
cohlear MED-EL.

Atractia magnetica este prea
ridicata

Contactati audiologul/profesionistul din
domeniul sanatatii.

Selectia programului nu Numai un program este activat
este posibila

Contactati audiologul/profesionistul din
domeniul sanatatii.

Telecomanda nu functioneaza

Daca selectia programului nu este posibild,
consultati solutiile furnizate in manualul de
utilizare pentru FineTuner Echo.

Probleme electrice

Daca toate celelalte optiuni mentionate n
acest tabel esueazd, contactati audiologul/
profesionistul din domeniul sanatatii sau
reprezentantul MED-EL local.

Indicatorul luminos principal al procesorului audio

Indicatorul luminos principal se aprinde intermitent in diferite modele si culori, pentru a
indica diferite stari. Daca indicatorul luminos incepe sa se aprindd intermitent, utilizati
tabelele din sectiunea Indicatoare luminoase pentru a determina cauza posibila.
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8. Date tehnice

Dimensiuni® « Lungime: 44,9 mm

+ Latime: 35,8 mm

+ Indltime: 1,9 mm
Greutate® + 14,2 g (fard magnet)

15,9 g (cu magnet M1)

Alimentare electrica

1 baterie Li-ion reincdrcabild, tensiune nominala 3,8 V
Sandtatea bateriei este de peste 80 % dupd 2000 de cicluri de incarcare/
descdrcare.

Hardware

Procesare complet digitala a semnalelor

Diversi parametri programabili

Patru programe selectabile

Pana la 12 filtre trece-banda cu caracteristici programabile

Amplificare neliniard programabila

2 microfoane omnidirectionale

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

Functie configurabila pentru controlul automat al amplificarii (AGC)
Comenzile FineTuner Echo pot fi dezactivate selectiv

Intrare audio (conexiune
prin cablu)

Prin intermediul unitatea de alimentare mini

Conexiunea cu trei poli a aparatului auditiv (Euro Audio) conform IEC 60118-12
Sensibilitate: -57,5 dBV® (corespunzdtor a 70 dB SPL la 1 kHz)

Impedanta: 4,5 kQ

Intrare audio (wireless)

Prin MED-EL AudioLink
Prin adaptorul MED-EL AudioStream

Comenzi/indicatoare

Comutator pentru pornire/oprire, solicitare nivel baterie
Indicator luminos principal: LED multicolor
Indicator luminos de incdrcare (jos): LED cu o singura culoare

Materiale

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

Poliamida (PA): fereastra indicatorului de incdrcare, cleme de atasare
Titan de gradul 5 (anodizat): baza magnetului

Silicon: capac mufa

Interval de temperatura si
de umiditate

Interval de temperatura de functionare: intre 0 °C si +50 °C

Interval de temperatura de incdrcare: intre 0 °C si +30 °C

Interval de temperaturd de depozitare: intre 29 °C si +60 °C

Interval de umiditate relativa: intre 15 % si 90 %

- Interval de presiune atmosferica: intre 700 hPa (mbar) si 1060 hPa (mbar)

Performanta esentiala

Niciuna din caracteristicile de performantd ale RONDO 3 (incl. toate accesoriile) nu
prezintd performanta esentiald conform definitiei din IEC 60601-1.

Durata de viata utild
estimata

Durata de viata utild estimata a dispozitivului RONDO 3 (incluzand toate
accesoriile), conform definitiei din cadrul standardului IEC 60601-1, este de 5 ani.
Nu sunt necesare actiuni pentru mentinerea sigurantei de baza in ceea ce priveste
perturbarile electromagnetice pe parcursul duratei de viatd utile estimate.

6 valori tipice
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Legatura de « Banda de frecventa pentru receptie/transmisie: intre 2400 MHz si 2483,5 MHz
radiofrecventad (retea - Dispozitiv de raza scurtd (SRD) conform ERC/REC 70-03 Anexa 1 (volumul 1)
wireless) « Tipul de modulare: proces de modulare Gausian (GFSK)

« Putere maxima de radiatie efectiva (ERP): 235 pW (-6,3 dBm)
+ Ldtimea de bandad a canalului: 2 MHz (MED-EL tehnologie wireless brevetatd)
+ Ldtimea de banda a canalului: T MHz (tehnologie wireless Bluetooth®)

Legdtura de + Banda de frecventa pentru receptie/transmisie: intre 87 Hz si 205 kHz
radiofrecventd (incarcare - Cuplare inductivd rezonanta
wireless) - Tipul de modulare a receptorului: proces de modulare a amplitudinii (ASK)

- Tipul de modulare a transmitdtorului: proces de modulare a frecventei (FSK)

Precizari de reglementare

Valabil doar pentru Canada:
Model: RONDO 3 (Mel55) - IC: 11986A-ME1550

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

L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans les appareils mentionnés ci-dessus est conforme aux CNR
d'Innovation, Sciences et Développement économique Canada applicables aux appareils radio exempts de licence.
L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage,

et (2) I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d'en
compromettre le fonctionnement.

Valabil doar pentru Statele Unite ale Americii:
Model: RONDO 3 (Mel55x) - FCC ID: VNP-ME1550

The above device complies 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.
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Simboluri
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Procesorul audio RONDO 3 este conform cu Directiva 90/385/CEE (dispozitive medicale active
implantabile/AIMD).

Marcaj CE, aplicat pentru prima data in 2020
Prin prezenta, MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH declard ca tipul de echipamente radio RONDO 3

este compatibil cu Directiva 2014/53/UE. Textul integral al declaratiei de conformitate UE este disponibil la
urmdtoarea adresa de internet: www.medel.com/compliance
Atentie

Consultati instructiunile de utilizare

Consultati instructiunile de utilizare

Nesigur in mediul IRM

Nu este recomandat la copii cu varsta sub 3 ani

Producator

Numarul de catalog

Numarul de serie

Fragil, manipulati cu grija

Limita de temperatura

Limitd de umiditate

Limitd de presiune atmosferica

Radiatie electromagnetica neionizantd

Curent continuu

Protectie impotriva umiditatii si prafului conforma cu IEC 60529

Aceasta clasificare Tnseamnd ca procesorul audio este protejat impotriva defectarii provocate de praf si
de efectele scufundarii continue in apa curata, statatoare (la 1 m timp de 60 de minute), atunci cand
este complet asamblat, adicd atunci cand

« capacul este fixat pe procesorul audio,

« capacul soclului care acoperd soclul procesorului audio este inchis.

A se incarca pentru prima data fnainte de AAAA-LL (a se consuma de preferinta Tnainte de AAAA-LL)

Informatii referitoare la radiofrecventa/telecomunicatii

Tara

Simbol/Numar de inregistrare

Argentina

[RI c-26630

Australia / Noua Zeelanda @
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Tard Simbol/Numar de inregistrare

a 15209-20-02433

ANATEL

Este equipamento ndo tem direito a protecdo contra interferéncia prejudicial e ndo pode causar
interferéncia em sistemas devidamente autorizados.

Brazilia

Canada IC: 11986A-ME1550
Japonia
R 204-A00026
Africa de Sud velaisn TA-2020/7507
& apprOVED
Taiwan @ ccap21p3sots
SUA FCC ID: VNP-MET550

Recomandari si declaratia producatorului

Tabele conform standardelor IEC 60601-1-2 pentru RONDO 3
Nu sunt permise abateri de la acest standard colateral si nu se aplica exceptii.

Emisii electromagnetice - pentru toate echipamentele si sistemele
RONDO 3 este destinat uzului la domiciliu. Este in sarcina utilizatorului sa se asigure ca RONDO 3 va fi folosit in astfel de medii.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - recomandari

Emisii de radiofrecventd Grupa 1 RONDO 3 utilizeaza energie de radiofrecventa doar pentru functiile sale interne. Ca

CISPR 11 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 radiofrecventa Clasa B RONDO 3 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 3 este destinat uzului la domiciliu. Este in sarcina utilizatorului sa se asigure ca RONDO 3 va fi folosit in astfel de medii.

Test de imunitate Nivel de test conform Nivel de Mediu electromagnetic - recomandari

IEC 60601 conformitate
Descarcare electrostatica +8 kV prin contact +8 kV prin contact Podeaua trebuie sa fie din lemn, din beton sau
(ESD) +15 kV pril +15 KV pri placatd ceramic. Dacd podeaua este acoperitd cu
IEC 61000-4-2 15 kV prin er 15k prin aer materiale sintetice, umiditatea relativa trebuie sa

fie de cel putin 30 %.

Tranzitii electrice rapide +2 kV pentru liniile de Nu se aplicd Calitatea energiei de la reteaua de alimentare
sau salve alimentare trebuie sa fie cea tipica pentru mediile comerciale
IEC 61000-4-4 +1kV pentru liniile de intrare/ +1kV sau spitalicesti.

iesire
Varfuri de tensiune F1kV linii la linii Nu se aplica Calitatea energiei de la reteaua de alimentare
IEC 61000-4-5 £2 kV linie a impamantare trebuie sd fie cea tipicd pentru mediile comerciale

sau spitalicesti.

Caderi de tensiune, scurte 0 % U, pentru 0,5 cicluri (1 Nu se aplica Calitatea energiei de la reteaua de alimentare
intreruperi, si variatii ale faza) trebuie sa fie cea tipica pentru mediile comerciale
te_nswunii pe liniile de 0% U, pentru 1 ciclu sau spitalicesti.
alimentare !
1EC 61000-4-11 70 % U, pentru 25/30 cicluri

(50/60 Hz)

0 % U, pentru 250/300 cicluri

(50/60 Hz)
Cadmpul magnetic la 30 A/m 30 A/m Campurile magnetice induse de frecventa electrica
frecventa alimentarii trebuie sa fie la nivelurile caracteristice unei locatii
electrice (50/60 Hz) tipice dintr-un mediu comercial sau spitalicesc.
IEC 61000-4-8

OBSERVATIE: U, este tensiunea din refeaua de c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Imunitate electromagnetica - pentru echipamentele si sistemele care nu sustin viata

RONDO 3 este destinat uzului la domiciliu. Este in sarcina utilizatorului sa se asigure cd RONDO 3 va fi folosit in astfel de medii.

Test de imunitate

Nivel de test conform IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic - recomandari

RF condusa 3 Vrms, intre 150 kHz si 80 MHz Nu se aplica Echipamentele de comunicatii cu radiofrecventa
IEC 61000-4-6 6 Vrms n benzile ISM si ale statiilor 3ortqblle si m3%blle t;etb“u:je utilizate la o dlsttapta
radio de amatori cuprinse intre € minimum 30 cm Tata de orice componenta a
150 kHz si 80 MHz procesorului RONDO 3, inclusiv cablurile specificate
de MED-EL. In caz contrar, poate rezulta
80 % AM la 1 kHz degradarea performantei procesorului RONDO 3.
RF radiata 10 V/m, intre 80 MHz si 2,7 GHz 10 V/m
IEC 61000-4-3
Campurile de 27 V/m, intre 380 MHz si 390 MHz 27 V/m
proximitate ale 28 V/m, intre 430 MHz si 470 MHz 28 V/m
echipamentelor
de comunicatii 9 V/m, intre 704 MHz si 787 MHz 9 V/m
Sf {afiofrecventé 28 V/m, intre 800 MHz si 960 MHz 28 V/m
ara fir
IEC 61000-4-3 28 V/m, intre 1700 MHz 51 1990 MHz 28 V/m
28 V/m, intre 2400 MHz si 2570 MHz 28 V/m
9 V/m, intre 5100 MHz si 5800 MHz 9 V/m
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0. Anexe

Componente si accesorii

+ (Capac RONDO 3

+ (ablu unitate de alimentare mini pentru RONDO 3 (21 ¢cm, 100 cm)
+  (Cablu de incarcare (100 cm)

- Adaptor teleantend

« (Clema de atasare la imbracdminte

+  Clema de atasare la par cu capac

+ Clema de atasare la pdr, mare

« Clema de atasare la pdr, mica

»  Clema de atasare la par cu manson adaptor

« Incarcator wireless (nefabricat de MED-EL)

+  Sursa de alimentare USB (nefabricata de MED-EL)
+  Magnet 12,5 mm 1(S)-5(S)

Garantie

Consultati declaratia de garantie insotitoare pentru informatii privind prevederile
garantiei MED-EL.

Contact

Pentru ajutor si asistenta contactati biroul dumneavoastra local MED-EL sau sediul MED-EL.
Consultati fisa de contact atasatd pentru a gdsi biroul dumneavoastra local.

MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Worldwide Headquarters

Furstenweg 77a

6020 Innsbruck

Austria

https://www.medel.com

Tel: +43 5 77 88

E-mail: office@medel.com

C€

0123

Orice incident grav care a avut loc in legdturd cu produsul trebuie raportat producatorului
si, dacd este cazul, autoritdtii competente a tdrii in care utilizatorul si/sau pacientul este
stabilit.
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