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SYMBOLITAULUKKO

0123

Euroopan unionin vaatimustenmukaisuusmerkki

Mallinumero

EAE]

Valmistuspéaiva

Sarjanumero

Valmistaja

Suojaustyyppi: BF

Soveltuva lampotila-alue kuljetuksen ja varastoinnin aikana

Séarkyvaa

Suojattava kosteudelta

Katso kayttéohjeet

Kunnostettu*

4| E S

Havitettava soveltuvien paikallisten ja kansallisten maaraysten mukaisesti

Valtuutettu edustaja Euroopassa

Yksilollinen laitetunniste

Laakinnallinen laite

IP-luokka

Huomautus (katso lisétietoja Varotoimet, huomautukset ja varoitukset -osiosta)

®p>:EE g

Ei turvallinen magneettikuvauksessa

*Soveltuu vain, jos toimitusmerkinndissé lukee "refurbished” (kunnostettu)




KAYTTOOHJEEN TARKOITUS JA SOVELTAMISALA

Kayttdohjeen tarkoituksena on opastaa sisékorvaistutteen kayttajat, ja tarvittaessa
myo6s huoltajat, kdyttdmaan ja hoitamaan Naida Cl -aaniprosessoreita. Kayttéohje
on tarkoitettu my6s kuulonhuollon ammattilaisille, jotka ovat saaneet koulutuksen
sisékorvaistutteiden sovittamiseen, jotta he voivat auttaa kayttajia aaniprosessorin
kaytossé ja sen ongelmien vianméaarityksessa.

RAJOITUKSET JA VASTA-AIHEET

Naida CI -&4aniprosessorit ovat HiResolution™-sisakorvaistutejarjestelman osa,
joten seuraavat HiResolution-sisékorvaistutejarjestelmaa koskevat vasta-aiheet

on otettava huomioon: kuulohermon tai kuuloradan vammasta johtuva kuurous,
elektrodien asettamisen estavé koklean luutuminen, koklean kehityksen puute,
aktiiviset ulko- tai valikorvan infektiot ja toistuviin vélikorvan infektioihin liittyvat reiat
tarykalvossa.

A VAROTOIMET, HUOMAUTUKSET JA VAROITUKSET
Laitetta saa kéyttda vain henkilo, jolle se on madrétty.
TUKEHTUMISVAARA: siséltédé pienié osia, jotka aiheuttavat tukehtumisvaaran.

Ala kayta ComPilot-laitetta, jos sinulla on sydamentahdistin, silla héiriéitd saattaa
esiintyd. Lisétietoa saat terveydenhuoltoalan ammattihenkilolta.

Ala kayta tai sailyta AB myPilot -kaukosaédinta paidan taskussa, jos
sinulla on sydamentahdistin, silla hairiité saattaa esiintya. Lisétietoa saat
terveydenhuoltoalan ammattihenkildlta.

Valvo lasta asianmukaisesti, kun han kayttaa Naida Cl -daniprosessoria ja sen
lisdvarusteita.

Pidé akut/paristot ja lisdvarusteet poissa lasten ulottuvilta, silld ne saattavat
aiheuttaa tukehtumisvaaran.

Jos osia nielldan, ota valittémésti yhteyttd laékériin tai sairaalaan.
Ala anna lasten leikki akuilla tai paristoilla dléka jaté lapsia yksin niiden kanssa.
Al4 laita akkuja tai paristoja suuhusi.

 Ald pureskele tai niele akkuja tai paristoja. Jos nain kdy, mene vélittémasti
ik

Ala anna lasten leikki kuivauslaitteella tai kayttdd sité ilman valvontaa.

Adaniprosessorin ja lisévarusteiden ohjeiden vastainen kaytté (esim. suuhun
laittaminen tai pureskelu) voi aiheuttaa ruumiinvamman

Al lataa kertakayttéisia paristoja.
Ala padsta akusta vuotavaa nestettd kosketuksiin ihon, suun tai silmien kanssa.

Al altista akkuja tai paristoja kuumuudelle (él4 esimerkiksi séilyta niita suorassa
auringonvalossa tai kuumassa autossa).

Ala havité akkuja tai paristoja polttamalla.
Ala anna lasten ladata akkuja ilman valvontaa.

Ala kayta aéniprosessorin, AB myPilot -kaukoséatimen tai ComPilotin
kanssa muita kuin Advanced Bionicsin tai Phonakin toimittamia virtaldhteita.
Virtalahteitd saa tarvittaessa varaosina Advanced Bionicsilta.




Ala kéyta AB myPilot- tai ComPilot-laitetta, kun se on kytkettyna
seinépistorasiaan tai muuhun virtaldhteeseen tai jos se on kytkettynd USB-
yhteensopivaan virtaldhteeseen, kuten kannettavaan tietokoneeseen.
ComPilotin mukana tulee kaulasilmukka-antenni. Ald koske kaulasilmukan
liittimid samanaikaisesti.

Valtyt ylimdéraisilta danilta irrottamalla silmukan CompPilotista, ennen kuin
muodostat ComPilotilla yhteyden Bluetooth-laitteeseen.

Ald yritd muodostaa Bluetooth-yhteyttd ComPilotilla, kun ajat tai kdytét raskasta
koneistoa.

Ald kéyta ComPilotia musiikin kuunteluun, kun ajat tai kéytat raskasta koneistoa.
Kéayté ComPilotia puhelimen handsfree-laitteena vain lain sallimissa tilanteissa
Ja silloin, kun sen kéyttd ei hdiritse moottoriajoneuvon turvallista hallintaa.
Virtaldhteité ja akkulatureita on kdytettdva avoimessa tilassa, jossa ilmavirta on
riittdva. Osat voivat kuumentua normaalin kdyton aikana tai vikatapauksessa.
Téhan liittyvid loukkaantumistapauksia ei kuitenkaan ole esiintynyt. Jos laite
kuumenee niin paljon, ettd sen koskettaminen aiheuttaa kipua, irrota virtaldhde ja
ota yhteyttd paikalliseen Advanced Bionics -edustajaan.

Poista déniprosessori ja kela ennen siirtymistéd huoneeseen, jossa on MRI-
kuvauslaite.

Lopeta stimulaatio irrottamalla ulkoiset laitteet, jos kuulet epdmiellyttdvia dania.
On tédrkedd, ettd magneetin vahvuus on oikea, jotta kela ei tunnu epémukavalta
tai se ei irtoa liian helposti. Jos kelassa on lian vdhdn magneetteja, se saattaa
irrota liian usein. Jos siind taas on liian paljon magneetteja, se saattaa tuntua
epdmukavalta tai arsyttéavaltd. Ota magneetin vahvuutta koskevissa kysymyksissa
yhteytté istuteklinikkaasi. Istuteklinikallasi voidaan lisétd magneetteja kelaan

tai poistaa niitd siité, jos se katsotaan tarkoituksenmukaiseksi. Ald itse lisda
magneetteja kelaan, ellet tee sité sisdkorvaistutealan ammattilaisen valvonnassa.
Jos havaitset punoitusta, arsytystd tai epdmukavuutta, lopeta kelan kéyttéd
vélittdmasti ja ota yhteyttd sisdkorvaistuteklinikallesi. Katso kelan kdyttéohjeesta
lisétietoja kelan magneetin vahvuuden sdatdmisesta.

Jos déniprosessori tai lisdvarusteet ldmpenevét tai kuumenevat epétavallisesti, lopeta
kaytto vélittomasti ja ota yhteyita Advanced Bionicsiin tai sisékorvaistuteklinikallesi.
Al sailyta ylimaéaraisid keloja magneettijuovan siséltavien esineiden (esim.
luottokortit, hotellihuoneiden avainkortit) léhelld, sillé ne saattavat poistaa korttien
magneettisuuden.

Kannettavat radiotaajuiset viestintdlaitteet, kuten radiot ja matkapuhelimet, voivat
vaikuttaa Naida CI -aéniprosessorin ja sen lisévarusteiden dénenlaatuun. Néiden
laitteiden kdyttédn ei kuitenkaan liity mitdén turvallisuusriskeja.

Naida CI -déniprosessoria ja -lisévarusteita on kdytettédvé sahkémagneettisesta
yhteensopivuudesta (EMC) annettujen tietojen mukaisesti. Ndmé tiedot I6ytyvéit
néiden kédyttéohjeiden kohdasta "Ohjeet ja valmistajan ilmoitus”.

Kéyté laitteen mukana toimitettua laturia ainoastaan AB querCeI' M -akkujen
lataamiseen. ALA kéyta sitd muiden akkujen lataamiseen. Al lataa PowerCel-
akkuja© muulla kuin Advanced Bionicsin toimittamalla laturilla.

* PowerCel-akut viittaavat seké PowerCel-akkuihin ettd PowerCel Mini -akkuihin, ellei toisin ole mainittu
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Mahdollisten vuotovahinkojen vélttdmiseksi poista déniprosessorin akut tai
paristot, kun ne ovat tyhjét.

Ald altista mitdan Naida CI -daniprosessorin tai sen lisdvarusteen

osaa darimmaiselle kuumuudelle, kuten uunille, mikroaaltouunille tai
hiustenkuivaajalle.

Ala kéyta AB myPilot- tai ComPilot-laitetta paikoissa, joissa langattomien
elektroniikkalaitteiden k&yttd on kielletty, kuten lentokoneessa.

AB myPilot -laite ei saa olla alle 1 cm:n etéisyydelld Naida Cl -déniprosessorista
istutteen stimuloinnin aikana, silla muuten istutteen ja prosessorin vélinen yhteys
voi katketa. Jos ndin tapahtuu, kytke prosessori pois p&élté ja takaisin pdélle
(irrottamalla akku/paristo ja asettamalla se takaisin paikoilleen).

Jos AB myPilot ei endé pysty vélittdmaan komentoja déniprosessoriin,
uudelleenyhdistdéminen dédniprosessoriin saattaa olla tarpeen. Katso AB myPilotin
uudelleenyhdistdmistd koskevat ohjeet tdman kédyttboppaan edellisestd osasta.
Jos ddnenvoimakkuuskomennot AB myPilotista &éniprosessoriin tuntuvat
virheellisiltéd, yhdista AB myPilot ja Naida CI toisiinsa uudelleen.

StereoZoom, auto UltraZoom ja UltraZoom vaimentavat &énet, jotka eivéit tule
kéyttdjdn edesta.

Al kéyta StereoZoom-, auto UltraZoom- tai UltraZoom-ominaisuuksia poissa
korvasta -kokoonpanoissa.

WindBlock-, EchoBlock- ja/tai SoundRelax-ominaisuuden kédyttaminen voi
vaikuttaa d4nenlaatuun.

Jos kuitenkin laitetta kdytetédan ldhelld tietokonepdaétettd tai muuta voimakasta
sédhkémagneettista kenttdd (kuten RFID-jérjestelméa), voi olla tarpeen pitédéa
véhintdan 60 cm:n vélimatka asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. Jos
Naida Cl ei kommunikoi siséisen istutteen kanssa epétavallisen héiriékentan
vuoKksi, siirry pois héirickentasta.

Jos potilaalla ja/tai hoitajalla on alla olevaa ihoa koskevia huolenaiheita, pyyda
hoitavaa laakérié ottamaan yhteys ihotautilaakariin ja/tai reumatologiin.

Jos lapsipotilailla tai likkumaan kykeneméttémilld potilailla esiintyy epdmukavia
tuntemuksia tai ihomuutoksia istutteen tai ulkoisten laitteiden asetusalueella,
hoitajan on saatettava tdmé hoitavan ldakérin tietoon.

EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET

Naida ClI -jarjestelmén ei-toivottuja sivuvaikutuksia voivat olla korvaan
kohdistuvasta paineesta johtuva ihoarsytys tai epamukavuus, laitteen
ylikuumeneminen tai liian kovat aanet. Jos havaitset ei-toivottuja sivuvaikutuksia,
poista daniprosessori ja ota yhteytta sisakorvaistutealan ammattilaiseen.



TUOTEKUVAUS JA TEKNISET TIEDOT

Naida Cl Q90 on korvantausaaniprosessori (BTE), joka muuntaa mikrofonin
vastaanottaman &anen sahkosignaaleiksi, joita sisékorvaistute kayttaa kuulemisen
mahdollistamiseen. Naida Q90 -aaniprosessorissa on alla olevassa kuvassa
nakyvat osat. Naida Q90 -aaniprosessorissa on useita virtalahdevaihtoehtoja ja
kiinnitysvaihtoehtoja. Jarjestelmé& mahdollistaa kuulemisen ihmisille, joilla on vaikea
tai erittain vaikea kuulonalenema.

Adnenvoimakkuuden s&édin
Mikrofoniaukot
e

LED-valo -_ _
h .

y
Oh/e/mapa/m{(e

Kelan /ohdod liitin »

Akun/paristokotelon liitin

KAYTTOAIHEET

Naida Cl -&éaniprosessori on HiResolution-sisékorvaistutejarjestelman ulkoinen osa.
Jarjestelma on tarkoitettu kuuloaistin palauttamiseen kuulohermon sahkaoisen
stimulaation avulla henkiléilla, joilla on vaikea tai erittéin vaikea sensorineuraalinen
kuulonalenema.

Aikuiset
e 18-vuotiaat tai vanhemmat

Vaikea tai erittéin vaikea molemminpuolinen sensorineuraalinen kuulonalenema
tai vaikea tai erittdin vaikea toispuoleinen kuulonalenema

Vaikean tai erittdin vaikean kuulonaleneman puhkeaminen puheen ja kielen
oppimisen jélkeen (postlinguaalinen)

Rajallinen hydty asianmukaisesti sovitetuista kuulokojeista — lausetestin tulos
50 % tai alle (Puhetta melussa (HINT) -testi)

Lapset
e 1-17-vuotiaat

¢ Vaikea tai erittdin vaikea molemminpuolinen kuurous tai vaikea tai erittdin vaikea
toispuoleinen kuulonalenema.

¢ Asianmukaisesti sovitetun kuulokojeen kéytto vahintddn 6 kuukauden ajan
2-17-vuotiailla lapsilla tai vahintaén 3 kuukauden ajan 12-23 kuukauden
ikédisilla lapsilla. Kuulokojeen kdytén minimikestovaatimuksesta luovutaan, jos
réntgenkuvissa nakyy koklean luutumista.



e Vain vahén tai ei lainkaan hyotyd asianmukaisesti sovitetuista kuulokojeista.
Pienilld lapsilla (< 4-vuotiaat) kuulokojekuntoutuksen hyédyttémyys mééritetaan
kehityksen kannalta merkitsevien kuuloon liittyvien rajapyykkien (esimerkiksi
spontaani vastaus nimen kuulemiseen hiljaisessa tai meluisassa ympéristéssa)
saavuttamattomuudella mitattuna Infant-Toddler Meaningful Auditory Integration
Scale- tai Meaningful Auditory Integration Scale -testilld tai < 20 %:lla oikeita
vastauksia yksinkertaisessa sanantunnistustestissé (Multisyllabic Lexical
Neighborhood -testi), joka suoritetaan puhutulla &énelld (70 dB SPL).
Vanhemmilla lapsilla (= 4-vuotiaat) kuulokojeiden hyédyttémyys méadritetaan
< 12 %:lla oikeita vastauksia vaikeassa sanantunnistustestissé (Phonetically
Balanced-Kindergarten -testi) tai < 30 %:lla oikeita vastauksia lausetestissg
(Puhetta melussa (HINT) -testi lapsille), jossa kdytetaan nauhoitettua
déanimateriaalia dénikentésséa (70 dB SPL).

KAYTTOTARKOITUS

Naida Cl -aaniprosessorit ovat HiResolution-sisékorvaistutejarjestelman

lisdvaruste. HiResolution-sisékorvaistutejarjestelman tarkoituksena on tuottaa
kuuloaistimuksia kuulohermon sahkoisen stimulaation avulla henkil6ill&, joilla on
vaikea tai erittain vaikea molemminpuoleinen tai toispuoleinen sensorineuraalinen
kuulonalenema. Vaikea kuulonalenema tarkoittaa sité, etté kuulokynnystaso on
vahintaan 70 dB HL, mutta alle 90 dB HL. Erittéin vaikea kuulonalenema tarkoittaa
sitd, ettd kuulokynnystaso on vahintaan 90 dB HL. Naida CI -d&niprosessorit

ovat korvantausaaniprosessoreita (BTE), jotka yhdessa istutteen kanssa

ohittavat sisdkorvan vaurioituneen osan ja muuntavat mikrofonin poimimat tai
langattomasti toistetut 4anet séhkosignaaleiksi, joita sisékorvaistute kayttaa
kuulemisen mahdollistamiseen. Seka aikuiset etta lapset voivat kayttaa

Naida Cl -daniprosessoreita, ja ne tarjoavat oman kuuloratkaisun lapsille (useita
varivaihtoehtoja ja saadettava ohjelma yksittaisille lapsikayttajille). Naida Cl
-aaniprosessorit tarjoavat useita automaattisia ohjelmia ja (esim. bimodaalisia

ja bilateraalisia) ominaisuuksia ja ovat yhteensopivia akustisen vahvistuksen kanssa.
Kayttéjat

Naida Cl -&éaniprosessorien kayttéjia ovat Advanced Bionicsin sisakorvaistutteen
kayttajat, tarvittaessa heidan huoltajansa seké kuulonhuollon ammattilaiset. Kayttajan
tai hanen huoltajansa pitaé pystya vahintaan vaihtamaan akku/paristo, kiinnittdméaan
korvakoukku 15, asettamaan aaniprosessori korvan taakse ja poistamaan se sekéa
asettamaan kela istutteen péaalle ja poistamaan se. Kuulonhuollon ammattilaisella on
oltava koulutus sisékorvaistutejarjestelman kayttadmiseen ja sovittamiseen.
Kaéyttoymparisto

Naida Q -aaniprosessorijarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi terveydenhuollossa
ja kotiymparistosséa. Kotiymparisto sisaltad myos kayton ulkona ja matkoilla (esim.
lentokoneessa). Naida Q -aéniprosessorijarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi
yhdessé SoundWave-sovitusohjelman, Phonak RemoteMic-, DECT Phone-, Roger-,
TVLink Il- ja MyPilot-ohjauslaitteiden tai &4nen suoratoistoon kéytettyjen ComPilot-
laitteiden kanssa. Kayttaja on vastuussa jarjestelman turvallisesta yhdistamisesta
muihin laitteisiin, mukaan lukien laiteparin muodostaminen aaniprosessorista ja
muista laitteista turvallisessa ymparistossa.



YHTEENSOPIVUUS
Naida Cl -&4aniprosessorit ovat yhteensopivia seuraavien Advanced Bionicsin
istutetyyppien kanssa:

* Cll

HiRes™ 90K

¢ HiRes™ 90K Advantage
¢ HiRes™ Ultra

¢ HiRes™ Ultra 3D

Naida CI -aaniprosessorit ovat yhteensopivia seuraavien Advanced Bionicsin
tuotteiden kanssa:

* PowerCel-akut, sinkki-ilmaparistokotelo, AquaCase™

* T-Mic™ 2 -mikrofoni, Naida CI -korvakoukku, akustinen korvakoukku

Naida Cl Q90 on yhteensopiva seuraavien ohjelmointiliitantéjen kanssa:

* Advanced Bionics Clinical Programming Interface CPI-3 ja ohjelmointikaapeli

Naida Cl Q90 on yhteensopiva seuraavien ei-ladkinnallisten lisdvarusteiden
kanssa:

* Phonak Roger -jarjestelmat

* AB MyPilot

* Naida Cl Connect

¢ Phonak Naida™ Link -kuulokoje

Hyvéksytyt Naida Cl -virtaldhteet

Virtaldhde Nimellisjannite  Tyyppi W EIEEREGTENE
PowerCel 37V Litiunioni (ladattava) 0,4-09Wh
Sinkki-iima 28V Sinkki-ilma (kertakayttoinen) | 1240 mWh
Ohjelmoaintilaite 50V DC 1250 mW




KAYTTOOHJEET

Naida CI Q90 -&énipr in virran kytk

Prosessori on kytketty paélle, kun ladattu akku tai paristokotelo on kiinnitetty
prosessoriin. Jos prosessori halutaan kytkea pois paalta, akku tai paristokotelo on
irrotettava. Kun akku tai paristokotelo on asetettu paikoilleen, keinupainikkeen keskella
oleva oranssi LED-valo vilkkuu akun varauksen merkiksi.

Kun Naida CI Q90 kytkeytyy paalle, ohjelma-asetuksena on aina 1 ja
aanenvoimakkuus- ja herkkyysasetukset ovat oletusarvoissa.

Kun haluat kytked Naida Cl -laitteen pois toiminnasta, poista akku/paristokotelo.

HUOMAUTUS: T-Mic 2 -mikrofonin suojus on vaihdettava saénnéllisin véliajoin, jotta
4énenlaatu séilyy hyvéna.

Al Imvarictnk 1

Pida Naida Cl:ta toisessa kadessé. Pida toisessa kadessa akkua/paristokoteloa.
Kaanna kelan johto yléspain, jotta katesi ei osu siihen, kun poistat akkua/
paristokoteloa.

Liu'uta akkua/paristokoteloa tasaisesti poispain korvakoukusta tai T-Mic 2
-mikrofonista.

£ —

Liu'uta akkua/paristokoteloa, kunnes se irtoaa prosessorista.




Akun tai pari: on kiinnitta

Pida Naida Cl:ta toisessa kadessa. Kaanna kelan johto ylospain, jotta katesi ei osu
siihen, kun kiinnitat akun/paristokotelon.

Tyoénné akkua/paristokoteloa &&niprosessoriin, kunnes se napsahtaa paikalleen.

HUOMAUTUS: Al4 yrité kiinnittaa akkua/paristokoteloa vékisin prosessoriin. Akun/
paristokotelon voi asettaa paikalleen vain yhdesté suunnasta. Voiman kayttdminen
voi vahingoittaa laitetta.



Naida CI:n LED-valojen merkitykset

LED-merkkivalojen toiminta on ohjelmoitavissa. Niiden avulla saadaan tietoa Naida ClI
-jarjestelman tilasta, akun kestosta, ohjelma-asetuksesta ja &aniprosessorin virhetiloista.

Oranssi

Vilkkuu kayn-
nistettaessa

Akun keston merkkivalo|
on toiminnassa vain
silloin, kun kaytetaan
ladattavia PowerCel-
akkuja ja Naida CI
-virtasovitinta. Akun
keston merkkivalot
eivét ole kdytettavissé
sinkki-ilmaparistojen

kanssa.

¢ 4 nopeaa vilkahdusta ilmaisee,
ettd akku on tayteen ladattu

2-3 nopeaa vilkahdusta iimaisee,
ettd akun varaus on riittava
antamaan virtaa Naida ClI
-jarjestelmalle

1 nopea vilkahdus iimaisee, etta
akku on lahes tyhja

Jos valo ei vilku lainkaan, akku on
tyl:aé. Vaihda tilalle ladattu tai uusi
akku

Palaa yhtajak- | Kylla Akku on l&hes tyhja
soisesti
Oranssi | Vilkkuu kaksi | Kylla Akku on tyhja eika se toimi enaa
kertaa kolmen (lepotila)
sekunnin valein
Himmenee Ei Naida Cl on siirtyméssa valmiustilaan
Punainen| Vilkkuu kerran | Kylla Yhteys istutteeseen on menetetty
sekunnissa
Vilkkuu Ei IntelliLink™-turvaominaisuus: vaara
nopeasti istute liitetty
(useammin
kuin kerran
sekunnissa)
Palaa Ei Adaniprosessorin virhetila. Nollaa
yhtéjaksoisesti prosessori irrottamalla akku/paristokotelo
Ja asettamalla se takaisin paikalleen.
Vilkkuu 5 Ei — jos kaytossa Vastaus AB myPilotin pyynt66n
kertaa on AB myPilot, "Etsi yhdistetyt laitteet”. Tama LED-
tama merkkivalo on | merkkivalo ilmaisee oikeanpuoleista
oletusasetuksena hdistettya laitetta
Vihrea | Vilkkuu Kylla Adniprosessori ja mikrofoni reagoivat
reaktiona aaniin
koviin &éniin
Vilkkuu kéyn- | Ei ¢ 1 valahdys ilmaisee ensimmaisen
nistettéessa ohjelman
akun/pariston * 2 valahdysté iimaisee toisen
varaustason ohjelman
imaisun jalkeen . g%glzhadnysta iimaisee kolmannen
{?a%héglr:nan * 4 vélahdysta iimaisee neljannen
u ohjelman
yhteydessa » 5 valahdysta iimaisee viidennen
ohjelman
Palaa yhta- Ei Prosessoria ei ole viela ohjelmoitu.
jaksoisesti
Vilkkuu Ei — jos kaytossa Vastaus AB myPilotin pyyntéén "Etsi
4 kertaa on AB myPilot, yhdistetyt laitteet”. Tatd LED-merkkivalo-

tama merkkivalo on

oletusasetuksena

kuviota kaytetaan vasemmanpuoleisen
yhdistetyn laitteen tunnistamiseen

HUOMAUTUS: Joidenkin Naida CI -lisévarusteiden kaytto voi héirité prosessorin
LED-merkkivaloja.
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Jos kdyttdja haluaa tietdd parhaillaan kdytéssa olevien sinkki-ilmaparistojen tilan
Jja AB myPilot on yhdistettynd laitteeseen, Naida CI -jérjestelmélle voidaan tehda
paristojen varaustason tarkistus.

Paristojen varaustason tarkistus on tehtdva 15 minuuttia sen jélkeen, kun
sinkki-ilmaparistokotelo on asetettu Naida Cl -laitteeseen. Taman lyhyen ajan
Jjélkeen AB myPilot voi antaa Naida Cl -jérjestelmésséa kéytossé olevien sinkki-
ilmaparistojen tarkan varaustasolukeman.

Katso AB myPilot -kédyttéoppaan kohdasta "Paristojen varaustason tarkistus”,
miten paristojen varaustaso tarkistetaan AB myPilotin avulla.

Adnihélytykset ovat ohjelmoitavissa, ja niiden avulla kéytt4jé saa tietoa
Naida CI Q90 -déniprosessorista. Sisédkorvaistutealan ammattilainen voi sdétééa
aanihdlytysten dénenvoimakkuutta ja taajuutta haluamallasi tavalla.

Naida CI -déniprosessorin dédnihélytysten merkitykset

Toiminta Ohjelmoitava Selitys

Piippaa ohjelman |Kylla * 1 piippaus ilmaisee ensimmaisen ohjelman

vaihtuessa * 2 piippausta ilmaisee toisen ohjelman
* 3 piippausta ilmaisee kolmannen ohjelman
¢ 4 piippausta iimaisee neljannen ohjelman
¢ 5 piippausta ilmaisee viidennen ohjelman

Lyhyt piippaus Kylla Piippaa kerran joka kerta, kun keinukytkinta

aanenvoimak- painetaan joko ylos tai alas (laite antaa

kuutta lisattaessa/ kaksoispiippauksen, kun seuraavat asetukset

vahennettaessa saavutetaan: 4anenvoimakkuusalueen ylin
arvo, aanenvoimakkuusasetuksen perustaso
ja danenvoimakkuusalueen alin arvo)

Pitk& piippaus Kylla Akun/pariston alhainen varaus

(kerran

15 minuutissa)




HOITO JA HUOLTO

Naida CI -déniprosessorien séilyttaminen

Kun Naida Cl -aaniprosessori ei ole kéaytossé, sailyta sité laitteen mukana
toimitetussa kotelossa.

Suositellut kdytto- ja sdilytysldampdtila-alueet

Olosuhde Minimi Maksimi

Kayttolampotila 0°C 47 °C

Sailytyslampatila -20°C 55°C
Puhdistus ja huolto

e Puhdista pehmedlld liinalla. Al upota nesteeseen.

o Alé yritd huoltaa Naida Cl -laitetta tai tehda muutoksia laitteeseen tai sen
lisévarusteisiin, silléd se saattaa heikentéa jarjestelméan suorituskykyé ja mitétoi
valmistajan antaman takuun. Ainoastaan Advanced Bionics saa huoltaa tuotteita.

Odotettu kéyttoika
Naida Cl -aaniprosessorien odotettu kayttdika on 5 vuotta.

IP-luokitus

Seuraavan tuotekokoonpanon IP-luokitus on 52 (suojattu polylta; suojattu
pystysuoraan tai korkeintaan 15 asteen kulmassa tippuvalta vedelta):

* Naida Q90 -aaniprosessori Aquacase-kotelossa yhteensopivan PowerCel-akun
kanssa, kelan johto IP52-luokitellun kelan kanssa.

Seuraavien tuotekokoonpanojen IP-luokitus on 54 (suojattu polylta; suojattu kaikista
suunnista roiskuvalta vedelta):

* Naida Q90 -aaniprosessori PowerCel-akun tai sinkki-ilmaparistokotelon kanssa,
T-Mic tai akustinen korvakoukku tai korvakoukku, kelan johto ja IP54-luokiteltu
kela.

Seuraavan tuotekokoonpanon IP-luokitus on 57 (suojattu polylta; kestaa yksittaisen

30 minuutin pituisen upotuksen enintdan 1 metrin syvyyteen, kun laite laitetaan

taman jalkeen kuivauslaitteeseen kuivumaan yon yli):

* Naida Q90 -aaniprosessori PowerCel-akun kanssa, korvakoukku, kelan johto
ja IP57-luokiteltu kela.

Seuraavan tuotekokoonpanon IP-luokitus on 68 (taydellinen pélysuojaus; kestaa

jatkuvan upotuksen veteen enintdan 3 metrin syvyyteen):

* Naida Q90 -aaniprosessori Aquacase-kotelossa yhteensopivan PowerCel-akun
kanssa, kelan johto ja IP68-luokiteltu kela.



HAVITTAMINEN JA VAARALLISET MATERIAALIT
Héavita Naida Cl -aaniprosessorit ja niiden lisdvarusteet sovellettavien kansallisten
ja paikallisten maaraysten mukaisesti. Vaaralliset materiaalit: ei koske tata tuotetta.

SAATAVILLA OLEVAT TUOTEVAIHTOEHDOT
JA MALLINUMEROT

Kuvaus Mallinumero

Naida Cl Q90 CI-5280-120, CI-5280-130, CI-5280-140, CI-5280-150,

-aaniprosessori* Cl-5280-160, CI-5280-170, CI-5280-190, CI-5280-110,
ClI-5280-220, CI-5280-230, CI-5280-240

AquaMic* CI-5306

PowerCel 110* CI-5511-110, CI-5511-120, CI-5511-130, CI-5511-140,
CI-5511-150, CI-5511-160, ClI-5511-170, CI-5511-190,
Cl-5511-220

PowerCel 110 Mini** ClI-5521-240

AquaMic-johto* Cl-5414-201, CI-5414-202, Cl-5414-203, Cl-5414-204,

ClI-5414-205, CI-56414-206, CI-5414-301, CI-5414-302,
Cl-5414-3083, CI-5414-304, CI-5414-305, Cl-5414-306,
Cl-5414-401, CI-5414-402, Cl-5414-403, Cl-5414-404,
ClI-5414-405, CI-5414-406, Cl-5414-501, CI-5414-502,
ClI-5414-503, CI-5414-504, CI-5414-505, Cl-5414-506

Kela 2 (UHP2) CI-5315

Kovera kela (UHP)* CI-5307

PowerCel-laturi CI-5605

PowerCel 170" ClI-5517-110, CI-56517-120, CI-56517-130, CIl-56517-140,
Cl-56517-150, CI-5517-160, CI-56517-170, CI-5517-190,
Cl-5517-220

PowerCel 230" CI-5523-110, CI-56523-120, Cl-5523-130, CI-5523-140,
Cl-56523-150, CI-5523-160, CI-56523-170, CI-5523-190,
Cl-5523-220

PowerCel 170 Mini* CI-5527-120, CI-56527-130, Cl-5527-140, CI-5527-150,

Cl-5527-160, CI-5527-170, CI-5527-190, CI-56527-110,
Cl-5527-220, CI-5527-230, CI-5527-240

Sinkki-ilmaparistokotelo* Cl-56500-110, CI-5500-120, CI-56500-130, CI-56500-140,
CI-5500-150, CI-5500-160, CI-5500-170, CI-5500-190,
Cl-5500-220, CI-5500-240, CI-5500-230




Kuvaus Mallinumero

Kelan johto*

Cl-5415-301, CI-5415-302, Cl-5415-303, Cl-5415-304,
ClI-5415-305, CI-5415-201, CI-5415-202, CI-5415-203,
ClI-5415-204, CI-56415-205, CI-5415-401, CI-5415-402,
Cl-5415-403, CI-5415-404, CI-5415-405, Cl-5415-501,
Cl-5415-502, CI-5415-503, CIl-5415-504, Cl-5415-505

T-Mic 2 -mikrofoni*

Cl-5835-100, CI-5835-200, CI-5835-300

Korvakoukku™

CI-5710-100, CI-5710-200

Akustinen korvakoukku™'

Cl-56850-001, CI-5850-002, CI-5850-003, CI-5850-004,
Cl-5850-005, CI-5850-006, CI-5850-007, CI-5850-008,
Cl-5850-009, CI-5850-010

“Potilaaseen koskeva osa standardin IEC 60601-1 mukaisesti

Saatavilla vain niilld markkina-alueilla, joilla on saatu viranomaisten hyvéksyntd. Lisétietoa saat

ottamalla yhteytta Advanced Bionicsiin.

HUOMAUTUS: mallinumeron pééte osoittaa eri vérejd, kokoja ja/tai pituuksia.
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KLIINISET HYODYT
Naida Cl Q90 -aaniprosessorin kliininen hyéty HiResolution-
sisékorvaistutejarjestelman osana on seuraava:

» stimuloi kuulohermoa sahkoisesti ja mahdollistaa néin kuulemisen ihmisille, joilla
on vaikea tai erittain vaikea kuulonalenema

stimuloi sahkoisesti ja akustisesti, kun &aniprosessoriin on yhdistetty akustinen
korvakoukku.

Advanced Bionics on toteuttanut kaksi kliinista tutkimusta —
"HiRes and HiRes 120 Sound Processing” ja "ClearVoice”

Suoritustiedot

HiRes 90K™ Advantage -istute sek& HiFocus™-elektrodi ja Naida Cl -prosessori
tukevat HiResolution-simulointistrategiatuotesarjaa, mukaan lukien HiRes, HiRes
ja Fidelity 120 (HiRes 120) ja ClearVoice.

HiRes™:- ja HiRes 120™ -stimulointistrategiat

HiRes 120- ja HiRes-stimulointistrategioiden hydtyjen selvittdmiseksi suoritimme
kliinisen tutkimuksen 50 aikuisella, joille oli asennettu ClI/HiRes 90K -laite ja jotka
kayttivat Harmony-prosessoria. HiResin suorituskyky arvioitiin alkukaynnilla ja sita
verrattiin HiRes 120:n suorituskykyyn kolmen kuukauden kuuntelukokemuksen
jalkeen. Sen jalkeen koehenkilot testattiin viela uudelleen HiResilla. Tutkimukset
osoittivat, ettd CNC-sanatestin tulokset olivat samat molemmilla strategioilla.

HiRes 120:114 saavutettiin kuitenkin HiResin alkutulokseen verrattuna huomattavasti
paremmat HINT-lausetestin tulokset hiljaisessa ja halyisdssa ymparistossa. HiRes
120:1l& saavutettiin myos HiResin uudelleentestaukseen verrattuna huomattavasti
paremmat HINT-lausetestin tulokset halyisdssa ymparistossa.

Taulukko 1
HiResin ja HiRes 120:n keskiarvotulokset

Stimulointistrategiaryhméa HiRes HiRes 120 HiRes
Testivali Alkukaynti 3 kuukautta 3 kuukautta
CNC-sanat 63 65 63
HINT-lauseet hiljaisuudessa 88 93* 91
HINT-lauseet melussa (+8 dB SNR) |64 70™ 65

* HiRes 120:n tulos eroaa huomattavasti HiResin alkutuloksesta (p < 0,05)
**HiRes 120:n tulos eroaa huomattavasti HiResin alkutuloksesta ja 3 kuukauden tuloksesta (p < 0,05)

50 koehenkilosta 43 (eli 86 %) piti HiRes 120:t& parempana kuin HiResia.
Koehenkilét arvioivat mieltymyksen molempien strategioiden kohdalla asteikolla

1 (pieni mieltymys) — 10 (suuri mieltymys). HiRes 120:t& parempana pitéaneiden

43 koehenkilon mieltymyksen keskiarvo oli 7,9 (asteikolla 1-10). 43 koehenkilosta
26 antoi mieltymykselle véhintaan arvosanan 8 ja 43 koehenkilésta 16 antoi
arvosanan 10 (suuri mieltymys). HiRes-laitetta parempana pitaneiden 7 koehenkilén
mieltymyksen keskiarvo oli 4,4 (asteikolla 1-9).
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ClearVoice™

Suoritimme kliinisen tutkimuksen 46 aikuisella, jotka olivat kayttaneet HiRes

120 -stimulointistrategiaa vahintaan kuuden kuukauden ajan ja joiden puheen
erotuskyky oli vahintaan kohtalaista ClearVoicen hyotyjen tutkimiseksi.
ClearVoicessa on kolme mukautuvaa asetusta, joten kayttajat voivat valita parhaan
kuulemiskokemuksen antavan asetuksen. Vaihtoehdot ovat matala, keskitaso

ja korkea. ClearVoicen keskitaso- ja korkea-asetuksia arvioitiin kahden viikon
pituisella satunnaistetulla, vaihtovuoroisella kokeella. ClearVoicen matala-asetusta
arvioitiin valittomasti ensimmaisella testikerralla. ClearVoicen hyétyja verrattiin
HiRes 120:een ilman ClearVoicea (vertailuarvo) AzBio-lausetestin avulla.

Puheen ymmartaminen puhetaajuisessa halyssa oli huomattavasti parempaa
ClearVoicen keskitaso- ja korkea-asetuksilla vertailuarvoon verrattuna (p < 0,0001).
ClearVoicen keskitaso-asetuksella puheen ymmaértaminen oli huomattavasti
parempaa monen ihmisen puheensorinassa (p < 0,02). Puheen ymmartaminen
ClearVoicen keskitaso- ja korkea-asetuksilla ei ollut vertailuarvoa huonompaa
myoskaéan hiljaisessa ymparistdssé (p < 0,0001). Puheen ymmaértaminen ClearVoicen
matala-asetuksella ei ollut vertailuarvoa huonompaa hiljaisessa eika puhetaajuisessa
halyssa eikd mydskaan monen ihmisen puheensorinassa (p < 0,001).

Taulukko 2
AzBio-I. in keskiarvotulokset HiRes 120:1l4 ClearVoicen kanssa ja ilman
sitéd
) . | Vertailu- |ClearVoice| Vertailu- | ClearVoice | Vertailu- | ClearVoice
Tutkimusryhma
arvo matala arvo keskitaso arvo korkea
Hiljaisuus 87,3 87,8 88,6 88,3 86,8 87,7
Puhetaajuuksi- | g o 55,6 495 58,2 477 58,3
nen haly
Usean ihmisen |, g 472 449 48,1 44,9 46,2
puheensorina

45 koehenkilosta 42 (eli 93 %) piti ClearVoicea vertailuarvoa parempana paivittdisessa
kuuntelussa (yksi koehenkild ei vastannut kyselyyn). ClearVoicea parempana
pitaneiden 42 koehenkilon mieltymyksen keskiarvo oli 7,9 (1 = heikko mieltymys,

10 = vahva mieltymys). ClearVoicea parempana pitaneisté 42 koehenkildsta

22 ilmoitti, etta voisi kayttaa sita aina, 17 ilmoitti, etta voisi kayttaa sitd suurimman osan
ajasta, ja 3 iimoitti, etté voisi kaytta sité osan ajasta. Kaikki vertailuarvoa parempana
pitaneista 3 koehenkilosté iimoittivat, etté voisivat kayttaa ClearVoicea osan ajasta.

ClearVoice on Yhdysvalloissa hyvéksytty sellaisten 6-vuotiaiden ja sitéd vanhempien
lasten kayttdon, jotka

1) pystyvét suorittamaan objektiivisen puheenerotuskykytestin, jossa mitataan
puheen ymmadrryskykyd, ja

2) pystyvét ilmoittamaan mieltymyksensé& eri koodausstrategioihin tai
ominaisuuksiin. ClearVoice on saatavilla vain niilld markkina-alueilla, joilla
ClearVoice on saanut viranomaisten hyvéksynnén. Lisétietoa saat ottamalla
yhteyttd Advanced Bionicsiin.



Naida ClI -stimulointi i perheen dédnen esikésittelyominaisuuksien
arviointi

Adanen esikasittelyominaisuudet (WindBlock, SoundRelax, EchoBlock)

ja suuntamikrofonitoiminnot (automaattinen UltraZoom, StereoZoom) on suunniteltu
parantamaan ja/tai helpottamaan Naida Cl -&&niprosessoria kayttavien AB-istutteen
saajien kuulemista meluisissa ja/tai haastavissa kuunteluympéristoissa. Kliininen
yhdenvertaisuustutkimus tehtiin osoittamaan, etté naitd ominaisuuksia kaytettdessa
puheen ymmartamiseen hiljaisissa ja meluisissa ymparistoissé ei ollut negatiivista
vaikutusta.

Koehenkilét olivat 18 kokenutta aikuista ClI/HiRes 90K -istutteen kayttajaa

(12 unilateraalista, 6 bilateraalista). Lahtotasoksi AzBio-lauseentunnistus arvioitiin
hiljaisuudessa ja puhetaajuisessa melussa. Taman jalkeen koehenkiléité arvioitiin
samoissa olosuhteissa kayttamalla kutakin yksittaista ominaisuutta (WindBlock,
SoundRelax, EchoBlock, automaattinen UltraZoom) ja ominaisuuksien yhdistelmaa
(WindBlock + SoundRelax + automaattinen UltraZoom). StereoZoom arvioitiin vain
koehenkil6illa, joilla oli istute molemmissa korvissa.

Taman jalkeen koehenkildt kokeilivat ominaisuuksia jatkuvasti neljan viikon ajan.
Koehenkildille sovitettiin satunnaistetun sokkotutkimuksen menetelmalla joko yhden
ominaisuuden (automaattinen UltraZoom) tai yhdistettyjen ominaisuuksien ohjelma
(WindBlock + SoundRelax + automaattinen UltraZoom), kukin kahden viikon

ajaksi. Ryhma A aloitti yhdella ominaisuudella ja ryhma B ominaisuusyhdistelmall&.
Jokaisen kahden viikon jakson jalkeen koehenkilot tayttivat kyselylomakkeen,

jossa arvioitiin heidan subjektiivista mukavuuden tunnettaan ja ominaisuuden/
ominaisuuksien hyvaksyntaa.

Ohjelmistomuutoksia koehenkildiden kuunteluohjelmiin a&nen esikasittely- ja
suuntamikrofonitoimintojen aktivointia ja onnistunutta kayttoa varten ei tarvittu
tutkimuksen alussa tai jatkuvassa vaiheessa.

Tilastolliset analyysit osoittivat, etta lauseenymmarrys hiljaisuudessa ja
puhetaajuisessa taustamelussa ei ollut huonompi kuin ldhtétasossa
(yhdenvertaisuusmarginaali 10; WindBlock-, SoundRelax-, EchoBlock-
ominaisuuksilla, automaattisella UltraZoom-ominaisuudella, SoundRelax +
WindBlock + automaattinen UltraZoom -yhdistelmalla, p-arvo < 0,0001, ja
StereoZoom-ominaisuudella, p-arvo < 0,05). Kriittista eroavaisuuspistetta
kaytettiin maarittdmaan, havaitsivatko yksittaiset koehenkil6t merkittavaa
muutosta suorituskyvysséa akuuteissa peruspisteissd oman aaniprosessorin

ja Naida CI Q90 -aaniprosessorin vélill4. Kriittisen eroavaisuuspisteen arvo
perustuu AzBio-lausetestien valiseen vaihteluun. Yksi koehenkil6 (18 koehenkilén
joukosta) sai huonomman piste-eron jalkiasennus- ja perustestin valilla AzBio-
lausetestissé taustamelun suhteen ominaisuusyhdistelmalla. Yksi ominaisuus

tai yhdistelmaominaisuudet olivat kuitenkin hyvéaksyttavat koko neliviikkoisen
kokeiluajan. Uusiin esikasittelyominaisuuksiin (yksi tai yhdistelma) tyytymattomat
koehenkil6t eivat antaneet huonompia pisteita AzBio-lausetestissa neliviikkoisen
kokeiluajan osalta uusien esikasittelyominaisuuksien ollessa paalla tai pois paalta.

Taulukko 3 osoittaa jokaisen dé&nen esikasittelyominaisuuden keskiarvoiset
eroavaisuuspisteet verrattuna ldhtétasoon.
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Taulukko 3
Keskiarvoiset AzBio-l: ] (%) dé@nen
ikésittelyominaisuuksien kédytén ja ldhtétason vélilla.

Testiolosuhde jaisuus Puhetaajuuksinen haly

Vain WindBlock 1,4 1,3
Vain SoundRelax 2 0,2
Vain EchoBlock 0,9 2,2
Vain automaattinen UltraZoom -0.2 2.7
WindBlock + SoundRelax + automaattinen UltraZoom 1,4 23
Vain StereoZoom* 0,4 8,5

*Vain koehenkildt, joilla oli istute kummassakin korvassa.

Kyselylomakkeet annettiin tutkimuksen alussa ja jatkuvassa vaiheessa
ja niill& arvioitiin koehenkildiden laadullista arvioita 4anen esikasittely- ja
suuntamikrofoniominaisuuksista. Tutkimuksen alkuvaiheessa koehenkilita neuvottiin
kunkin ominaisuuden tarkoituksenmukaisessa kaytossa (WindBlock, SoundRelax,
EchoBlock, automaattinen UltraZoom ja StereoZoom bilateraalisilla koehenkil&ill&).
Taman jalkeen heidat arvioitiin ja heilté kysyttiin kyselylomakkeen avulla, oliko

kukin stimulointistrategiaominaisuus hyvaksyttava (kylla/ei) ja heita pyydettiin
arvioimaan numeerisen 1-7-asteikon avulla kukin ominaisuus (1 = taysin eri mielta,

4 = neutraali ja 7 = taysin samaa mielta). Koehenkil6t kayttivat kutakin ominaisuutta
simuloidussa &aniympéristdssa ennen kuin he tayttivat kyselylomakkeen.
Tutkimuksen jatkuvassa vaiheessa samaa kyselylomakemuotoa kaytettiin subjektiivisen
kokemuksen arviointiin pelkan automaattisen UltraZoom-ominaisuuden ja ominaisuusyh-
distelman (WindBlock + SoundRelax + automaattinen UltraZoom) kohdalla. Vastaukset
perustuivat koehenkildiden ohjelmien kéyttdon heidan jokapaivaisissa kuunteluympa-
ristoiss&an. Tutkimuksen jatkuvassa vaiheessa koehenkil6ita pyydettiin arvioimaan seké
automaattinen UltraZoom ett& ominaisuusyhdistelma kummankin kahden viikon jakson
jalkeen, jotta voitiin sailyttda sokkoutus siind, mika ohjelma kunkin jakson aikana aktivaitiin.
Tutkimuksen alkuvaiheessa kyselylomakkeet osoittivat, etta kaikki yksittaiset
ominaisuudet olivat kaikkien tutkimushenkildiden mielesté hyvaksyttavia (18/18,

100 %). Tutkimuksen jatkuvassa vaiheessa kyselylomakkeet osoittivat, etta
automaattinen UltraZoom oli hyvaksyttava suurimmalle osa koehenkildista (13/18,

72,2 %) ja ettd ominaisuusyhdistelmé& (WindBlock + SoundRelax + automaattinen
UltraZoom) oli hyvaksyttava kahden kolmasosan (12/18, 66,7 %) mielesta.
Taulukoissa 4-8 luetellaan kunkin ominaisuuden mediaaniarviot seka tutkimuksen
alussa etta jatkuvassa vaiheessa jaettujen kyselylomakkeiden perusteella. Alussa arviot
olivat yleisesti ottaen suotuisampia suurimmalla osalla koehenkildista. Mediaaniarvot
olivat kaikissa kysymyksissé 6 tai 7. Alhaisin alkuvaiheen vastaus millekaan ominai-
suudelle oli arvo 3. Jatkuvat arviot olivat yleisesti ottaen alhaisempia ja vaihtelevampia,
mutta useimmissa arvioissa mediaaniarvot olivat positiivisen hyvaksynnan alueella.
Tama vaihtelevuus oli odotettu tulos ottaen huomioon, etté jatkuva vaihe toteutettiin
satunnaistetun sokkotutkimuksen menetelmalla. Taulukoissa 9-13 on esitetty minimi-,
maksimi- ja mediaaniarvot kahdesta ryhmasta (A ja B) jokaisen koehenkilén mukavuutta
koskevan kysymyksen kohdalla. Taulukossa 14 on esitetty yleiset yhdistelmaominai-
suuksien, automaattisen UltraZoom-ohjelman ja EchoBlock-ohjelman ryhmékohtaiset
hyvaksymispisteet. Yleinen hyvaksyttavyys osoittaa, etté yhdistelméominaisuuksista
ei saatu lisahyotya verrattuna pelkkaan UltraZoomiin (taulukko 14).



Taulukko 4

WindBlock-ominaisuuden kyselyl
di viot)

(subjektiiviset

Ominaisuus Alkuvaihe Jatkuva
(vain (yhdistetyssa
WindBlock) ohjelmassa)
WindBlock on hyvaksyttava tuulen 6.0 50
aanen poistamisessa ! !
Kuuleminen tuulessa on mukavampaa 6.0 50
WindBlock-ominaisuuden kanssa ’ !
WindBlock-ohjelma on hyvaksyttava, kun
- 7,0 6,0
kuunnellaan hiljaisuudessa

Taulukko 5

Ominaisuus Alkuvaihe Jatkuva
(vain (yhdistetyssa
SoundRelax) ohjelmassa)

SoundRelax eli impulssidanten esto vahentaa 6.5 45
hyvaksyttavasti odottamattomia akillisia &ania ! !
Kovien aanten kuuleminen on mukavampaa

SoundRelax-toiminnon eli impulssidanten eston 6,0 4,0
kanssa
SoundRelax-ohjelma on hyvaksyttava, kun 70 50

kuunnellaan hiljaisuudessa

Taulukko 6

Automaattisen UltraZoom-ominaisuuden kyselyl ketulok
di viot)

(subjektiiviset

Ominaisuus Alkuvaihe Jatkuva Jatkuva
(vain automaattinen (vain automaattinen (yhdistetyssa
UltraZoom) UltraZoom) ohjelmassa)

Automaattinen UltraZoom
méaérittelee hyvaksyttavasti

signaalinkohdistustoiminnon 7.0 50 35
tarpeellisuuden
Automaattinen UltraZoom-
ominaisuus on hyvaksyttava,

kun kuunnellaan 7.0 6.0 55
hiljaisuudessa
Automaattinen UltraZoom-
ominaisuus on hyvaksyttava, 7,0 6,0 55
kun kuunnellaan melussa
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Taulukko 7
EchoBlock-ominaisuuden Kyselyl

(subjektiiviset medi:

EchoBlock on hyvaksyttava kaikuaanten
poistamisessa

inaisuus Alkuvaihe
(vain EchoBlock) (vain EchoBlock)

7,0

Krooninen

50

Kaikuvassa ymparistossa kuuleminen on
mukavampaa, kun EchoBlock-ominaisuutta
kaytetaan

7,0

50

Taulukko 8

StereoZoom-ominaisuuden kyselyl

(subjektiiviset viot, vain bilater

Ominaisuus

StereoZoom-ohjelma on hyvaksyttava,
kun kuunnellaan melussa

kil6t)

Alkuvaihe
(vain StereoZoom)

7,0

Melussa kuuleminen on helpompaa, kun StereoZoom-
ohjelmaa kaytetaan

7.0

Taulukko 9

Kyselyl kk lok WindBlockista (ryhmittéin)

Y

Ryhmi A

Ominaisuus

WindBlock on hyvéksyttavéa tuulen aanen
poistamisessa

2

Ryhmi A
Min. Mediaani

5

Maks.

6

Kuuleminen tuulessa on mukavampaa
WindBlock-ominaisuuden kanssa

2

6

WindBlock-ohjelma on hyvaksyttava, kun
kuunnellaan hiljaisuudessa

Ryhmé B

Ominaisuus

WindBlock on hyvéksyttava tuulen aénen
poistamisessa

2

Ryhméa B
Min. Mediaani

6

Maks.

7

Kuuleminen tuulessa on mukavampaa
WindBlock-ominaisuuden kanssa

WindBlock-ohjelma on hyvaksyttava,
kun kuunnellaan hiljaisuudessa
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Taulukko 10

Kyselyl kk lok SoundRelax-toimi eli impul
estosta (ryhmittédin)
Ryhmi A
Ominaisuus Ryhma A
Min. Mediaani [ELCH
SoundRelax eli impulssidénten esto vahentaa > 4 6

hyvaksyttavasti odottamattomia akillisia aania
Kovien aanten kuuleminen on mukavampaa

SoundRelax-toiminnon eli impulssidénten 3 4 6
eston kanssa
SoundRelax-ohjelma on hyvéksyttava, 4 5 6

kun kuunnellaan hiljaisuudessa

Ryhmé B

Ominaisuus Ryhmé B

Mediaani Maks.

SoundRelax eli impulssidanten esto vahentaa
hyvéksyttavasti odottamattomia &killisia aania

Kovien &anten kuuleminen on mukavampaa
SoundRelax-toiminnon eli impulssiaanten 1 6 7
eston kanssa

SoundRelax-ohjelma on hyvaksyttava,

kun kuunnellaan hiljaisuudessa 1 6 7
Taulukko 11
Kyselyl kk tulokset i UltraZ ista osana
yhdistelméohjelmaa (ryhmittéin)
Ryhméa A

Ominaisuus Ryhma A

Min. Mediaani [ELCH
Automaattinen UltraZoom méérittelee

hyvéksyttavasti signaalinkohdistustoiminnon 1 4 6
tarpeellisuuden

Automaattinen UltraZoom-omina?s.u}Js on > 5 7
hyvéksyttava, kun kuunnellaan hiljaisuudessa

Automaattinen UltraZoom-ominaisuus on 4 4 7

hyvéksyttava, kun kuunnellaan melussa

Ohjelma, johon siséaltyvat UltraZoom, WindBlock
ja SoundRelax, on hyvéksyttava paivittaisessa 1 4 6
kaytdssa monissa eri ymparistoissa
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Ryhmé B

Ominaisuus Ryhméa B
Min. Mediaani Maks.
Automaattinen UltraZoom maérittelee

hyvéksyttavéasti signaalinkohdistustoiminnon 1 4 6
tarpeellisuuden

Automaattinen UltraZoom-ominaisuus on 1 6 7
hyvéksyttava, kun kuunnellaan hiljaisuudessa

Automaattinen UltraZoom-ominaisuus on 1 6 7

hyvéksyttévd, kun kuunnellaan melussa

Ohjelma, johon sisaltyvat UltraZoom, WindBlock
ja SoundRelax, on hyvaksyttava paivittaisessa 1 5 7
kaytdssa monissa eri ymparistoissa

Taulukko 12

Kyselyl kk Iok 1 UltraZc ista yksittdiskdytossa
(ryhmittéin)
Ryhméi A

Ominaisuus Ryhma A

Min. Mediaani Maks.
Automaattinen UltraZoom méérittelee

hyvaksyttavasti signaalinkohdistustoiminnon 2 4 7
tarpeellisuuden

Automaattinen UItraZoom-om'\na@s‘uys on 3 6 7
hyvéksyttava, kun kuunnellaan hiljaisuudessa

Automaattinen UltraZoom-ominaisuus on > 5 7

hyvéksyttavd, kun kuunnellaan melussa

Ohjelma, johon sisaltyvat UltraZoom, WindBlock
ja SoundRelax, on hyvéksyttava paivittaisessa 2 4 7
kaytdssa monissa eri ymparistoissa

Ryhmé& B

Ominaisuus Ryhméa B
Mediaani  Maks.

Automaattinen UltraZoom maérittelee hyvaksyttavasti

) " " o f 1 6 7
signaalinkohdistustoiminnon tarpeellisuuden
Automaattinen UltraZoom-ominaisuus on 4 6 7
hyvéksyttavd, kun kuunnellaan hiljaisuudessa
Automaattinen UltraZoom-ominaisuus on 5 6 7

hyvéksyttavd, kun kuunnellaan melussa

Ohjelma, johon siséaltyvat UltraZoom, WindBlock
ja SoundRelax, on hyvéksyttava paivittaisessa 2 6 7
kaytdssa monissa eri ymparistoissa
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Taulukko 13
Kyselyl kk tulokset EchoBlockista (ryhmittéin)

Ryhmi A
Ominaisuus Ryhma A
Mediaani

EchoBlock on hyvaksyttava kaikuéanten 3 5 5
poistamisessa
Kaikuvassa ymparistossa kuuleminen on
mukavampaa, kun EchoBlock-ominaisuutta 3 4 5
kaytetaan

Ryhmé B
Ominaisuus Ryhmé B
Mediaani
EchoBlock on hyvaksyttava kaikuéanten 5 55 7
poistamisessa '
Kaikuvassa ympéristdssé kuuleminen on
mukavampaa, kun EchoBlock-ominaisuutta 1 55 7
kaytetadn
Taulukko 14
Yleinen hyvéksyttavyys ryhmittéin
Ryhméi A
Ominaisuus Ryhméa A (N =8)
Ei Kylla
Onko ominaisuuksien yhdistelmé, johon siséltyvat
automaattinen UltraZoom, WindBlock ja SoundRelax, 4 (50 %) 4 (50 %)
hyvéaksyttava?
Onko _auton';aattlnen UltraZoom hyvaksyttava 4(50 %) 4(50 %)
ominaisuus?
Onko EchoBlock hyvaksyttava ominaisuus? 3 (37,5 %) 5 (62,5 %)
Ryhmé B
Ominaisuus Ryhméa B (N = 8)
Ei Kylla
Onko ominaisuuksien yhdistelma, johon siséltyvat
automaattinen UltraZoom, WindBlock ja SoundRelax, 2 (20 %) 8 (80 %)
hyvaksyttava?
Onko _auton';aattlnen UltraZoom hyvaksyttava 1(10 %) 9(90 %)
ominaisuus”?
Onko EchoBlock hyvaksyttava ominaisuus? 2 (20 %) 8 (80 %)
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Vain yksi haittatapahtuma raportoitiin. Yksi tutkimushenkil 18:sta (5,6 %)
sai ihoarsytysta ulkoisesta daniprosessorista ja tdma ongelma selvitettiin.
Haittavaikutus ei liittynyt esikasittelyominaisuuksiin.

Kaiken kaikkiaan tama kliininen tutkimus osoitti, ettéd Naida Cl -prosessorin

aanen esikéasittelyominaisuudet (WindBlock, SoundRelax, EchoBlock)

ja suuntamikrofonitoiminnot (automaattinen UltraZoom, StereoZoom) eivét

vaikuta negatiivisesti puheen ymmartadmiseen hiljaisuudessa ja melussa.
Kyselylomakkeiden tulokset osoittivat, ettd ominaisuudet olivat hyvéksyttavia,
mukavia ja hyddyllisia useimpien koehenkildiden mielesta. Kuunteluohjelmien
muokkaamista ei vaadita ominaisuuksien aktivoimiseen ja onnistuneeseen kayttoon.

NEUVONTA JA SOVITUSSUOSITUKSET
WindBlock: Tama simulointistrategia vahentaa mikrofoniin tulevaa tuulen
aiheuttamaa kohinaa ja parantaa nain kayttdmukavuutta ja helpottaa kuulemista
tuulella. Kyseessa on automaattinen ominaisuus, joka voidaan ottaa kayttéon
jokapéivaiseen ohjelmaan.

SoundRelax: Tama simulointistrategia reagoi nopeasti &killisiin ja/tai
odottamattomiin &aniin vaimentamalla niité. Kyseessa on automaattinen
ominaisuus, joka voidaan ottaa kayttdon jokapaivaiseen ohjelmaan.

EchoBlock: Taméa simulointistrategia parantaa kayttémukavuutta
kuunteluympaéristdssa, jossa on paljon kaikua. Tama ominaisuus ei ole
automaattinen. EchoBlock-ominaisuutta kayttévaa ohjelmaa suositellaan
kaytettavaksi vain erittain kaikuvassa ympaéristossa (esim. voimistelusalissa).

Automaattinen UltraZoom: Tama simulointistrategia parantaa kuulemisen
tasoa, kun kayttaja keskittyy edestéan tulevaan puheeseen. Automaattinen
UltraZoom aktivoituu meluisassa ymparistdsséa kuten ravintoloissa, kun kayttaja
kuuntelee edessaéan olevaa yksittaista puhujaa. Ominaisuus tulee kayttoon tai
poistetaan kaytdsta ymparistdmelun perusteella ja se voidaan ottaa kayttéon
jokapaivaiseen ohjelmaan.

StereoZoom: Tama ominaisuus on tarkoitettu vain molemminpuolisia
aaniprosessoreita kayttaville. Ominaisuus luo molemminpuolisen
suuntamikrofonitoiminnon kapean suuntakuvion aikaan saamiseksi, kun kayttaja
keskittyy edestaan tulevaan puheeseen hélyisdssa ymparistdssa. Kyseessé ei
ole automaattinen ominaisuus. StereoZoom tulee ottaa kayttoon vain halyssa,
kun halutaan vaimentaa &anité sivuilta ja takaa.
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Huomautukset

UltraZoom on algoritmi, joka muodostaa mikrofonien avulla suuntakuvion. Tasta
syysté se kohdistaa kuuntelun eteen ja vaimentaa aanta kayttajan sivulta ja
takaa.

Naida CI -&aniprosessori on suunniteltu niin, etté sita voidaan kayttaa myos
vartaloon kiinnitettyna. Emme suosittele suuntakuvioita muodostavien algoritmien
kayttoa prosessorin ollessa kiinnitettynd muualle kuin korvan taakse.

WindBlock-, EchoBlock- ja SoundRelax-algoritmien tarkoituksena on
vaimentaa signaalin osaa kayttdomukavuuden lisdamiseksi tietyissa
ympéristoissa. Signaalin vaimennus saattaa vaikuttaa d4anen laatuun.

HUOMAUTUS: Yhdysvalloissa StereoZoom-, automaattinen UltraZoom-,
SoundRelax-, WindBlock- ja EchoBlock-ominaisuudet on hyvéksytty sellaisten
6-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten kayttdon, jotka

1) pystyvét suorittamaan objektiivisen puheenerotuskykytestin, jossa mitataan
puheen ymmadrryskykyd, ja

2) pystyvat ilmoittamaan mieltymyksensé eri koodausstrategioihin tai
ominaisuuksiin.

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA
JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

Tiivie 4 turvallisuud Jja kliini suorlluskyvysta (Summary of Safety
and Clinical Perfori SSCP) on tavilla euroopy ladkinnéllisten
laitteiden tietokannassa (Eudamed), jossa se on yhdistetty seuraavaan
yksilélliseen laitemallin tunnisteeseen (Basic UDI-DI): 08400944C15280Y5

.eL

P P

Narda Cl -dédniprosessorien kéyttdjien on Euroopan
vaaratil: ista paikalliselle
ja Advanced Bionicsille.
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TIETOTURVAOHJEET

Kaéyttéymparisté

Naida ClI Q -aaniprosessorijarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi yhdessa
SoundWave-sovitusohjelman, Phonak RemoteMic-, DECT Phone-, Roger™.-,
TVLink Il- ja MyPilot-ohjauslaitteiden tai &4nen suoratoistoon kéytettyjen ComPilot-
laitteiden kanssa. Naida Cl Q90 -&&niprosessori voi myds muodostaa Bluetooth™-
yhteyden muihin laitteisiin musiikin suoratoistoa varten. Kayttaj& on vastuussa
jarjestelméan turvallisesta yhdistamisesta muihin laitteisiin, mukaan lukien laiteparin
muodostaminen aaniprosessorista ja muista laitteista turvallisessa ymparistossa,
kuten kotona tai kuulonhuollon ammattilaisen vastaanotolla.

Jérjestelmé- ja verkkokaavio

Kelan johto

Sisakorvaistute

USB-johto

Aéniprosessori Sovitusohjelma

Jérjestelman liitannét

Osa Aaniprosessori

Liitanta Radiotaajuus
QUCELLETTL T ERE Kaksisuuntainen
Yhteyskaytanto Advanced Bionicsin oma

Tietoturva Eiole

Osa Roger-laitteet
Liitédnta Roger DMI

U CELLET T ER Kaksisuuntainen
Yhteyskaytanto Phonakin oma

Tietoturva 32-bittinen koodi, joka maarittaa osoitteen
ja taajuushyppelysekvenssin
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Kyberturvallisuus

Kyberturvallisuuden varmistaminen ei edellyta mitaan tiettya Naida Cl Q
-aaniprosessorikokoonpanoa. Muodosta &aniprosessorista ja langattomista
laitteista laitepareja vain turvallisessa ymparistdssa, kuten kotona tai kuulonhuollon
ammattilaisen vastaanotolla. Jos laiteparin muodostamista ei tehda turvallisessa
ympaéristdssé, ulkopuoliset tahot voivat hairita 4aniprosessorin normaalia toimintaa.

Integroidut kyberturvallisuustoiminnot

Naida CI Q -jarjestelmé ei sisalla kayttajan valtuutus- tai todentamismekanismeja.
Aaniprosessori on maéritetty yhdistettavaksi yhteen Advanced Bionicsin
sis&korvaistutteeseen, kun se on sovitettu SoundWave-sovitusohjelmalla. Kaikki
tapahtumat tallentuvat sisdiseen tapahtumalokiin. Advanced Bionics voi tulkita ja
analysoida lokia, jos laite palautetaan. Aaniprosessorin ja istutteen virheenkorjaus-
ja virheentunnistusmekanismit varmistavat tietojen eheyden ja palvelun laadun.

omi s ain

Jérjestelmén kokoonpano ja tietojen var

Kéayttajan on aina keskeytettava aéniprosessorin kaytto ja otettava yhteytta
sisékorvaistutealan ammattilaiseen, jos han havaitsee aaniprosessorin ei-toivottua
toimintaa.

Varoitukset

Muodosta daniprosessorista ja langattomista laitteista laitepareja vain turvallisessa
ymparistdssé, kuten kotona tai kuulonhuollon ammattilaisen vastaanotolla.
Kyberturvallisuuden hdiriétilanteet

Naida CI Q ei tunnista kyberturvallisuushyokkayksia tai tunkeutumisyrityksia.
Jos aaniprosessori toimii epanormaalisti, ota yhteytta sisakorvaistutealan
ammattilaiseen tai Advanced Bionicsiin.

Ohjelmistokorjaukset ja péivitykset

Advanced Bionics ei tarjoa ohjelmistokorjauksia Naida Cl Q -&&niprosessoriin.
Laiteohjelmistopaivityksia voi olla ajoittain saatavilla. Ne edellyttavat kayntia
sisékorvaistutealan ammattilaisen luona aéniprosessorin paivittdmiseksi.
Sisékorvaistutealan ammattilainen voi tarkistaa laiteohjelmiston aitouden
SoundWave-sovitusohjelman avulla.

Saatavilla oleva opastus

Sisékorvaistutealan ammattilainen opastaa ensimmaisen sovitusistunnon aikana
Naida Cl Q -&aniprosessorin kayttajia.

Kyberturvallisuustuen pééttyminen

Advanced Bionicsin tuotteita tuetaan, kunnes niilla ei en&aé ole viranomaisten
hyvaksyntaa kayttdmaassa tai kunnes Advanced Bionics poistaa tuotteen
markkinoilta.
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Langaton HiBAN-linkki

Tekniset tiedot

Aéniprosessorissa on patentoitu langaton HiBAN-tekniikka vasemman ja oikean
prosessorin (DuoPhone, QuickSync- ja ZoomControl-ominaisuudet) tai prosessorin ja
AB myPilot- tai ComPilot-lisdvarusteen valiseen tiedonsiirtoon.

HiBAN-linkki toimii 10,6 MHz:n taajuudella ja kayttaa taajuusmodulaatiota (FSK)
yksittéisella kanavalla.

Seuraavassa taulukossa on yhteenveto Naida Cl -&&niprosessorialustalle
asennetun

HiBAN-teknologian teknisista tiedoista:

CowmPiLor AB myPiLot
Antennit ; Integroitu Ulkoinen Integroitu Integroitu
yypp ferriittiantenni | silmukka-antenni | ferriittiantenni ferriittiantenni
Modulaatio FSK FSK FSK
Teho (EIRP) 0,98 nW 59 nW 33nW 33 nW
< 18 cm toiseen <60 cm BTE:hen,
Kantama - BTE:hen <30cm <30cm < 30 cm lukema
: BTE:sta
Keskitaajuus 10,6 MHz 10,6 MHz 10,6 MHz
Kaistanleveys
(99 %) 596 KHz 588 KHz 570 KHz 512 KHz
Tiedon- 300 ki/s 300 kt/s 300 kt/s
siirtonopeus

Langattoman HiBAN-linkin palvelun laatu (QoS)

Langaton linkki

HiBAN-linkki mahdollistaa tiedonsiirron kahden prosessorin ja niihin yhdistettyjen
lisdvarusteiden valilla. Kaikkien kayttdkohteiden bittivirhetaajuudeksi on
maadritetty parempi kuin 10-3 nimellisilla kayttdetaisyyksilla (katso edelliselta
sivulta kayttoetaisyyksien taulukko) luotettavaan &énen ja viestien valitykseen.
Kaukosaatimen QoS:a4a on tehostettu liséksi ohjausviestien vikasietoisella
lahetyksella. Jokainen kaukosaadinkomento lahetetaén 6 kertaa, vaikka
tiedonsiirtoon tarvitaan vain yksi onnistunut lahetys.

Langattomat turvatoimet
HiBAN-linkin tietoturvallisuus taataan seuraavilla toimilla:
1. Oma verkkoprotokolla, joka luo ja hallitsee verkossa olevia laitteita.

2. Yksilollinen yhdistamistunnus, joka ohjelmoidaan sovitushetkella prosessoriin ja
sen lisavarusteisiin ja todennetaan jokaisella lahetyskerralla.

3. Tarkisteavaimen tiivistealgoritmi (CRC), joka takaa kaukos&éatimen tietojen
suojauksen.

4. Jarjestelmaarkkitehtuuri, joka eristéaa prosessorin kriittiset toiminnot
(potilaskohtaiset parametrit) HIBAN-verkosta.
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OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS

Standardin IEC 60601-1-2 vaatimustenmukaisuus

Sdhkémagneettiset padstot

Paastotesti Vaatimusten- Sahkomagneettinen ympaéristo — ohjeet
mukaisuus

Radiotaajuuspéaastot Ryhma 1 Naida Cl kayttaa radiotaajuista energiaa

CISPR 11 vain siséiseen toimintaansa. Tastéa johtuen

sen radiotaajuiset paéstot ovat erittain
véahaiset, eivatka ne todennakoisesti
aiheuta hairisita lahistolla oleviin
sahkolaitteisiin.

Radiotaajuuspéaastot Luokka Naida Cl sopii kaytettavaksi kaikissa
CISPR 11 B, paitsi rakennuksissa, mukaan lukien
taajuudella asuinrakennukset ja muut tilat, jotka on

49 MHz ja sen | kytketty suoraan asuinrakennuksiin séahkoa
harmonisilla syottavaan yleiseen pienjanniteverkkoon.

taajuuksilla
Harmoniset paastot Ei sovelleta
IEC 61000-3-2
Jannitevaihtelut/ Ei sovelleta
vélkynta IEC 61000-3-3

S&hké ttinen héirié

Naida ClI on tarkoitettu kéaytettavaksi alla maaritetyssa sahkdmagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai Naida Cl:n kéyttajan on huolehdittava, etta sita
kaytetaan téllaisessa ympaéristossa.

suustaso®
Sahkos- Lattiamateriaalin tulee olla puuta, betonia tai

taattinen kosketus, |kosketus, keraamista laattaa. Jos lattian pinnoitteena
purkaus +15kVilma | +15 kV iima | kaytetaén synteettistd materiaalia, suhteellisen
(ESD) IEC iimankosteuden on oltava véhintdan 30 %.
61000-4-2 Kuten kaytettaessa muitakin elektronisia
laitteita, myds tdman laitteen kéaytdssa on
noudatettava varotoimia, jotta sahkostaattisia
purkauksia (ESD) ei padse syntymaan.
Verkko- 30 A/m 30 A/m Verkkotaajuisten magneettikenttien

taajuuden on oltava tyypillisen yritys- tai

(50/60 Hz) sairaalaympariston tyypillista sijaintia
magneetti- vastaavalla tasolla.

kenttd I[EC

61000-4-8
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Radiotaa- |10 V/m 10 V/m Radiotaajuuksisia kannettavia viestintalaitteita
juussateily |taajuuksilla | taajuuksilla | ei saa kayttaa suositeltua etéisyytta

IEC 80 MHz - |80 MHz — l&hempéana mitaan Naida Cl -jarjestelman
61000-4-3 | 2,7 GHz 2,7 GHz osaa, johdot mukaan lukien. Suositeltu
Kannet- 928 V/m | 9-28 V/m etaisyys lasketaan lahettimen taajuutta
tavien, taajuuksilla | taajuuksilla | SOVeltavasta kaavasta.

radioaaltoja | 385 MHz — | 385 MHz — | Suositeltu etdisyys
hyédynta- | 5785 GHz |5785GHz | 4 = 1,2JP < 800 MHz

vien viestin- d = 2,3YP > 800 MHz,

télaitteiden jossa P on lahettimen maksimiteho

tuottamat watteina (W) lahettimen valmistajan

lahikentat iimoituksen mukaisesti ja d on suositeltu

IEC etaisyys metreina (m). Kiinteiden

61000-4-3 radiotaajuuslahettimien kenttavoimakkuuksien

on séhkémagneettisen aluetutkimuksen®
mukaisesti maaritettyina oltava

alhaisempia kuin kunkin taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustaso.© Hairioita

voi esiintya seuraavalla symbolilla merkittyjen
laitteiden laheisyydessé: (((i)))

Lahimag- |8 A/m@ 8 Alm @ Lahimagneettikenttien on oltava tyypillisen

neettikentat | 30 kHz, 30 kHz, yritys- tai sairaalaympariston tyypillista
IEC 31000- |65 Aim@ | 65A/m @ | sijaintia vastaavalla tasolla.
4-39 134,2 kHz, | 134,2 kHz,

75Am@ |7,5A/m@
13,56 MHz | 13,56 MHz
Huomautus 1: Ndma ohjeet eivét vélttamétta pdde kaikissa tilanteissa.
Séhkémagneettisen séteilyn etenemiseen vaikuttaa absorptio ja hejjastuminen
rakenteista, esineistd ja ihmisista.

a. Naida Cl -laitteella ei ole IEC 60601 -vaatimusten mukaista olennaista
suorituskykya.

b. Kiinteiden ldhettimien, kuten radiopuhelimien (matkapuhelimet / langattomat
puhelimet) ja matkaviestinverkon tukiasemien, amatédriradioiden, AM- ja FM-
radioldhetysten ja TV-ldhetysten, kenttdvoimakkuuksia ei voida arvioida tarkasti
teoreettisin menetelmin. Kiinteiden radiotaajuusldhettimien séhkémagneettisen
ympadristén mittaamisessa tulee harkita séhkémagneettista aluetutkimusta.

Jos mitattu kenttavoimakkuus Naida Cl:n kéyttopaikassa ylittda edelld mainitun
radiotaajuuspééstéjen vaatimustenmukaisuustason, Naida Cl:n normaali toiminta on
varmistettava seurannan avulla.

c. Kun taajuusalue on 150 kHz — 80 MHz, kenttédvoimakkuuden on oltava alle 3 V/m.
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Radiotaajuisten viestintélaitteiden ja Naida CI:n vélinen etdisyys

Suositeltu etéisyys kannetta

alaitteiden ja Naida Cl:n valilla

estelmé on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisessa sahkdmagneettisessa
ymparistdssé, jossa radiotaajuussateilysta aiheutuvat hairiét ovat hallittavissa. Asiakas
tai Naida CI -jarjestelméan kayttaja voi pyrkia ehkaisemaan sahkomagneettiset hairiot
pitamalla kannettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden (Iahettimien) ja Naida CI
jarjestelman vélisen vahimmaisetaisyyden alla olevien suositusten mukaisena
viestintlaitteiden maksimitehon mukaisesti.

Lahettimen Etaisyys lahettimen taajuuden mukaan (m)
maksimildhtéteho (w)

d=12/P d=23/P
< 800 MHz > 800 MHz
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 12 23
10 3.8 73
100 12 23

Jos l&hettimen iimoitettu maksimiléhtoteho ei ole yll& olevassa taulukossa, suositusetéisyys
d metreind (m) voidaan arvioida kayttamalla I&hettimen taajuuden mukaista laskukaavaa,
jossa P on l&hettimen valmistajan iimoittama maksimilahtéteho watteina (W).

Huomautus 1: Ndmé ohjeet eivét vélttamattd pade kaikissa tilanteissa. Séhkémagneettisen séteilyn
etenemiseen vaikuttavat absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineisté ja ihmisista.
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