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1 Наименование медицинского изделия

Процессор Naida CI Q70 для системы кохлеарных имплантатов с 
принадлежностями

2 Наименование производителя (изготовителя) медицинского 
изделия, адрес, телефоны и адреса электронной почты

Изготовитель: Advanced Bionics AG, Laubisrutistrasse 28, 8712 Stafa 
Switzerland, тел. +41 58 928 78 00, email: info@AdvancedBionics.com'

Адреса мест производства:
1. Advanced Bionics LLC, 12740 San Fernando Rd., Sylmar, CA 91342, 
USA ’

Bionics LLC, 28515 Westinghouse Place, Valencia, CA
v lj iD D , U S A

3 Назначение медицинского изделия с ука:шнием потенциального 
потребителя

Процессор Naida CI Q70 в составе Системы кохлеарной имплантации 
HiKesolution Bionic Ear предназначен для компенсации потери слуха, для 
пациентов с выраженной или тяжелой степенью нейросенсорной глухоты 
начиная с 12-месячного возраста. ^ ’

4 Функциональные характеристики и назначение медицинского 
изделия

Вид медицинского изделия: 210050 -  Процессор речевой для 
системы кохлеарной имплантации;
Кддсс потенциального риска применения: 26;
Код в соответствии с Классификатором ОКПД 2: 32.50.50.000.
МИ предназначено для продолжительного режима работы.
Изделие с внутренним источником питания.
Рабочая часть типа «В» - Изделие, обеспечивающее определенную 
стандартом степень защиты от поражения электрическим током 
11ротекание электрического тока через тело пациента в 
диагностических или лечебных целях не предусмотрено.

Корпус без защиты от проникновения воды, согласно ГОСТ Р МЭК 
60601-1-2010, изделия, классифицированные как IPX0 или 1Р0Х 
маркировать этими символами не обязательно.

ми не предназначено для эксплуатации в среде с повышенным 
содержанием кислорода.
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5 Риски применения медицинского изделия, противопоказания, 
ожидаемые и предсказуемые побочные эффекты, связанные с 
применением медицинского изделия по назначению

Противопоказан ИЯ
- Любые состояния, требующие уточнения диагноза: внезапная 
тугоухость, подозрение на ретрокохлеарную патологию.
~ Хирургически корригируемые формы кондуктивной тугоухости

Возможные побочные эффекты 
Редкие, но возможные побочные эффекты;
- паралич или паре:5 (повреждение) лицевого нерва на стороне 
операции;
- нарушение вкуса;
- вестибулярные нарушения (головокружение, неустойчивость 
походки, тошнота, рвота);
- головные боли;
- шум в ушах;
- оссификация или кальцификация улитки вместе с вживлённым в 
неё имплантатом
- паралич или парез (повреждение) лицевого нерва на стороне 
операции;
- нарушение вкуса;
- вестибулярные нарушения (головокружение, неустойчивость 
походки, тошнота, рвота);
- головные боли;
- шум в ушах;
- оссификация или кальцификация улитки вместе с вживлённым в 
неё имплантатом
- отек раны
- инфекционные осложнения
- повреждение стенок канала
- повреждение барабанной перепонки
- развитие серомы или гематомы
- образование субдуральной гематомы
- повреждение диплоической вены во время имплантации
- отложенное начало внутричерепного кровоизлияния
- появление постимплантационной гематомы в области приемника
- некроз лоскута или фиброз, приводящий к затруднению 
магнитного сцепления
приемника и, в редких случаях, к эксплантации приемника
- отказ электродов
- миграции электродов
- отказ устройства
- смещения устройства
- небольшое повреждение твердой мозговой оболочки с истечением
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цереброспинальной жидкости.

Предостережения
• ORACHOCIb УДУШЬЯ! Содержат мелкие детали,
представляющие опасность попадания в дыхательные пути.

Не используйте устройство ComPilot, если пользователю 
установлен кардиостимулятор, так как существует вероятность 
возникновения помех. Для получения более подробной
информаций обратитесь к врачу.
• Обеспечьте должное наблюдение, если речевой процессор и 
аксессуары носит ребенок.
• Храните элементы питания и аксессуары в местах, не доступньГх 
для детей, так как это может представлять опасность удушья.
• Не оставляйте детей без присмотра, если они могут добраться до 
элементов питания, и не разрешайте детям играть с элементами 
питания.
• Использование речевого процессора и аксессуаров не по прямому 
назначению (например, помещение в рот, жевание) может привести 
к травме.
• Не перезаряжайте одноразовые элементы питания.
• Не допускаете попадания вытекающей из элемента питания 
жидкости на кожу, в рот или глаза.
• Не подвергайте элементы питания воздействию тепла (например, 
не храните под солнцем или в нагретом автомобиле).
• Не утилизируйте элементы питания сжиганием.
• Не разрешайте детям перезаряжать элементы питания без 
присмотра.
• Не используйте с речевым процессором, устройством ComPilot 
любой другой источник питания, кроме поставляемого компаниями 
Advanced Bionics или Phonak. При необходимости свяжитесь с 
компанией Advanced Bionics для замены источника питания.
• Не используйте устройства ComPilot, когда они подключены к 
таким источникам питания, как настенные розетки, или к USB- 
совместимым источникам питания, например, к портативным 
компьютерам.
• Устройство ComPilot выпускается с нашейной контурной 
антенной. Не дотрагивайтесь до разъемов нашейного контура 
одновременно.
• В процессе эксплуатации источники питания и зарядные 
устройства не след>'ет закрывать другими предметами, лишая их 
необходимого притока воздуха. Детали могут нагреться во время 
обычной эксплуатации или в случае повреждения; это может 
привести к травмам. Если температура прибора вызывает 
дискомфорт или боль при касании, отключите источник питания и 
свяжитесь с местным представителем Advanced Bionics.

-Ж;,



• Снимите внешнее оборудование для остановки симуляции, если 
звуки вызывают дискомфорт.
• При использовании головного передатчика важно правильно 
подобрать мощность магнитов во избежание дискомфорта или 
проблем с удержанием устройства. При использовании 
недостаточного числа магнитов падение головного передатчика 
возможно чаще, чем это допустимо. При использовании слишком 
большого числа магнитов возможно раздражение или ощущение 
дискомфорта. При возникновении проблем с мощностью магнитов 
проконсультируйтесь с врачом. В случае необходимости ваш 
аудиолог может добавить в головной передатчик дополнительные 
магниты или убрать их. Не допускается добавлять магниты в 
головной передатчик без участия специалиста по кохлеарной 
имплантации. Если появится покраснение, раздражение или 
ощущение дискомфорта, немедленно прекратите пользование 
головным передатчиком и обратитесь в ближайший центр 
кохлеарной имплантации. См. руководство по эксплуатации для 
получения дополнительных сведений о регулировке мощности 
магнитов головного передатчика.
• Если температура речевого процессора или аксессуаров 
повысится, немедленно прекратите пользование и обратитесь в 
компанию Advanced Bionics или к врачу.
• Дополнительные головные передатчики храните отдельно от 
предметов с магнитной полосой (например, банковские карты, 
электронные гостиничные ключи), так как эти предметы могут 
размагнититься.
• Портативные и мобильные устройства радиосвязи, в том числе 
рации и сотовые телефоны, могут отрицательно влиять на качество 
звука речевого процессора и аксессуаров; однако эти устройства не 
представляют какую-либо опасность.
• Следует использовать только зарядное устройство, 
предоставленное для зарядки аккумуляторов PowcrCel компанией 
АВ. Не следует использовать его для зарядки других элементов 
питания. Не пытайтесь заряжать аккумуляторы PowerCel с 
помощью любого другого зарядного устройства, кроме 
поставляемого компанией АВ.
• Не оставляйте разряженные элементы питания в речевом 
процессоре, т. к. они могу'т потечь.

Не подвергайте какой-либо элемент речевого процессора и 
аксессуаров сильному нагреву, например, в печи, микроволновой 
печи или феном для волос.

Зарядку элементов питания выполняйте с использованием только 
зарядного устройства (устройств), рекомендованного 
изготовителем.

Не используйте аксессуары ComPilot, если на борту самолета

-X-



предписано не использовать беспроводные электронные 
устройства. ионные

Ниже приведены примеры условий, при которых во-шпи-нг, 
возникновение сильных электростатических зарядов.

Хождение, ползание или скольжение по ковровым покрытиям
• Скольжение по пластмассовым поверхностям.
• Выход из автомобиля.

Надевание или снятие свитера.
Касание экрана телевизора или компьютерного монитора.

• Снятие постельного белья с постельных принадлежностей. 
Снижение вероятности повреждения электростатическим разрядом.

Прикоснитесь пальцами к человеку или к предмету перед
касанием своего (вашего ребенка) головтгого передатчика кабеля 
ИЛИ речевого процессора. ’
• Коснитесь металлической поверхности рукой перед помещением 
на метау|лическую поверхность элементов системы. Это особенно 
важно в игровых залах, где возможно вырабатывание высоких 
уровней статического электричества. Важно снять статический 
заряд касанием руки металлической поверхности перед контактом 
речевого процессора, кабеля или головного передатчика с 
металлической поверхностью.

Будьте осторожны при вь1ходе из автомобиля и не допускайте 
контакта частей своего процессора с метшыическими 
поверхностями.

Снимайте с себя устройства кохлеарного имплантата перед
электрические заряды

• Не касайтесь экрана телевизора или компьютерного монитора.
ели касание экрана произошло, перед касанием любой части 

системы своего имплантата обязательно коснитесь другого 
предмета для снятия всех зарядов.

Обрабатывайте одежду и постельное белье антистатиком.

Мегаллодетекторы систем безопасности в аэрогюртпу 
Металлодетекторы и сканеры систем безопасности, в том числе 

сканеры в полный рост, не вредят системе имплантации- однако 
металлодетекторы могут сработать при прохождении через них. Чтобы не 
слышать неприятные звуки при прохождении через металлодетекторы и 
сканерь. систем безопасности, необходимо уменьшить громкость на р Т в о м  
Процессоре или снять головной передатчик.

Ультразвуковые датчики
Ультразвуковые датчики, используемые в некоторых системах 

освещения и системах безопасности, не вредят системе им пла^ции- одн^о 
их сигналы Moi-VT восприниматься микрофоном головного передатчика, что



может привести к искажению звука при использовании речевого процессора
близости от таких датчиков. Кроме того, при высокой 

интенсивности ультразвукового излучения возможно повреждение 
микрофона процессора. ^

Чтобы не слышать неприятные звуки, необходимо уменьшить 
громкость на речевом процессоре или снять головной передатчик при
библиотТкиТ ультразвукового датчика (например, у выхода из

Рентгеновские аппараты
Рентгеновские аппараты не вредят речевому процессору или 

имплантату, но могут повредить микрофоны головного передатчика и 
процессора. Не помещайте микрофоны системы в сдаваемый или носимый 
Оагаж, проверяемый рентгеновскими сканерами. Речевой процессор и 
микрофон при проверке в системах безопасности аэропортов необходимо 
пропускать через метатлодетектор или проверять визуально.

Процедуры МРТ и КТ

МРТ процедуры обследования с использованием
MFi или КТ, пациент должен снять и выключить речевой процессор. Кроме 
юго, он должен проконсультироваться с лечащим врачом-сурдологом о 
допустимых параметрах проведения этих процедур.

6 Технические харашеристики медицинского изделия

Naida C l Q70 (Рисунок i) - новейший речевой процессор заушного 
типа системы кохлеарной имплантации HiResolution. Он на 40% меньше чем 
процессор Harmony и имеет возможности, доступные передовым слуховым 
аппаратам: беспроводная связь ближнего действия через устройство 
eomPilot, билатеральное и бимодальное взаимодействие, удобные опции 
удаленного управления.

Речевой процессор Naida Cl Q70 имеет также принадлежности Для 
настройки речевого процессора необходима система программирования (CPI- 
3) и программное обеспечение SoundWave версии 2.2, в которое заложена 
стратегия управления токами HiRes Optima, обеспечивающая большую 
Продолжительность работы источников питания.

Настройка речевого процессора Naida CI Q70 должна производиться 
только в специализированных клинических центрах, оборудованных всем 
необходимым для настройки систем КИ производства компании Advanced 
Bionics включая программатор CPI-3 и про1раммиое обеспечение 
Soundwave 2 2, зарегистрированные в составе МИ «Система кохлеарной 
РЗН Advantage с принадлежностями», РУ №

А..



^ Настройку должны производить только специалисты, прошедшие 
ооучение работе с продукцией компании Advanced Fiionics. Использование 
программатора CPI-3 и программного обеспечения SoundWave 2.2 пациентом 
не предусмотрено.

Процессор Naida CI Q70 совместим с имплантатами HiRes 90К и 
HiRes 90К Advantage, зарегистрированными в составе системы КИ 
регистрационное удостоверение № РЗН 2016/4399 от 05.07.16.

В состав МИ входят;

- Речевой процессор Naida CI Q70 -  1 шт.

- Заушный крючок I’-Mic 2, разных размеров ~ не более 2 шт.*

- Головной передатчик универсальный -  не более 2 шт.*

- Кабель головного передатчика -  не более 2 шт.*

- Накладки цветные для универсальных головных передатчиков 2 шт./уп. -  не 
более 2 шт.*

- Аккумулятор PowerCel 110-1 шт.*

- Аккумулятор PowerCel 170-1 шт.*

- Руководство пользователя Naida CI Q70 - 1 шт.*

- Отсек для воздушно-цинковых батареек*

- Батарейки воздушно-цинковые в блистере 675 -  6 шт.

Приналлежности:

- Аудиоадаптер ComPilot {с Руководством по эксплуатации)*

- Устройство для проверки микрофонов в Naida CI*

- Наушники для прослушивания микрофона*

- Устройство зарядное для Naida CI*

- Блок питания для зарядного устройства к Naida CI*

- Чехол для переноски Naida CI*

- Осушающее устройство*

- Осушающий материал*

10



Зарегистрировано в МИ «Система кохлеарной имплантации HiResoIution 
Biomc Ear, Advantage с принадлежностями», РУ ]уь рзн "’0i6/439Q пт 
05.07.16 '

Р и су п о к  1 - Р ечевой  п р о ц ессо р  N a id a  C I Q 70

Т аблица 1 - (е х н и ч е с к и е  х ар актер и сти ки  п р о ц ессо р а  N a id a  П  Q 7 0

Наименование 

—-------- ------------- -—

Габаритные
размеры, мм

Масса, I Характеристики;

Речевой
п р о ц е с с о р  N a id a  
C I 0 7 0

2 6 x 9 x 1 9

±  1%

6,0  ±  5% Технические характерист ики обработки 
звука:

с а к к у м у л ято р о м  
P o w erC e i 110

4 9 x 9 x 1 9  ± 1% П ,0 ± 5 % В ходн ой  д и н ам и ч еск и й  д и а п а зо н  (р азм ер  
л и н ей н о го  у ч астк а  п ер ед ато ч н о й  ф у н кц и и ,

5 5 х 9 х 1 9 ± 1 %
н а  ко то р о м  мет о гр ан и ч и тел ь н о го  д ей ств и я

с ак к у м у л я то р о м 11.0 ± 5 % А Р У ): 2 0 - 8 0  д Б , п р о гр ам м и р у ем ы й
P o w erC c l i7 0

Ч а сто та  сти м у л я ц и и  136 -- 5 156 и м л ./с е к
с отсеком для 
воздушно-

5 3 х 9 х 1 9 ± 1 % 13.0± 5% (н а  к а н а т , п о  16 кан алам  - 82 4 9 6 )

ци нко вы х Пощерживаемые стратегии
батареек H iR es O p tim a-S . H ik e s  O p tim a-P . H iR es-S . 

H iR es-P . H iR es-S  F id e lity  120, H iR es-P
F ide lity  120, C IS , M PS

Погрешность измерения импедансов 
электродов -  не более 2 5 %  в д и ап азо н е  о т  г  
д о б о  кО м

Совместимость;
Имплантат

H iR es 9 0 К , H iR cs 9 0 К  A d v an tag e  

Г о л о вн ы е п ер ед атч и ки

У н и вер сальн ы й  го л о вн о й  п ер е д а т ч и к  (U H P )

--------------------- -- Характеристики питании:
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Составные части и сторонние изделия сопровождаются 
эксплуатационной документацией на них.

1 аб л и ц а  2 - О п и сан и е  частей  и здели я  и и х  тех н и ч е ск и е  :х ар ак тер и сти к и

д-

Д'

■,г -■'
-

I ;

Наименование

1*ечевой п р о ц ессо р  
N a id a  C f Q 7 0

З а у ш н ы й  кр ю ч о к  
T -M ic  2

Июбражение На1 наченне Характеристики

Х ар акгер и стч к и  п р о ц ессо р а  п р и в ед ен ы  в табл и ц е

ч ..  ■ Т'

Д ля ф и к сац и и

п р о ц ессо р а  на у х е  и 

р асп о л о ж ен и я  

м и к р о ф о н а  у

н ар у ж н о го  сл у х о во го  
прохода.

Размер маленький: 
Габариты: (34,55± I) мм 
х (1 0 ,5 ±  1)м м  х (6 ,2 ± 0 ,5 ) 
мм
Масса: 0,41 г±5%
Размер средний: 
Габариты: (36.8± 1 ) м м х  
( 1 2 .5± 1)мм х(6 .2 ±  0 .5 ) 
мм
Масса: 0.42 г±5Уо 
Размер большой: 
Габариты: (39.5ДI).мм X 
(14,5il)MMx(6,2^ 0,5) мм 
М асса: 0.43 г±5%

В р ем я  р аб о ты М акс, в ч аса х

А к к у м у л ято р  
P o w erC e l н о

1 7 ± 2 0 %

А к ку м у л ято р  
P o w erC e l 1 7 0

2 7 ± 2 0 %

В о зд у ш н о -ц и н к о в ы е
б а т а р е й к и

5 б ± 2 0 %

Т ок п о т р е б л е н и я  -  о т  0 , 5  д о  и,о мА .'

С т а б и л и за т о р  н а п р я ж е н и я , в с т р о е н н ы й  в 
N a id a  C l Q 70 , о б е с п е ч и в а е т  с т а б и л ь н о е  
н ап р я ж е н и е  п и тан и я  п р о ц ^ с о р а ,  если  
н ап р я ж е н и е  ак к у м у л я то р о в  в о з д у ш н о -  

ц и н к о в ы х  б атар е ек  н ах о д и тся  в п р ед ел ах  
2 ,2  "  3 ,8  В. П ри  Bfaixoae за  зти  п ределы , 
п р о ц ессо р  в ы к лю ч ается .

К о л и ч е с т в о  п р о г р а м м  н а с г р о й к ’и :5

■д
Д
д
д
.'ч'
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Г о л о в н о й  п ер ед атчи к  

у н и в е р с а л ь н ы й , ао гн у ты й

К а б е л ь  го л о в н о го  

п ер ед атч и к а

Н а к л ад к и  ц в етн ы е  для  

у н и в е р с а л ь н ы х  го ловн ы х  
п ер ед атч и к о в

А к к у м у л я т о р  P ow erC el 
110

А к к у м у л я т о р  Pow erC ei 
170

А нтен на,
п ер ед аю щ ая  си гн ал ы  
о т  n p o iiccco p a  
и м п л ан тату  черет 
кожу.

Материал: РеЬах 7033 
SA0I, РеЬах 6333 SA0I

Д ля со ед и н ен и я
у н и в ер сал ьн о го
го л о в н о го
п ер ед атч и к а  с
п р о ц ессо р о м  N aida
а.

В ы п о л н я ю т
защ и тн у ю
д ек о р ати вн у ю
ф у нкц ии

Г а б а р и т ы :(3 3 ,8 т  0 ,5 )  м м  х 
(2 9 ,3 *  0 ,5 )  м м  X (7 ,7 *  0 ,5 ) 
мм

М асса: 3 ,4  г*  10%

M aiep jia ji: П о ли сти р о л  
X y lex  Н Х 8 3 0 0 П Р

Д л и н а  к аб ел я  Ч  N  *  1 )см 
Д и а м е т р  к аб ел я  - (0 .9 5 *  (J, i ) 
мм

М асса: 2 г *  10%
М атери ал ; П В Х  A lphagarv  
2 2 3 5 L -7 5
М атер и ал  о б о л о ч к и  кабеля 
A lp h ag a ry  2 2 3 5 L -7 5 . 
р азъ ем ы  б р о н за , п о кр ы тая  
зо л о то м .

Д ля п итан ия
р е ч е в о го  п роцессора .

Г абари ты : (3 4 ,5 *  0 ,5 ) м м  х 
(3 0 ,8 *  0 ,5 )  м м  X (9,1.* 0 ,5 )
мм

М асса : !,2  г± 1 0 %  

М атер и ал ; H P 3 8 0 N S

Д ля п итан ия
р еч е во го  п роцессора ,

Г абари ты ; (2 7 *  0 ,5 )  м м  х 
(9 *  0 ,5 )  м м  X (19,2.± 0 ,5 )  мм 
М асса;
5,1 г*  10%

М атери ал ; C v eo io y  
Н С  1204 Н Г
П о к р ы ти е  - B erlacp a in i 
Н ап р я ж ен и е
а к к у м у л я то р а3 .7 В . Е м к о сть  
1 10мА -ч

Г абари ты ;
(3 7 ,3 *  0 ,5 )  м м  X  (9 =  0 ,5 ) мм 
X (1 9 ,2 *  0 .5 )м м  
М асса; 6,6 г*  10%  
М атери ал ; C v eo lo y  
H C 1 2 0 4 H F
П о кр ы ти е  - B erlacp a im  
Н а п р я ж е н и е  а к к у м у л я т о р а  
3,7 В. Е м к о сть  170  мА-ч

13
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р у к о в о д с т в о  

п о л ь з о в а т е л я  N a id a  С  
1Q 70

!0

О т с е к  д л я  в о з д у ш н о  
ц и н к о в ы х  б а т а р е е к

Б а т а р е й к и  в о з д у ш н о -  

ц и н к о в ы е  в блистер>е 
6 7 5

(С о д е р ж и т  
с в е д е н и я ,  

н е о б х о д и м ы е  д л я  

э к с п л у а т а ц и и  N a id a  
С !  и  е г о

п р и н а ;и е ж н о с т е й .

П р е д н а з н а ч е н  д л я  
и с п о л ь з о в а н и я  
ВОЗД>'ЦЛЮ- 

ц и н к о в ы х  б а т а р е е к  
с  р е ч е в ы м  

п р о ц е с с о ^ ю м . 
В м е щ а е  г д в е  

б а т а р е й к и  р а з м е р а  
67.̂ ,
о б е с п е ч и в а ю щ и е  
н а п р я ж е н и е  
п и т а н и я  2 .8  В ± !( )

%  ( н а ч а л ь н о е ) .

Руководство
пользователя.

Г а б а р и т ы :  ( 2 8 ±  0 .5 )  х  (9± 
0 .5 )  X ( 1 9 ,2 ±  0 ,5 )  м м

М а с с а :  2 .4  г ± ] 0 %

М а т е р и а л :  H F 3 8 0 N S

Д л я  и с п о л ь з о в а н и я  
в м е с т о

а к к у м у л я т о р о в .
Д л я  п и т а н и я  

п р о ц е с с о р а  N a id a  

C I 0 7 0  ф е б у ю з 'с я  2 
б а з а р е й к и .

Д в е  б а т а р е й к и  р а з м е р а  

6 7 5 , о б е с п е ч и в а ю щ и е  
н а п р я ж е н и е  п и т а н и я  2 ,8  

В ± 1 0  %  ( н а ч а л ь н о е ) .

II

к':'-:'
■'irI

tVJ;-
у

7 Описание принадлежностей, медицинских изделий или изделий, 
не являющихся медицинскими, но предусмотренных для 
использования в комбинации с медицинским изделием

ДУЛиоадаптср ComPilot (с Рукчзводством по зк-сплуатации) *

1̂1
г
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Р и сун ок  2 - А у д и о ад ап тер  C o m P iio t

™  л 7  подключения процессора к аудиоисточникам, и как
подключения технологию Bluetooth класс 2.

_  ’ аудиовход, и евроразъем для подключения FM-мидуля.

Петля двух размеров: (57 ± 0,5) см и (75 ± 0,5) см.
Масса: 51,35 г ± 1 0 %;

Напряжение зарядки: 5 В ±5%;

Начальный ток потребления во время зарядки: 500 мА ± 20%. 
Производство компании Фонак АГ (Швейцария).

Устройство для проверки микрофонов в Naida Г 1*

Устройство для проверки микрофонов в Naida Cl, диагностическое 
устройство для проверки прослушиванием.
Габариты: (53,5± 0,5) мм х (30,1± 0,5) мм х (15,1± 0 5) мм 
Масса:?,5 г ±  10%
Материал: РеЬах 7033 SA0I, РеЬах 6333 SA0I

Р и с у н о к  3 - У стр о й ств о  д л я  п р о вер ки  .м икроф онов в N a id a  C l

Наушники для прослушивания микрофп

Для проверки микрофонов в Naida CI. 
Дпина шнура (1,2 ± 0,05) м 
Штекер Jack 3,5 мм

н а ’
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Р и су н о к  4  - М ауш ники 'У1я п р о сл у ш и в ан и я  м и кр о ф о н а

Устройство зарядное для Naida С\*

Д- я̂ зарядки аккумуляторов PovverCel.
Габариты: (74,1 х 61,8) мм ± 0,5 мм 
Масса: 57,2 г ±  5%
Номинальное напряжение 5 В ± 5%.
Номинальный ток потребления 0,5 А ± 20%

l^cyiiO K  5 - У стр о й ств о  зар я д н о е  д л я  N a id a  CI

М ок питания для зарядного устройства к Naida Cl*

Для подю1ючения зарядного устройства к электрической сети 
1’абариты: 55 х 85 х 53 мм ± 0,5мм 
Масса: 120 г ± 10%
Номинальное напряжение сети (100-240) В 
Номинальный ток потребления 0,2 А± 20%
Номинальная частота питающей сети (50±0,4)/(60±0,5) Гц

• • 9

Р и с у н о к  6 - Б л о к  п и тан и я  д л я  зар яд н о го  у стр о й ств а  к N a id a  С1 

Чехол для переноски N aida ГГ*

Чехол для переноски речевого процессора, аккумуляторов и 
универсального головного передатчика.

16



Внутри чехла - ложемент для речевого процессора, универсального 
ГОЛОВНОГО передатчика и запасных аккумуляторов системы КИ. 
габариты: (200± 1 )х ( 102±1 )х (53± 1) ММ 
Масса: 180г±Ш%
Материал: Lexan HPS6

Рисунок 7 " Чехол для переноски Naida Cl 

Осушающее устройство*

Для сушки и хранения процессора с принадлежностями во время сна. 
Габариты; (145± 1)ммх(91± 1)мм х (66± 1) мм 
Масса; 260 г±5%
Напряжение питания: 24В ±5%;
Ток потребления: не более 1 Л 
Поставляется в комплекте с адаптером сети;
Номинальное напряжение сети (100-240) В 
Номинальный ток потребления 0,5 А± 20%
Номинальная частота питающей сети (50±0,4)/(60±0,5) Гц

Рисунок 8 - Осушающее устройс тво

Осушающий материал^

Сменная кассета для осушающего устройства. 
Габариты:( 41±1 )х (74±1)х ( 15±1) мм 
Масса: 33 г±5Уо 
Магериал: Полипропилен
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Рисунок 9 - Осушающий материал

имплантации
2016/4399 0x05.07 16 ^ "Рчна^злежностями». РУ № РЗН

*  С ?д 7 ™ Г я  м ё т Г " " "  “ лекарственного
ё ^ .ё ё ч Г п  применения, материалов животного
И (или) человеческого про!1схожаения

в  медицинском изделии нет лекарственных средств для м едицинского  
применения, материалов животного и (или) человеческого происхождения

^ *кад ёС ш ки  ”  установки, монтажа, настройки,
м ё Г ! ё Т  действиях, необходимых для ввода
медицинского изделия в эксплуатацию

топкко речевого процессора Naida Cl Q70 должна производиться
^еии^^изированных клинических центрах, оборудованных всем

S i L f c ^ ' ' производства компании Advanced 
^ u n d W a v r i T ^  программатор CPI-3 и программное обеспечен^ 
boundWave 2.2, зарегистрированные в составе МИ «Система кохлелпёпё

. а , , е „ Ж с —
2 Z “ “

Сборка речевого процессора Naida Cl Q70

различные в.ходные звуковые сигналы. Речевой процессор Na d^ S  0 7 П 
имеет возможность использования переднего и заднего микрофона, T -S .c 2 и
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микрофона головного передатчика.

У ст ановка ш ет и о го  колпачка НИР

Расположите цветной колпачок напротив головного передатчика.

Осторожно прижмите крышку к головному передатчику. Цветной 
колпачок встанет на место. j  м

С нят ие цвет ного колпачка ПНР
Вставьте приспособление для снятия UHP 
головного передатчика. в отверстие над разъемом

Осторожно сдвиньте инструмен!' вперед для 
показано выше. снятия цветной крышки.

19
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Уст ановка  головного  передат чика на  речевой  проиессор  N aida  Г/ Q70

Расположите штекер на конце кабеля напротив гнезда подключения 
кабеля под профаммной кнопкой на корпусе процессора.

Вставьте штекер, чтобь! он стал на место с щелчком.

О т соединение головного  передат чика от  вечево го  процессора  Naida CI 

Возьмите штекер кабеля (изогнутый пластиковый штекер, не кабель).

20



Аккуратно выньте штекер кабеля из процессора Naida CI Q70.

Ушш иовкамикросЬона Т -М к 2havumn;>n

Взяв заушный крючок или микрофон T-Mic 2, расположите микрофон 
1-Mic .  или заушный крючок на одном уровне с процессором Крепко

Н » “ “ к "РВДвигайте его в
проЕессором «« не окажется на одном уровне с

С помощью поставляемого инструмента для микроЛона Т M ir

штифтов в небольшом отверстии на 
жч инструмента. Это закрепит штекер, когда вы установите его на о д 1 й  

1 с отверстием микрофона T-Mic 2/заушного крючка.

21



Установите штифт на одной линии с отверстием микрофона Т Mi<- 
2 заушного крючка и аккуратно продвиньте его через отверстие ШтиЛт 
пройдет ^сквозь с одной стороны процессора через м и к р о ф о н н о е  
2/заушныи крючок на дру^^ю, удерживая микрофон Т 2  г^ау ц ^ й  
крючок на месте. Штифт не должен вь,ходить с друшй стороны

л

I  'i
: 1

Уберите инструмент, оставив штифт внутри процессора Naida CI.
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введения инструмента в процессор с одной стороны штифт дочжен 
достаточно смещаться для извлечения микрофона T-Mic 2/заушного крючка.

Извлеките инструмент из речевого процессора Naida CI 070 
Аккуратно возьмите микрофон T-Mic 2/заушный крючок за верхнюю часть
оГпроцессорТ и потяните, пока он не отделится

Установка  кры ш ки  м икроф она Т~Мгг 7

лерж ит?Т сть‘’ т  микрофона T-Mic 2. Другой рукой
я и ^ ю ^ т с т ь м и '.  А микрофона. РасположитеНИЖНЮЮ часть микрофона T-Mic 2 над крышкой T-Mic 2.

24



Т Mi,- «"РУ™"" T-Mic 2 по часовой стрелке в микрофон
T-Mic 2. Закручивайте, пока части не окажутся плотно прижатыми.

Как только почувствуете сопротивление, остановитесь

...Г'

Ищчечение крышки микрофона T-Mir J

Одной рукой возьмите край микрофона T-Mic 2 в месте расположения 
i -Mic ... Другой рукой крепко держите часть T-Mic 2 с микрофоном.

25
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Поворачивайте руку, которой держите крышку T-Mic 2, против 
часовой стрелки, медленно откручивая крышку от микрофона.

т  кл- крышку T-Mic 2, пока она не отделится от микрофона
l-Mic 2. Утилизируйте использованные крышки T-Mic 2.

Питание речевого процессора Naida CI Q 70

Процессор включается, когда на него устанавливается заряженный 
хтемент питания. Чтобы отключить процессор, необходимо извлечь 
картридж элемента питания. После установки элемента питания оранжевый 
светодиод, расположенный в середине регулятора громкости, мигнет 
называя на заряд элемента питания, а затем будет мигать зеленый 
1СШТОДИОД, показывая положение программы.

Речевой процессор Naida CI Q70 всегда включается с программой №1 
с иастроиками громкости и чувствительности по умолчанию. Чтобы 
^ ю ч и т ь  процессор Naida Cl Q70, просто извлеките картридж элемента

И звлечение элем ент а пит пиия
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Поверните кабель головного передатчика вверх, чтобы не задеть его 
при извлечении элемента питания.

Возьмите речевой процессор в руку. Другой рукой держите картридж 
элемента питания.

Уверенным движением извлекайте картридж элемента питания по 
направлению к заушному крючку или микрофона T-Mic 2.

Продолжайте выводить картридж элемента питания из прорези пока 
он не отделится от процессора.
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Замена элелгента питания

Возьмите речевой процессор Naida О  Q70 в руку. Поверните кабель
головного передатчика ввер.х, чтобы не задеть его при замене элемента 
питания.



З н а ч е н и е  световых сигналов речевого процессора Naida C IQ 7 0

Светодиодная индикация процессора Naida CI 070 явчяетга
профаммируемой функцией, обеспечивающей визуальную информацию 1

стоянии процессора, уровне заряда элемента питания положении 
профаммы и состоянии ошибки. “ишния, положении

Таблица 3 - Световые сигналы

Цвет Режим BoiM O Ж H O CTЬ 

программирования
Нет
Индикатор элемента 
питания доступен 
только при
использовании 
аккумуляторов 
PowerCel и
Индикаторы срока 
службы элемента 
питания пе
доступны при
использовании 
воздушно-цинковых 
элементов питания.

Горит
постоянно
Два

Да

ж

Четыре быстрых 
мигания означают, что 
элемент питания
полностью заряжен

Два-три быстрых 
мигания означают
достаточный уровень 
заряда элемента питания 
для работы процессора 
Naida Ci Q70
• Одно быстрое мигание 
означает, что элемент 
питания почти разряжен 

Отсутствие мигания 
означает отсутствие 
заряда у элемента 
питания. Установите 
заряженный или новый
элемент питания______
Элемент питания почти 
разряжен
Элемент питания почти
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мигания 
каждые три 
секунды

разряжен и не может 
поддерживать 
стимуляцию (режим 
ожидания)

Постепенно
гаснет

Нет Речевой процессор Naida 
СМ Q70 входит в режим 
ожидания

Красный Одно
мигание в 
секунду

Да Потеря контакта с 
имплантатом

Частое
мигание
(более
одного
мигания в
секунду)

Нет Речевой процессор Naida 
CI Q70 подключен к 
неправильному 
имплантату

Г орит 
постоянно

Нет Состояние ошибки 
речевого процессора. 
Полностью извлеките, 
затем вставьте на место 
элемент питания для 
перезагрузки пооиессопа

Зеленый Мигания в 
ответ на 
слишком 
громкий 
звук

Да Речевой процессор и 
микрофон реагируют на 
звук

Мигание 
при запуске 
после 
изменения 
состояния 
элемента 
питания и 
программы

Нет • Одно мигание означает 
программу Xi* 1
• Два мигания означают 
программу М> 2
• Три мигания означают 
программу № 3
• Четыре мигания 
означают программу № 4
• Пять миганий означают 
программу № 5

Постоянно
горит
зеленым

Нет Процессор еще не 
запрограммирован
----------—---------- — ----------

Внутренние звуковые сигналы это программируемая функция,
30



которая может использоваться самостоятельно или в сочетании со 
светодиодами речевого процессора Naida CI Q70 для обеспечения важной 

нформации о состоянии процессора и уровне заряда элемента питания.

Значение внутреннше муковых сигналов речевого процессора Naida CI Q70
Таблица 4 - Внутренние звуковые сигналы

Режим Возможность
программиооваиия

Индикация

звуковые сигналы при
изменении программы

Да • Один звуковой сигнал 
означает программу М» 1
• Два звуковых сигнала 
означают программу № 2

1 ри звуковых сигнала 
означают програм м у  №» 3
• Четыре звуковых сигнала 
означают программу Jsr« 4

Пять звуковых сигнала 
означают поогоамму JVo 5

Короткий звуковой 
сигнал ' при 
увеличении/уменьшении 
громкости

1

1

Да Один звуковой сигнал при 
однократном нажатии 
регулятора громкости вверх 
или вниз (двойной звуковой 
сигнал будет слышен при 
достижении следующих 
настроек: верхний предел 
диапазона громкости; 
исходная настройка уровня 
громкости; нижний предел 
диапазона шомкоети^

1 Долгин звуковой сигнал 
(один сигнал каждые 15 
минут)

Да Низкий уровень заряда 
элемента питания

Использование головных передатчиков 
речевого процессора Naida CI Q70

Речевой процессор Naida CI Q70 работает в сочетании с 
универсальным головным передатчиком (UHP)

Улшврсальный головной передатчик

31



Головной передатчик (UHP) предназначен для повседневного 
использования с процессором Naida CI Q70, кроме пребывания в 
плавательном бассейне или в ванне.

I

Замена кабелей головного передатчика

Использование речевого процессора Naida CI Q70 возможно только 
после присоединения кабеля к головному передатчику. Периодически 
проверяйте кабель, чтобы убедиться в его хорошем состоянии. При 
подозрении на повреждение замените его новым кабелем.

пивные кабеля к головному пеиедашчик\к

Держите головной передатчик в одной руке, а разъем кабеля __ в
другой руке.

Плотно вставьте разъем кабеля в разъем головного передатчика.

Присоединение кабеля к речевому проиесспрл^-

Держите речевой процессор в одной руке, а разъем кабеля —  в другой
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руке.

Плотно вставьте разъем кабеля в гнездо разъема речевого процессора.

I
I

I ■

I

-Ч- ■'

г':-

з::-

Регулировка мощности магнитов головного пепедатмтп

Важно правильно подобрать мощность магнитов во избежание 
дискомфорта или проблем с удержанием устройства. При использовании
чадТ™еГ"это° магнитов падение головного передатчика возможно 
чаще, чем это допустимо. При использовании слишком большого чиста 
магнитов возможно раздражение или ощущение дискомфорта. При 
возникновении проблем с мощностью магнитов проконсультируйтесь со 
специалистом-сурдологом. В случае необходимости'^ ваш аудиоГг може. 
дооавить в головной передатчик дополнительные магниты или убрать их 
Если появится покраснение, раздражение или ощущение дискомфорта

прекратите пользование головным передатчиком и обратитесь в 
олижайшии центр кохлеарной имплантации.

Регулировка настроек речевого процессора Naida CI Q70 

И зм е н е н и е  прогиамли,!
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Програ»л»ймдя кмгю1ка

Naida П  «нешней грани процессора
Ndida U  Q70 и позволяет оыстро менять программу прослушивания во время
использования. Речевой процессор Naida CI Qt6 mL ct xpaHn'; ж ,Тяти
программ для оптимальной слышимости в различных условиях. Эти

$  программы могут быть обновлены или изменены специалистом-сурдологом
▼ ри настройке приоора. Любые изменения уровня громкости или
I изменениях

Изменение программы

Коротко нажмите и отпустите программную кнопку. При нажатии 
кнопки программы будут переключаться в хронологическом порядке- после 
последней программы пользователь вернется к первой.

Ддролнителышя функция программной кнопки:

с помощью программной кнопки можно входить в режим ожидания и
эн Г ги Г в^Т "" '® ' состояние низкого потребления
знепгии’ К процессор Naida CI Q70 для экономии
энергии без необходимости его отключения. В режиме ожидания
аккумулятор PowerCel или воздуц.но-цинковый аккумуляторный бл<ж 
остается установленным на процессоре без значительного снижения уровня 
заряда. Например, если во время длительного полета пользователь хочет 
оставить устройство на ухе, но при этом выключить звук, необходимо 
активно ввести устройство в режим ожидания для сохранения потребляемой 
энергии Преимущество этой функции заключается в том. что пользователь 
может быстро возобновить использование устройства и не беспокоиться о 
потере заряда элемента питания.
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Активный вход в режим о.жиг)пш^я ■

• Удерживайте программную кнопку нажатой в течение четырех секунд.

• При входе в режим ожидания оранжевый светодиод загорится на короткое

Г и Г а’н Г я ." " "  « Р - и м

Пассивный вход в режим ожидания:

пассивно войдет в режим ожидания, если не будет 
заблокировано в течение пяти минут.

Bbixod из реж им а ожиЛпии^»-

Вьгход из режима ожидания осуществляется коротким нажатием 
профаммной кнопки.

• I la устройстве загорится оранжевый светодиод, показывающий состояние 
элемента питания, а затем мигирт
TPKvmvpn u . - зеленый светодиод, показывающий
текущую настройку профаммы. Теперь устройство имеет полную подачу 
питания и готово к использованию. '

Ишенение громкости

С1 1’“ ' “ "  Р "и » ” 0*е" на осеней грани процессора Naida
р “ '« " “ « - д а л о г  не
регулятор фомкости, 10-кратное нажатие на верхнюю часть пегуп«тппп
громкости увеличит выходную фомкость до максимальной а Ш ^ратн^
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громкости снизит выходную громкость до минимальной Го 
индикатор речевого процессора Naida Cl 0 7 0  <-ветодиодныи
регулятора громкости. расположен в середине

И зм енение гром кост и ■

f r Z ™ * ™  "  уве.п„и .уровень громкости.

г-

f =- г

' vC

- ^

I С

У Р 0 .е ,ь Х " " ,Г " "  "■ То«ос™

7;;

Sч-:

и ,»ен е?3™ “  Л „ 1 Г Г ' “ '
интервала ф о ^ о с т Г  Г р ^ Г с ь
имплантации. ^ олижаишии центр кохлеарной

И зм ен ение чувст вит еяьипгт и  

Изменение чувствительности определяет самый слабый звук,
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I

распознаваемый микрофоном. Настройки чувствитетьности

S o u S w a T Z r  с помощью программы
Soundwave. При возникновении вопросов по настройке чувствительности
обратитесь в ближайший центр кохлеарной имплантации.

10 Требования к помещениям, в которых предполагается 
установка (монтаж) медицинского изделия, а также требования 
к подготовке или квалификации и лиц, осуществляющих 
усгановку (монтаж) медицинского изделия (при наличии)

Первое подключение и последующие настройки речевого процессопа 
должны производиться дипломированным врачом-сурдологом (аудиологом), 
прошедшим специальный курс обучения по работе с данным МИ Эти 
действия должны производиться в сурдологическом кабинете 
М и н ^р аГ р Ф  " " действующими нормативными документами

П Информация для проверки правильности установки (монтажа)
медицинского изделия и его готовности к безопасной работе 
эксплуатации

Первый инструктаж по правильной сборке и эксплуатации МИ 
проводит обученный врач-сурдолог во время первого подключения. Кроме 
этого, пользователь (пациент) может использовать информацию из 

уководств по эксплуатации, прикладывае.мых к отдельным частям и 
принадлежностям МИ. В большинстве случаев пользователь имеет 
возможность самостоятельрю определить установки и готовности изделия к 
оезопасной эксплуатации.

Устранение неисправностей речевого процессора Naida Cl Q70

V  прослуш ивает ся или красны й свет одиод процессора
ЛаШа и  Q 70 м игает  один  р а з  в секунду при подклю ченном  к  гш плант ат у  
головном  передат чике, попробуйт е следую щ ие процедуры  уст ранения  
неисправност ей: '

•  Осмотрите кабель и проверьте ншшчие повреждений или обрыва и 
убедитесь, что кабель плотно присоединен к головному передатчику и 
к речевому процессору.

• Уберите любые предметы (шапку, шарф, головную повязку и т.п.), 
которые могут закрывать микрофон.

• Возможно выполнение проверки слышимости микрофонов
• За.мените кабель.
•  Замените головной передатчик.
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Advanced Bionics в РФ  для

Если эеук не прослушивается шш красный светоОиод процессора Naida
. Q70 .орит  постоянно, попробуйте следующие процедуры устранения 

неисправностей:  ̂ .» хрипения

1. Извлеките картридж элемента питания.

2. Повторно установите картридж элемента питания.

3. Если используются воздушно-цинковые батареи и шаги 1 и 2 не устрани ти

картР иГ ^элеТ ™ '"" ' воздушно-цинковь.е батареи и подсоединитекартридж элемента питания на место.

4. Нели используются аккумуляторы PowerCel, попробуйте установить 
аккумулятор PowerCel, который точно имеет полный ypoBeHLapana.

к "" устраняется, немедленно обратитесь
циалисту-сурдологу, в компанию Advanced Bionics или к

уполномоченному представителю компании Advanced Bionk в РФ для получения помощи. оюшез в 1 Ф для

П ри шуме ,аи  искаж ении звука попробуйте следующие процедуры  
уст ранения неисправное тег!: ' ^

1. Уберите любые предметы (шапку, шарф, ronoBHvio повязку и т п )  
которые могут закрывать микрофон.

Осмотрите кабель и проверьте наличие повреждений или обрыва При 
обнаружении проблем замените кабель. ^

3. Убедитесь, что кабель плотно присоединен к головному передатчику и к

™  « к р е . « ,

^ » в и Г н Г “ ' ™  "Р » !» » ”  " УР«>Р«ь з ,у к , „ас.ф„е„ь,
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5. Если входной сигна^т поступает с микрофона головного передатчика и шум 
или искажение звука продолжаются, замените кабель головного передатчика.

6. Осмотрите микрофон и проверьте наличие загрязнения или износа.

7. При возможности замените головной передатчик и (или) цветной колпачок 
головного передатчика.

8. Очистите контакты аккумуляторного отсека процессора.
9. Замените крышку .микрофона.

10. Замените крышку микрофона T-Mic 2.

И . Возможно выполнение проверки слышимости микрофона головного 
передатчика

Если этими мерами проблема не устраняется, немедленно обратитесь 
к специалисту-сурдологу, в компанию Advanced Bionics или к 
уполномоченному представителю компании Advanced Bionics в РФ для 
получения помощи.

Если звук приглушается т и искаж ает ся:

1. Убедитесь, что микрофон не закрыт одеждой или другим препятствием

2. Если слышен статический звук, повторите приведенные выше процедуры

Если на контактах аккумуляторного отсека процессора N aida C l  Q70 
имеются следы окисления:

1. Очистите контакты щеткой для слухового аппарата или сухим ватным 
тампоном.

Если речевой процессор Naida CI Q70 не включается:

1. Извлеките и замените картридж элемента питания.

2. Убедитесь, что заряженный аккумулятор PowerCel или два полностью 
заряженных воздушно-цинковых элемента питания установлены на месте.

3. Убедитесь, что аккумулятор PowerCel или воздушно-цинковые элементы 
питания установлены правильно.
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Если этими мерами проблема не устраняется, немедленно обратитесь 
к специалисту-сурдологу, в компанию Advanced Bionics или к 
уполномоченному представителю компании Advanced Bionics в РФ для 
получения помощи.

Если звук не прослушивается через FM -приемник ш и дополнительное 
аудиоустройство, подключенное к устройству Com Pilot:

I. Убедитесь, что FM-приемник или дополнительное аудиоустройство 
плотно присоединены к устройству ComPilot.

L Убедитесь, что устройство ComPilot включено.

3. Убедитесь, что FM-приемник или дополнительное аудиоустройство 
включено.

4. Убедитесь, что используемая программа поддерживает подключение к 
дополнительному входу (Аих) процессора Naida CI Q70, и что беспроводное 
подключение речевого процессора Naida CI Q70 активно.

5. Убедитесь, что FM-приемник запрограммирован на использование с 
речевым процессором Naida CI Q70.

6. Убедитесь, что нашейный контур ComPilot правильно надет на шею; 
устройство ComPilot располагается приблизительно в середине грудной 
клетки.

Если этими мерами проблема не устраняется, обратитесь к 
специа-дисту-сурдологу, в компанию Advanced Bionics или к 
уполномоченному представителю компании Advanced Bionics в РФ для 
получения помощи.

Устранен не неисправностей световых сигналов речевого 
процессора Naida CI Q70

Светодиодная индикация процессора NaidaCIQ70 является 
программируемой функцией, обеспечивающей диагностическую 
информацию об уровне заряда источника питания, функции микрофона, 
возможности сопряжения или состоянии процессора.

Если световой индикатор fie горит:

I. Убедитесь, что светодиод не закрыт одеждой, волосами и (или) 
приспособлением для ношения процессора.
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2. Убедитесь, что аккумулятор PowerCei или во'^душно-цинковые элементы 
питания установлены правильно на процессоре.

3. Замените элемент питания.

4. Убедитесь, что процессор Naida Cl Q70 не находится в режиме ожидания 
коротким нажатием на программную кнопку.

Е сли  зелены й свет одиод не м игает  при гром ких  звуках  
(програм лш руем ая ф уикгрт ):

1. Убедитесь, что данная функция активирована на процессоре (в 
программе).

2. Убедитесь, что аккумулятор PowerCei заряжен и правильно вставлен в 
процессор. При использовании воздушно-цинковьк элементов питания 
убедитесь, что элементы питания новые и правильно вставлены в картридж.

3. Проверьте настройку чувствительности или попробуйте немного 
увеличить ее только с целью оценки.

4. Попробуйте другую программу.

5. Попробуйте другое аудиоустройство (микрофон T-Mic 2/микрофон 
процессора/микрофон головного передатчика)

6. Возможно выполнение проверки слышимости входных звуковых сигналов 
слышащим человеком

7. Попробуйте другой внешний источник звука.

а. Потребуется программа, поддерживающая входной сигнш! от 
внешних аудиоустройств, и включенное беспроводное соединение 
процессора.

б. Если при подаче сигнала от внешнего аудиоустройства мигает 
зеленый светодиод, по.местите процессор и головной передатчик в 
сушильный аппарат. Если после выполнения полной просушки зеленый 
светодиод не мигает при громких звуках, когда используется микрофон 
головного передатчика и установлены обычные настройки программы, 
перейдите к следующему шагу.
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8. Если единственным входным сигналом, при котором не мигает зеленый 
светоиндикатор, является звук с микрофона головного передатчика, замените 
головной передатчик и (или) кабель. Если единственным входным сигналом, 
при котором не мигает зеленый светоиндикатор, является звук с микрофона 
T-Mic 2, замените микрофон T-Mic 2.

Если зеленый светоиндикатор не мигает при передаче звука с микрофонов 
процессора, и вышеперечисленными мерами проблема не устраняется, 
обратитесь к специалисту-сурдологу, в компанию Advanced Bionics или к 
уполномоченному представителю компании Advanced Bionics в РФ для 
получения помощи.

П ри проверке сост ояния элем ент а пит ания нет  м игания  или  

происходит  однократ ное м игание оранж евого  свет одиода:

1. Убедитесь, что аккумулятор PowerCel правильно установлен на 
процессоре.

2. Установите полностью заряженный акку'мулятор PowerCel.

3. Если нет мигания после замены аккумулятора PowerCel, очистите 
контакты щеткой для слухового аппарата или сухим ватным тампоном.

Если проблема сохраняется, обратитесь к специалисту-сурдологу, в 
компанию Advanced Bionics или к уполномоченному представителю 
компаний Advanced Bionics в РФ для получения помощи.

Е сли р а б о т а  свет овой  индикации м еняет ся после  програм м ирования  

или зам ены  процессора:

1. Проверьте со специалистом-сурдологом наличие изменений в програ.мме, 
повлиявших на работу светодиодов.

Если проблема сохраняется, обратитесь в компанию Advanced Bionics или к 
уполномоченному представителю компании Advanced Bionics в РФ для 
получения помощи.

У ст р а н ен и е  н еи сп р а вн о с т е й  в н у т р е н н и х  звук о вы х  с и гн а ло в  

р еч ево го  п роцессора  N aida  C l  Q 70
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Внутренние сигналы — это профаммируемая функция, которая может 
использоваться самостоятельно или в сочетании со светодиодами речевого 
процессора Naida Cl Q 70  для обеспечения важной информации о состоянии 
процессора и уровне заряда элемента питания.

Е сли  внут реннш ) звуковой сигнал не  слыш ен:

1. Убедитесь, что головной передатчик правильно установлен над местом 
расположения имплантата.

2. Убедитесь, что элемент питания правильно установлен на процессоре.

3. Убедитесь, что аккумулятор PowerCel или воздушно-цинковые этементы 
питания имеют достаточный уровень заряда, чтобь. процессор Naida CI 070 
М О Г  стимулировать внутренний имплантат.

4. Замените элемент питания.

5. Измените настройку программы или громкости, чтобы проверить, можно 
Л И  услышать внутренний звуковой сигнал.

6. Проверьте со специалистом-сурдологом наличие изменений в программе 
П О В Л И Я В Ш И Х  на работу вну гренних звуковых сигналов.

7. Попросите человека, не пользующегося слуховым аппаратом провести
e J m ?  выяснить, слышит ли он внутренние звуковые

12 Информация о стерильном состоянии медицинского изделия 
методе его стерилизации и о порядке действий в случае 
нарушения стерильной упаковки (если медицинское издмие

или. если мсдииииское 
зделие иосзавляется нестерильным, указание на

необходимость его стерилизации перед использованием

Медицинское изделие и используемые с ним принадлежности
« ...к , ГС, „ „е перед п’Г о “

13 Информация о порядке обработки медицинского изделия дзя 
ei о повторного использования, включая очистку, дезинфекцию,
^если м " """ метод повторной стерилизации
(если медицинское изделие предназначено для многоразового 
использования). а также критерии непрнгидности
медицинского изделия для при.менеиия
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Уход за речевым процессорпм Ыа1г1я ("Г П7 П

подлежат стерилизации Дезинфекц“ ле и не
использования. Дезинфекция о с у и т р г т  выполняется ежедневно после
дезинфицирующих средств (ГротанаГк^*''' с использованием специальных

водорода. Не рекомендуется ппимрнит!, - Раствора перекиси
(Глутарал, Глутара^ьН, Сайдекс^ Гигасепт альдегиды
Дезинфекция проводится путем jirvi. Формалин и др.).
или марли, смоченной в раствор ^“"’Ф^^кой из бязи
дезинфекцией процессор необходимо 

Ежедневно

с .л ь ,„ :  " / " Г ™  г г ; г  “ ™ “ ™»ь». пр„
растаоро» ,шре„си вдород. гос" д  n"sT  м
В Ы С О К О Й  температуры и сырости. ' Оберегайте процессор от ударов,

набор для с у ш т  ^ нрвнаосор oi влаги, помещайте его каждую ночь в 

• Снимите батарейвый отсек и убелите.-,
Акку ратно „ т у ™  „о

= е Г : : е е е Г р Г ^ ; " ^
-маткой сукой тканью "Р »аР "е аксессуарь,

н .о б к о » ? » " " '" " ' '™ " ' '  “  “ '" » Р  Т-ан "  «.-меннте. есдн

Ежемесячно

или износа. За.мените!^если необТодимо," ненадежного крепления
Каждые два месяца

• -Заменяйте сменную кассету для осушающего устройства.
Каждые три месяца

• Заменяйте защиту микрофонов.

информацию об 11звестны-\ комбинации, и
исользовацию медицинских ^ д еТ и Г " (д зГ
изделий, предназначеннкиг  ̂ ‘ Ш я  медицинских
м е . „ п . „ . к 1 г “ Г —

Имформацнк, неЩ5к„д„„„ „де„т„ф„к.ц„„ у щ  и иснодьэуемюк с
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ним принадлежностей, а также отражающая ограничения по хранению 
транспортировке, эксплуатации и утилизации изделия, имеется на этикетках’ 
сим“ “  ■ медицинского изделия включает в себя следующие

Т а б л и ц а  5 - И с п о л ь зу ем ы е  си м в о л ы  м арки ровки

С €
0123

с Г в Т о Т з Г ' ™ ' ' "  Европейского Союза. Разрешено нанесение знака

REF Номер модели

d ]
2000 00

Дата изготовления

SN Серийный номер

MlJ Изготовитель

'к Рабочая часть типа «В»

-2& ^ 5С
Хранить при температуре от -20  °С (-4 ‘ F) до +55  'С  {131 ‘ F)

f
Хрупкое ------’

f
Не подвергать воздействию влаги

Смотри инструкции по пользованию

70 •Л/'—^

со ответавует диапазону атмосферного давления от 70  кПа до 106  кПа что 
« л е н т и о  диапазону от 3000  м над уровнем моря до 380 м ниже уровня

0 Допустимая относительная влажность воздуха от 0 до 95%
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Утилизировать в соответствии с применимыми региональными и 
федеральными нормативными документами

Речевой процессор Naida CI Q70 предназначен для совместного 
использования с кохлеарными имплантатами Advanced Bionics HiRes 90К/ 
HiRes 90K Advantage и перечисленными в разделе 7 принадлежностями.

Запрещается использование в составе МИ частей и принадлежностей, 
которые не были поставлены, либо рекомендованы к применению компанией 
Advanced Bionics.

15 Информация о природе, типе, а также (при необходимости) об
интенсивности и распределении излучения (электромагнитное, 
ионизирующее, иное) медицинского изделия и способах защиты 
потребителей и третьих лиц от непреднамеренного излучения в 
процессе эксплуатации медицинского изделия (если
медицинское изделие создает опасный или потенциально 
опасный уровень излучения при использовании по
назначению)

Медицинское изделие не создает никакого опасного, либо 
потенциально опасного уровня излучения при использовании по назначению. 
Основное воздействие речевого процессора Naida CI Q70, в соответствии с 
требованиями стандарта IEC 60601, определяется как слуховая стимуляция в 
пределах безопасных амплитуд.

16 Информация о мерах предосторожности, предпринимаемых в
случае:

а) неисправности медицинского изделия, сбоя в его работе или 
отклонений в функционировании, которые могут влиять на 
безопасность медицинского изделия, в том числе определяемых 
по внешним признакам;

Меры, которые необходимо предпринять в вышеперечисленных 
случаях, и способы определения неисправностей приведены в Разделе II. 
При любых отклонениях, которые могут влиять на безопасность 
медицинского изделия, а также при невозможности самостоятельно решить 
проблему в соответствии с инструкциями Руководства по эксплуатации, 
пользователю нужно обратиться к специалисту'-сурдологу, в компанию
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Advanced Bionics или к уполномоченному представителю компании 
Advanced Bionics в РФ для получения помощи.

б) воздействия на функционирование медицинского изделия 
внешних факторов, связанных с применением медицинского 
изделия в комбинации с другими медицинскими изделиями и 
(или) оборудованием, или таких предсказуемых факторов, как 
внешние электромагнитные поля, электростатические разряды, 
излучение (электромагнитное, ионизирующее, иное), 
атмосферное давление и его перепады, влажность и 
температу ра воздуха;

Рекомендуемая температура эксплуатации, транспоотиповкя и 
?щаиеиия речевого процессора Naida Cl 070

1 ранспортировка осуществляется всеми видами крытого транспорта 
при температуре от минус 20 до плюс 55°С и относительной влажности 
воздуха не более 95%, без образования конденсата.

Хранить при температуре от минус 20 до плюс 55°С  и 
относительной влажности воздуха не более 95%, при атмосферном давлении 
от 70 кПа до 106 кПа.

Эксплуатация осуществляется при температуре от О до плюс 45®С и 
относительной влажности воздуха не более 95%, при атмосферном давлении 
от 70 кПа до 106 кПа.

Электромагнитное излучение

Речевой процессор Naida CI Q70 предназначен для использования в 
указанной ниже электромагнитной обстановке. Покупатель или пользователь 
должен обеспечивать использование речевого процессора Naida Cl Q70 в 
таких условиях.

I аб л и ц а  6  - Р е к о м ен д у е м ая  эл е к тр о м а гн и тн ая  о б стан о в к а

Проверка излучения

Р а д и о и зл уче н и е  C IS P R  
11 Груп п а 1

Речевы м  п р о ц ессором  N aid a  О  Q yo 
и сп о л ьзуе тся  р а д и о ча сто тн а я  

эн ер гия то л ь к о  д л я  со б ствен н ы х 
нужд. П о это м у е го  р ад и о и зл учен и е  

о чень слабое
и не д о л ж н о  со зд а в а ть  пом ех 

располож енны м  рядом  электр о н н ы м  
устр о й ствам .
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Р а д и о и зл уч е н и е  C IS P R  гг К л а сс  В Р ечевой  п р о ц ессо р  N aida C l Q70 
п о д хо д и т д л я  и сп о л ьзо ван и я во всех 

зд ан и ях, вкл ю чая  ж илы е дом а и 
зд ан и я, со ед иненны е 

н еп о ср е д ствен н о  с се ть ю  
эл е ктр о сн аб ж е н и я н изко го  

напряж ения д л я  б ы то вы х нуж д.

Гар м о н и ч еск и е  и злучени я 
IE C  баооо-3-2

Н е прим еним о

К о л еб ан и я 

н апр яж ени я/ф ли кер  
и злучени е  IE C  61000-3-3

Не прим енимо

Электромагнитная восприимчивость

Речевой процессор Naida CI Q70 предназначен для использования в 
указанной ниже электромагнитной обстановке. Покупатель или пользователь 
должен обеспечивать использование речевого процессора Naida Cl Q 70  в 
таких условиях.

Т аблица 7 - Э л е к тр о м агн и тн а я  в о сп р и и м ч и во сть

Проверка

Э л е к тр о с та ти ч е ск и й  
р азр яд  {E S D )
IE C  61000-4-2

± 6 кВ 
к о н та к т 

± 8  кВ  в о зд ух

± 6 кВ ко н та к т 
± 8 кВ возд ух

П олы  долж ны  б ы ть д еревянны м и , 
бетонны м и или из керам и ческой  

пли тки . Е сл и  полы  покры ты  
си н те ти че ски м  м атериалом , 

о тн о си те л ьн ая  вл а ж н о сть  д о л ж н а бы ть 
не менее зо % .

Ч а сто та  то к а  (50/60 
Гц ) м а гн и тн о е  поле 

1Е С  6 1 000-4-8
!

------------------------------------ 1

3 А/м 3 А/м
... —-..........ж.__ ____ .

М агн итн ы е поля ко н тур а  п и тания 
долж ны  им еть ур о вень, хар актер н ы й  

д л я  ти п о во й  пром ы ш ленной или 
б о льни чн о й  зоны.
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Р а д и о ч а сто тн о е
и злучени е

IE C  6 io o o * v 3

3 В/м
о т  8 о М Г ц  
д о  2,5 Г Г ц

3 В/м П о р тати вн ы е  и м обильны е у стр о й ств а  
р ад и о связи  долж ны  и сп о л ь зо в а ть ся  на 

уд ал е н и и  от лю б о й  части  
р ечево го  п р о ц ессо р а Nai'da C l Q70, в 

том чи сл е  о т  кабеля, не м еньш е 
реко м ен д о ван н о го  р ассто ян и я  

уд ал ен и я, вы чи сл яем о го  с уче то м  
ч асто ты  п ер е д а тчи ка  по ур авн ен и ю .

Рекомендованное расстояние 
удаления
d = i ,2 V P <  800 М Гц 
d = 2 ,3 V P  ^ 8оо М Гц 

где Р  —  н аи б о льш ая ном инальная 
м о щ ность вы хо д н о го  си гн а л а  
п ер е д а тчи ка  в в а тта х  (В т) по данны м  
и з го то в и т е л я ,а  d —  
реком ендованное 
р ассто ян и е  у д а л е н и я  в м етрах (м). 
Н ап р яж е н н о сть  поля ста ц и о н а р н ы х 
р а д и о п ер е д а тчи ко в  в 
со о тв е тств и и  с эл е ктр о м агн и тн о й  
съем кой объекта,® 
долж на б ы ть  ниж е п о казате л ей  
со о тв е тс тв и я  д л я  каж д о го  и н тер вал а 
частот.®

П ом ехи м о гу т  в о зн и кать  
вблизи о б о руд о ван и я, 
п ом еченн ого  след ую щ и м  
знаком:

ПРИМЕЧАНИЕ. Данные рекомендации мог> т̂ не подходить для 
всех условий. Распространение электромагнитных волн нарушается при 
поглощении конструкциями, предметами и людьми и при отражении от 
них.

а  ~ О сновное воздейст вие речево го  процессора  N aida  C I Q 70 в 

соот вет ст вии  с  т ребоеаииялш  ст андарт а IE C  60601 определяет ся как  

слуховая  ст им уляция в пределах безопасны х амплит уд.
6  - Н апряж енност ь поля, вы рабат ы ваем ого ст ационарны м и  

передат чикам и, т акими, как  г^ентрачьные ст анции  для радиот елеф онов  
(сот овы х, беспроводны х) и р а ц и й  назем ной подвиж ной связи, лю б и т ель ск ш  
раций , вегцат еяьны е радиост анции  диапазонов Л М  и F M  и стангцш  
т елевещ ания, не м ож ет  бы т ь вы числена т еорет ически с т очност ью . Д ля  
определения элект ром агнит ной обст ановки, создаваем ой ст ационарны м и  
радиопередат чикам и, необходим о проведение элект ром агнит ной съем ки  
объект а. Если изм еренная напряж енност ь поля в м ест е  использования

49



процессора  N aida  C l Q 70 превы ш ает  прим еним ы е ука за н н ы е  показат ели  

совм ест им ост и по радиочаст от ам , необходгш о наблю дение за  
процессором  N aida  C IQ 7 0  для подт верж дения его  норм альной  работ ы .

в  - Н апряж енност ь поля в инт ервале част от  от  150 кГц до  80  М Гц  
долж на бы т ь м ен ее  3 В/м.

в) риска эле1сгромаг11итиых помех, создаваемых медицинским 
изделием для других медицинских изделий, оборудования и 
средств связи при проведении и оценке результатов 
диагностики, лечения или при его применении по назначению 
(например, электромагнитное излучение медицинского изделия, 
оказывающее влияние на другое оборудование);

Медицинское изделие при проведении и оценке результатов 
диагностики, лечения или при его применении по назначению не генерирует 
электромагнитного излучения, которое могло бы создавать риски 
электромагнитных помех для других медицинских изделий, оборудования 
или средств связи.

17 Предупреждения и (или) меры предосторожности, 
предпринимаемые потребизелем при применении 
медицинскою изделия, содержащего лекарственное средство 
для медицинского применения, материал животного и (или) 
человеческого происхождения, материалы, которые являются 
канцерогенными, мутагенными или токсичными, возможное 
выделение или вымывание которых приводит к 
сенсибилизации, аллергической реакции или отрицательно 
влияет на репродуктивную функцию

Медицинское изделие не содержит лекарстве1шых средств для 
медицинского применения, а также ни одного из вышеуказанных материалов.

18 Предупреждения и (или) меры предосторожности, 
предпринимаемые потребителем при утилизации медицинского 
изделия, принадлежностей и расходных материалов, 
используемых вместе с ним (при наличии), включая сведения 
об инфекционной, микробной, экологической или физической 
опасности медицинского изделия

Процессор Naida Cl Q70 и используемые с ним принадлежности и
расходные материалы не представляют собой потенциальную биологическую 
опасность.

Утилизация должна осуществляться в соответствии нормами и
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правилами, у твержденными Российским законодательством.
Не выбрасывайте батарейки вместе с обычным бытовым мусором. 

Необходимо выбрасывать их в специальные коробки для сбора б/у батареек у 
Вашего сурдолога или в супермаркетах. Утилизация батареек производится в 
соответствии с указаниями производителя конкретного типа элемента 
питания.

Как и любые другие батарейки, сжит'ать батарейки для процессора ни 
в коем случае нельзя.

19 Информация об обстоятельствах, при которых потребитель
должен проконсультироваться с медицинским работником

Помимо обстоятельств, перечисленных в Разделе И , пользователь 
должен проконсультироваться с медицинским работником при подозрении 
на появление каких-либо рисков своей безопасности, связанных с 
эксплуатацией МИ и принадлежностей. В частности, это может быть:

• чрезмерный нагрев частей изделия, вызывающий боль или 
дискомфорт;

• чрезмерная сила магнитов головного передатчика, вызывающая
покраснение или раздражение кожи;

• чрезмерная стимуляция (перестимуляция), вызывающая 
дискомфорт, либо болевые ощущения.

20 Информация о первоначальном выпуске или последнем 
пересмотре эксплуатационной документации

Первоначальный выпуск Руководства по эксплуатации датирован 
30.03.18 г.

21 Порядок и условия утилизации или уничтожения 
медицинского изделия

Порядок осуществления утилизации или уничтожения МИ - в 
соответствии с СанПиНом 2.1.7,2790-10 «Санитарно-эпидемиологические 
требования к обращению с медицинскими отходами» по Классу А 
(эпидемиологически безопасные отходы, приближенные по составу к 
твёрдым бытовым отходам - ТБО).

22 Гарантийные обязательства

Установленные компанией Advanced Bionics сроки международной 
гарантии приведены в таблице
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Таблица 8 - Сроки действия гарантии

Наименование
—— ------------------  п

Гарантийный | 
период

Речевой процессор Naida С! Q70 3 года

Заушный крючок T-Mic 2 1 год

Головной передатчик универсальный 3 года

Кабель головного передатчика 1 год

Накладки цветные для универсальных головных 
передатчиков

90 дней

Аккумуляторы PowerCel 1 год

Аудиоадаптер ComPilot 1 год

Устройство для проверки микрофонов в Naida CI 1 год

Наушники для прослушивания микрофона 90 дней

Устройство зарядное для Naida Cl 3 года

Блок питания для зарядного устройства к Naida CI 1 год

Отсек для воздушно-цинковых батареек 1 год

Чехол для переноски Naida Cl 1 год

Прочие части и принадлежности 90 дней

Гарантия на все компоненты начинается с даты первой настройки (или 
даты покупки, если приобретается отдельно). При возникновении проблем 
или при выходе внешнего оборудования из строя компания Advanced Bionics 
рекомендует сначала связаться с центром, где производилась имплантация.

Замена по гарантии производится бесплатно. При выходе из строя 
речевого процессора предоставляется процессор на замену. Advanced Bionics 
оставляет за собой право на предоставление отремонтированного изделия в 
качестве замены. Гарантийный период исходного речевого процессора
сохраняется.

Части и приналлежности. не подпадающие под гарантию
Если на часть или принадлежность не распространяется гарантия,

необходимо приобрести новую с новым гарантийным сроком.
В случае выхода речевого процессора из строя после окончания 

гарантийного периода пользователь может приобрести отремонтированный 
речевой процессор по фиксированной стоимости или приобрести новый
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1арантийные ограничения
Гарантия на внешнее оборудование системы кох^теарной имплантании

"■ " "  " ' “ Р“ " « ™ .  р - - ™ -  с“ ” ,«  “ “

(Ь) Несчастный случай, небрежность, неправильное использование 
повреждение вследствие ударов или падения, халатность п о в р Т л е тё  
вследствие погружения в воду, неправильная установка или подключение 
ком„„.е,™ ,. р „ „  « „ „ „ о ш н и , р еч ев ^  n p o „ e Z ,  ,"„“ Г о  
пеетгчика, звр.яного устроВстш, или илточчика питани. не по налначению 
указанному в инструкциях производителя

п о л ь ,о 1 ™ и ,""°‘  " ««Фр™  РРРРДСТ.И. длительно™

(d) Попытки выполнения ремонта, техобслуживания или модиЛикаиии
оборудования покупателем или третьими лицами, не уполГ^оченными 
компанией Advanced Bionics. ^ Юашомоченными

(e) Вопреки местным законам нарушение работоспособности 
следствие подключения любого компонента устройства обработки звука к

ооорудованию или устройству, которое не поставляет компания AdvLced 
onics, без предварительного разрешения Advanced Bionics.

(f) Повреждение кабеля вследствие воздействия чрезмерной силы или 
вследс™ие отсутствия надлежащего узсода. Во избе^ние п о в р еж д е ^

с ™ с т ” е !^ р Г ^ ^  приняты

(g) Истощение ресурса работоспособности батареи в гаоантийный 
период, которое не является дефектом изделия или Г е р и а л Т

owerCel имеют определенный ресурс работоспособности, который может 
быть исчерпан с различной скоростью в зависимости от ёользоватечЩсГих

и с п Т Г о м н Г я .^ ''"* ""’ «X ’‘ранение для последующего

(h) Потерянные или украденные элементы.

Срок службы речевого процессора Naida Cl Q70 -  5 лет.
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Контактная информация:
Техническое обслуживание и ремонт на территории Российской 

Федерации осуществляет Общество с ограниченной ответственностью 
«Торговая компания «Медицинская Техника», 127287, г. Москва. Петровско-
Разумовским проезд, д.29. стр.2, ф 1«ско

Тел, 8 (800) 7700 775, +7 (495) 665-70-08
service@tk-medtechnica.ru
www.tk-medtechnica.ru

При возникновении любых вопросов, в том числе, связанных с 
нежелательными событиями, пользователь может обратиться в Общество с 
ограниченном ответственностью «Торговая компания «Медивднс^
в!оп)сГ̂ *’ официальным дистрибьютором компании Advanced

Кроме того, ООО «Торговая Компания «Медицинская Техника»»
осуществляет поддержку программного обеспечения компании Advanced 
Biomcs на территории РФ.
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Official Certification

Seen for authentication of the foregoing signatures, acknowledged in our presence by

Mrs. Kemine Louella HALE born 5th October 1969, Nationality; Canada, residing at 
Geissbergstrasse 13, 8633 Wolfhausen, Switzerland, 
personally kncwn to me.





Эдвансед Бионике АГ, Лаубисрютиштрассе 28, 8712 Штефа, Швецария 

Advanced Bionics AG , Laubisriitistrasse 28 ,8 7 1 2  Stafa, Switzerland
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